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1 Sissejuhatus

Téname, et valisite analisaatori QlAstat-Dx® Analyzer 1.0. Oleme kindlad, et see sisteem saab olema teie labori lahutamatu

osda.

See kasutusjuhend kirjeldab, kuidas t66tab QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarkvaraversiooniga 1.5. Enne analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kasutamist tuleb see kasutusjuhend téhelepanelikult labi lugeda, pddrates erilist tdhelepanu ohutusteabele.

Seadme ohutuks kasutamiseks ja ohutus seisundis hoidmiseks tuleb jargida kasutusjuhendis olevaid juhiseid ja ohutusteavet.
Markus. Kasutusjuhendis kujutatud joonised on iksnes ndited ja vdivad analiisiti erineda.
1.1 Teave selle kasutusjuhendi kohta

Kasutusjuhend sisaldab jargmisi jaotisi teabega analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kohta.

e Sissejuhatus

e Ohutusteave

o Uldine kirjeldus

e  Paigaldamistoimingud

e Analisi teostamine ja tulemuste kuvamine
e Sisteemi funkisioonid ja valikud

e Uhenduvus HIS/LIS-siisteemiga

e Valiskontroll (EC)

e Hooldus

o  Tarkeotsing

e Tehnilised andmed

Lisad sisaldavad jargmist teavet.

e Printeri paigaldamine ja seadistamine, sh katsetatud printerite loend

e Vastavustunnistus

o Elekiri- ja elektroonikaseadmete jGétmed (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
e Vastutussate

o Tarkvara litsentsileping

o Garantiist lahtittlemine

e Moisted

1.2 Uldine teave
1.2.1  Tehniline abi
Oleme ettevattes QIAGEN uhked tehnilise abi kvaliteedi ja selle kattesaadavuse ile. Meie tehnilise toe osakondades téotavad
kogenud teadlased, kellel on ulatuslikud praktilised ja teoreetilised kogemused molekulaarbioloogias ning ettevétte QIAGEN

toodete kasutamise suhtes. Kui teil on kisimusi voi esinevad raskused seoses analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

ildiselt QIAGEN-i toodetega, vatke julgelt meiega Ghendust.
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QIAGEN:i kliendid on meie toodete tdiendava vai spetsialiseeritud kasutamisega seotud teabe peamine allikas. See teave on
abiks teistele teadlastele ja ka QIAGEN-i teadlastele. Seetdttu soovitame teil meiega Ghendust vétta, kui teil on soovitusi toote

toimimise voi uute rakenduste ja meetodite kohta.
Tehnilise abi saamiseks votke Ghendust QIAGEN-i tehnilise teenindusega aadressil support.giagen.com.

Kui votate QIAGEN-iga Ghendust seoses tdrgetega, hoidke kéepdrast jérgmine teave:
e Andlisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 seerianumber, tiip, tarkvara versioon ja installitud analiisi maératluse failid
o torkekood (vajaduse korral)
o ajahetk, kui tdrge esimest korda esines
o tdrke esinemise sagedus (s.t vahetevahel vai pidevalt esinev tdrge)
o pilt tdrkest, vdimaluse korral

o Toetuspakett
1.2.2 P&himatted

Ettevotte QIAGEN poliitikaks on toodete tdiustamine uute tehnikate ja komponentide kattesaadavaks muutmisel. QIAGEN
jatab endale diguse tehnilisi kirjeldusi igal ajal muuta. Pitdes luua kasulikke ja asjakohaseid dokumente, hindame teie markusi

selle kasutusjuhendi kohta. Palun vatke Ghendust eftevotte QIAGEN tehnilise toega.
1.3 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sihtotstarve

Platvorm QlAstatDx Analyzer 1.0 on ette néhtud in vitro diagnostikaseadmena kasutamiseks koos QlAstat-Dx analisidega ja

pakub taielikku automatiseerimist alates proovi ettevalmistamisest kuni realtime PCR-i tuvastuseni molekulaarsete rakenduste jaoks.

Susteem on efte ndhtud ainult erialaseks kasutamiseks. See ei ole ette ndhtud iseenda analiisimiseks véi patsiendi vahetus

ladheduses analiiisimiseks.
1.3.1  Kasutuspiirangud

e Analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 saab kasutada ainult koos kassettidega QlAstat-Dx selle kasutusjuhendi ja
analivsikassettide QlAstat-Dx kasutusjuhiste kohaselt.

e Analusaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ghendamiseks tuleb kasutada ainult sisteemi komplekti kuuluvaid kaableid.

e Hooldus- ja remonditsid tohivad teostada ainult QIAGEN-i volitatud téétajad.

e Analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tohib kasutada Uksnes tasasel horisontaalsel pinnal, mis pole kaldus ega viltu.

o Arge taaskasutage analiisikassetti QlAstat-Dx, kui seda on juba kasutatud vai kui see on olnud seotud vigase vai
I5puleviimata analtusiga.

o Piisava ventilatsiooni tagamiseks tuleb jatta analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 malemale kiljele véhemalt
10 cm vaba ruumi.

e Veenduge, et QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oleks paigutatud eemale dhukonditsioneeri véljalaskeavadest voi soojusvahetitest.

o Arge liigutage seadet, kui analiiis on pooleli.

o Arge muutke sisteemi konfiguratsiooni analiiisi tegemise ajal.

o Arge t3stke ega liigutage analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puuteekraanist hoides.

o Arge lilitage seadet vdlja ega taaskdivitage seda, kui toimub varundamine, taastamine, sisteemi uuendamine voi

arhiivi loomine.
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2 Obhutusteave

Enne analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamist tuleb see kasutusjuhend tahelepanelikult lébi lugeda, pdsrates erilist
tahelepanu ohutusteabele. Seadme ohutuks kasutamiseks ja ohutus seisundis hoidmiseks tuleb jargida kasutusjuhendis olevaid

juhiseid ja ohutusteavet.

V&imalikud ohud, mis vaivad kahjustada kasutajat véi pdhjustada kahjustusi seadmele, on kogu kasutusjuhendis selgelt valja

toodud sobivates kohtades.
Kui seadmeid kasutatakse nii, nagu tootja ei ole madranud, véidakse vahendada seadme kaitsetaset.

Jérgmist tiipi ohutusteave ilmub analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendis.

HOIATUS Terminit HOIATUS kasutatakse selleks, et teavitada olukordadest, mis véivad pdhjustada kasutajale voi

f muudele isikutele kehavigastusi.
Nende asjaolude tksikasjad on toodud sellise kujundiga kastis.

ETTEVAATUST!

Tahist ETTEVAATUST! kasutatakse, et teavitada olukordadest, mis véivad kahjustada seadet véi muud

é varustust.
Nende asjaolude tksikasjad on toodud sellise kujundiga kastis.

Sénaga NB! on esile t3stetud teave, mis on kriitiline mdne toimingu 16puleviimiseks vai sisteemi

NB! . o .
optimaalse 166 tagamiseks.
Mérkus. Terminit MARKUS kasutatakse kindla olukorra vai toimingu selgitamiseks.

Kasutusjuhendis olevad juhised on ette néhtud kasutaja riigis kehtivate ohutusnduete tdiendamiseks ja ei asenda neid.

2.1 Oige kasutamine

Kasutage analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhendi kohaselt. Enne analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0
kasutamist soovitame kasutusjuhendi tahelepanelikult 1&bi lugeda.
o Jargige kdiki analisaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 trikitud vai seadmele kinnitatud ohutusjuhiseid.
e Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nduetele mittevastav kasutamine, paigaldamine ja hooldamine vaib
pdhjustada kehavigastusi vai kahjustada analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
e AnalUsaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tohivad kasutada ainult volitatud ja vastava véljadppega tervishoiutédtajad.
e Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hooldustdid tohivad lébi viia tksnes QIAGEN-i volitatud esindajad.
o Arge kasutage analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ohtlikes keskkondades, mille jaoks see ei ole konstrueeritud.

e Jdrgige seoses identimisteabe hoidmisega oma ettevdtte kiberturbe poliitikat.
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Kehavigastuste ja varakahjustuste oht
HOIATUS/

ETTEVAATUST Arge avage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 korpust. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0

korpus on konstrueeritud kasutaja kaitseks ja analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nduetekohase
& 166 tagamiseks. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamine ilma korpuseta pdhjustab

elektrilodgiohtu ja analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 talitlushdireid.

HOIATUS/ Kehavigastuste ja varakahjustuste oht

ETTEVAATUST Olge kasseti sisestuspordi sulgumise korral ettevaatlik, et valtida kehavigastusi, nt sdrmede

iE vahelejaamist.

2.2 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 transpordi ettevaatusabindud

HOIATUS/ Kehavigastuste ja varakahjustuste oht

ETTEVAATUST | Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on raske seade. Kehavigastuste voi analisaatori QlAstat-Dx
: Analyzer 1.0 kahjustamise valtimiseks olge seadet tastes ettevaatlik ja kasutage sobivaid

tdstmismeetodeid.

2.3 Elektriohutus

Jargige kaiki Uldisi elekiriseadmete ohutusndudeid.

Enne hooldamist tdmmake toitejuhe pistikupesast vdlja.

Elektrioht
Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sees olev eluohtlik pinge Arge avage analiisaatori QlAstat-

HOIATUS Dx Analyzer 1.0 korpust.
i Toitejuhe tuleb Ghendada kaitsejuhiga (maandatud) pistikupessa.

Arge puudutage liliteid ega toitejuhtmeid margade katega.

Arge kasutage seadet muudes elektrivrkudes kui ette néhtud.

2.4 Kemikaaliohutus

Kasseti materjalide ohutuskaardid (Safety Data Sheets, SDS) on saadaval QIAGEN-is ja neid vaib kisida sealt.

Kasutatud analtisikassetid QlAstat-Dx tuleb kasutusest korvaldada, jargides kaiki riiklikke ja kohalikke tervise- ja

ohutusndudeid ning seadusi.

Ohtlikud kemikaalid
HOIATUS Kui kasseti  korpus on saanud kahjustada, vaivad sellest lekkida kemikaalid. Maned
& analiisikassettides QlAstat-Dx kasutatavad kemikaalid véivad olla ohtlikud vai muutuda ohtlikuks.
Kandke alati kaitseprille, kindaid ja laborikitlit.
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ETTEVAATUST! | Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kahjustuste oht
f Valtige kemikaalide véi muude vedelike valgumist analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

sellest valja. Vedelikukahjustused muudavad garantii kehtetuks.

2.5 Bioohutus

Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kassetid ise ei sisalda bioloogiliselt ohtlikke aineid. Siiski tuleks proove ja reaktiive,
mis sisaldavad bioloogilistest allikatest parit aineid, kasitleda ja kdrvaldada kui vdimalikke bioloogiliselt ohtlikke aineid.
Kasutage labori ohutusjuhiseid, mida on kirjeldatud Haiguste Kontrolli ja Tarje Keskuste (Centers for Disease Control and
Prevention, CDC) ja Riikliku Tervishoiuinstituudi (National Institutes of Health, NIH) véljaandes Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (Mikrobioloogia ja biomeditsiini laborite bioohutus) (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analitsitud proovid vaivad sisaldada nakkusohtlikke aineid. Kasutajad peavad
olema teadlikud sellistest ainetest tulenevatest ohtudest ning kasutama, ladustama ja kaitlema selliseid proove vastavalt
kehtivatele ohutusnduetele. Kasutage reaktiive véi proove kasitsedes isikukaitsevahendeid ja Uhekordseks kasutamiseks ette

nahtud puudrivabasid kindaid ning parast kasitsemist peske kéded pahjalikult.

Jargige alati erinevates suunistes satestatud ettevaatusabindusid, nditeks Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi
(ingl k Clinical and Laboratory Standards Institute®, CLSI) dokumendis Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections (Laboritédtajate kaitsmine kutsealaselt saadud nakkuste eest) kinnitatud juhised (M29) v&i muud vastavad
dokumendid, mille on avaldanud jérgmised Ghendused:
e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Tééohutuse ja Tédtervishoiu Teabeagentuur, Ameerika
Uhendriigid).
e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Ameerika Riiklik Tédstushigieenikute
Konverents, Ameerika Uhendriigid).

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Terviseohtlike ainete kontroll, Suurbritannia).

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja t66koha saastumise valtimiseks kasitsege proove ja analitsikassette QlAstat-Dx
ettevaatlikult. Saastumise korral (nt kasseti leke) puhastage ja desinfitseerige saastunud ala ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer

(vt jaotis 9).

Biooht
Olge ettevaatlik, kui laadite nakkusohtlikke proove sisaldavaid analiusikassette QlAstat-Dx
HOIATUS analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 v3i eemaldate neid sealt. Katkine kassett vaib saastada
f} analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja Umbritseva ala.
Kaiki analisikassette QlAstat-Dx tuleb késitleda nii, nagu need sisaldaksid vaimalikku nakkusohtliku
ainet.
ETTEVAATUSTI Saastumisoht

Ohijake ja puhastage kohe katkisest vai kahjustustega analiUsikassetist QlAstat-Dx périt saaste. Kuigi
A kassettide sisu pole nakkusohtlik, véib see tavategevuse kaigus laiali kanduda, saastata muid

analiise ja pdhjustada valepositiivseid tulemusi.

Teavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puhastamise ja desinfitseerimise kohta vt vastavalt jaotisest 9.2 ja 9.3.

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend  10/2022 10


http://www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm

2.6 Jaatmete karvaldamine
Kasutatud analitsikassetid QlAstat-Dx ja plastanumad vaivad sisaldada ohtlikke kemikaale vai nakkusohtlikke aineid. Sellised
jaatmed tuleb kokku koguda ja nduetekohaselt kaidelda vastavalt kaikidele riiklikele ning kohalikele tervise- ja ohutusnduetele

ning digusaktidele.

Elekiri- ja elekiroonikaseadmete jadtmete (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) kérvaldamise kohta vt lisa 12.2.

2.7 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tahised

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seadmel ja analiisikassettidel QlAstat-Dx on jargmised tghised.

Stimbol Asukoht Kirjeldus
c € TuUbisilt seadme tagakiljel Euroopa CE-margis
_(@J‘ Tiibisilt seadme tagakiljel Asutuse TUV SUD Product Service labiviidud testide TUV-margis

é Tiibisilt seadme tagakiljel ETTEVAATUST!
Oht - kehavigastuste ja varakahjustuste oht

E’ Tuibisilt seadme tagakiljel Euroopa WEEE-mérgis

—

H TuUbisilt seadme tagakiljel Seaduslik tootja
Tiubisilt seadme tagakiljel In vitro diagnostikaks ettendhtud meditsiiniseade
Tiubisilt seadme tagakiljel Katalooginumber
@ Tiubisilt seadme tagakiiljel Seerianumber

UDI TGubisilt seadme tagakiiljel Kordumatu identifikaator

&| TuUbisilt seadme tagakiljel Tootmiskuupdev
|: I :| Vélimine karp Kasutusjuhised on saadaval aadressilt www.qgiagen.com

www.qgiagen.com
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2.8 Andmeturve

Mérkus. Tungivalt soovitatav on regulaarselt sisteemi varundada vastavalt teie organisatsiooni andmete kattesaadavuse ja

andmekao eest kaitsmise poliitikale.

Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarnitakse koos USB-mdluseadmega, mida on soovitatav kasutada ainult lGhiajaliseks
andmete salvestamiseks ja teisaldamiseks (nt tulemuste salvestamine, sUsteemi varundamine ja arhiivimine, sUsteemi
vuendamine véi analiUsi madratluse failide importimine). Pisivaks andmesalvestuseks on tungivalt soovitatav kasutada muud

salvestuskohta.

Markus. USB-méluseadme kasutamisele kehtivad piirangud (nt salvestusmaht v&i andmete ilekirjutamise oht), mida tuleb enne

kasutamist arvesse votta.

Pikaajalise andmeturbe tagamiseks jérgige oma organisatsiooni andmete salvestamise ja identimisteabe sdilitamise

turbepoliitikat.
2.9 Kuiberturve

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamisel on Gérmiselt soovitatay jérgida allpool loetletud kiberturbe soovitusi.

o Kasutage analisaatorit QlAstatDx Analyzer 1.0 turvalises keskkonnas ja turvalises vargus.

e  Susteemi uuendamise korral vorrelge alati enne paigaldamist uuenduspaketi kontrollsummat veebilehel
(www.qiagen.com) esitatud kontrollsummaga.

o Arge lahkuge siisteemi uuendamise, siisteemi varundamise ning arhiivi taastamise ja loomise ajal seadme juurest,
sest automaatse véljalogimise funktsioon on nende protsesside ajal valja lilitatud. Lisateavet automaatse
véljalogimise kohta vt jaotisest 6.10.4.

o Tehke pidevalt varukoopiaid ja hoidke varukoopiaid turvalises, ideaaljuhul vérguihenduseta salvestusruumis.
Lisateavet varukoopiate tegemise kohta vt jaotisest 6.10.11.

o Kontrollige alati, et kasutaksite pahavarata USB-méluseadet.

o Kasutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mitme kasutajaga reziimi. Lisateavet teemal Kasutajate haldamine
vt jaotisest 6.8.

o Jargige vahimate padsudiguste pdhimatet (madrates kasutajale konto vastavalt tema té6profiilile). Lisateavet
kasutajate haldamise kohta vt jaotisest 6.8.

e Jargige oma organisatsiooni paroolide kehtestamise ja nende muutmise sageduse pdhimatteid.

o logige alati vélja, kui jgtate analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jdrelevalveta. Lisateavet vélja logimise kohta vt
jootisest 6.2.1.

o Arge kasutage isikuandmete v5i kaitstud terviseandmete sisestamiseks vabalt redigeeritavaid vélju.

o Vatke Ghendust ettevotte QIAGEN tehnilise toega, kui arvate, et teie seadet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vaib olla
kahjustatud.

Lisaks aitab analisaatori QIAstatDx Analyzer 1.0 turvalisuse ja privaatsuse juhend teil seadet vastavalt andmekaitse
méadrustele ohutult ja turvaliselt paigaldada, konfigureerida, kditada ja hooldada. Analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0

turvalisuse ja privaatsuse juhend on saadaval aadressil giagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.
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3 Uldine kirjeldus

3.1 Susteemi kirjeldus

Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 koos analiisikassettidega QlAstat-Dx kasutab inimese bioloogilistes proovides
patogeensete nukleiinhapete maaramiseks reaalaja PCR-i. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kassetid on konstrueeritud
suletud sisteemina, mis véimaldab automaatset proovide eftevalmistamist ning patogeensete nukleiinhapete madramist ja
tuvastamist. Proovid sisestatakse analiisikassetti QlAstat-Dx, mille sees on kaik vajalikud reaktiivid proovist nukleiinhapete
isoleerimiseks ja amplifitseerimiseks. Sisseehitatud tarkvara interpreteerib mé&dratud reaalaja amplifikatsioonisignaalid ja

esitab need intuitiivse kasutajaliidese kaudu.
3.2 Analusaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kirjeldus

Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 koosneb td6moodulist ja Ghest vai mitmest (kuni 4) analiisimoodulist. Té6moodul
sisaldab elemente, mis tagavad Ghendamise analiisimooduliga ja véimaldavad kasutajal suhelda analisaatoriga QlAstat-Dx

Analyzer 1.0. AnalGusimoodul sisaldab proovide analitsimiseks vajalikku riistvara ja tarkvara.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sisaldab jargmisi elemente:
e puuteekraan kasutaja suhtlemiseks analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0
o Vodtkoodilugeja proovi, patsiendi, kasutaja ja analiisikasseti QlAstat-Dx tuvastamiseks
e USB pordid analiiiside ja sisteemi uuendamiseks, dokumentide eksportimiseks ja printeri Ghendamiseks (iks ees,
kolm taga)
o kasseti sisestusporti analiisikassettide QlAstat-Dx sisestamiseks analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0

o  Etherneti-thendus seadme vérku Ghendamiseks
Joonisel 1 ja joonisel 2 on kujutatud analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 erinevate funkisioonide asukohad.

Tédmoodul

Analiisimoodul

Kasseti sisestusport

Puuteekraan -

Véétkoodilugeja

{- |
Sisse-/vdljaltlitusnupp #

s ol olek . |/P~MH"
5mooduli oleku signaaltuli - Sy | USB port
\ Ohuﬁltn sahtel

Joonis 1. Analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eestvaade. Téémoodul on vasakul ja analiiisimoodul on paremal.

| Kaitsekate

Analiisimooduli oleku signaaltuli
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Kasseti sisestusport

Analiiisimoodul

 Toitelulif | | _
Uhendussild X\ 11 w
4\ = ; g

—<F

_ \USB pordid (3 tk)

Etherneti konnektor

Toitekonnektor

Analiisimooduli/t66mooduli sild

Joonis 2. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 taganivaade. Téémoodul on paremal ja analiiisimoodul on vasakul.
3.3 Analuusikasseti QlAstat-Dx kirjeldus

Analitsikassett QlAstat-Dx on Uhekordseks kasutamiseks ette ndhtud plastseade tdisautomaatse molekulaarse analiisi
|Gbiviimiseks. Kasseti QlAstat-Dx funkisioonide hulka kuuluvad sobivus eri proovitiipidega (nt vedelikud, tampoonid),
analitsimiseks vajalike eellaaditud reaktiivide hermeetiline sailitamine ja iseseisev t66reziim. Kéik proovi ettevalmistamise ja

analiisimise etapid toimuvad analitsikasseti QlAstat-Dx sees.

Kaik analtisi taielikuks labiviimiseks vajalikud reaktiivid valmistatakse efte ja sailitatakse analiUsikassetis QlAstat-Dx. Kasutaja
ei pea kokku puutuma ja/ega kasitlema Ghtegi reaktiivi. Analiusi kestel kaideldakse reaktiive analiisimoodulis pneumojuhitud
mikrokapillaarides ja need ei puutu otseselt kokku analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 juhtajamitega. Analisaatorisse
QlAstatDx Analyzer 1.0 on paigutatud Shufiltrid nii sissetuleva kui ka véljuva 8hu tarbeks, et tagada veel suurem
keskkonnakaitse. Peale analiisi 16ppu jGéb analiisikassett QlAstat-Dx hermeetiliselt suletuks, mis suurendab oluliselt selle

ohutu kérvaldamise voimalusi.

Analtisikasseti QlAstat-Dx sees teostatakse jarjestikku automaatselt mitu etappi, kasutades pneumordhku proovide ja vedelike
ilekandmiseks 1abi Glekandekambri nende madratud asukohta. Parast analiisikasseti QlAstat-Dx asetamist analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teostatakse automaatselt jargmised etapid:

e sisemiste kontrollide resuspendeerimine;

o rakkude luisimine mehaaniliste ja/vai keemiliste vahenditega;

e membraanipdhine nukleiinhapete puhastamine;

o puhastatud nukleiinhapete segamine liofiliseeritud pdhisegu reaktiividega;

e mddratletud eluaadi/pdhisegu alikvootide ilekandmine erinevatesse reaktsioonikambritesse;

o reaalaja multipleks-PCR-i labiviimine igas reaktsioonikambris. Fluorestsentsi tdus sihtmark-analitdi tuvastamisel

toimub iga reaktsioonikambri sees.

Kasseti ildine ehitus ja funktsioonid on kujutatud joonisel 3.
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Pahiport

Tampooniport

4
I aesamiseas

Jélgimise vodtkood -

Reaktsioonikambrid

Joonis 3. Analisisikasseti QlAstat-Dx funktsioonid
3.4 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer tarkvara
Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer tarkvara on sisteemi eelinstallitud. Sellel on kolm peamist funkisioonide rihma:

o {ldised kasutusfunktsioonid hélbustavad analitside seadistamist, sooritamist ning analiisi ja selle tulemuste

visualiseerimist;
o seadistamisfunktsioonid vdimaldavad sisteemi seadistada (kasutajate haldamine, analiiside haldamine ja

riistvara/tarkvara seadistuse haldamine);

e Analiiside tegemise juhtimine teeb automaatselt analiusiks vajalikud analiisitoimingud.
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4 Paigaldamistoimingud

4.1 Nouded kasutuskohale

Paigaldage QlAstatDx Analyzer 1.0 tasasele, kuivale ja puhtale td6pinnale. Veenduge, et paigalduskohas poleks liigset
tdmbetuult, niiskust ega tolmu ning seade oleks kaitstud suurte temperatuurikdikumiste, kuumaallikate, vibratsiooni ja elekiriliste
hairete eest. Teavet analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kaalu ja mddtmete ning digete kasutustingimuste (temperatuur ja
dhuniiskus) kohta vt jaotisest 11. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kaigil kilgedel peab olema piisavalt vaba ruumi
korralikuks ventilatsiooniks ja takistusteta ligipd@suks kasseti sisestuspordile, analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tagakiljele,

toitellitile, sisse/valja lilitamise nupule, védtkoodilugejale ja puuteekraanile.

Mérkus. Enne analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 installimist ja kasutamist vt jaotist 11, et tutvuda analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 kasutustingimustega.

Blokeeritud ventilatsioon
ETTEVAATUSTI | Hea ventilatsiooni tagamiseks tuleb jétta analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 taha véhemalt

A

10 cm vaba ruumi ja mitte blokeerida 6huvoolu seadme all.

Pilusid ja avasid, mis tagavad seadme ventilatsiooni, ei tohi kinni katta.

Elekiromagnetilised héired
ETTEVAATUST! Arge hoidke ega kasutage analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tugeva elekiromagnetilise
ﬁ kiirguse allikate lghedal (nt varjestamata sihipérased raadiosagedusliku kiirguse allikad), sest need

voivad hairida seadme nduetekohast t65d.

4.2 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarnimine ja komponendid

Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarnitakse kahes eraldi kastis ja komplekti kuuluvad kaik vajalikud osad sisteemi

ilesseadmiseks ja kasutamiseks. Kastide sisu on jargmine.

1. kasti sisu:

Komponent Kirjeldus

1 analGisimoodul
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Komponent

Kirjeldus

—\

1 USB maluseade

—_

toitejuhe

—_

analtsi/analiiisimooduli sild

—_

thendussild

1 analiisimooduli-t6dmooduli paigaldustddriist

—_

ekraanipuhastuslapp

1 kaitsekatte eemaldustooriist

2. kasti sisu:

Komponent

Kirjeldus

S

1 tdémoodul

1 analiiisimooduli/téémooduli sild
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4.3 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lahtipakkimine ja paigaldamine

Pakkige analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ettevaatlikult lahti jé@rgmiste juhiste kohaselt.

1. Eemaldage analiisimoodul kastist ja asetage see tasasele pinnale. Eemaldage analiisimooduli kiiljest vahtplasti tiikid.

Markus. Analiisimooduli tstmiseks ja kasitsemiseks tuleb seda hoida mélema kdega alt, nagu on néidatud joonisel 4.

HOIATUS/

& tdstmismeetodeid.

Kehavigastuste ja varakahjustuste oht

ETTEVAATUST | Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on raske seade. Kehavigastuste véi analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 kahjustamise valtimiseks olge seadet tdstes ettevaatlik ja kasutage sobivaid

Joonis 4. Analisiisimooduli sige hoidmine

2. Eemaldage analiisimooduli kiljelt kaitsekatted, kasutades selleks analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 komplekti

kuuluvat kaitsekatte eemaldustdériista (joonis 5).

Joonis 5. Kaitsekatete eemaldamine
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3. Eemaldage t66moodul kastist ja kinnitage see analiisimooduli vasakule kiljele. Keerake kruvid kinni analisaatori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Analyzer komplekti kuuluva analitsimooduli4t66mooduli paigaldustéériistaga (joonis 6).

ETTEVAATUST!

Mehaaniliste kahjustuste oht
Arge jdtke t66moodulit iima toetamata seisma ega toetage seda puuteekraanile, sest see vaib

kahjustada puuteekraani.

Joonis 6. Toomooduli kinnitamine analiiisimoodulile

4. Paigaldage kaitsekatted tagasi analiisimooduli kiljele (joonis 7).

Joonis 7. Kaitsekatete tagasipanek
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5. Uhendage analiiisimooduli/téémooduli sild analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tagakiljel, et siduda omavahel

analiisimoodul ja t66moodul (joonis 8).

Joonis 8. Analiiiisimooduli/téomooduli silla thendamine

6. Uhendage ihendussild analiisimooduli taha (joonis 9).

Joonis 9. Uhendussilla Ghendamine
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7. Uhendage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 komplekti kuuluv toitejuhe analiiisimooduli tagaosas olevasse
thenduspessa (joonis 10).

Joonis 10. Toitejuhtme Ghendamine

8. Uhendage toitejuhe pistikupessa.

9. Lilitage seade SISSE, vajutades analiisimooduli tagakiljel olev toiteliliti asendisse ,I” (joonis 11). Veenduge, et
analitsimooduli ja t66mooduli oleku signaaltuled oleksid sinised.

Mérkus. Kui oleku signaaltuli on punane, on analiiisimoodulil tdrge. Abi saamiseks vétke Ghendust QIAGEN- tehnilise
toega, kasutades kontaktteavet jaotises 10.

Mérkus. Seadet ei tohi paigutada nii, et toitelilitit on raske kasutada.

Joonis 11. Toiteliiliti asukoha méadramine ja selle vajutamine asendisse ,1”

10. Analisaator QlAstatDx Analyzer 1.0 on niid valmis, et konfigureerida see ettendhtud kasutamiseks. Teavet sisteemi

parameetrite, sisteemi kellaaja ja kuupdeva ning vérguithenduse konfigureerimise kohta vt jaotisest 6.10.
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4.4 Taiendavate analtisimoodulite installimine
Pakkige tdiendav analiisimoodul eftevaatlikult lahti ja installige jargmiste juhiste kohaselt:

1. Valmistage analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ette uue mooduli installimiseks:
la. Lilitage sisteem VALIA, vajutades sisse-/vdljalilitusnuppu analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esiosas.
1b. Lilitage seade VALA, vajutades analiiisimooduli taga oleva toiteliliti asendisse ,O”.
lc. Eemaldage toitejuhe.

1d. Eemaldage analiisimooduli tagant Ghendussild (joonis 12).

Joonis 12. Uhendussilla eemaldamine

le. Eemaldage kaitsekatted analiisimooduli sellelt killjelt, kuhu kinnitatakse tdiendav analiisimoodul (joonis 13).

Joonis 13. Kaitsekatete eemaldamine

2. Vatke taiendav analiisimoodul kastist valja ja asetage tasasele pinnale. Eemaldage analiisimooduli killjest vahtplasti

tikid.

Markus. Analiisimooduli tastmiseks ja kasitsemiseks tuleb seda hoida malema kéega alt, nagu on néidatud joonisel 14.
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HOIATUS/
ETTEVAATUST

Kehavigastuste ja varakahjustuste oht
Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on raske seade. Kehavigastuste vai analisaatori QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kahjustamise valtimiseks olge seadet tastes ettevaatlik ja kasutage sobivaid

tdstmismeetodeid.

Joonis 14. Analiiisimooduli sige hoidmine

3. Eemaldage analtisimooduli kiljelt kaitsekatted, kasutades selleks analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 komplekti

kuuluvat kaitsekatte eemaldustddriista (joonis 15).

Q Vs,
et -a"a‘[]a
. ey

Joonis 15. Kaitsekatete eemaldamine
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4. Seadke tdgiendav analiisimoodul olemasoleva analiisimooduli jérgi. Keerake kruvid kinni analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 Analyzer komplekti kuuluva analiisimooduli+dmooduli paigaldustdériistaga (joonis 16).

Joonis 16. Tdiendava analiiisimooduli kohaleseadmine ja kinnitamine

5. Paigaldage kaitsekatted tagasi tdiendava analiisimooduli kiljele (joonis 17).

Joonis 17. Taiendava analiiiisimooduli kaitsekatete tagasipanek
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6. Uhendage analiisi/analiisimooduli sild analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tagakilel, et thendada omavahel

mdlemad analitsimoodulid (joonis 18).

Joonis 18. Analiiiisi/analiiisimooduli silla thendamine

7. Uhendage ihendussild analiisimooduli taha (joonis 19).

Joonis 19. Uhendussilla thendamine
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8. Uhendage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 komplekti kuuluv toitejuhe esimese analiisimooduli tagaosas olevasse
thenduspessa (joonis 20).

| e

Joonis 20. Toitejuhtme ihendamine

9. Uhendage foitejuhe pistikupessa.

10. Lilitage seade SISSE, vajutades analiisimooduli tagakiljel olev toiteliliti asendisse ,1” (joonis 21). Veenduge, et
analiisimooduli ja t6dmooduli oleku signaaltuled oleksid sinised.

Markus. Kui oleku signaaltuli on punane, on analiiisimoodulil tdrge. Abi saamiseks vétke Ghendust QIAGEN- tehnilise
toega, kasutades kontaktteavet jaotises 10.

Mérkus. Seadet ei tohi paigutada nii, et foiteliilitit on raske kasutada.

Joonis 21. Toiteliiliti asukoha mééramine ja selle vajutamine asendisse ,1”

11. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on niiid valmis, et konfigureerida see eftendhtud kasutamiseks. Teavet sisteemi

parameetrite, sisteemi kellaaja ja kuup&eva ning vérguihenduse konfigureerimise kohta vt jaotisest 6.10.

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend  10/2022

26



4.5 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pakendamine ja transportimine

Analisaatori QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 transportimiseks pakendamiseks tuleb kasutada originaalpakkematerjali. Kui
originaalpakkematerjal pole saadaval, pddrduge QIAGEN-i tehnilise toe poole. Enne seadme pakendamist veenduge, et

seade on nduetekohaselt ette valmistatud (vt jaotis 9.2) ega kujuta bioloogilist vai keemilist ohtu.

Seadme pakendamiseks tehke jargmist.

1. Veenduge, et seade on VALIA lilitatud (vajutage foiteliliti asuendisse ,O”).
2. Uhendage toitejuhe pistikupesast lahti.

3. Uhendage foitejuhe analiisimooduli tagaosast lahti.

4. Uhendage analiiisimooduli taga olev Ghendussild lahti.

5

. Lahutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tagaosast analiisimooduli/t68mooduli sild, mis Ghendab omavahel t66-

ja analiisimoodulit.
6. Eemaldage analtisimooduli kiljelt kaitsekatted, kasutades selleks kaitsekatte eemaldustoériista.

7. Kasutage komplekti kuuluvat analiisimooduli466mooduli paigaldustddriista, et keerata lahti kaks kruvi, millega

t66moodul on kinnitatud analiusimooduli kilge. Pakendage téémoodul kasti.

8. Pange kaitsekatted tagasi analitsimooduli kiljele. Pakendage analiisimoodul koos vahtplastist tikkidega oma kasti.
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5 Analiisi teostamine ja tulemuste kuvamine

Markus. Kasutusjuhendis kujutatud joonised on iiksnes ndited ja véivad analiisiti erineda.

5.1 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kéivitamine

1. Seadme kaivitamiseks vajutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esiosas olevat sisse-/valjaltlitusnuppu (joonis 22).

Mérkus. Analiisimooduli tagaosas olev toiteliliti peab olema asendis ,I”. Asendis ,I” sittivad t6- ja analiisimooduli

signaaltuled sinisena (st seade on sisse lilitatud).

Joonis 22 Sisse-/vdljalilitusnupu vajutamine seadme kaivitamiseks

2. Oodake, kuni kuvatakse Pahikuva ning téémooduli ja analiiiisimooduli oleku signaaltuled Iéhevad roheliseks ja

|5petavad vilkumise.
Mérkus. Kui installimine on Idpule viidud, avaneb kuva Login (Sisselogimine). Lisateavet vt jactisest 6.2.

Mérkus. Kui analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on installitud, peab siisteemi administraator logima sisse tarkvara
esmaseadistamiseks. Esimese sisselogimise korral on kasutaja ID ,administrator” ja vaikimisi parool on ,administrator”.
Parool tuleb parast esimest sisselogimist dra muuta. User Access Control (Kasutaja ligipadsu kontroll) aktiveeritakse

automaatselt. Tungivalt soovitatav on luua vahemalt Gks kasutajakonto, millel pole rolli ,, Administrator” (Administraator).

5.2 Andliisikasseti QlAstat-Dx ettevalmistamine

Eemaldage analiisikassett QlAstat-Dx pakendist. Tépsemat teavet proovi lisamise kohta analiUsikassetti QlAstat-Dx ning
konkreetse analiusi teostamise kohta vt vastava analiisi kasutusjuhistest (nt QlAstat-Dx Respiratory Panel). Parast proovi

lisamist analtusikassetti QlAstat-Dx kontrollige alati, et mdlema proovi kaaned oleks korralikult suletud.
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5.3 Analuusi teostamise protseduur

Koéik kasutajad peavad kandma analisaatori  QlAstatDx  Analyzer 1.0  puuteekraani  puudutades  vastavaid
isikukaitsevahendeid, nt kindaid.

1. Vaijutage kuva Pshikuva ilemises paremas nurgas nuppu O Run Test (Kaivita analts).

Markus. Kui valiskontroll (External Control, EC) on sisse lilitatud ja tuleb Iébi viia EC-analiiUs, kuvatakse meeldetuletus
EC-prooviga analiUsimiseks. Lisateavet vt jaotisest 8.

Mérkus. Kui EC on lubatud ja viimane valitud mooduliga tehtud EC-analiiiis ebadnnestus, siis kuvatakse hoiatus.

Kasutajad peavad selgesdnaliselt valima, kas nad soovivad valitud mooduliga ikkagi testi teha.
2. Kui kuvatakse vastav viip, skannige téémoodulisse sisseehitatud véstkoodilugejaga proovi ID véétkood (joonis 23).

Mérkus. Olenevalt analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 konfiguratsioonist véib osutuda vaimalikuks sisestada proovi ID
ka puuteekraani virtuaalse klaviatuuri abil. Lisateavet vt jaotisest 6.10.2.

Mérkus. Olenevalt valitud siisteemi konfiguratsioonist, vib olla vajalik sisestada patsiendi ID antud ajahetkel. Lisateavet
vt jaotisest 6.10.2.

Mérkus. Saltuvalt EC konfiguratsioonist kuvatakse lilitusnupp EC-analiis. Nupp jadb proovianaliisi ajaks vélja

lilitatuks. Lisateavet EC kohta vt jaotisest 8.

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

Cancel

Scan or type Sample ID

Joonis 23. Proovi ID vootkoodi skannimine

3. Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava analiisikasseti QlAstat-Dx védtkood. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer
1.0 tuvastab automaatselt tehtava analtusi, vattes aluseks analtusikasseti QlAstat-Dx vodtkoodi (joonis 24).
Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei aktsepteeri aegumiskuupéeva iletanud analiiisikassette QlAstat-Dx,
varem kasutatud kassette ega seadmesse installimata analitsi jaoks ette ndhtud kassette. Nendel juhtudel kuvatakse
veateade. Lisateavet vt jaotisest 10.2.
Mérkus. Juhiseid analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analiiiside importimise ja lisamise kohta vt jaotisest 6.9.3.
Mérkus. Kui véliskontroll (External Control, EC) on lubatud ja tuleb teha EC-analiiiis vai kui valitud mooduli eelmine test
ebadnnestus, kuvatakse hoiatus. Kasutajad peavad kinnitama, kas nad soovivad jatkata, ja pdhikasutajad ei saa

analiusi seadistamist jatkata. Lisateavet vt jaotisest 8.
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administrator Run Test Module 2 14:2516-10-18

) Ul administrator

-l Available £ 3 Available 4 Available
TEST DATA

Sample 1D
testData v

Cancel

Scan Cartridge Barcode
Joonis 24. Analiiisikasseti QlAstat-Dx v66tkoodi skannimine
4. Vajaduse korral valige vastav proovitiip loendist (joonis 25).

administrator Run Test Module 1

14:43 2017-03-30

‘| Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 2 UTM i
Assay Type Swab

Resp Panel +

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Joonis 25. Proovitiiibi valimine
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5. Kuvatakse Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud teave ile ning tehke kdik vajalikud muudatused, vajutades vastavatele

viljadele puuteekraanil ja muutes teavet (joonis 26).

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

F

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample ID
2430362 v

Assay Type
Resp Panel +

Sample Type
UT™m v

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

Joonis 26. Kuva Confirm (Kinnita)

6. Kui kaik kuvatud andmed on diged, vajutage ‘® Confirm (Kinnita). Vajaduse korral vajutage vastavatel véljadel nende

sisu muutmiseks vai vajutage Cancel (Tihista) analiisi tihistamiseks.

7. Veenduge, et tampoonipordi mélema proovi kaaned ja analiisikasseti QlAstat-Dx pdhiport oleksid kindlalt suletud. Kui
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Glemisel osal olev kasseti sisestusport avaneb automaatselt, sisestage
analisikassett QlAstat-Dx nii, et védtkood on suunaga vasakule ja reaktsioonikambrid on suunaga alla (joonis 27).
Mérkus. Kui téémooduliga on Ghendatud mitu analiiisimoodulit, valib analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaatselt
analitsimooduli, millega tuleb teha analiis.

Méarkus. Analiisikassetti QlAstat-Dx ei pea analisaatorisse QlAstatDx Analyzer 1.0 suruma. Asetage kassett digesti

kasseti sisestusporti ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 viib selle automaatselt analitsimoodulisse.

administrator Run Test Module 3 1429161018

) Ul administrator
1 Available 2 Available o Respiratory 4‘ Available
TEST DATA
Sample IC
test
Assay Type
Respiratory ]

Sample Type

ut™m

Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Joonis 27. Analiiisikasseti QlAstat-Dx sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0
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8. Kui analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on tuvastanud analiiisikasseti QlAstat-Dx, suletakse automaatselt kasseti

sisestuspordi kate ning alustatakse analiisimist. Analiisi kaivitamiseks ei pea kasutaja muid toiminguid tegema.

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei tunnista muud analiisikassetti QIAstat-Dx kui seda, mida kasutati ja
skanniti analiusi seadistamise ajal. Kui skannitud kasseti asemel sisestatakse teine, ilmneb torge, ja kassett véljutatakse
automaatselt seadmest.

Méarkus. Kuni selle hetkeni on vaimalik analiisi katkestamine, vajutades kuva alumises paremas nurgas nuppu Cancel
(TGhistamine).

Méarkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada analiisi kdivitamiseks vuesti oma parool.
Mérkus. Kui porti ei asetata analiiisikassetti QlAstat-Dx, sulgub kassetti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi
parast. Kui nii juhtub, siis korrake protseduuri alates punktist 5.

9. Analiisi toimumise ajal kuvatakse puuteekraanil jarelejaanud analiisiaega (joonis 28).

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

Respiratory
Sample Type View
UTM Results

pti

o
E
=
@

©

Log Out

Module 3 | Remaining Time 02:19

Joonis 28. Analijiisi teostamise ja jérelejédénud andliiisiaja kuva

10. Kui analiisimine on I5ppenud, ilmub kuva Eject (Valjuta) (joonis 29).
Analiisikasseti QlAstat-Dx eemaldamiseks ja selle kui bioloogilise jadtme korvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike

tervishoiu- ja ohutuseeskirjade ning digusaktide kohaselt vajutage puuteekraanil nuppu @ Eject (Valjuta).

Mérkus. Analiisikassett QlAstat-Dx tuleks eemaldada, kui kasseti sisestuspordi kate avaneb ja seade véljutab kasseti.
Kui kassetti pole 30 sekundi jooksul eemaldatud, siis liigub see automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer
1.0 ja kassetti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis kldpsake Eject (Valjuta) kassetti sisestuspordi katte
taasavamiseks ja seejdrel eemaldage kassett.

Mérkus. Kasutatud analiisikassetid QlAstat-Dx tuleb dra visata. Kassette pole vaimalik analiisimiseks korduskasutada,

kui kasutaja kaivitas analtisi, kuid seejarel tihistas selle, vai kui tuvastati trge.
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administrator Run Test Module 3 1431 161018

PP

‘| 2 “7) Ul administrator 4
Availabla Available «.) Respiratory Available

TEST DATA
Sample (D
test

Assay Type
Respiratory

Sample Type

Ut™

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

Joonis 29. Vljutamise kuva.

11. Parast analisikasseti QlAstat-Dx valjutamist ilmub tulemuste kuva Summary (Kokkuvéte) (joonis 30). Lisateavet vt

jaotisest 5.5.

= - o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

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

e Influenza A H1N1

E| Summary |£ Amplification Curves ﬁ Melting Curves ﬂ Test Details

EI? Support Package E Print Report E Save Report

5
(=]
o
c
g

Joonis 30. Tulemuste kuva Summary (Kokkuvate)

Markus. Kui kaituse ajal tekkis analiisimooduli viga, voib kuluda aega, kuni kuvatakse kéituse kokkuvate ja kéitus

tehakse ndhtavaks Glevaates View Results (Tulemuste kuvamine).
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5.4 Analusi tihistamine
Kui analiiis juba toimub, vajutage analiiisi katkestamiseks nuppu Abort (Katkesta) (joonis 31).

Mérkus. Kasutatud analiisikassetid QIAstat-Dx tuleb dra visata. Kassette pole vdimalik analiitsimiseks korduskasutada, kui

kasutaja kaivitas analivsi, kuid seejdrel tihistas selle, vai kui tuvastati torge.

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

Respiratory

Sample Type View
UT™M Results
QOptions

®

Log Out
Module 4 | Remaining Time ——

Joonis 31. Analiisi tihistamine

Pérast analiisi katkestamist ei saa analiisikassetti QlAstat-Dx enam téédelda ega taaskasutada. Pérast nupu Abort (Katkesta)

vajutamist kuvatakse dialoogiaken, kus palutakse kasutajal analiisi katkestamine kinnitada (joonis 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

© ves X No

Joonis 32. Analiiiisi kinnitamise tihistamise dialoogiaken
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5.5 Tulemuste kuvamine

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tdlgendab ja salvestab automaatselt analiiUsi tulemused. Parast analiisikasseti QlAstat-Dx véljutamist

kuvatakse automaatselt tulemuste kuva Summary (Kokkuvate) (joonis 33).

Mérkus. Vaadake analiiisispetsiifilistest juhistest, kuidas kasutada vaimalikke tulemusi, ja juhiseid, kuidas tdlgendada

analiiisitulemusi.

- o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

~| Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls Passed
123
e Influenza A
Assay Type )
View
Influenza A HIN1
RP e Results
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab
Tested
@ Influenza A Options
e Influenza A H1N1
@ Summary Iiﬁ"nphﬂcat\ov Curves IA Melting Curves ﬂ Test Details @
_ Log Out
Eﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

Joonis 33. Tulemuste kuva Summary (Kokkuvéte) néide, millel on andmeid Test Data (Analiiisiandmed) vasakul paneelil ja Test Summary (Analiiisi kokkuvate)

pohipaneelil.

Ekraani pdhiosal on kujutatud jérgmised kolm loendit ja kasutatakse vérvilist margistust ning téhiseid tulemuste n&itamiseks.

o Esimeses loendis kuvatakse kik proovis kindlaksmaaratud haigustekitajad, millele eelneb mark (+] ja mis on punast varvi.

o Teises loendis kuvatakse kaiki ebaselgeid haigustekitajaid, millele eelneb kisimark “& ja mis on kollast véirvi.

e Kolmandas loendis kuvatakse kdik proovis analitsitud haigustekitajad. Proovis tuvastatud haigustekitajatele eelneb

mark @ ja see on punast varvi. Haigustekitajatele, mida kill analiisiti, kuid ei tuvastatud, eelneb mark [ ja see

on roheline. Ebaselgetele haigustekitajatele eelneb kisimark ¥ ja see on kollast vérvi.

Mérkus 1. Proovis tuvastatud haigustekitajad kuvatakse malemas loendis.

Markus 2. Taiendavad tksikasjad on esitatud konkreetsete analiisi kasutusjuhendis.

Juhul, kui analiisi ei I3petatud edukalt, jargneb teade ,Failed” (Nurjunud) ning sellele jargneb vastav térkekood.

Alljgrgnev analisiteave kuvatakse ekraani vasakul kiljel.
e Sample ID (Proovi ID)
e  Patient ID (Patsiendi ID) (kui on saadaval)
o Assay Type (Analtisi tiip)
o Sample Type (Proovitiip)
o LIS Upload Status (LISi ileslaadimise olek) (kui on kohaldatav)

Lisateave analiisi kohta on saadaval olenevalt kasutaja juurdepédsuloast ning kuvatakse labi ekraani alaosas olevate

vahekaartide (nt amplifitseerimise diagramm, sulamiskéverad ja analiisi detailid).
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Analiisi andmete eksportimiseks vajutage nuppu Save Report (Salvesta aruanne) ekraani alaosas oleval ribal.
Aruande saab saata printerisse, vajutades Print Report (Prindi aruanne) ekraani alaosas oleval ribal.

Valitud taétsikli vai kaikide nurjunud t66tsiklite toetuspaketi loomiseks vajutage ekraani alaosas oleval ribal nuppu Support

Package (Toetuspakett) (joonis 34). Kui vajate tuge, saatke toetuspakett QIAGEN-i tehnilisele teenindusele.
5.5.1  Amplifitseerimise kdverate kuvamine

Analiisi amplifitseerimise kdverate kuvamiseks vajutage vahekaarti £ Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad)

(joonis 34). See funkisioon ei pruugi olla kéikide analiiside jaoks saadaval.

Markus. Pange téhele, et amplifitseerimise kdverad ei ole ette ndhtud analiisitulemuste tdlgendamiseks.

] - u} x
administrator Amplification Curves 08:39 2020-10-20
~| Available 2 Available 3 Available 4 Available e

Run Test
PATHOGENS CONTROLS )
Detected ke e
Influenza A g e Vi
Ct25.0 - EP 11,800 S so00 lin
@ Results
Influenza A HIN1 =
6,000
Ct26.0 - EP 12,850 >
o Coronavirus 229E o
Ct27.0 - EP 13450 2000 e oS
Not detected
10 o0 30 40 .
Influenza B Lin oveLe @
Ct30.0 - FP 800
@ Summary IiAmpMﬁcat\on Curves IA Melting Curves ﬂ Test Details
_ Log Out
Eﬁ) Support Package [ Print Report E Save Report

Joonis 34. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kéverad) (vahekaart PATHOGENS (Haigustekitajad))

Analiusitud haigustekitajate ja sisemiste kontrollide Uksikasjalikud andmed on esitatud vasakul ja amplifitseerimise kdverad

on kujutatud keskel.

Mérkus. Kui analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on sisse liilitatud User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) (vt jaotis

6.8), on kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kdverad) kéttesaadav vaid padsudigustega kasutajatele.

Vastavate analiisitud haigustekitajate diagrammide kuvamiseks vajutage vasakul kiljel asuval vahekaardil PATHOGENS
(Haigustekitajad). Haigustekitajate valimiseks, mida on kujutatud amplifitseerimise diagrammil, vajutage haigustekitaja nimel.
On vaimalik valida kas tks, mitu v&i mitte Ghtegi haigustekitajat. Igale loendis olevale haigustekitajale madratakse oma véry,

mis vastab selle haigustekitajaga seotud amplifitseerimise kéverale. Valimata haigustekitajad kuvatakse hallina.

Vastavad Cr ja 16pp-punkti fluorestsentsi vaartused kuvatakse iga haigustekitaja nime all.
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Vajutage vasakul paiknevat vahekaarti CONTROLS (Kontrollid), et kuvada sisemisi kontrolle ja valida, milliseid sisemisi
kontrolle kuvatakse amplifitseerimise diagrammil. Vajutage sisemise kontrolli nime karval olevat ringi, et see valida vai see

valikust eemaldada (joonis 35).

administrator Amplification Curves 10:58 2020-05-18

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
PATHOGENS  CONTROLS N )
Passed Controls
5 10,000
IC A : View
Ct12.8 - EP 13950 ; Results
Failed Controls =
T s000
None @
Options
a
R 10 20 30 40 .
Lin
CYCLE @
@ Summary MAmpIiﬁcaﬂon Curves IA Melting C @ Test Details
_ Log Out
jﬁ; Support Package [ Print Report E Save Report

Joonis 35. Kuva Amplification Curves (Amplifitseerimise kéverad) (vahekaart CONTROLS (Kontrollid)), mis néitab sisemisi kontrolle.

Amplifitseerimise diagrammil kuvatakse valitud haigustekitajate vi sisemiste kontrollide andmekaverad. X-telje logaritmilise ja

lineaarse mdatkava vahel liikumiseks kldpsake nuppe Lin vai Log diagrammi alumises vasakus nurgas.

X+elie ja Y-telie mésdtkava saab muuta, kasutades igal teljel olevaid @ siniseid eraldusjooni. Vajutage ja hoidke all sinist
eraldusjoont ning seejdrel viige see teljel sobivasse asukohta. Vaikevadrtuste taastamiseks viige sinine eraldusjoon telje

alguspunki.
5.5.2 Sulamiskéverate kuvamine

Analiiisi sulamiskdverate kuvamiseks vajutage vahekaarti Melting Curves (Sulamiskdverad).
Analiusitud haigustekitajate ja sisemiste kontrollide Uksikasjalik teave on kujutatud vasakul ja sulamiskdverad on kujutatud keskel.
Mérkus. Vahekaart Melting Curves (Sulamiskéverad) on saadaval ainult sulamisanaliiisi korral.

Mérkus. Kui analiisaatoril QlAstatDx Analyzer 1.0 on sisse lijlitatud User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) (vt jaotist 6.8),

on kuva Melting Curves (Sulamiskdverad) kéttesaadav iksnes pddsudigustega kasutajatele.

Analiisitud haigustekitajate kuvamiseks vajutage vasakul kiljel asuvat vahekaarti PATHOGENS (Haigustekitajad). Vajutage
haigustekitaja nime kdrval olevat ringi, et valida haigustekitaja sulamiskéverad, mida kuvada. On vaimalik valida kas tks,
mitu v3i mitte Ghtegi haigustekitajat. Igale valitud loendis olevale haigustekitajale madratakse oma véry, mis vastab selle
haigustekitajaga seotud sulamiskdverale. Valimata haigustekitajad kuvatakse hallina. Iga haigustekitaja nime all kuvatakse

sulamistemperatuuri.

Vajutage vasakul paiknevat vahekaarti CONTROLS (Kontrollid), et kuvada sisemisi kontrolle ja valida, milliseid neist kuvatakse

sulamise diagrammil. Vajutage kontrolli nime kérval oleval ringil selle valimiseks vai valikust eemaldamiseks.
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Analiisi lébinud sisemised kontrollid kuvatakse rohelise vérviga ja tekstiga Passed Controls (Labinud kontrollid) ning nurjunud

kontrollid kuvatakse punase vérviga ja tekstiga Failed Controls (Nurjunud kontrollid).

X-telje ja Y+elie mddtkava saab muuta, kasutades igal teljel olevaid @ siniseid eraldusjooni. Vajutage ja hoidke all sinist

eraldusjoont ning seejarel viige see teljel sobivasse asukohta. Vaikevadrtuste taastamiseks viige sinine eraldusjoon telje

alguspunki.

5.5.3 Analiisi detailide kuvamine

Tulemuste Uksikasjalikumate andmete kuvamiseks vajutage B Test Details (Analiisi tksikasjad). Kerige alla, et kuvada kogu

aruanne.

Ekraani keskel kuvatakse jargmised analiiUsi Gksikasjad (joonis 36):

User ID (Kasutaja ID)

Cartridge SN (Kasseti seerianumber)

Cartridge Expiration Date (Kasseti aegumiskuupdev)

Module SN (Mooduli seerianumber)

Test Status (AnalGusi olek) (completed (I&petatud), failed (nurjunud), canceled by operator (kasutaja tihistatud))
Error Code (Térkekood) (vajaduse korral)

Error Message (Veateade) (vajaduse korral)

Test Start Date and Time (Analtusi kaivitamise kuupdev ja kellaceg)

Test Execution Time (Analiitsi kestus)

Assay Name (Analisi nimi)

Test ID (Analiisi ID)

Test Result (Analiisi tulemus) (iga analitdi, analitsi tulemused kokku: Positive (Positiivne) [pos], Positive with
Warning (Positiivne koos hoiatusega) [pos*], Negative (Negatiivne) [neg], Invalid (Kehtetu) [inv], Failed (Nurjunud)
[fail] vai Successful (Edukas) [suc]. Vt analisispetsiifilisi kasutusjuhiseid vaimalike tulemuste ja nende t6lgendamise
tksikasjade kohta)

Analigsitud analiitide loend (rihmitatud jargmiselt: Detected Pathogen (Tuvastatud haigustekitaja), Equivocal
(Ebaselge), Not Detected Pathogens (Tuvastamata haigustekitajad), Invalid (Kehtetu), Not Applicable
(Mittekohaldatav), Out of Range (Véljaspool normi piire), Passed Controls (L&bitud kontrollid) ja Failed Controls
(Nurjunud kontrollid)) koos Cr-ga ja 16pp-punkti fluorestsentsi vadartustega (kui kasutatakse analtisis)

Sisemiste kontrollide loend koos vadrtusega Cr ja 6pp-punkti fluorestsentsi vadrtustega (kui kasutatakse analiisis)
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administrator Test Details 10:59 2020-05-18

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
?az'gple P User ID administrator e
Assay Type Cartridge SN TTTTTTTTT Ve
RP Cartridge Expiration Date 2020-12-31 00:00 Results
Sample Type Module SN 2222
Swab

Test Status Completed

Options
Test Start Date and Time 2020-05-18 10:48

Teat Fxecition Time N min RQ cer @
B summary |£ Amplification Curves |A Melting Curves [l Test Details
_ Log Out
Eﬁa Support Package [=] Print Report E Save Report

Joonis 36. Naite kuval kuvatakse vasakul paneelil Test Data (Analiiisi andmed) ja pshipaneelil Test Details (Analiisi iksikasjad)

5.5.4 Eelnevate analiiside tulemuste sirvimine

Tulemustebaasi salvestatud eelnevate analitside tulemuste kuvamiseks vajutage ribal Peamenit nuppu @ View Results (Kuva

tulemused) (joonis 37).

administrator Test Results 07:51 2021-06-10

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod |1| Date/Time Result
s_5172630 B_Assay 3 Service T... - (@) 201501100015 @ pos e
s_32651444 U_Assay 17 Administ... - @ 2015-01-10 00:00 e pos Vi
Results
5881883 Q_Assay 15 Administ... 3 (3)201501-0919:45 @ neg
521305224 V_Assay 18 Administ... - () 201501091930 @ pos @
5_68661540 V_Assay 9 basicuser 2 @ 2015-01-09 19:15 e pos Options
s_79206799 G_assay 1ssay 1 Administ... 2 @ 2015-01-09 19:00 e pos
K < Page 28 of 133 > p @
Log Out
A Remove Filter E Print Report |§I Save Report p Search IL Upload

Joonis 37. Kuva View Results (Kuva tulemused) naide

Iga teostatud analiisi kohta on saadaval jGrgmine teave (joonis 38).
e Sample ID (Proovi ID)
e Assay (Analiis) (analGusi nimi)
e Operator ID (Kasutaja ID)
e EC (kui tehti EC-analtis)

e Mod (Moodul) (analitsimoodul, millel viidi labi analiis)
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e Upload status (Uleslaadimise olek) (nahtav ainult siis, kui see on HIS/LIS siisteemi sdtetes lubatud)

e Date/Time (Kuupdev/Aeg) (kuupdev ja kellaeg, kui analiis I6petati)

e Result (Tulemus) (analGusi tulemus: positive (positiivne) [pos], pos with warning (positiivne koos hoiatusega) [pos*],
negative (negatiivne) [neg], invalid (kehtetu) ([inv], failed (nurjunud) [fail] vai successful (edukas) [suc]), EC passed

(EC labitud) [ecpass] voi EC failed (EC nurjus) [ecfail])

Mérkus. Vaimalikud tulemused on analiiisispetsiifilised (st méned tulemused ei pruugi olla iga analiisi jaoks kohaldatavad).

Vt analiiisispetsiifilisi kasutusjuhiseid.

Markus. Kui analiisaatoril QlAstatDx Analyzer 1.0 on sisse lilitatud User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) (vt jactist 6.8),

siis varjatakse andmed, millele kasutajal puudub padsudigus, tarnikestega.
Mérkus. Varasemate kasitsi vai automaatselt arhiivitud analiiside kuvamiseks vt jaotist 6.7.2.

Valige iks voi mitu analiisitulemust, vajutades proovi ID-st vasakul olevat halli ringi. Valitud tulemuste kérvale ilmub linnuke.

Valiku tihistamiseks vajutage linnukest. Kogu tulemuste loendi valimiseks vaijutage Glemisel real @ linnukesega ringi (joonis 38).

administrator Test Results 07:51 2021-06-10

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Ii, Date/Time Result
@ s_5172630 B_Assay 3 sevice T. - (T) 201501100015 @) pos e
@ s_32651444 U_Assay 17 Administ... - () 201501100000 @ pos -
Results
@ s_ss1883 Q_Assay 15 Administ.. 3 (I)201501-0919:45 @ neg
521305224 V_Assay 18 Administ... - (2201501091930 @ pos @
5_68661540 V_Assay 9 basicuser 2 () 201501091915 @ pos Options
s_79206799 G_assay Tssay 1 Administ... 2 @ 2015-01-09 19:00 e pos
K < Page 28 of 133 > b @
Log Out
A Remove Filter E Print Report |§I Save Report p Search Ill Upload

Joonis 38. Kuval View Results (Kuva tulemused) valiku Test Results (Analiiiisi tulemused) valimise ndide
Vaijutage analiiiisi rea suvalisel kohal, et kuvada teatud analiiisi tulemusi. Vajutage tulba pealkirja (nt Sample ID (Proovi ID)),
et sorteerida loendit kasvavas vai kahanevas jdrjekorras vastavalt valitud parameetrile. Loendit saab sorteerida vaid ihe tulba

kaupa. Tulp Result (Tulemus) kuvab iga analiisi tulemusi (tabel 1).

Mérkus. Vaimalikud tulemused on analiisispetsiifilised (st méned tulemused ei pruugi olla iga analiisi jaoks kohaldatavad).

Vt analtsispetsiifilisi kasutusjuhiseid.
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Tabel 1. Analiisitulemuste kirjeldus

Tulemus Tulemus Kirjeldus
Positiivne e Véhemalt Gks analiit on positiivne
pos
Positive with warning el Véhemalt Gks analiiit on positiivne, kuid analiisi sisemine kontrollimine nurjus
(Positiivne koos hoiatusegal) pos™
Negative (Negatiivne) e Ei tuvastatud analiite
neg
Failed (Nurjunud) e Analiivs nurjus, sest tekkis viga, kasutaja tihistas analiisi véi EC-analits ebadnnestus, kuid
fail kasutajal ei ole juurdepddsudigusi analiiisitulemuste vaatamiseks.
| | P! 9
Invalid (Kehtetu) e Analits on kehtetu
inv
Successful (Edukas) ° Analiis on positive (positiivne), positive with warning (positiivne koos hoiatusega), negative
suc (negatiivne) véi EC Passed (EC l&bitud), kuid kasutajal puudub péésudigus analiiisi tulemustele.
EC Passed (EC l&bitud) 0 EC-analis l&bitud nii, et kdik analiidid vastavad oma eeldatavale tulemusele.
ecpass
EC Failed (EC nurjunud) e EC-analiiis nurjus, mis tdhendab, et véhemalt ks analiiit ei vasta eeldatavale tulemusele.
ecfail

Mdrkus. Vt teostatava analiiisi IFU-st tulemuste iksikasjalikku kirjeldust.

Veenduge, et printer oleks Ghendatud analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja installitud oleks dige draiver (lisa 12.1).

Vaijutage Print Report (Prindi aruanne) valitud tulemus(t)e aruande/aruannete printimiseks.

Kldpsake késku Save Report (Salvesta aruanne) valitud tulemuste aruannete salvestamiseks valisele USB méaluseadmele PDF-

vormingus. Valige aruande tiiip. List of Tests (AnaliUside loend) v&i Test Reports (Analiisi aruanded).

Mérkus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-mdluseadet lihiajaliseks andmete talletamiseks ja teisaldamiseks. USB-
maluseadme kasutamisele kehtivad piirangud (nt salvestusmaht vai andmete Glekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist

arvesse votta.

Vajutage Search (Otsi), et otsida analiiisi tulemusi otsingu Sample ID (Proovi ID), Assay (Analiiis) véi Operator ID (Kasutaja
ID) jargi. Sisestage virtuaalse klaviatuuri abil otsingu string ja vajutage otsingu alustamiseks Enter. Otsingutulemustes kuvatakse
iksnes need salvestised, mis sisaldavad otsinguteksti. Kui otsingu loend on filtreeritud, siis rakendub otsing vaid filtreeritud
loendile. Vajutage ja hoidke all tulba pealkirja sellel parameetril pdhineva filtri rakendamiseks. Mdne parameetri jaoks, nagu
Sample ID (Proovi ID), ilmub virtuaalne klaviatuur, et saaks sisestada filtri rakendamiseks vajalikku otsingustringi. Teiste
parameetrite jaoks, nagu Assay (Analiis), avaneb loend, mis sisaldab kaiki hoidlasse salvestatud analiise. Valige tks vai

enam analiiisi, et filtreerida neid analiiiise, mida tehti valitud analijiisi kestel.

Tulba pealkirjast vasakule jaav T tdhis nditab, et tulba filter on aktiveeritud. Filtri saab eemaldada, vajutades alammeniii

ribal nuppu Remove Filter (Eemalda filter).
5.5.5 Tulemuste eksportimine USB draivile

Valige kuva View Results (Kuva tulemused) mis tahes vahekaardilt Save Report (Salvesta aruanne), et eksportida ja salvestada

PDF-vormingus analiusitulemuste koopia USB draivile. USB port asub analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esikiljel (joonis 39).
Markus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-méluseadet lGhiajaliseks andmete salvestamiseks ja teisaldamiseks. USB-

méluseadme kasutamisele kehtivad piirangud (nt salvestusmaht v&i andmete Ulekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist

arvesse votta.
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.

Joonis 39. USB pordi asukoht
5.5.6 Tulemuste printimine

Veenduge, et printer on Ghendatud analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja installitud on dige draiver (lisateabe saamiseks

draiveri installimise kohta vt lisa 12.1). AnalGusitulemuste saatmiseks printerisse vajutage Print Report (Prindi aruanne).

5.5.7 Toetuspaketi loomine

Kui on vaja tuge, saab luua toetuspaketi, mis sisaldab kogu vajalikku t&6tsikli teavet, sisteemi ja tehnilisi logisid ning mille
saab edastada QIAGEN-i tehnilisele teenindusele. Toetuspaketi loomiseks vajutage valikut Support Package (Toetuspakett).
Avaneb dialoogiaken, kus saate luua toetuspaketi valitud analitsi véi kéikide nurjunud analiiside jaoks (joonis 40).

Salvestage toetuspakett USB-méaluseadmele. USB port asub analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esikiljel (joonis 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE

Selected Test v

All Falled Tests

iﬁr Create ® Cancel

Joonis 40. Toetuspaketi loomine.

Markus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-méluseadet lihiajaliseks andmete talletamiseks ja teisaldamiseks. USB-
méluseadme kasutamisele kehtivad piirangud (nt salvestusmaht véi andmete ilekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist

arvesse votta.

Mérkus. Kui on vaja tuge, siis tuleb toetuspakett luua lihikese aja jooksul pérast probleemi esinemist. Piiratud salvestusruumi
ja sisteemi seadistuse tattu vdidakse vastava ajavahemiku sisteemi ja tehnilised logifailid kustutada automaatselt, kui jatkate

sisteemi kasutamist.
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6 Susteemi funkisioonid ja valikud

Selles jaotises antakse kirjeldus analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kéikidest olemasolevatest funktsioonidest ja valikutest,

mis voimaldavad kohandada seadme satteid.

6.1 Pohikuva

Pahikuval saab vaadata analiiisimoodulite olekut ja navigeerida kasutajaliidese erinevatesse jaotistesse (Login (Sisselogimine),

Run Test (Kdivita analiis), View Results (Kuva tulemused), Options (Valikud) ja Log Out (Véljalogimine)) (joonis 41).

. Olekuriba Uldine .
Olekuriba Moodul Riba Peameniiii
TS ST
‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available
)
S
Results
SERES
20000
Options
o
Sisuvdli Riba Alammenii

Joonis 41. Andliisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puuteekraani Pshikuva

Pahikuva sisaldab jargmisi elemente.
Olekuriba Uldine

Olekuriba Moodul

Riba Peameniii

Sisuvdli

Riba Tab Menu (Vahekaardi menii) (kuvatakse valikuliselt olenevalt avatud kuvast)

Riba Alammenii ja riba Juhised (kuvatakse valikuliselt olenevalt avatud kuvast)
6.1.1  Olekuriba Uldine

Olekuriba Uldine naitab teavet sisteemi oleku kohta (joonis 42). Vasakul killjel kuvatakse sisselogitud kasutaja ID. Keskel on

kuva pealkiri ja paremal kiljel kuvatakse sisteemi kuupdev ja kellaceg.

administrator 14:39 2017-03-30

Joonis 42. Olekuriba Uldine
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6.1.2 Olekuriba Moodul

Olekuriba Moodul naitab iga saadaoleva analitsimooduli (1-4) olekut vastavas olekukastis (joonis 43). Kui selles positsioonis

ei ole Uhtegi analtusimoodulit, kuvavad kastid teksti ,Not Installed” (Ei ole installitud).

F

-I Available

Ajaketas
Edenemisriba

ﬁ Joon 1
Joon 2

Ul administrator

Resp_3018_19c¢

Analiiisimooduli number

Joonis 43. Olekuriba Moodul

Tapsema teabe saamiseks vajutage vastava analitsimooduli kérval olevat kasti (vt Leht Mooduli olek). Tabelis 2 kujutatakse

mooduli olekuid, mida vaidakse kuvada olekuriba Module (Moodul) olekukastis.

Tabel 2. Mooduli olekud, mida véidakse kuvada olekukastides

Olek

Kirjeldus

Not installed (Ei ole installitud)
Excluded (Valistatud)
Error (Térge)

Initializing (Alglaadimine)

Available (Saadaval)

Test running (Analiiis on kéimas)

T

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Analiis [5petatud)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Valjuta kassett)

Sellesse positsiooni pole analiiisimoodulit paigaldatud.
Kasutaja on analiiisimooduli sétetega vélistanud.
Analigsimooduliga on toimunud tésine térge.
Analiiisimoodul on rivist véljas.

Analigsimoodul kéivitub ja teeb enesekontrolli.

Analiisimoodul on saadaval uue analiiisi teostamiseks. Selles analiiisimoodulis ei toimu analiiisi,
analitsikassetti QlAstat-Dx ei ole sisestatud ja kasseti sisestuspordi kaas on suletud.

Kasutaja ,administraator” teostab analiiisimoodulil 1 praegu analiisi Resp_3018_19¢. Analiisi
|8puleviimiseni on jadénud 32 minutit ja 14 sekundit.

Administraatoridigustega kasutaja teostas analiisimoodulil 1 analiisi Resp Panel.
Kasti edenemisriba naitab analivsi olekut.

TEST COMPLETED (Analiis [5petatud): analiis [5petati edukalt.

TEST FAILED (Analiis nurjus): analiis I6petati, kuid tekkis torge.

TEST CANCELLED (Analtis tohistatud): kasutaja tohistas analtisi.

Kui analijisikassett QlAstat-Dx on eemaldatud ja kasseti sisestuspordi kaas on suletud, on analiiisimoodul

jglle saadaval.

Analigsimoodulis on analiisikassett QlAstat-Dx ja kasseti sisestuspordi kate on suletud, kuid analiisi praegu

ei teostata. See vib juhtuda jérgmistes olukordades.
Kassetti ei eemaldatud pérast véljastamist, sest analiiis tihistati vai [Spetati.

Susteem lilitati valja ja kassett jGeti analiisimoodulisse.
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6.1.3 Leht Mooduli olek

Leht Module status (Mooduli olek) kuvab teavet, nt positsioon, seerianumber, riistvara redakisioon ja praegune
tarkvaraversioon. Lisaks kuvatakse valitud analiisimooduliga seotud vigu ning teavet tarkvara- ja riistvarakomponentide kohta

(joonis 44).

Juhiste ribal kuvatakse |&htestamisnupp, mida saab kasutada valitud mooduli taaskdivitamiseks, ilma et oleks vaja kogu

susteem taaskaivitada. Nupp on aktiivne ainult siis, kui valitud moodulil on tekkinud viga vai kui see on rivist valjas.

Mérkus. Nupp Restart (Taaskdivita) vaib olla keelatud ka pdrast mooduli analiiisimise 16petamist, kui jareltédtlus on veel

pooleli.

administrator Status Analytical Module 1 10:44 2020-09-28
—I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
MODULE DATA
Position 1
Serial No 1111117111

HW Revision 1.3.0

N View
Software Version 1.7.0 Results
MODULE ERROR
Error Code None @
COMPONENTS i

qPCR Sensor
Serial No 1111111
HW Revision 0.0.1

©

Log Out
@ Restart Analytical Module 1

Joonis 44. Leht Module status (Mooduli olek).

Lehe Module status (Mooduli olek) saab avada iga aeg, vélja arvatud siis, kui analitsimoodul on olekus ,Not installed”
(Pole paigaldatud), ,Not present” (Pole olemas) vai ,Initializing” (Alglaadimine). Tédtsukli ajal ja kui kassett on ikka veel
sisestatud, ei kuvata lehte Module status (Mooduli olek), selle asemel kuvatakse mooduli olekuriba (seda kirjeldati eelmises
alajaotises).

6.1.4 Riba Peamenii

Tabelis 3 kujutatakse valikuid, mida kasutaja saab kasutada riba Peameniit kaudu.

Tabel 3. Riba Peameniiii valikud

Nimi Nupp Kirjeldus

Run Test Kaivitab analiusiprotsessi (vt jaotist 5.3). QlAstat-Dx'i tarkvara valib automaatselt saadaoleva analiisimooduli ja
(Kéivita analiis) kéivitab analiiisi ettevalmistamise protsessi.

View Results Avab kuva View Results (Kuva tulemused) (vt jaotist 5.5).

(Kuva tulemused)

Options (Valikud) e Kuvab alammeniit Options (Valikud) (vt jaotist 6.4).

Log Out Logib kasutaja vélja (aktiivne ainult siis, kui User Access Control (Kasutaja ligipédsu kontroll) on lubatud).
(Véljalogimine)
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6.1.5 Sisuvdli

Peamisel sisuvdljal kuvatav teave erineb séltuvalt kasutajaliidese olekust. Sellel alal kuvavad tulemused, kokkuvatted,

konfiguratsioonid , ja satted eri reziimidesse sisenemisel ja allpool kirjeldatud mentist Uksuste valimisel.

Olenevalt sisust vaivad ribal Tab Menu (Vahekaardi menii) ja meniis Options (Valikud) olla saadaval tdiendavad valikud.

Alammenit Options (Valikud) avamiseks vajutage nuppu Options (Valikud) (joonis 45).

administrator 15:00 2021-06-10

—I Available 2 Available 8 Available 4 Available

Run Test

View
Results

>O020Q0

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

—
[=]
(t=]
o
(=
=3

Joonis 45. Ligipdds alammeniiile Options (Valikud)

6.2 Sisselogimiskuva

Kui User Access Control (Kasutaja ligipadsu kontroll) on lubatud (vt jaotist 6.8 ), peavad kasutajad analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 funktsioonide kasutamiseks sisse logima.

NB! Esimese sisselogimise korral on kasutaja ID ,administrator” ja vaikimisi parool on ,administrator”. Parool tuleb pérast
esimest sisselogimist dra muuta.

Mérkus. Kui analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on installitud, aktiveeritakse User Access Control (Kasutaja ligipddisu
kontroll) automaatselt.

Mérkus. Tungivalt soovitatay on luua esmakordsel sisselogimisel véhemalt iks kasutajakonto, millel pole rolli , Administrator”

(Administraator).

Sisselogimiskuva sisuvéljal on tekstikast User ID (Kasutaja ID) sisestamiseks (joonis 46). Kui valitakse valik Show previous user

logins (Ndita eelmiste kasutajate logimisi), kuvatakse ka loend viimase viie edukalt sisseloginud kasutajaga.

Mérkus. Ekraani alumises paremas nurgas olevat hooldustehniku sisselogimise ikooni tohivad kasutada Gksnes QIAGEN-i

volitatud t66tajad.
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No user Log In 12:40 2019-02-15

User ID Password

labuser

administrator

Joonis 46. Sisselogimiskuva.

Kasutajanime sisestamiseks valige loendist olemasolev kasutajanimi vai vajutage tekstikasti User ID (Kasutaja ID) ja sisestage
kasutajanimi virtuaalse klaviatuuri abil. Kui olete kasutajanime sisestanud, vajutage kinnitamiseks virtuaalsel klaviatuuril

mérkeruutu (joonis 47).

No user Log In 16:38 2017-03-30

User ID ‘Iabuser‘ Password

> z X c v b n m <& 123

X space v

Joonis 47. Puuteekraani virtuaalne klaviatuur

Kui on valitud séte Require password (N&ua parooli) (vt jaotist 6.8), kuvatakse parooli sisestamise tekstikast ja virtuaalne

klaviatuur parooli sisestamiseks. Kui parooli pole vaja, on parooli tekstikast hall.
Kui kasutaja on unustanud oma parooli, saab sisteemi administraator selle Iahtestada.

Mérkus. Kui administraator unustab oma parooli, saab selle Iéhtestada iksnes QIAGEN-i tehnilise toe to&taja, mis eeldab

QIAGEN-i hooldustehniku kohapeale minemist. Seetdttu on soovitatav luua tdiendav administraatorikonto.

Turvalisuse tagamiseks lukustub sisteem parast kolmandat vale parooli sisestamist Gheks minutiks, seejérel saab kasutaja uuesti

sisse logida.
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Mérkus. Jargige seoses identimisteabe hoidmisega oma ettevdtte kilberturbe poliitikat.

Mérkus. Tungivalt soovitatay on kasutada tugevat parooli vastavalt teie organisatsiooni paroolipoliitikale.
6.2.1 Valjalogimine

Kui User Access Control (Kasutaja ligip&dsu kontroll) on lubatud (vt jaotist 6.8), saavad kasutajad vélja logida igal ajal,

kasutades ribal Peamenii valikut Log Out (Valjalogimine). Lisateavet vt jaotisest 6.1.4.

Kui automaatse valjalogimise aeg saab tais, logitakse kasutajad automaatselt valja. Seda aega saab seadistada satetes
General (Uldised) meniiiis Options (Valikud) (vt jaotist 6.10.4).

6.3 Ekraanisaastja

Kui kasutaja pole seadistatud aja jooksul seadet kasutanud, kuvatakse analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ekraanisadstja.

Seda aega saab seadistada meniis Options (Valikud) (vt jaotist 6.4).
Ekraanisaastja naitab analiisimoodulite saadavust ja analitsi [5petamiseni jaanud aega (joonis 48).
Markus. Toimingute ajal, nagu tarkvara vuendamine, varundamine, taastamine, arhiivi loomine ja arhiivi avamine v&ivad

kuvada ekraanisddstja ja automaatse valjalogimise kuva. Kiberturbe pahjustel on soovitatav mitte jatta sisteemi selleks ajaks

jarelevalveta.

Joonis 48. Ekraanisdéstja néitab, et saadaval on iks analiiisimoodul

6.4 Menit Valikud

Menii Options (Valikud) saab avada ribalt Main Menu (Peamenii). Tabelis 4 kujutatakse valikuid, mis on kasutaja jaoks

saadaval. Valikud, mis pole saadaval, on hallid.
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Tabel 4. Meniii Options (Valikud)

Nimi Nupp  Kirjeldus Viidete jaotis
Print Queue (Printimisjarjekord) % Saadaval kaigile kasutajatele. 6.5.2
External Control (Véliskontroll) Saadaval kasutajatele, kellel on véliskontrollide sétete haldamise digused. 8
Archive Results (Tulemuste arhiivimine) @ Saadaval kasutajatele, kellel on administraatori, hooldustehniku ja labori 6
jérelevaataja digused.
User Management (Kasutajahaldus) @ Saadaval kasutajatele, kellel on kasutajate ja profiilide haldamise digused. 6.8
Assay Management (Analiiside haldamine) @ Saadaval kasutajatele, kellel on analiiside haldamise digused. 6.9
System Configuration (Sisteemi konfigureerimine) @ Saadaval kasutajatele, kellel on siisteemi konfigureerimise igused. 6.10
Change Password (Muuda parooli) @ Saadaval, kui User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) on lubatud. 6.11

6.5 Printeri funktsioonid

Selles jaotises kirjeldatakse erinevaid printeri toimivusega seotud funkisioone.

6.5.1  Printeri installimine ja kustutamine

Printeri paigaldamist ja kustutamist on kirjeldatud lisas 12.1.

6.5.2  Printimistédde vaatamine

Printeri jarjekord naitab seadme aktiivseid printimistdid. Siin kuvatakse aruanded, mis on trikkimiseks jarjekorda pandud.

Printerijcriekord on saadaval meniis Options (Valikud).

Printimisjarjekorras kuvatakse tabel, kus on printeri nimi, 166 number ning printimistd6 loomise kuupdev ja kellaaeg (joonis 49).

administrator Print Queue 10:54 2021-03-30

—I Available 2 Available 3 Available 4 Available ° ‘

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

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

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

O Refresh n‘ﬂ Delete All ® Cancel

Joonis 49. Print queue (Printimisjarjekord).

6.5.3  Printimistodde kustutamine

Kasutajad, kellel on &igus printimistéid kustutada, saavad jarjekorra tihjendamiseks kdik printimistood kustutada. See takistab

kaigi jarjekorras olevate aruannete printimist. Selleks vajutage nuppu Delete All lehe allosas (joonis 49).
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6.6 Valiskontrolli (EC) satted

Meniist External Control (Véliskontroll) on vadimalik sisse lilitada funktsioon External Control (Véliskontroll) ja seadistada selle

valikuid. Lisateavet teemal Valiskontroll (EC) vt jaotisest 8.
Jargige alljcgrgnevaid samme funktsiooni lubamiseks ning intervallide ja proovide seadistamiseks tksikute analiuside jaoks.

1. Vajutage ribas Main Menu (Peamenii) nuppu Options (Suvandid) ja seejdrel nuppu External Control (Véliskontroll).

2. Funktsiooni aktiveerimiseks vajutage tumblernuppu Enable EC (Luba EC) (joonis 50).

administrator External Control 07:54 2021-06-10

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

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

Options

Log Out

Igl Save ® Cancel

Joonis 50. Kuva External Control (Valiskontroll).

3. Valige Due Dates (Tahtpdevad) ja seejdrel loendist analiivs, et néha, millal tehti igale analiusile ja analiisimoodulile
viimane valiskontrolli katse ning millal tuleb teha jargmine valiskontrolli katse (joonis 51).

Mérkus. Kui analiiise pole paigaldatud, siis tahtpdevade kuupdevi ei kuvata.

administrator External Control 14:56 2021-06-10 I

—I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

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

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

E Save ® Cancel |

-
[=]
(=]
o
=
-

Joonis 51. Viliskontrollide téhtpdevade kuva.
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Tabel 5. External Control Due Dates (Véliskontrollide téhtpéevad)

Sate Kirjeldus

Last EC runs Valitud analitsi ja iga mooduli kohta néidatakse viimase EC-testi tegemise kuupdev.

(Viimased EC kaitused)

Next EC runs due Valitud analiisi ja iga mooduli kohta kuvatakse kuupdev vai analiiside arv, mille jarel tuleb teha véliskontrolli analivs.
(Jérgmise EC kaitamise Jargmise EC kditamise tdhtaega ndidatakse ainult siis, kui suvand Enable EC (Luba EC) on sisse lilitatud.
tahtpaev) Kui analiiisi intervallititbiks on médratud Cartridge lot (Kassettide partii), siis jargmisi EC kéitamisi ei kuvata.

4. Valige Intervals (Intervallid) ja seejdrel loendist analis, mille intervalli seadistada. Kuvatakse meeldetuletus, mis tuletab
kasutajatele meelde, et valitud analiisi jaoks tuleb teha valiskontrolli katse, kui intervall on mé8dunud (joonis 52).
Markus. Kui Ghtegi analiiisi pole paigaldatud, siis ei saa intervalle seadistada.

administrator External Control 14:56 2021-06-10

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

Due Dates > RP (Demo) > View

i Results

Respiratory > Tests

Intervals >

Cartridge Lot

©

EC Samples > Options

EC interval in days
30

,_
o
[t
©
c
=1

|§| Save ® Cancel

Joonis 52. Kuva External Control Intervals (Vdliskontrollide intervallid).

Tabel 6. Satted External Control Intervals (Véliskontrollide intervallid)

Sdte Kirjeldus

Interval type (Intervalli liik) Intervalli liik m&drab, kas analiiis External Control (Véliskontroll) tuleb teha pérast teatud arvu days
(péievade) méddumist, kas analiits tuleb teha parast teatud arvu tests (analiiise) vai kas test tuleb teha iga
uue kasutatava cartridge lot (kassetipartii) korral.

EC interval in days (EC infervall pdevades) ~ Mé&érab péevade arvu, mille méédumisel tuleb teostada véliskontrolli test.
Aktiivne ainult siis, kui intervalli liigiks on m&dratud ,days” (pdevad).

EC interval in test (EC intervall analisides) ~ Madrab katsete arvu, mille jarel tuleb teostada véliskontrolli analius.
Aktiivne ainult siis, kui intervalli liigiks on m&ératud ,tests” (analiisid).

5. Analiisis External Control (Véliskontroll) kasutatavate proovide lisamiseks véi redigeerimiseks valige EC Samples
(EC proovid). Uue EC proovi lisamiseks vajutage nuppu Add new Sample (Lisa uus proov) ja jétkake seejérel parema
veeru seadistamisega (joonis 53). EC proovi redigeerimiseks valige keskmisest veerust olemasolev proov ja jatkake

seadistamisega paremas veerus.

Markus. Soovitatav on mé&édrata sobiv EC proovi nimi, mis sisaldab teavet EC proovi versiooni kohta véi sarnast teavet,

mis on prinditud vastavale katsutile.
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man

administrator

F

‘I Available
EXTERNAL CONTROL
Enable EC
Due Dates >
Intervals >
EC Samples >

— O X
External Control 15:13 2022-09-06

Run Test
EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Add New Sample > Sample Active e
QCSampleT > Sample Name R
P Results
QCSample2 > Example
Assay @
RP Options
Configure

Expected Result

E Save ® Cancel

'_
o
[(=}
o
=
=L

Joonis 53. Kuva External Control EC Samples (Véliskontrolli EC proovid).

Tabel 7. Sétted External Control EC Samples (Véliskontrolli EC proovid)

Sate

Kirjeldus

Sample Active (Proov akfiivne)
Sample Name (Proovi nimi)
Assay (Analijis)

Configure (Konfigureeri)

Lubab proovi, et seda saaks valiskontrolli analiitsi seadistuses valida.
Méérab proovi nime, mis eristab proovi.
EC proov on seotud analiiisiga. Analiiisi saab valida kdigi paigaldatud analiiiside loendist.

Pérast analiitsi valimist laaditakse kaik selle analijiisiga seotud analiiidid. Iga analiiidi jaoks saab konfigureerida, kas
seda tuleb arvesse vétia vélise kontrolli kéigus voi mitte ja kas oodatakse analiiidi tuvastamist.

6. Valige Configure (Konfigureeri), et redigeerida analiite valiskontrolli analiisis (joonis 53). Konfiguratsioonis External

Control EC Sample (Vdliskontrolli EC proov) saab méadrata, kas analiiti véetakse arvesse valiskontrolli EC analiisi

kaigus ja kas oodatakse tuvastamist (joonis 54).

Markus. Konfiguratsiooni sétete salvestamiseks tuleb arvesse vétta vahemalt ks analiit.
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° Analyte Detection expected?

o Influenza A
o Influenza B

o Influenza AHTNT pdm09

Yyl
X x.x

° Coronavirus 229E

@ Confirm ® Cancel

Joonis 54. Konfiguratsiooni kuva External Control EC Sample (Valiskontrolli EC proov).

Tabel 8. Konfiguratsioon External Control EC Sample (Véliskontrolli EC proov)

Sate Kirjeldus

Consideration of analyte Iga analiiidi jaoks saab konfigureerida, kas analiiiiti tuleb arvesse vétta vdlise kontrolli kdigus. Kui analiiit tuleb arvesse
(Analitdi arvesse votta, tuleb markeruut valida.

véimine] Analiit lisatakse valiskontrolli tulemuste arvutusse ainult siis, kui analiiiti voetakse arvesse valiskontrolli proovis ja seda

varreldakse vastava analidi tegelike tulemustega.

Analyte (Analiiot) Laaditakse kdik selle analiisiga seotud analiidid.
Detection Expected Iga arvesse véetava analiiidi jaoks saab konfigureerida, kas seda tuleb arvesse vétta vélise kontrolli kéigus vai mitte ja kas
(Oodatud tuvastus) oodatakse analiiidi tuvastamist. Kui oodatakse analiiidi tuvastamist, tuleb lilitusnupp sisse lilitada.

6.7 Tulemuste arhiivimine

Valitud tulemused saab arhiivida ja seejarel eemaldada, et vabastada analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 salvestusruumi
vai teie organisatsiooni andmete sdilitamise pdhimdtete jargimiseks. Arhiivitud failid sisaldavad kaiki olulisi analiiside
andmeid (nt kdverate andmed, analiitide tulemused, tulemuste Gldandmed jne) ja neid saab kuvada, salvestada ja printida

igal ajal kaikides analisaatorites QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (vt jaotis 6.7.2).
Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ostia vastutab ainuisikuliselt oma organisatsiooni andmete sdilitamise
pohimatete jargimise eest. Andmete sdilitamine ainult kdesolevas jaotises kirjeldatud arhiveerimisfunktsiooni abil vaib olla teie

organisatsiooni pdhimatete jargimiseks ebapiisav.

Arhiivimisfunktsioon on saadaval menits Options (Valikud). Arhiivid saab luua eemaldamise véimalusega vai ilma vai laadida

arhiivi (vt jaotis 6.7.1). Automaatselt loodud arhiivide korral tulemused alati eemaldatakse.

Markus. Arhiivitud analiisi tulemuste kuvamisel on saadaval ainult piiratud funktsioonid (lisateavet vt jaotisest 6.7.2).
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6.7.1  Arhiivi loomine

Arhiivifaili loomine ilma eemaldamisfunktsioonita

Arhiivifaili loomiseks filtreerige tulemused, mis tuleb arhiivida. Vajutage nuppu Create Archive (Loo arhiiv) ja filtreerige soovitud

algus- ja 16puaija jargi. Ekraanil kuvab valitud tulemuse number. Uhte arhiivifaili saab arhiivida kuni 250 tulemust.

Arhiivifaili loomiseks saab valida ainult tulemused, mis on juba HIS/LIS sisteemi Ules laetud ja aegunud. Vajutage selle
funktsiooni aktiveerimiseks nuppu HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS sisteemi iles laetud) ja vajutage nuppu Create Archive (Loo
arhiiv) (joonis 55).

administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

‘I Available 2 Available 8 Available 4 Available

ARCHIVING Create Archive

Run Test

Create Archive > StartDate 2021-06-09 >

Open Archive > Start Time 08:41 > ° ° ° e

Automatic Archive > End Date  2021-06-10> car ontt a fe=tts
21 06 09
End Time 08:41 >

'le © ©

Remove Results >

HIS/LIS Uploaded

1 Results Selected

[ e}
o
@@ g
[=} S
=2
s o

|§| Create Archive ® Cancel

Joonis 55. Arhiivi loomise valikud.

Mérkus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-méluseadet lihiajaliseks andmete talletamiseks ja teisaldamiseks. Pisivaks
andmesalvestuseks on tungivalt soovitatav kasutada muud salvestuskohta. USB-méluseadme kasutamisele kehtivad piirangud
(nt salvestusmaht vai andmete Ulekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist arvesse vatta.

Markus. Arhiivi loomise ajal on ekraanisddstja funktsioon inaktiivne. Kui kasutaja ligipadsureziim on lubatud, siis ei nduta
kasutaja autentimiseks uuesti sisse logimist. Soovitatav on mitte j&tta analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arhiivi loomise

ajal jarelevalveta.

Arhiivifaili loomine eemaldamisfunkisiooniga

NB! Arhiivitud ja eemaldatud tulemused pole enam analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 saadaval ja neid ei ole sisteemi
varundusfailis. Tungivalt soovitatav on teha enne eemaldamisfunkisiooniga arhiivifaili loomist sisteemi varundamine. Teavet
susteemi varundamise kohta vt jaotisest 6.10.11. Eemaldatud tulemusi ei arvestata ka epidemioloogilistes aruannetes.

Lisateavet vt jaotisest 6.9.2.

Kui valitud tulemused tuleb arhiivida ja analisaatorist QlAstatDx Analyzer 1.0 eemaldada, jatkake arhiivifaili loomisega,

nagu on kirjeldatud jargnevalt ja aktiveerige eemaldamisfunktsioon.

Vajutage Remove Results (Eemalda tulemused) ja aktiveerige eemaldamine. Kui arhiivifaili loomine dnnestub, eemaldatakse

valitud tulemused automaatselt analisaatorist QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (joonis 56).
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administrator Archive Results 08:42 2021-06-10

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
ARCHIVING Create Archive
Create Archive >  Start Date 2021-06-09 > Remove v
Results
Open Archive > Start Time 08:41 > Select to remove ol
corresponding results Restlis

Automatic Archive > End Date  2021-06-10> from this analyzer after

] archive was created.
End Time  08:41 > @
HIS/LIS Uploaded > Warning: B ons
Removed results can only
Remove Results > be viewed on QIAstat-Dx

1 Results Selected

Log Out

E Create Archive ® Cancel

Joonis 56. Tulemuste eemaldamise valiku kuva.

Markus. Eemaldatud tulemused pole enam analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 saadaval. Pérast dnnestunud eemaldamist
pole HIS/LIS sisteemi iles laadimine enam vaimalik.

Mérkus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-méluseadet lGhiajaliseks andmete talletamiseks ja teisaldamiseks. Pusivaks
andmesalvestuseks on tungivalt soovitatav kasutada muud salvestuskohta. USB-méluseadme kasutamisele kehtivad piirangud
(nt salvestusmaht v&i andmete Ulekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist arvesse vétta.

Markus. Arhiivi loomise ajal on ekraanisddstja funktsioon inaktiivne. Kui kasutaja ligipddsureziim on lubatud, siis ei nduta
kasutaja autentimiseks uuesti sisse logimist. Soovitatav on mitte j&tta analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 arhiivi loomise

ajal jarelevalveta.

6.7.2  Arhiivi avamine

Analisaatori QlAstat-Dx rakenduse tarkvaraga loodud arhiivifaile saab avada ainult tulemuste vaatamiseks, salvestamiseks ja
printimiseks. Arhiive saab avada nii USB-méluseadmetest kui ka eelkonfigureeritud vérguihendustega. Vajutage nuppu Open
Archive (Ava arhiiv) ja laadige soovitud arhiivifail. Kui arhiiv on edukalt laaditud, vajutage nuppu View Archive (Kuva arhiiv).
Arhiivi tulemuste kuvamise ajal ei saa uusi t66tsikleid kaivitada. Sulgege arhiivifail nupuga Close Archive (Sulge arhiiv), et
taastada tavaline toimivus (joonis 57).

administrator Archive Results 13:57 2021-07-12

] Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

Joonis 57. Arhiivi avamise kuva.
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Markus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-méluseadet lihiajaliseks andmete talletamiseks ja teisaldamiseks. Pisivaks
andmesalvestuseks on tungivalt soovitatav kasutada muud salvestuskohta. USB-maluseadme kasutamisele kehtivad piirangud

(nt salvestusmaht voi andmete Glekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist arvesse vétta.
6.7.3 Automaatne arhiiv

NB! Automaatselt arhiivitud tulemused eemaldatakse ning need pole enam analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 saadaval
ja neid ei ole sisteemi varundusfailis. Teavet sisteemi varundamise kohta vt jaotisest 6.10.11. Eemaldatud tulemusi ei arvestata

ka epidemioloogilistes aruannetes. Lisateavet vt jaotisest 6.9.2.

Markus. Enne automaatse arhiivifaili loomise lubamist on soovitatav kontrollida analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0
salvestatud tulemuste koguarvu. Kui salvestatakse suur arv analiisitulemusi, soovitatakse analiisitulemuste arvu

vahendamiseks jargida jaotises 6.7.1 toodud juhiseid.

Automaatse arhiivifaili loomise korral arhiivitakse vanimad seadmesse salvestatud tulemused. Automaatse arhiivimise

konfigureerimiseks toimige jargmiselt.

1. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejarel nuppu Archive Results (Tulemuste arhiivimine).
2. Vajutage kasku Automatic Archive (Automaatne arhiiv) ja lubage funktsioon (joonis 58).

3. Valige Start Time (Ka&ivitusaeg). See on aeg, kui automaatne arhiveerimine toimub iga pdev, kui kehtivad satetele
Archive Configuration (Arhiivi konfiguratsioon) vastavad tingimused (toiming 4).

Oluline mérkus. On vdga soovitatav seadistada kaivitusaeg véljapoole seadme tavapérast t66aega. Automaatne arhiivi
loomine t66tab taustal ja vaib tarkvara aeglustada.

4. Valige Archive Configuration (Arhiivi konfigureerimine). Arhiivimist kdivitavate tulemuste arv viitab seadmesse salvestatud
tulemuste koguarvule. Arhiivis olevate tulemuste arv viitab arhiivitavate tulemuste arvule, kusjuures kdige vanemad
tulemused arhiivitakse esimesena. Uhte arhiivifaili saab arhiivida kuni 250 tulemust.

Mérkus. Soovitatav on kasutada arhiivi konfiguratsiooni vaikimisi seadistusi. Arhiivi suurendamine majutab arhiivi

automaatsele loomisele kuluvat aega.

5. Arhiivifaili loomiseks saab valida ainult tulemused, mis on juba HIS/LIS sisteemi iles laaditud ja aegunud. Funkisiooni
aktiveerimiseks vajutage nuppu HIS/LIS Uploaded (HISi/LISi iles laaditud).

6. Valige Storage Location (Salvestamise asukoht). Automaatseks arhiivimiseks on vaja valida eelnevalt konfigureeritud

Uhisvargukoht. Lisateavet Ghisvargukoha seadistamise kohta vt jaotisest 6.10.7.
Mdrkus. USB-mdluseadet ei ole vdimalik valida automaatse arhiivimise salvestuskohaks.

7. Konfiguratsioonist salvestamiseks vajutage Save (Salvesta) ja Confirm (Kinnita).
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8. Valige Last archive creation (Viimane arhiivi loomine), et vaadata, millal loodi viimane automaatne arhiiv ja kas eelmine

loomine ebadnnestus.

administrator Archive Results 13:16 2021-05-10

_I Available 2 Available 8 Available 4 Available

Run Test

ARCHIVING Automatic Archive
Create Archive > Enable

Automatic e
Open Archive > Archive View
Automatic Archive > Start Time > Riesullie

Archive N

Configuration

Onti
HIS/LIS Uploaded > ptions

Storage Location >

Last archive

PRV P

>

'_
[=]
«
o
[=
=

Ig Save ® Cancel

Joonis 58. Automaatse arhiivimise valikud.

6.8 Kasutajate haldamine

Analisaatori QlAstat-Dx rakenduse tarkvara on paindlik ja toetab erinevaid kasutusstsenaariume. Kasutajate ja nende diguste

haldamiseks on saadaval jargmised reziimid.

® Reziim ,Single User” (Uks kasutaja): User Access Control (Kasutaja ligipadsu kontroll) on keelatud ja analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sisse logivaid kasutajaid ei kontrollita. Kdik analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 funktsioonid
on kaikidele kasutajatele saadaval ilma piiranguteta.

® Reziim ,Multi-User” (Mitu kasutajat): User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) on lubatud ja kasutajad peavad
enne mis tahes toiminguid analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sisse logima. Kasutajatele saadaolevad toimingud on

piiratud ja mé&dratud vastavalt nende kasutajaprofiilidele.

Markus. Valik User Management (Kasutajate haldamine) on saadaval ainult kasutajatele profiiliga ,Administrator”
(Administraator) vai ,Laboratory Supervisor” (Labori jarelevaataja).
Markus. Funktsiooni User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) saab lubada ja keelata meniiiis Options (Valikud) >

System Configuration (Sisteemi konfigureerimine) > General settings (Uldsétted).

Valik User Management (Kasutajate haldamine) vadimaldab kasutajatel profiiliga ,Administrator”  (Administraator] ja
,Laboratory Supervisor” (Labori jdrelevaataja) lisada sisteemi uusi kasutajaid, madratleda nende digusi ja kasutajaprofiile

ning kasutajaid aktiveerida vai inaktiveerida.

Mérkus. Tungivalt soovitatav on User Access Control (Kasutaja ligip@asu kontroll) lubada. Uhe kasutajaga reziimis on
kasutajal kéik administraatoridigused peale analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sisse loginud kasutajate haldamise
diguse. Kaik funktsioonid on saadaval ilma piiranguteta. Lisaks on tungivalt soovitatav luua esmakordsel sisselogimisel
vahemalt Gks kasutajakonto, millel pole rolli ,Administrator” (Administraator). Kui analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0
uksikule kasutajale on madratud erinevad kasutajarollid, sh roll ,,Administrator” (Administraator), siis on suur oht, et tarkvara

pole enam ligipadasetav, kui kasutaja unustab oma parooli.
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Tabelis 9 on esitatud analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 saadaolevad kasutajaprofiilid.

Tabel 9. Analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0 saadaolevad kasutajaprofiilid

Kasutajaprofiil Oigused Ndide

Administrator Taielikud Seadmetega/IT-ga seotud kohustused
(Administraator)

Laboratory Supervisor  Uute kasutajate lisamine, uute analiiside lisamine analiisikogumisse, analiiside Labori juhataja
(Labori jérelevaataja)  kéivitamine ja kaikide kasutajate tulemuste vaatamine ning tugipakettide genereerimine,

arhiivide loomine ja avamine, véliskontrolli sdtete seadistamine, véliskontrolli katsete

kaivitamine, printimistééde kustutamine.

Advanced User Analiiiside kdivitamine, kasutaja enda tehtud analiiiside iksikasjalike tulemuste Mikrobioloog, laboritehnik
(T@iustatud kasutaja)  vaatamine (nt amplifitseerimise diagrammid jne) ja tugipakettide loomine, véliskontrolli
katsete kéivitamine, printimistddde kustutamine

Pahikasutaja Analiiiside kdivitamine, Kasutaja enda tehtud analiiiside mitteiiksikasjalike tulemuste Tervishoiutdétaja (nt 8de, arst,
kuvamine (nt positiivsed/negatiivsed tulemused) ning foetuspakettide loomine perearst jne)

6.8.1 Kasutajate loendi avamine ja haldamine
Susteemi kasutajate haldamiseks jargige allolevaid juhiseid.

1. Kasutajate haldamiseks vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu User Management (Kasutajate haldamine).
Ekraani sisuvdljal avaneb kuva User Management (Kasutajate haldamine) (joonis 59).

administrator User MGMT 14:49 20170330

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

Joonis 59. Kuva User Management (Kasutajate haldamine)
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2. Valige sisuvélja vasakpoolses tulbas olevast loendist kasutaja, keda soovite hallata (joonis 60).

administrator

-I Available

USER

administrator
technician

labuser

&0 Add User

5.

User MGMT

USER OPTIONS

Password

User Active ()

Assign user profile >

Assign Assays >

Accau Qtatictine hY

Joonis 60. Kasutajate valimine ja haldamine

EI Save

® Cancel

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

3. Valige ja redigeerige jargmisi satteid vastavalt vajadusele.

User Name (Kasutajanimi): vdimaldab kuvada kasutajanime.

Password (Parool): véimaldab muuta selle kasutaja parooli

kasutajad ei saa sisse logida ega kasutada ihtegi siisteemi funktsiooni

User Active (Kasutaja aktiivne) (yes/no (jah/ei)): vdimaldab mé&arata, kas kasutaja on aktiivne véi mitte. Mitteaktiivsed

® Assign User Profile (Madra kasutajaprofiil): vdimaldab méérata sellele kasutajale muu kasutajaprofiili (nt Administrator

(Administraator), Laboratory Supervisor (Labori jarelevaataja), Advanced User (Taiustatud kasutaja), Basic User

(Pdhikasutaja)). Valige sisuvalja parempoolsest loendist vastav kasutajaprofiil (joonis 61).

administrator

F

_] Available

USER
administrator -

technician -

ppan

&9 Add User

>

User MGMT

USER OPTIONS

Password

sssssses

User Active @& )

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

Joonis 61. Kasutajaprofiilide m&dramine kasutajatele
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Administrator
Laboratory Supe...
Advanced User %
Basic User

Service Technician

E Save ® Cancel

12:03 2017-07-03

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out
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® Assign Assays (Maara analiisid): véimaldab méarata analitside andmebaasist analitsid, mida kasutaja tohib

teostada. Valige sisuvélja parempoolsest loendist analiisid (joonis 62).
administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

1 Available °

Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator s > Resp Panel & e
technician = czw=c. > S L,
labuser sovancen vsen > § s

User Active

Assign user profile >

©

Options

Assign Assays >

©

Assay Statistics >

&9 Add User El save ® cancel

Log Out

Joonis 62. Analiiiside m&dramine kasutajatele

Assay Statistics (Analiisi statistika): naitab, mitu korda on valitud kasutaja analiisi tehtud (joonis 63).

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

Joonis 63. Andliiisi statistika kuvamine

4. Muudatuste salvestamiseks vajutage Save (Salvesta) ja Confirm (Kinnita). Muudatuste tiihistamiseks vajutage Cancel

(TGhista) ja Confirm (Kinnita).
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6.8.2 Kasutajate lisamine
Analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 uute kasutajate lisamiseks jargige allolevaid juhiseid.

1. Kasutajate haldamiseks vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu User Management (Kasutajate haldamine).

Ekraani sisuvdljal avaneb kuva User Management (Kasutajate haldamine) (joonis 64).

administrator User MGMT 17:232017-03-30

‘I Available °

Run Test
USER USER OPTIONS
administrator :cuns > User Name e
technician sceeon > .
View
labuser :cvacsois= > Resid Results

©

User Active

Assign user profile >

Options

>

®

> Log Out
&o Add User |g| Save ® Cancel

Joonis 64. Uue kasutaja lisamine

2. Sisteemi uue kasutaja lisamiseks vajutage ekraani vasakus alaservas nuppu Add User (Lisa kasutaja).
3. Sisestage virtuaalse klaviatuuri abil uue kasutaja User Name (Kasutajanimi) ja Password (Parool).

4. Vaijutage nuppu Assign User Profile (Mddra kasutajaprofiil) ja mddrake uuele kasutajale sobiv kasutajaprofiil (sisuvélja
parempoolsest loendist) (joonis 65).

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30

‘I Available °

Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator :cus > User Name Administrator e
technician seavce o > newllaer Laboratory Supe... o
P rd
labuser :ovsiceien > aese Advanced User el
> Basic User v @
User Active . .
Service Technician Options
Assign user profile >
> (©)
> Log Out
&“ Add User Igl Save ® cancel

Joonis 65. Kasutajaprofiili mééramine vuele kasutajale
5. Vajutage Assign Assays (Madra analiisid) (kuvatud analiiside loendist), mida kasutaja tohib teostada.

6. Uue teabe salvestamiseks vajutage Save (Salvesta) ja Confirm (Kinnita). Uus kasutaja on seadistatud ja ta saab kohe

analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sisse logida.
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6.9 Analitside haldamine

Meniits Assay Management (Analiiside haldamine) saab hallata analiise ning vaadata analiise puudutavat teavet ja statistikat.

Markus. Valik Assay Management (Analiiside haldamine) on saadaval ainult kasutajatele profiiliga ,Administrator”

(Administraator) voi ,Laboratory Supervisor” (Labori jérelevaataja).

6.9.1  Saada olevate analiuside haldamine
Analiiside haldamiseks analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jérgige allolevaid juhiseid.

1. Kuva Assay Management (Analiiside haldamine) avamiseks vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejérel nuppu Assay
Management (Analitside haldamine). Saadaolevad analitsid on loetletud sisuvélja esimeses tulbas (joonis 66).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30

_I Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel > Assay active e
Assay ID View
08437015450506 Results

Assay Description
Respiratory Panel

©

Assay Version

Options
1.0

Assay Notes >

Type of Samples >

E Import @ Save ® Cancel

Joonis 66. Saadaolevate andliiiiside haldamine

Log Out

2. Vajutage sisuvélja vasakpoolses tulbas selle analiisi nimel, mida soovite hallata.

3. Valige ks tabelis 10 loetletud valikutest.

Tabel 10. Andliiiside haldamise valikud

Valik Kirjeldus

Assay Active (Analiiis aktiivne) Selle nupuga saab seada analiiiisi aktiivseks vai mitteaktiivseks.

Mérkus. Kassette QlAstatDx saab konkreetse analiiisi jaoks analiisida ainult siis, kui analiis on aktiivne.

Assay ID (Analiisi ID) Néitab analiisi identifitseerimisnumbrit.

Assay Description (Analiiisi kirjeldus) Naitab analiisi nime.

Assay Version (Analiiisi versioon) Naitab analiiisi versiooni.

LIS assay name (LIS-analGisi nimi) Annab teavet LIS-analiisi kohta.

Assay Notes (Analiitisi mérkused) Naitab analiiisi kohta lisateavet.

Type of Samples (Proovide tiiip) Naitab eri proovitiiipe, mida analiis toetab.

List of Analytes (Analiiiitide loend) Naéitab analiitide loendit, mida analiis méérab ja tuvastab.

List of Controls (Kontrollide loend) Naitab analiisis kasutatavate sisemise kontrolli analiiitide loendit.

Assay Statistics (Analiisi statistikal) Naitab, mitu korda on analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teostatud valitud tiipi analiisi ning

positiivsete, negatiivsete, nurjunud ja katkestatud analiiiside arvu.

Epidemiology report (Epidemioloogia aruanne) Vaimaldab luua epidemioloogia aruande valitud kuupéevavahemiku jaoks.
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6.9.2 Epidemioloogia aruande loomine

Epidemioloogia aruanne on aruanne, kus valitud analiisi ja ajavahemiku jaoks loetletakse selle analiisi jaoks iga
haigustekitaja analiisitulemused.

Mérkus. Tulemusi, mis on varem arhiivitud jo eemaldatud, ei arvestata epidemioloogia aruandes. Lisateavet arhiivide kohta
vt jaotisest 6.

Epidemioloogia aruande loomiseks toimige jdrgmiselt.

1. Jargige juhiseid 1 kuni 3 jaotisest Saada olevate analiiside haldamine.
2. Kerige tabelis 10 naidatud valikute loendi I6ppu ja kidpsake valikut Epidemiology Report (Epidemioloogia aruanne).

3. Valige tulemuste lugemise alguskuupdev From Date (Alates kuupdevast) ja tulemuste lugemise |5ppkuupdev Until Date

(Kuni kuupgevani).

Markus. Algus- ja I5ppkuupdeva vetakse samuti arvesse.
4. Kldpsake nuppu Save Report (Salvesta aruanne).
5. Valige aruande salvestamise asukoht.

Mérkus. Epidemioloogia aruande veerg ,Positive results” (Positiivsed tulemused) néitab haigustekitajaid, mis on
.detected” (tuvastatud) ja veerg ,Negative results” (Negatiivsed tulemused) naitab haigustekitajaid, mis on ,not-

detected” (mitte tuvastatud). Tulemused ,Equivocal” (Ebaselge) on loetletud eraldi veerus.

6.9.3  Uute analiiside importimine
Analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 uvute analiUside importimiseks jargige allolevaid juhiseid.

1. Sisestage imporditavat analiisi madratluse faili/faile sisaldav USB-méluseade analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0
USB-porti.
Markus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-méluseadet lihiajaliseks andmete talletamiseks ja teisaldamiseks. USB-

méluseadme kasutamisele kehtivad piirangud (nt salvestusmaht véi andmete Glekirjutamise oht), mida tuleb enne
kasutamist arvesse vatta.

2. Uue/uute analits(id)e importimiseks analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vajutage nuppu Options (Valikud) ja

seejdrel nuppu Assay Management (Analiiside haldamine). Ekraani sisuvaljal avaneb kuva Assay Management
(Analitside haldamine) (joonis 67).
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administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

Assay Description
English description

©

Assay Version

Options
1.0

LIS assay name >

Assay Notes >

E Import lgl Save ® Cancel

Joonis 67. Andliiiside haldamise kuva

,_
[}
ts]
o
<
5

3. Kldpsake kuva vasakul alladres oleval ikoonil Import (Impordi).

4. Valige USB-méluseadmelt imporditavale analiisile vastav analiiisi madratluse fail. Et sisteem tunneks faili éra, peab

juurkaustas olema analiisi madaratluse fail.
5. limub faili Gleslaadimist kinnitav dialoogiaken.
6. Vaib ilmuda dialoogiaken, mis kuvab kehtiva versiooni ilekirjutamise. Ulekirjutamiseks vajutage Yes (Jah).

Markus. Kui valiskontrolli (EC) proovid on seotud analiisiga, mis on uue versiooniga ile kirjutatud, siis EC-proov

|Ghtestatakse ja see tuleb uuesti konfigureerida. Lisateavet vt jaotisest 6.6.

7. Valides Assay Active (Analiis aktiivne), muutub analiis aktiivseks (joonis 68).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

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

Assay Description
English description

©

Assay Version

Options
1.0

LIS assay name >
Assay Notes >

I::(— Import Igl Save ® Cancel

Joonis 68. Analiiisi aktiveerimine

o
[=]
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o
=
=
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6.10 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 konfigureerimine

Meniis System Configuration (Sisteemi konfigureerimine) saab hallata analiisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 sisteemi ja

madrata vastavas regioonis kehtivad parameetrid.

6.10.1 Regioonisatted

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 regioonisdtete konfigureerimiseks jcérgige allolevaid juhiseid.

1. Vaijutage nuppu Options (Valikud) ja seejérel nuppu System Configuration (Sisteemi konfigureerimine).
2. Valige vasakus tulbas loendist Settings (Satted) valik Regional (Regioonisdtted). Valige ja madrake vajaduse kohaselt
tabelis 10 loetletud satted.
Tabel 11. Olemasolevad regioonisétted

Sate Kirjeldus

Kuupdev Méérab siisteemi aja (aasta, kuu, pdev) (joonis 69). See séte sinkroonitakse automaatselt, kui seade hendatakse liisseadmega
QlAsphere Base.

Aeg Madrab sisteemi kellaaja (funnid, minutid). See séte sinkroonitakse automaatselt, kui seade Ghendatakse liisseadmega QlAsphere
Base.

Time Zone Madrab siisteemi ajavédndi. Seda sétet vaib olla vaja késitsi kohandada, kui seade on liisseadmega QlAsphere Base ihendatud,

(Ajavésnd) sest praegu seda automaatselt ei siinkroonita.

Date format Méérab kuupéevavormingu. Saadaval on jérgmised valikud (joonis 70):

(Kuupgevavorming)  pp ik AAAA, PPKK-AA, KK-PP-AAAA, AAAAKK-PP (vaikimisi), v&i AAKK-PP

Date separator Méérab kuupéevaeraldaja. Saadaval on jérgmised valikud (joonis 71):
(Kuupdevaeraldaja)

~ (vaikimisi)

/ "
"

Time format Méérab kellaajavormingu. Saadaval on jérgmised valikud (joonis 72):

(Kellaajavorming) 54 tndi (hh:mm:ss) (vaikimisi) vai 12 tundi (hh:mm:ss a.m./p.m.)

Keel Inglise keel (vaikimisi)

administrator System Config 15:14 2020-10-30

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

View

QlAsphere Base > Time Zone > ° ° ° jeuits
General > Date Format > 20 10 30 @
Printer > Date Separator > ° ° ° Options
Network > Time Format >
Network Share > Language >

’

'_
o
«Q
o
c
=

|§| Save ® Cancel

Joonis 69. Sisteemi kuupdeva madramine
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administrator

System Config

15:14 2020-10-30

‘I Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

2 Available

VoV VYV VWV

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >

Date Format
Date Separator >
Time Format >

Language >

3 Available

4 Available

DATE FORMAT
DD-MM-YYYY

DD-MM-YY
MM-DD-YYYY
YYYY-MM-DD &

YY-MM-DD

E Save ® Cancel

Run Test

View
Results

©

o

ptions

'_
o
[ts]
o
c
=

Joonis 70. Siisteemi kuupdevavormingu mééramine.

administrator

System Config

15:14 2020-10-30

‘I Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

2 Available

VOV VWV WV

e

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >

Date Separator
Time Format >

Language >

Joonis 71. Sisteemi kuupéevaeraldaja mééramine.
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3 Available

4 Available

DATE SEPARATOR
2020.10.30

2020-10-30 9

2020_.10_30
2020/10/30

2020:10:30

lgl Save ® Cancel

Run Test

View
Results

©
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administrator System Config 15:15 2020-10-30

’] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional > Date > 24 hours v e
HIS/LIS > Time > 12 hours (am/pm) e
QlAsphere Base > Time Zone > e
General > Date Format >
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language >

- . . ~

E Save ® Cancel

\ 5
@
‘ o
=

Joonis 72. Siisteemi kellaajavormingu mééramine

6.10.2 HIS/LIS-i satted
Vt. jaotis 7.

6.10.3 Seadme QlAsphere Base satted

QlAsphere Ghendab kliendid QIAGEN-i kaikehdlmava digitaalse kosisteemiga, et pakkuda ainulaadset kasutuskogemust

ning suurendada labori t3husust ja ohutust pilvepdhise ihenduse teel. QlAsphere’i sisteem koosneb jdrgmistest

komponentidest:

® QlAsphere’i valmidusega instrumendid QIAGEN:-ilt, mille saab thendada QlAsphere’i lahendusega;

® QlAsphere’i rakendus instrumentide jalgimiseks, saadaval mobiilsideseadmetele ja veebibrauseri kaudu
todlavaarvutitele;

e asjade interneti (loT) liisseade QlAsphere Base, mis véimaldab turvalist sidet vérgus.

Lisateavet lugege veebisaidilt QIAGEN.com/QlAsphere.
Jaérgige seadme QlAsphere kasutusjuhendi juhiseid, et Ghendada liisseade QlAsphere Base samasse kohtvarku, millega on
Uhendatud analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Selle protseduuri kaigus saab seade QlAsphere Base IP-aadressi, mida on

vaja jargnevaks konfigureerimiseks.

Hiliem jérgige analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ghendamiseks seadmega QlAsphere Base juhiseid allpool. Seadmega

QlAsphere Base thendamiseks peavad mélemad seadmed olema Ghendatud samasse vorku.

1. Vaijutage nuppu Options (Valikud) ja seejérel nuppu System Configuration (Sisteemi konfigureerimine).

2. Valige vasakus tulbas sétete loendist valik QlAsphere Base (joonis 73).
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administrator System Config 15:15 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host & IP address / Host name
Communication localhost
HIS/LIS > . ;
Host Settings > ostoo View
QlAsphere Base > oS sl
443
General >
Password
Printer > cesesssss Options
Network % Timeout (seconds)
Network Share > 5

'_
o
«
o
c
=3

~ . f N

Igl Save ® Cancel

Joonis 73. Seadme QlAsphere Base henduse konfigureerimine.

3. Valige ja madrake tabelis 11 olevad valikud vérgu administraatori juhiste jargi.

Tabel 12. Seadme QlAsphere Base scitted

Valik Kirjeldus

Enable Host Communication  Lubab Ghenduse seadmega QlAsphere Base. Alammenii Host Settings (Hosti satted) on aktiivne ainult siis, kui séte
(Luba hosti side) ,Host Communication” (Hosti side) on lubatud.

IP address/Host name Méérab IP-aadressi, mille kaudu saab seadme QIAsphere Base ihendada.

(IP-aadress/hostinimi)

Host port (Hosti port) Méérab hosti pordi, mille kaudu saab seadme QIAsphere Base Ghendada.

Password (Parool) Méérab parooli, mida on vaja seadmega QlAsphere Base ihenduse loomiseks.

Timeout (seconds) Méérab ajaldpu perioodi sekundites, mille jcrel Ghenduse loomine katkestatakse, kui seadmega QlAsphere Base ei
(Ajaldpp (sekundites)) Snnestu Ghendust luua.

Check connectivity Selle nupu vajutamisel kontrollitakse, kas seadmega QlAsphere Base saab ihenduse luua.

(Kontrolli Ghenduvust)
Markus. Rakendus QlAsphere ei pruugi seadme QlAstat-Dx Analyzer 1.0 praegust olekut kohe kuvada.

Mérkus. Seadme kellaaeg ja kuupédev siinkroonitakse automaatselt, kui liisseadmega QlAsphere Base on ihendus loodud.

Ajavosnd tuleb siiski kasitsi madrata.
6.10.4 Uldsatted
Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ildsatete muutmiseks jargige allolevaid juhiseid.

1. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu System Configuration (Sisteemi konfigureerimine).

2. Valige vasakus tulbas loendist Settings (Satted) valik General (Uldsatted). Valige ja madrake vajaduse kohaselt tabelis 12
loetletud valikud.
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Tabel 13. Olemasolevad ildsdtted

Sate

Kirjeldus

User Access Control (Kasutaja
ligipaasu kontroll)

Automatic log-off time
(Automaatse vdljalogimise

aeg)

Require password before
executing assay (Kusi enne
analiitsi tegemist parooli)

Use Patient ID (Kasuta
patsiendi ID-d)

Prefer Patient ID Bar Code
(Eelista patsiendi ID véstkoodi)

Patient ID Mandatory
(Patsiendi ID on kohustuslik)

Sample ID Mandatory (Proovi
ID on kohustuslik)

Prefer Sample ID Bar Code
(Eelista proovi ID véstkoodi)

Exclude Modules (Vlista

moodulid)

Number of Results Per Page
(Tulemuste arv lehel)

Show Previously Logged-in
User IDs (Naita varem
sisselogitud kasutajate ID-sid)

Require password to log in
(Kusi sisselogimiseks parooli)

Max. Number of Technical Log
files (Tehniliste logifailide max
arv)

Restore Factory Default (Taasta
tehase vaikesdtted)

Varja PDF-aruannetes kéverad

Lubab funktsiooni User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll), mis nduab kaikidelt kasutajatelt sisteemi
sisselogimist ja nad saavad teostada ainult enda kasutajaprofiilis lubatud toiminguid.

Kui see sdte pole lubatud, ei ole vaimalik kasutajaid eristada. Kik funktsioonid on saadaval nii, nagu neid kéitataks
profiiliga ,Administrator” (Administraator).

See sdte on vaikimisi lubatud.
Aktiivne ainult siis, kui User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) on lubatud. See séite médrab ajavahemiku, mille

jdrel logitakse kasutaja automaatselt siisteemist vélja, sest QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei ole selle aja jooksul saanud
kasutajalt Ghtegi sisendit. Lubatud vahemik on 5 minutit kuni 99 tundi ja 59 minutit. Vaikimisi: 30 minutit.

Automaatne véljalogimisaeg ldhtestatakse kasutaja sisendi peale, nditeks kursoriliigutus, kursorikléps, vélise klaviatuuri
klahvi vajutamine v3i puuteekraani puudutamine.

Kui kasutaja on sisestanud andmed (nt kuval Run Test (Kdivita analiiis)) ja toimub automaatne véljalogimine, siis need
andmed |&hevad kaduma.

Aktiivne ainult siis, kui User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) on lubatud. Kui see sdte on aktiveeritud,
palutakse kaikidel kasutajatel sisestada pérast nupu Confirm (Kinnita) vajutamist enne analiisi teostamist parool.

Kui sdte Use Patient ID (Kasuta patsiendi ID-d) on aktiveeritud, véimaldab analisaatori QlAstat-Dx tarkvara kasutajatel
analiitsi kdivitamise ettevalmistamise korral sisestada v&i skannida patsiendi ID (vt jaotis 5.3).

Méérab, kas kasutajatel palutakse kdigepealt skannida véstkoodilugejaga patsiendi ID.

Vaikimisi: keelatud.

Aktiivne ainult siis, kui Use Patient ID (Kasuta patsiendi ID-d) on lubatud. Kui see sdte on sisse lillitatud, peavad

kasutajad enne analiiisi teostamist sisestama patsiendi ID. Kui see séte pole sisse lilitatud, véivad kasutajad jétta
patsiendi ID andmevéilja tishjaks.

Vaikimisi: keelatud.
Kui see sate on sisse lilitatud, peavad kasutajad enne analiisi teostamist sisestama proovi ID. Kui see séte ei ole

aktiveeritud, véivad kasutajad jatta valja Sample ID (Proovi ID) tihjaks ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 genereerib
automaatselt unikaalse proovi ID.

Vaikimisi: keelatud.

Mé&érab, kas kasutajal palutakse kdigepealt skannida véstkoodilugejaga proovi ID.
Vaikimisi: keelatud.

V&imaldab vélistada analiisidest kindlad analiiisimoodulid. See on kasulik naiteks juhul, kui ménes moodulis vaib olla
torge.
Vaikimisi: keelatud.

See sdte madrab kuva View Results (Kuva tulemused) Ghel lehel ndidatavate tulemuste arvu.

Aktiivne ainult siis, kui User Access Control (Kasutaja ligipadsu kontroll) on lubatud. Kui see séte on lubatud, ndidatakse
sisselogimiskuval varem sisselogitud kasutajate loendit.

Vaikimisi: lubatud.

Aktitvne ainult siis, kui User Access Control (Kasutaja ligipddsu kontroll) on lubatud. Kui see séte on lubatud, peavad kaik
kasutajad sisestama sisselogimiseks oma parooli. Kui séte on keelatud, on sisselogimiseks vaja ainult kasutajad ID-d.

Vaikimisi: lubatud.

Kasutaja saab tehniliste logifailide arvu muuta.

Selle séttega saab taastada kaik siisteemi tehase vaikesétted.

Varjab salvestatud ja prinditud PDF-aruannetes amplifitseerimise kdverad.

6.10.5 Printeri satted

Valikuga Printeri sétted saab valida siisteemi printeri. Analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0 saab kasutada varguprintereid

vdi printereid, mis on Ghendatud t66mooduli tagakiljel olevasse USB porti.

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 printeri sdtete muutmiseks jargige allolevaid juhiseid.

1. Vaijutage nuppu Options (Valikud) ja seejérel nuppu System Configuration (Sisteemi konfigureerimine).
2. Valige vasakus tulbas satete loendist valik Printer.

3. Valige printer saadaolevate printerite loendist (joonis 74).
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technician System Config 13:22 2021-04-15

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

SETTINGS SELECT A PRINTER

(STO TSR] ’

Run Test

Add new printer >

Printer
Default B/W USB )
Network > R=
Results
Network Share >
System Log > @
. Options
Version Info >
System Update > @
System Backup >
Log Out

|§| Save ® Cancel

Joonis 74. Siisteemi printeri valimine

USB- v6i varguga thendatud printeri paigaldamise ja kustutamise kohta vt lisa 12.1.
6.10.6 Vargusatted

Valik Network (Vark) véimaldab Ghendada analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vérku, juurdepédsu vérguprinteritele ja
kasutada thendust sisteemiga HIS/LIS ja QlAsphere Base. Jéargmiste vdljade konfigureerimiseks votke ihendust vorgu

administraatoriga.

Vérgusatete madaramiseks jargige alljdrgnevaid juhiseid.
1. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu System Configuration (Siisteemi konfigureerimine).

2. Valige vasakus tulbas sétete loendist valik Network (Vark) (joonis 75).

administrator System Config 15:18 2020-10-30

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available

SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS

Run Test

Regional > Enable IPV6 x Obtain IPv4 ”
address autom.
HIS/LIS > > =
Results
QlAsphere Base >
. Enable IPv4
General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network >
>
Network Share > @
Enable CUPS X Obtain DNS
- h . an [ O Log Out

|§| Save ® Cancel

Joonis 75. Vérgusétete konfigureerimine
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3. Valige jo maarake tabelis 14 olevad valikud vérgu administraatori juhiste jargi.

Tabel 14. Vérgusdtted

Valik

Kirjeldus

Enable IPv6 (Luba IPv6)

Obtain IPv6 address
automatically (Hangi IPv6-
aadress automaatselt)

IPv6 Address (IPvé-aadress)

Subnet Prefix Length
(Alamvargu prefiksi pikkus)

Enable IPv4 (Luba IPv4)

Lubab IPv6 protokolli kasutamise. Alammenii IPv6 Settings (IPv6 satted) on aktiivne ainult siis, kui sate ,Enable [Pvé”
(Luba IPv6) on lubatud.

Vaimaldab seadmel hankida IPv6 aadressi vérgust DHCP kaudu.

Madrab t66mooduli kdsitsi seadistatud IPvé-aadressi. See valik on aktiivne ainult siis, kui sdte ,Obtain IPvé address
automatically” (Hangi IPvé-aadress automaatselt) on keelatud.

Méérab IPv6 alamvargu prefiksi pikkuse. See valik on aktiivne ainult siis, kui sdte ,Obtain IPvé address automatically”
(Hangi IPvé-aadress automaatselt) on keelatud.

Lubab IPv4 protokolli kasutamise. Alammeniii IPv4 Settings (IPv4 séitted) on aktiivne vainult siis, kui séte ,Enable IPv4”

(Luba IPv4) on lubatud.

Obtain IPv4 address Vaimaldab seadmel hankida IPv4 aadressi vérgust DHCP kaudu.
automatically (Hangi

IPv4-aadress automaatselt)

IPv4 Address (IPv4-aadress)  Madrab t6mooduli késitsi seadistatud IPv4-aadressi. See valik on aktiivne ainult siis, kui sdte ,Obtain IPv4 address

automatically” (Hangi IPv6-aadress automaatselt) on keelatud.

Subnet Mask
(Alamvargu mask)

Méérab IPv4 alamvérgu prefiksi pikkuse. See valik on aktiivne ainult siis, kui séte ,Obtain IPv4 address automatically”
(Hangi IPvé-aadress automaatselt) on keelatud.

Madrab IPv6 vai IPv4 vaikeliitsi, olenevalt sellest, mis on lubatud. See valik on aktiivne, kui sdte ,Obtain IPvé address
automatically” (Hangi IPvé-aadress automaatselt) vai ,Obtain IPv4 address automatically” (Hangi IPv4-aadress
automaatselt) on keelatud.

V&imaldab seadmel hankida DNS-aadressi vérgust DHCP kaudu.

Default Gateway (Vaikeliiis)

Obtain DNS address
automatically (Hangi DNS-
aadress automaatselt)
Preferred DNS Server
(Eelistatud DNS-server)

Alternate DNS Server
(Alternatiivne DNS-server)

Maarab peamise DNS-serveri. See valik on aktiivne ainult siis, kui sate ,Obtain DNS address automatically” (Hangi
DNS-aadress automaatselt) on keelatud.

Méérab alternatiivse DNS-serveri. See valik on aktiivne ainult siis, kui séte ,Obtain DNS address automatically” (Hangi
DNS-aadress automaatselt) on keelatud.

6.10.7 Uhisvargukoht

Valikuga Network Share (Uhisvérgukoht) saab valida shisvérgukohad. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 véimaldab
kasutada Uhisvérgukohti, mis kasutavad kaasa antud SMB-protokolli versioone 2 ja 3. Konsulteerige oma kohaliku IT-
meeskonnaga, et arutada, kas teie kohalik IT-infrastruktuur toetab seda protokolli. Varukoopiate ja automaatse arhiivimise

salvestuskohtadeks saab valida Ghisvérgukohad.

Analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ghisvérgukoha lisamiseks jargige allolevaid juhiseid.

1. Vaijutage nuppu Options (Valikud) ja seejérel nuppu System Configuration (Sisteemi konfigureerimine).
2. Valige vasakus tulbas sétete loendist valik Network Share (Uhisvargukoht).

3. Vajutage nuppu Add new share (Lisa uus Ghisvdrgukoht) (joonis 76).
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administrator System Config 13:40 2020-11-13

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share > Local alias e
HIS/LIS > New Share :
View
QlAsphere Base > IP address / Server name Results
General >
Share name

Printer > Options
Network > Folder
Network Share >

'_
[}
Q
o
c
=1

-~ . . N

|§| Save ® Cancel

Joonis 76. Uhisvérgukoha lisamine.

4. Valige ja madrake tabelis 15 olevad valikud vdrgu administraatori juhiste jargi.

Tabel 15. Uhisvérgukoha sétted

Valik

Kirjeldus

Local Alias (Kohalik alias)

IP address/Server name
(IP-aadress / serveri nimi)

Share name (Uhiskasutusnimi)
Folder (Kaust)

Domain name (Domeeninimi)
User name (Kasutajanimi)

Password (Parool)
Check connectivity
(Kontrolli Ghenduvust)
Remove Share

(Eemalda Ghisvargukoht)

Méaérab sissekande nime, millega vérgukoha saab valida rakenduse muudes meniides (nt varukoopia
salvestamiseks).

Méaérab serveri voi serveri IP-aadressi, kus Ghisvargukohta majutatakse.

Méérab Ghisvdrgukoha nime.

Méérab tee thisvargukoha kindla kausta juurde. Tee mééramiseks kasutatakse marki ,,/” (ilma jutumérkideta)
kaustanimede eraldamiseks (nt , kaust/alamkaust”).

Méérab domeeni, kuhu Ghisvérgukohta majutav server kuulub.

Méérab kasutajanime, mida kasutatakse Ghisvdrgukohaga ihenduse loomiseks. Pange téhele, et kasutajal peab
olema Ghisvdrgukohas kirjutamisaigus.

Méérab parooli, mida kasutatakse kasutajanime autentimiseks.

Kontrollib, kas Ghisvérgukohaga saab thenduse luua. Kuvatakse hiipikaken ihenduse loomise katse tulemustega.

Eemaldab seadistatud Ghisvérgukoha.
Markus. See nupp kuvatakse ainult siis, kui redigeerite olemasolevat Ghisvargukohta.

6.10.8 Sisteemi logi

Susteemi logisse salvestatakse Uldandmed 166- ja analiisimooduli kasutamise kohta, naiteks kasutajate lisamine voi
eemaldamine, analiside lisamine véi eemaldamine, analiiside sisse- ja vdljalogimised, kdivitamised jne. Susteemi
logiandmetele ligipddsemiseks vajutage nuppu Options (Valikud), siis vajutage nuppu System Configuration (Sisteemi
konfigureerimine) ja seejdrel nuppu System Log (SUsteemi logi). Ekraani keskel kuvatakse ,System Log Capacity” (Ststeemi

logi maht) ja seejdrel logi sisu. Sisu eksportimiseks vajutage nuppu Export Log File (Ekspordi logifail) (joonis 77).
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1 Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test

SETTINGS SYSTEM LOG
e -

System Log Capacity
Printer > 100 MByte Refresh e
NeTWOrk > 2020-10-30 15:10:28: Analytical module (serial number: 333333333) added to slot 3 RVIeV}It

2020-10-3015:10:27: Analytical module (serial number: 222222222) ESLiS
Network Share > 2020-10-3015:10:27: Analytical module (serial number: 111111111) added to slot 1

2020-10-30 15:10:26: AM 4(444444444): ThermalUnitPWRR Hw\
System LOg > 2020-10-3015:10:26: AM 4{444444444): ThermalUnitPWRL

2020-10-30 15:10:26: AM 4{444444444): ThermalUnitPFB Hv

sion=1.4.0 SwVersion=1.70.0 Serial=

sion=1.70.0 Serial=

©

rsion=1.4.0 Swversion=2.20.0 Serial= :
i Options
VerS on | nfO > 2020-10-30 15:10:26: AM 4{444444444); ThermalUnit: wVersion=1.4.0 SwVersion=2.20.0 Serial=444...

2020-10-30 15:10:26: AM 4{444444444): TrfSenso

rsion=3.0.0 Swyersion=220.66 Serial=44444444
Sys‘tem U pda‘te > 2020-10-3015:10:26: AM 4(444444444) QPcrSensor Hw\ersion=0.0.1 Swiersion=06.7 Serial=444444444

System Backup > K < Page 1 of 7 > 3

,_
[o]
[te]
o
=
=)

E—) Export Log File

Joonis 77. Siisteemi logi avamine

Mérkus. Taieliku tugiteabe saamiseks analiitsi vai kéikide nurjunud analiiside kohta on soovitatav kasutada toetuspaketi

funktsiooni (vt jaotist 5.5.7).

6.10.9 Versiooniinfo ja tarkvara litsentsileping

QlAstatDx'i tarkvaraversiooni ning paigaldatud analiisimoodulite seerianumbrite, pisivara versioonide ja tarkvara
litsentsilepingu  kuvamiseks vajutage nuppu Options (Valikud), siis vajutage nuppu System Configuration (Sisteemi
konfigureerimine) ja seejdrel vajutage nuppu Version Info (Versiooniinfo).

6.10.10 Sisteemi uuendamine

NB! Uuendamiseks tarkvaraversioonile 1.5 peab olemas olema tarkvaraversioon 1.1 vai uuem.

Parima t66 tagamiseks veenduge, et kasutate kdige ajakohasemat tarkvaraversiooni. Kui soovite tarkvara uuendamiseks abi,

votke veebilehel support.qiagen.com Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega.

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 siUsteemi uuendamiseks vajutage nuppu Options (Valikud), siis nuppu System
Configuration (Ststeemi konfigureerimine) ja seejdrel nuppu System Update (Sisteemi uuendamine). Sisteemi versiooni
uuendamiseks valige USB mdluseadmelt vastav .dupfail. Kuvatakse teade, mis soovitab kdigepealt varundada siisteemi (vt
jaotis 6.10.11) (joonis 78). Parast uuendamist vdidakse kasutajal paluda analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vélja lilitada

ja taaskaivitada.
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Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Joonis 78. Sisteemi uuendamine

Mérkus. Tarkvara versiooni 1.2 v&i vanema versiooni kiireks uuendamiseks on soovitatav toimida enne ja pérast uuendamist
jargmiselt.
Enne uuendamist minge avakuvalt meniisse ,Options” (Valikud) > ,System Config” (Susteemi konfigureerimine) ja tehke

menii ,Settings” (Satted) jaotises ,General Settings” (Uldsatted) valik ,General” (Uldine).

1. Kerige alla (nipsake iles) ja leidke vali ,Number of results per page” (Tulemuste arv lehel).

2. Vajutage vélia ,Number of results per page” (Tulemuste arv lehel).

3. Sisestage vadrtuseks , 100" ja vajutage sisestusklahvi.

4. Satete salvestamiseks vajutage alaosas oleval ribal nuppu Save (Salvesta).

Parast tarkvara varskendamist taastage lehel kuvatavate tulemuste arv esialgsele sattele. Selleks minge avakuvalt meniisse

.Options” (Valikud) > ,System Config” (Sisteemi konfigureerimine) ja tehke menii ,Settings” (Satted) jaotises ,General
Settings” (Uldsatted) valik ,General” (Uldine).

5. Kerige alla (nipsake iles) ja leidke véli ,Number of results per page” (Tulemuste arv lehel).
6. Vajutage vélia ,Number of results per page” (Tulemuste arv lehel).

7. Asendage vadrtus , 100" eelnevalt kuvatud vadrtusega ja vajutage sisestusklahvi.

8. Satete salvestamiseks vajutage alaosas oleval ribal nuppu Save (Salvesta).

Markus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-méluseadet lihiajaliseks andmete talletamiseks ja teisaldamiseks.
USB-maluseadme kasutamisele kehtivad piirangud (nt salvestusmaht véi andmete Glekirjutamise oht), mida tuleb enne
kasutamist arvesse vétta.

Mérkus. Sisteemi uuendamise ajal on ekraanisadstja funktsioon inaktiivne. Kui kasutaja ligipadsureziim on lubatud, siis
ei nduta kasutaja autentimiseks vuesti sisse logimist. Soovitatav on mitte jatta analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0
sisteemi uuendamise ajal jarelevalveta.

Markus. Parast seda, kui siisteemi uuendamine tarkvaraversioonile 1.5 on edukalt toimunud, on soovitatav analiisaator
QlAstatDx Analyzer 1.0 taaskdivitada. Analisaatori QIAstatDx Analyzer 1.0 sulgemiseks lilitage seade VALIA, kasutades
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tagakiljel olevat toitelilitit. Hiliem lilitage seade sama lilitit kasutades SISSE.
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6.10.11 Sisteemi varundamine

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sisteemi varundamiseks vajutage nuppu Options (Valikud), siis nuppu System
Configuration (Sisteemi konfigureerimine) ja seejdrel nuppu System Backup (Sisteemi varundamine) (joonis 79, jérgmine

lehekilg). Uhendage USB-maluseade eesmisesse USB-porti vai konfigureerige Ghisvargukoht (vt Uhisvargukoht).

administrator System Config 15:19 2020-10-30

—] Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS BACKUP
. Perform Backup >
Printer >
Restore Backup > :
Network > View
Results
Network Share >
System Log > @
Opti
Version Info > ptions
System Update >

System Backup > @

Log Out
Igl Save ® Cancel

Joonis 79. Sisteemi varundamine

Vajutage nuppu Perform Backup (Tee varukoopia). Luuakse fail laiendiga .dbk, millel on vaikimisi madratud failinimi. Faili

saab salvestada USB-méluseadmele vai hisvargukohta.

Varukoopiast taastamiseks vajutage nuppu Restore Backup (Taasta varukoopiast) ja valige thendatud USB-méluseadmelt vastav

.dbk-aiendiga varundusfail. Kuvatakse teade, mis soovitab enne taastamist luua varukoopia.

Mérkus. Tungivalt soovitatay on regulaarselt sisteemi varundada vastavalt teie organisatsiooni andmete kéttesaadavuse ja

andmekao eest kaitsmise poliitikale.

Markus. Sisteemi varundamise ajal on ekraanisadstja funktsioon inaktiivne. Kui kasutaja ligipdésureziim on lubatud, siis ei
nduta kasutaja autentimiseks uuesti sisse logimist. Soovitatav on mitte jatta analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0

varundamise ajal jgrelevalveta.

Mérkus. Soovitatav on kasutada tarnitud USB-méluseadet lihiajaliseks andmete talletamiseks ja teisaldamiseks. Pusivaks
andmesalvestuseks on tungivalt soovitatav kasutada muud salvestuskohta. USB-méluseadme kasutamisele kehtivad piirangud

(nt salvestusmaht vai andmete Ulekirjutamise oht), mida tuleb enne kasutamist arvesse vétta.
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6.11 Paroolide muutmine

Kasutaja parooli muutmiseks vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu Change Password (Muuda parooli).
Kaigepealt sisestage tekstivéljale (joonis 80) kehtiv parool ja seejdrel sisestage véljale New Password (Uus parool) uus parool.

Sisestage uus parool uuesti véljale Confirm Password (Parooli kinnitamine) (joonis 81).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

X space v

Joonis 80. Kehtiva parooli sisestamine

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

New password Confirm password

X space v
Joonis 81. Uue parooli sisestamine ja kinnitamine
Parast kolme nurjunud parooli sisestamise katset inaktiveeritakse parooli sisestamise véli Gheks minutiks ja kuvatakse
dialoogikast teatega ,Password failed, please wait for T minute to try it again” (Parooli sisestamine nurjus, proovige 1 minuti

pdrast vuesti).

Mérkus. Tungivalt soovitatav on kasutada tugevat parooli vastavalt teie organisatsiooni paroolipoliitikale.
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6.12 Analusaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sisteemi olek

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esikiljel olevate oleku signaaltulede vérv (LED-lambid) néitab t66- ja analiisimooduli

olekut.
Oleku naitamiseks voivad t6dmoodulil pdleda jargmist varvi signaaltuled.

Tabelis 16 antakse selgitus 13- ja analivsimoodulil olevate signaaltulede kohta.

Tabel 16. Signaaltulede kirjeldused

Moodul Signaaltuli Kirjeldus

Té6moodul VALIAS Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on VAUA lilitatud
Sinine Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ooterezZiimis
Roheline Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 t35tab

Analiiisimoodul VALUAS Analiisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on VAUA lilitatud
Sinine Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ootereZiimis
Roheline (vilgub) Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teeb alglaadimist
Roheline Analiiisimoodul t86tab
Punane Analigsimooduli talitlushéire

6.13 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 valjalilitamine

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on konstrueeritud pidevaks t66ks. Kui seadet ei kasutata IGhikest aega (vahem kui tks pdev),
soovitame seada analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ootereziimi, vajutades seadme esikiljel olevat sisse-/véljalilitusnuppu.
Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pikemaks ajaks véljalilitamiseks lilitage seade VALA, kasutades analisaatori QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 tagakiljel olevat toitelilitit.
Kui kasutaja Uritab seada analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ootereziimi ajal, kui analiisimoodul teostab analiisi,

kuvatakse dialoogikast teatega, et vdljalilitamine pole praegu vdimalik. Laske seadmel analiis(id) I8pule viia ja proovige

seade pérast seda vdlja lilitada.
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7 Uhenduvus HIS/LIS-siisteemiga

See jaotis kirjeldab analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ghendamist HIS/LIS-sisteemiga.

HIS/LIS-susteemi konfiguratsioon véimaldab analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ghendamist HIS/LIS-sisteemiga, et pakkuda

jargmisi funktsioone.

o HIS/LIS-sisteemiga andmevahetuse aktiveerimine ja konfigureerimine

e Analiisi konfigureerimine tulemuste saatmiseks ja broneerimistellimuste taotlemine

e Analiisi tegemine analiisi broneerimise alusel

e  Analiiisi tulemuste saatmine

Mérkus. Soovitatav on jdrgida teie organisatsiooni kohaliku sisevérgu turbemeetmeid ja poliitikaid, kuna HIS/LIS sisteemi

side ei ole kriptitud.

7.1 HIS/LIS-sisteemiga andmevahetuse aktiveerimine ja konfigureerimine

1. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu System Configuration (Siisteemi konfigureerimine).

2. Valige vasakus tulbas loendist Settings (Sétted) valik HIS/LIS. Valige ja madrake vajaduse kohaselt tabelis 17 loefletud satted:

Tabel 17. HIS/LIS-i sétted

Sadte

Kirjeldus

Host Communication
(Hosti side)

Host Settings
(Hosti satted)

Result Upload
(Tulemuse Gleslaadimine)

Results Upload Settings
(Tulemuste ileslaadimise
sditted)

Test Orders
(Analiiside tellimused)

Order Settings
(Tellimuste satted)

Debug Logging
(Silumise logimine)

Lubab ihenduvuse HIS/LIS-siisteemiga.
See sdte on vaikimisi keelatud.
Aktiivne ainult siis, kui on lubatud Host Communicator (Hosti side). See séte méadrab hosti aadressi ja hosti pordi. Hosti

aadressiks saab mddrata IP-aadressi véi hosti nime. IP-aadress peab koosnema neljast arvust (N.N.N.N), kus N peab olema
vahemikus 0-255.

Andmeedastusprotokoll Ghildub hetkel protokolliga HL7.
Hospital name (Haigla nimi) on ainunimi DMS-i vai LIS madratlemiseks.

Vaikimisi Timeout (Ajalépp) on seadistatud 5 sekundi peale ja seda saab pikendada kuni 60 sekundini. See on maksimaalne
aeg, kui analiisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ootab hostilt snumit.

Messages queued (Jarjekorras teated) nditavad jdriekorras olevate teadete arvu.

Nupp Check connectivity (Kontrolli thenduvust) kinnitab analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja hosti vahelise Ghenduse
sisestatud IP-aadressi ja pordi numbriga

Vaimaldab saata analisaatorilt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hostile tulemusi.

See sdte on vaikimisi keelatud.

Aktiivne ainult siis, kui Result Upload (Tulemuste ileslaadimine) on lubatud.

Tulemuste ileslaadimine saab toimuda kahes reZiimis: automaatses ja késitsi reZiimis. Kui on lubatud automaatne reziim,
saadetakse tulemused hostile kohe, kui analiiiis on I6pule viidud. Kui automaatne reziim on keelatud, saab saata tulemused
kéisitsi, vajutades kuval Result Summary (Tulemuste kokkuvéte) ja View Results (Kuva tulemused) nuppu Upload
(Uleslaadimine). Automaatne reziim on vaikimisi keelatud.

Séte PDF report upload (PDF-aruande iileslaadimine) laseb aruanded koos tulemusega iiles laadida.

Expire Time (Aegumise aeg) on arv pgevades, mille jooksul saab analiiisi saata hostile. Kui see aeg on seatud O-le, on valik
vélja lilitatud ja tulemused ei aegu kunagi.

Séte Reset Uploading (Uleslaadimise léhtestamine) tihjendab saatmist ootavate teadete jdrjekorra. See sdte on kasulik siis,
kui saadetud on palju tulemusi, aga mingil pahijusel tuleb edastamine tiihistada.

Retry (Proovi uuesti) vdimaldab saata vuesti tulemused, mille ileslaadimise olek on ,Error” (Targe).

Satte Authorization (Autoriseerimine) véib madrata rollile, mis véimaldab tulemuste ileslaadimist. Vaikimisi on
autoriseerimine lubatud Gksnes rollil Administrator (Administraator).

Lubab funktsiooni, millega saab analiiisi teostada vastavalt HIS/LIS-siisteemis loodud broneerimistellimusele.

See sdte on vaikimisi keelatud.

Aktiivne ainult siis, kui Test Orders (Analiiiside tellimused) on lubatud.

Saitte Force Order (J6usta fellimus) keelamine véimaldab analiisi teha isegi siis, kui side hostiga ei ole saadaval vai kui
sisestatud proovi ID-ga ei ole seotud ihtegi broneerimistellimust. Séte Force Order (Justa tellimus) on vaikimisi keelatud.
Satte Debug Logging (Silumise logimine) saab aktiveerida/inaktiveerida ainult administraatori vai hooldustehniku digustega
kasutaja. See sate lubab kindlate HL7 silumissénumite logimise HIS/LIS sisteemi ileslaadimiste jaoks.

Markus. Tungivalt soovitatav on liilitada logimine sisse ainult analiisimiseks installimise ajal ja see pérast jélle vélja lilitada.

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend  10/2022 78



7.2 AnalGisi nime konfigureerimine

HIS/LIS-sisteemis kuvatav analiisi nimi v3ib erineda analiisi nimest analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Enne HIS/LIS-

susteemi funktsioonide kasutamist, tuleb labi viia jGrgmine analiisi nimede kinnitamise/parandamise protsess.

1. Kuva Assay Management (Analiiside haldamine) avamiseks vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu Assay

Management (Analiuside haldamine). Saadaolevad analiisid on loetletud sisuvdlja esimeses tulbas.

2. Valige analiiis meniist Available Assays (Saadaolevad analijisid)

3. Tehke valik LIS assay name (LIS-analGisi nimi). Vaikimisi peaks nii analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kui HIS/LIS-
susteemi analiisi nimi olema sama. Kui analitsi nimi on HIS/LIS-sisteemis erinev, tuleb see parandada, nii et see Ghtiks

analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analiiisi nimega. Parandage analisi nimi, kasutades tekstivélja LIS assay name

input (LIS-analisi nime sisestamine) ja seejarel vajutage nuppu Save (Salvestal).

7.3 Analuusi tellimuse loomine hosti Ghendusega

Kui sctted Host Communication (Hosti side) ja Test Orders (Analiiside tellimused) on lubatud, saab analiiside tellimused
laadida hostilt alla enne analiisi kaivitamist. Proovi ID skannimise voi sisestamisega hangitakse hostilt automaatselt analisi

tellimus.

7.3.1 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 konfigureerimine hosti thendusega

1. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejcrel nuppu System Configuration (Sisteemi konfigureerimine).
2. Valige vasakus tulbas loendist Settings (Séitted) valik HIS/LIS.

3. Lubage sate Host Communication (Hosti side) ja konfigureerige Host Settings (Hosti sctted) hosti andmetega. Uhenduvuse
kinnitamiseks vajutage nuppu Check connectivity (Kontrolli Ghenduvust).

4. Lubage sdte Test Orders (Analiiiside tellimused) ja konfigureerige Order Settings (Tellimuste sdtted). Analiiside
tellimustega todtamiseks on kaks reziimi: sdte Force Order (Jdusta tellimus) on kas lubatud v&i keelatud. Kui Force Order
(Jausta tellimus) on lubatud ja kui analiisi tellimuse hankimine hostilt nurjus, siis ei saa kasutaja analiisi teostamist
iéitkata. Kui Force Order (Jdusta tellimus) on keelatud, siis isegi kui analiiisi tellimust ei hangita véi kui seda pole hostil
olemas, saab kasutaja analiisi teostamist jatkata ja hipik-dialoogiaknas kuvatakse hoiatus.

7.3.2  Analuusi tegemine analiisi tellimuse alusel

1. Vajutage kuva Pahikuva Glemises paremas nurgas nuppu © Run Test (Kéivita analtis).

2. Kui kuvatakse vastav viip, skannige téémoodulisse sisseehitatud véstkoodilugejaga proovi ID véétkood (joonis 82).

Mérkus. Olenevalt analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 konfiguratsioonist vaib osutuda vdimalikuks sisestada proovi ID

ka puuteekraani virtuaalse klaviatuuri abil. Lisateavet vt jaotisest 6.10.4.
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administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28

Ul administrator
_I Available 2 3 Available 4 Available

TEST DATA

Sample ID
Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample 1D

Joonis 82. Proovi ID vootkoodi skannimine

3. Proovi ID saadetakse hostile ja kuni QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ootab analiusi tellimust, kuvatakse teade ,Getting order...”

(Tellimust hangitakse...) (joonis 83).
Mérkus. Kui analiiisi tellimuse hankimine hostilt nurjub ja kui Force Order (J5usta tellimus) on lubatud, siis kasutaja ei saa

analiisi teostamist jétkata. Kui Force Order (Jdusta tellimus) on keelatud, siis isegi kui analiiisi tellimust ei hangita, saab

kasutaja analiisi teostamist jatkata (hipik-dialoogiaknas kuvatakse hoiatusteade). Lisateavet hoiatuste ja targete kohta vt
jaotisest 10.2.

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

F

‘I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

15 v

Assay Type =\|I:
’[ i W

Sample Type

Cancel
Getting order ...

Joonis 83. Kuva analijisi tellimuse hankimise ajal

4. Kui analiusi tellimuse hankimine hostilt dnnestub, kuvatakse tekst ,Scan cartridge for assay <assay_name> and book
order <order_number>" (Skannige analiusile <analisi_nimi> ja broneerimistellimusele <tellimuse_number> vastav

kassett). Skannige madratud analitsikasseti QlAstat-Dx védtkood (joonis 84).
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Mérkus. Kui host saadab ihe proovi ID jaoks mitu analiisi tellimust, kuvatakse teade ,Scan cartridge for book order
<order_number>" (Skannige broneerimistellimusele <tellimuse_number> vastav kassett). Kui skannitud analtisikassett
QlAstat-Dx ei vasta broneerimistellimusele, ei saa analtisimine jatkuda ja kuvatakse torge. Lisateavet hoiatuste ja torgete
kohta vt jaotisest 10.2.

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

F

‘I Ul administrator

TEST DATA

Sample 1D
16 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan cartridge for assay "Resp’ for book order 2342343325

Joonis 84. Analiiisikasseti QlAstat-Dx vootkoodi skannimine

5. Vajaduse korral sisestatakse automaatselt véli Assay Type (Analiisi titp) ja loendist tuleb kasitsi valida dige Sample

Type (Proovitiip) (joonis 85).

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

F

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
15 v Swab

Assay Type
Resp Panel +

UTtMm

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Joonis 85. Proovitiiibi valimine

6. Vi jaotist 5.3 ja teostage etapid 5-11.
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7.4 Analivsi tulemuse Gleslaadimine hosti

Kui Result Upload (Tulemuse ileslaadimine) ja Results Upload Settings (Tulemuse iileslaadimise sétted) on lubatud, saab analiisi

tulemused hosti iles laadida automaatselt vai kasitsi.

7.4.1  Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 konfigureerimine analiisi tulemuse automaatseks

Uleslaadimiseks hosti

1. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejdrel nuppu System Configuration (Siisteemi konfigureerimine).
2. Valige vasakus tulbas loendist Settings (Satted) valik HIS/LIS.

3. Lubage sate Host Communication (Hosti side) ja konfigureerige Host Settings (Hosti satted) hosti andmetega. Uhenduvuse

kinnitamiseks vajutage nuppu Check connectivity (Kontrolli Ghenduvust).

4. Lubage Result Upload (Tulemuse ileslaadimine) ja seadistage Result Upload Settings (Tulemuse ileslaadimise sétted).

Lubage Automatic upload (Automaatne ileslaadimine).
7.4.2 Analiiisi tulemuse automaatne tleslaadimine hosti

Kui analiis on tehtud, laaditakse tulemus automaatselt iles. Uleslaadimise olek kuvatakse tulemuste kuva Summary (Kokkuvéte)

jaotises Test Data (Analiiisi andmed) ja kuva View Results (Kuva tulemused) veerus & Upload (joonis 86).

administrator Summary 08:38 2020-10-20

-I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

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

e Influenza A HIN1

@ sSummary

iﬁ’ Support Package @ Print Report Igl Save Report

,.__
(=]
a
O@
5

Joonis 86. Tulemuste kuva Summary (Kokkuvate)

Tulemustebaasi salvestatud eelnevate analiiside oleku ileslaadimise oleku kuvamiseks vajutage ribal Peameniii nuppu (=}

View Results (Kuva tulemused). Veerus & Upload (Uleslaadimine) kuvatakse ileslaadimise olek (joonis 87).
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administrator Test Results 17:33 2018-04-05

F

1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod ,'_f_, Date/Time Result
91113 RespPanel  administrator 1 @ 2018-04-0517:22 @ pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0517:20 @ pos View
. = Results
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 2 2018-04-05 1639 € pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @ pos il
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @ pos
K £ Page 1 of 2 b p @
Log Out
A Remove Filter IE Print Report E} Save Report p Search |11 Upload

Joonis 87. Kuva View Results (Kuva tul )

V&imalikke kuvatavaid ileslaadimise olekuid kirjeldatakse tabelis 18. Uleslaadimise olek naitab ileslaadimise tulemust,

Name (Nimi) on nédha tulemuste Summary (Kokkuvéte) kuval ja Icon (Ikoon) kuvatakse kuval View Results (Kuva tulemused).

Tabel 18. Uleslaadimise olekute kirjeldus.

Nimi lkoon Kirjeldus

Pending (Ootel) Tulemust pole veel iles laaditud.

Uploading (Uleslaadimine) Tulemust laaditakse iles.

@O ®

Uploaded (timestamp) Tulemus on edukalt iles laaditud, néidatud on ileslaadimise kuupdev ja kellaaeg.

(Ules laaditud (ajatempel))
Error (Targe) Térge tulemuse iileslaadimisel (aegumine, ...)

Re-Uploading (Uuesti ileslaadimine) Tulemust saadetakse uuesti.

< @ B

Expired (previously uploaded) Tulemust ei saa enam les laadida. See edastati edukalt véhemalt iiks kord.

(Aegunud (varem iles laaditud))

Expired (never uploaded) Tulemust ei saa enam iles laadida. Seda ei saadetud kunagi.
(Aegunud (pole kunagi iles laaditud))

7.4.3 Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 konfigureerimine analiisi tulemuse kasitsi Gleslaadimiseks hosti

1. Vaijutage nuppu Options (Valikud) ja seejérel nuppu System Configuration (Sisteemi konfigureerimine).
2. Valige vasakus tulbas loendist Settings (Satted) valik HIS/LIS.

3. Lubage sate Host Communication (Hosti side) ja konfigureerige Host Settings (Hosti sétted) hosti andmetega. Uhenduvuse

kinnitamiseks vajutage nuppu Check connectivity (Kontrolli Ghenduvust).

4. Lubage Result Upload (Tulemuse ileslaadimine) ja seadistage Result Upload Settings (Tulemuse tleslaadimise satted).

Keelake Automatic upload (Automaatne ileslaadimine).
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7.4.4 Analivsi tulemuse kasitsi leslaadimine hosti

Kui analiiiis on 18pule viidud, saab tulemuse kasitsi Gles laadida tulemuste Summary (Kokkuvate) kuvalt vai kuvalt View Results

(Kuva tulemused).
Tulemuse Gleslaadimiseks tulemuste Summary (Kokkuvéte) kuvalt vajutage nuppu T Ueoad Upload (Uleslaadimine).

Tulemuse iileslaadimiseks kuvalt View Results (Kuva tulemused) valige iks v&i mitu analiiisi tulemust, vajutades proovi ID vasakul
kiliel olevat halli ringi. Valitud tulemuste k&rvale ilmub linnuke. Valiku tihistamiseks vajutage linnukest. Kogu tulemuste loendi
valimiseks vajutage ilemisel real @ linnukesega ringi. Pérast ileslaaditavate tulemuste valimist vajutage nuppu i Upload

Upload (Laadi iles) (joonis 88).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05
-I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod |1, Date/Time Result
“ =
91113 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-051722 € pos e
o 8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0517:20 e pos View
. - Results
o 12 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0516:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:39 e pos @
Q@ 7702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 1142 @) pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @ pos
K < Page 1 of 2 > A @
Log Out
A Remove Filter El Print Report E Save Report D Search |1| Upload

Joonis 88. Kuva View Results (Kuva tul

7.5 Hosti Ghenduse tarkeotsing

Hosti Ghenduse tarkeotsingu teemasid vt jaotisest 10.1.
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8 Valiskontroll (EC)

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarkvara saab konfigureerida nii, et see toetaks laboratooriume, mille kvaliteedikontroll
pdhineb valiskontrollidel. Selliste toimingute eesmark on kontrollida, et teadaoleva proovi t6étlemine annaks patogeeni
tasandil oodatavad tulemused. Jargige oma organisatsiooni pdhimatteid, et kehtestataks asjakohased protseduurid, mis ei

soltu kéesolevas jaotises kirjeldatud funktsioonide kasutamisest.

Kui see funktsioon on lubatud, véimaldab see konfigureerida intervallid, mille jarel tuleb iga analiitsi ja mooduli kohta teha

EC-est. Enne testi seadistamist meenutatakse kasutajale, et on aeg teha EC-test.

Ectesti tegemisel valitakse kaitamise seadistamisel EC-proov. EC-prooviga m&aratakse kindlaks, millised on testitud analtsi
iga analitdi oodatavad tulemused. Kui EC-proovis konfigureeritud oodatavad tulemused vastavad katse tegelikele tulemustele,
on EC+est labitud. Kui véhemalt ks analiit ei vasta oodatavale tulemusele, on EC-est nurjunud. Kasutajat hoiatatakse enne

testi seadistamist, kui kasutatakse moodulit, mille puhul eelmine ECtest ebadnnestus.

8.1 Valiskontrolli seadistamine
Vaadake jaotist 6.6 Ec-funktsiooni lubamiseks ja seadistamiseks

8.2 EC-analiisi tegemise protseduur

Koéik kasutajad peavad kandma analisaatori  QlAstatDx  Analyzer 1.0  puuteekraani  puudutades  vastavaid
isikukaitsevahendeid, nt kindaid.

1. Vajutage kuva Pahikuva ilemises paremas nurgas nuppu © Run Test (Kéivita analtis).

Méarkus. Kui véliskontroll (External Control, EC) on sisse lilitatud ja tuleb Iébi viia EC-analiiis, kuvatakse meeldetuletus
EC-prooviga analiusimiseks. Kasutajad saavad valida, kas teha EC-est vai meeldetuletust eirata.
Mérkus. Kui EC on lubatud ja viimane valitud mooduliga tehtud EC-analiiiis ebadnnestus, siis kuvatakse hoiatus.
Kasutajad peavad selgesdnaliselt valima, kas nad soovivad valitud mooduliga ikkagi testi teha.

2. Lilitage EC-analtisi nupp sisse (joonis 89).

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

F

Ul administrator
dl 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA

EC TEST ([ @)

Sample ID
Assay Type

Sample Type

EC Sample

Cancel

Scan or type Samp!(iIrD

Joonis 89. Nupu EC Test sisselilitamine EC-testi lubamiseks.

3. Kui kuvatakse vastav viip, skannige téémoodulisse sisseehitatud vodtkoodilugejaga proovi ID vé6tkood (joonis 89)

Mérkus. Olenevalt analisaatori QIAstatDx Analyzer 1.0 konfiguratsioonist vaib osutuda vaimalikuks sisestada proovi ID

ka puuteekraani virtuaalse klaviatuuri abil. Lisateavet vt jaotisest 6.10.4.
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4. Kui kuvatakse vastav viip, skannige kasutatava analiisikasseti QlAstat-Dx vodtkood. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer

1.0 tuvastab automaatselt tehtava analisi, vattes aluseks analitsikasseti QlAstat-Dx védtkoodi (joonis 90)

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei akisepteeri aegumiskuupdeva iletanud analijisikassette QlAstat-Dx,
varem kasutatud kassette, ega seadmesse installimata analitsi jaoks ette ndhtud kassette. Nendel juhtudel kuvatakse

veateade. Lisateavet vt jaotisest 10.2.

Mérkus. Juhiseid analisaatorisse QlAstatDx Analyzer 1.0 analiiside importimise ja lisamise kohta vt jaotisest 6.9.3.

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

Ul administrator
1 2 Available 3 Available 4 Available

TEST DATA

EC TEST [ @)

Sample ID

99999 v

Assay Type

Sample Type . - —s;

EC Sample e
Cancel

Scan Cartridge Barcode
Joonis 90. Andalijisikasseti QlAstat-Dx vootkoodi skannimine
5. Vajaduse korral valige vastav proovitiip loendist (joonis 91).
administrator Run Test Module 2 08:28 2021-06-10
Ul administrator
1 Available DUMMY SARS 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST
Swab

Sample ID

testdata v UTM

Assay Type

DUMMY SARS v

Sample Type

EC Sample e
Cancel

Select Sample Type

Joonis 91. Proovi tiiibi valimine.

6. Valige loendist dige EC-proovi tiip. Kuvatakse ainult valitud analisi titbi EC-proovid (joonis 92).
Kui valitud analiisi jaoks ei ole konfigureeritud Ghtegi EC-proovi, on EC-proovide loend tihi ja EC-proovikéaitamise
alustamine ei ole vaimalik.

Mérkus. EC-proovide seadistamise juhiseid vt jaotisest 6.6.
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administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10

Ul administrator

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

QCSamplel

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

Cancel

Select EC Sample

Joonis 92. EC-proovi valimine.

7. Kuvatakse Confirm (Kinnita). Kontrollige sisestatud teave iile ning tehke kaik vajalikud muudatused, vajutades vastavatele

valjadele puuteekraanil ja muutes teavet (joonis 93).

administrator Run Test Module 1 1451 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

EC TEST

Sample ID

99999 v

Assay Type

Respiratory v

Sample Type

UtMm v

EC Sample e

QCSamplel v

Cancel

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

Joonis 93. Kuva Confirm (Kinnita)

8. Kui kaik kuvatud andmed on diged, vajutage ‘®' Confirm (Kinnita). Vajaduse korral vajutage vastavatel véljadel nende
sisu muutmiseks vai vajutage Cancel (Tihista) analiisi tihistamiseks.

9. Veenduge, et tampoonipordi mélema proovi kaaned ja analtisikasseti QlAstat-Dx pdhiport oleksid kindlalt suletud. Kui
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ilemisel osal olev kasseti sisestusport avaneb automaatselt, sisestage

analusikassett QlAstat-Dx nii, et vodtkood on suunaga vasakule ja reakisioonikambrid on suunaga alla (joonis 94).

Mérkus. Kui t6émooduliga on hendatud mitu analiiisimoodulit, valib analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaatselt

analiisimooduli, millega tuleb teha analiis.

Mérkus. Analiisikassetti QlAstat-Dx ei pea analiisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 suruma. Asetage kassett digesti
kasseti sisestusporti ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 viib selle automaatselt analiisimoodulisse.

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend  10/2022 87



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

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID

99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type

Ut™M

EC Sample e
QCSamplel

Cancel

Module T | Insert Cartridge

Joonis 94. Analiiisikasseti QlAstat-Dx sisestamine analiisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0

10. Kui analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on tuvastanud analiisikasseti QlAstat-Dx, suletakse automaatselt kasseti
sisestuspordi kate ning alustatakse analiusimist. Kasutaja ei pea muid toiminguid tegema. Analiisi toimumise ajal

kuvatakse puuteekraanil jgrelejaganud analiisiaega (joonis 95).

Mérkus. Analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei tunnista muud analiisikassetti QlAstat-Dx kui seda, mida kasutati ja
skanniti analitsi seadistamise ajal. Kui skannitud kasseti asemel sisestatakse teine, ilmneb targe, ja kassett valjutatakse
automaatselt seadmest.

Markus. Kuni selle hetkeni on vaimalik analiiis tihistada, vajutades puuteekraani alumises paremas nurgas nuppu Cancel
(TGhistamine).
Mérkus. Olenevalt siisteemi konfiguratsioonist tuleb kasutajal sisestada analiisi kéivitamiseks vuesti oma kasutaja

parool.

Markus. Kui porti ei asetata analiisikassetti QlAstat-Dx, sulgub kassetti sisestuspordi kate automaatselt 30 sekundi

parast. Kui nii juhtub, siis korrake protseduuri alates punktist 7.

administrator Run Test Module 1 14:52 2021-06-10
Ul administrator 2 3 4 e
Respiratory Available Available Available

Run Test
TEST DATA
Sample ID View
99999 Results
Assay Type

Respiratory

©

Sample Type it
UT™M
EC Sample @
QCSamplel

Log Out

Module T | Remaining Time --—

Joonis 95. Analijiisi teostamise ja jérelejéénud andliiisiaja kuva
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11. Kui analitsimine on I3ppenud, ilmub kuva Eject (Véljuta) (joonis 96). Analiisikasseti QlAstat-Dx eemaldamiseks selle kui
bioloogilise jaatme kdrvaldamiseks kaikide riiklike ja kohalike tervishoiu- ja ohutuseeskirjade ning digusaktide kohaselt

vajutage puuteekraanil nuppu @ Eject (Valjuta).

Mérkus. Analiisikassett QlAstatDx tuleks eemaldada, kui kasseti sisestuspordi kate avaneb ja seade véljutab kasseti. Kui
kassetti pole 30 sekundi jooksul eemaldatud, siis liigub see automaatselt tagasi analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja
kassetti sisestuspordi kate suletakse. Kui nii juhtub, siis kldpsake Eject (Véljuta) kassetti sisestuspordi katte taasavamiseks ja

seejdrel eemaldage kassett.
Mérkus. Kasutatud analiiisikassetid QIAstat-Dx tuleb dra visata. Kassette pole véimalik analiisimiseks korduskasutada,

kui kasutaja kdivitas analtisi, kuid seejdrel tihistas selle, vai kui tuvastati térge.

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

TEST FAILED
00:00

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID
99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type
UT™M

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

Joonis 96. Véljutamise kuva.

12. Parast analiusikasseti QlAstat-Dx véljutamist ilmub tulemuste kuva Summary (Kokkuvate) (joonis 97). Lisateavet vt

jootisest 8.3.

B - O X
administrator Summary 15:20 2022-09-06
-I Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
SempiEil EC Test @ ECPassed Controls  Passed
99999
EC Failed
Assay Type View
RP None Results
Sample Type EC Passed
utMm @ Influenza A @
EC Sampl :
AP e Influenza B glpone
QCSamplel
e Influenza A HIN1 pdm09
Bl summary | Amplification Curves | A Melting Curves Test Details @
- _ Log Out
iﬁr Support Package %l Print Report Igl Save Report

Joonis 97. Kuva EC Results Summary (EC tulemuste kokkuvate)

Markus. Kui analiisi kaigus tekkis analiisimoodulis térge, véib kuluda ménda aega, enne kui analiiisi tulemused kuvatakse

ja analiisi tulemused muutuvad ndhtavaks ilevaates View Results (Tulemuste kuvamine).
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8.3 EC-analiusi tulemuste kuvamine

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tdlgendab ja salvestab automaatselt analiusi tulemused. Pérast analivsikasseti QlAstat-Dx véljutamist

kuvatakse automaatselt tulemuste kuva Summary (Kokkuvate) (joonis 98).

Mérkus. Vaadake analiisispetsiifilistest juhistest, kuidas kasutada vaimalikke tulemusi, ja juhiseid, kuidas tdlgendada

analiisitulemusi.

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

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

EC Failed

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

e Influenza A HIN1 pdm09

,_
o

a
D@
=

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

Iﬁr Support Package El Print Report Igl Save Report

Joonis 98. Kuva EC Results Summary (EC tulemuste kokkuvate)

Ekraani pdhiosas kuvatakse EC ildtulemus (st EC lébitud vai EC nurjunud) ja jérgmised kolm loendit.

e Esimene loend sisaldab kaiki proovis analiiisitud patogeene, mille osas EC-proovis konfigureeritud oodatav tulemus
ei vasta tegelikule katsetulemusele, st EC failed (EC on nurjunud). Kaasatakse ainult EC proovis arvesse véetud
analtidid.

Proovis tuvastatud haigustekitajatele eelneb mérk [+ ja see on punast varvi. Haigustekitajatele, mida kill analiisiti,
kuid ei tuvastatud, eelneb mark e ja see on roheline. Ebaselgetele haigustekitajatele eelneb kisimérk @ ja see
on kollast véarvi.

o Teises loendis on kaik proovis analiiisitud patogeenid, mille puhul EC-proovis konfigureeritud oodatav tulemus
vastab tegelikule katsetulemusele, st tulemus on EC passed (EC lébitud). Kaasatakse ainult EC proovis arvesse
véetud analiidid.

Proovis tuvastatud haigustekitajatele eelneb mark (+] ja see on punast varvi. Haigustekitajatele, mida kill analiisiti,
kuid ei tuvastatud, eelneb mark e ja see on roheline.

e Kolmandas loendis kuvatakse kdik proovis analiUsitud haigustekitajad. Proovis tuvastatud haigustekitajatele eelneb

mérk @ ja need on punast varvi. Haigustekitajatele, mida kill analtusiti, kuid ei tuvastatud, eelneb mark e ja

need on rohelist vérvi. Ebaselgetele haigustekitajatele eelneb kissimark ¥ ja need on kollast véirvi.

o Juhul, kui analiisi ei I16petatud edukalt, jérgneb teade ,Failed” (Nurjunud) ning sellele jargneb vastav térkekood.

Alljgrgnev analiisiteave kuvatakse ekraani vasakul kiljel.

e Sample ID (Proovi ID)

o Assay Type (Analtisi tiip)

e Sample Type (Proovitiip)

e EC sample (EC proov)

o LIS Upload Status (LISi tleslaadimise olek) (kui on kohaldatav)

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend  10/2022 90



Lisateave analiisi kohta on saadaval olenevalt kasutaja juurdepédsuloast ning kuvatakse ldbi ekraani alaosas olevate

vahekaartide (nt amplifitseerimise diagramm, sulamiskdverad ja analitsi detailid).
Analiisi andmete eksportimiseks vajutage nuppu Save Report (Salvesta aruanne) ekraani alaosas oleval ribal.
Aruande saab saata printerisse, vajutades Print Report (Prindi aruanne) ekraani alaosas oleval ribal.

Valitud 168tsukli vai kaikide nurjunud t6tsiklite toetuspaketi loomiseks vajutage ekraani alaosas oleval ribal nuppu Support

Package (Toetuspakett). Kui vajate tuge, saatke toetuspakett QIAGEN-i tehnilisele teenindusele.
8.3.1 EC amplifitseerimise kdverate kuvamine

Amplifitseerimise kdverate tlgendamine ei erine mitte-EC analiUsidest. Lisateavet vt jaotisest 5.5.1.
8.3.2 EC sulamiskdverate kuvamine

Sulamiskdverate t6lgendamine ei erine mitte-EC-analiisidest. Lisateavet vt jaotisest 5.5.2.
8.3.3 EC-analisi detailide kuvamine

EC analijisi tulemuste Uksikasjalikumate andmete kuvamiseks vajutage Bl Test Details (Analiisi iksikasjad). Kerige alla, et

kuvada kogu aruanne.

Ekraanil kuvatakse jargnevad analiisi tksikasjad.

e  User ID (Kasutaja ID)

e  Cartridge SN (Kasseti seerianumber)

e  Cariridge Expiration Date (Kasseti aegumiskuupdev)

e Module SN (Mooduli seerianumber)

e Test Status (Analisi olek) (completed (I6petatud), failed (nurjunud), canceled by operator (kasutaja tihistatud))

e Error Code (Tarkekood) (vajaduse korral)

e Error Message (Veateade) (vajaduse korral)

e Test Start Date and Time (Analiisi kdivitamise kuupdev ja kellaaeg)

e Test Execution Time (Analiusi kestus)

e Assay Name (Analiisi nimi)

e TestID (Analiisi ID)

e EC Sample (EC proov)

o Test Result (Analiisi tulemus) (iga analitdi, analivsi tulemused kokku: EC Passed (EC labitud) [ecpass] ja EC
Failed (EC nurjunud) [ecfail]).

o Kui EC test on labitud, vastavad iga patogeeni eeldatavad tulemused avastatud tulemustele.

e Analisitud analiitide loend (rihmitatud jargmiselt: Detected Pathogen (Tuvastatud haigustekitaja), Equivocal
(Ebaselge), Not Detected Pathogens (Tuvastamata haigustekitajad), Invalid (Kehtetu), Not Applicable
(Mittekohaldatav), Out of Range (Véljaspool normi piire), Passed Controls (Lébitud kontrollid) ja Failed Controls
(Nurjunud kontrollid)) koos CT-ga ja 16pp-punkti fluorestsentsi véadrtustega (kui kasutatakse analiisis).

e Iga analiidi karval on eraldi veergudes néidatud oodatav tulemus ja EC tulemus. Kui analiiti ei véeta EC analiisi

kaigus arvesse, ei kuvata oodatavat tulemust ega EC tulemust.
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e Veerg EC tulemus on arvesse véetud analiidi tegeliku tulemuse ja oodatava tulemuse vérdlus. Eeldatava tulemuse
veerg mdadratakse kindlaks valitud EC proovi konfiguratsiooniga analiisi seadistamise ajal.

e Veerg EC tulemus on analtidi tegeliku tulemuse ja oodatava tulemuse vordlus. EC tulemus on labitud, kui tegelik ja
oodatav tulemus on sama. EC tulemus loetakse ebadnnestunuks, kui tegelik ja oodatav tulemus ei lange kokku
(vt joonis 99). Analiite, mida ei véeta EC analiusi kaigus arvesse, ei vérrelda tegeliku tulemusega.
Mérkus. Eeldatavad tulemused phinevad analiiisi alustamise ajal kehtinud EC proovi konfiguratsioonil.

e Sisemiste kontrollide loend koos vadrtusega Cr ja 6pp-punkti fluorestsentsi vadrtustega (kui kasutatakse analiisis)

-] — [} X
administrator Test Details 15:23 2022-09-06
‘I Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample 1D Test Result ecpass
99999
Error Code None
Assay Type Vi
RP Detected Expected Result  EC Result Results
Sample Type Influenza B
UTM Ct34.1 - EP 14007 © Passed @
Rhinovirus/Enterovirus
EC Sample Ct342 - EP 128568 © Passed Options
QCSamplel Adenovirus e Passed
Ct37.1 - EP 102,230
@ Summary Ii#ﬁp\ficatmr Curves |A Melting Curves ﬂ Test Details @
_ Log Out
ﬁ? Support Package [=] Print Report IEI Save Report

Joonis 99. EC andlijiisi iksikasjade kuva
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9 Hooldus

See jaotis kirjeldab analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hooldamiseks vajalikke toiminguid.
9.1 Hooldustoimingud

Tabelis 19 on esitatud analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tehtavate hooldustoimingute loend.

Tabel 19. Hooldustoimingute kirjeldused

Toiming Sagedus

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pinna Tuleb teostada juhtudel, kui analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pinnale satuvad vedelikud,
puhastamine ja desinfitseerimine kemikaalid v&i bioloogiline materjal (potentsiaalselt nakkusohtlikud).

Ohufiltri puhastamine Tuleb teostada kord aastas

9.2 Analusaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pinna puhastamine

HOIATUS/

ETTEVAATUST
Seadet puhastades bioloogiliste ja keemiliste ohtude valtimiseks kandke kaitseprille, laborikitlit ja

A kindaid.

Kehavigastuste ja varakahjustuste oht

HOIATUS/
ETTEVAATUST | Kehavigastuste ja varakahjustuste oht

f Enne analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puhastamist Ghendage toitejuhe pistikupesast lahti.

ETTEVAATUST! | Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kahjustuste oht
f Viltige kemikaalide véi muude vedelike valgumist analisaatorisse QlAstatDx Analyzer 1.0 vai

sellest valja. Vedelikukahjustused muudavad garantii kehtetuks.

ETTEVAATUST! | Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kahjustuste oht

Véltige vedelike valamist puuteekraanile vai selle mérjaks tegemist. Kasutage puuteekraani
A puhastamiseks analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 komplekti kuuluvat ekraanipuhastuslappi.

Kasutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pinna puhastamiseks jargmisi vahendeid.

e Mahedatoimeline puhastusvahend
e  Paberkateratid

e Destilleeritud vesi
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Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pinna puhastamiseks jérgige allolevaid juhiseid.

1. Kandke laborikindaid, laborikitlit ja kaitseprille.

2. Niisutage paberkaterdatt mahedatoimelise puhastusvahendiga ja pihkige analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pind ja
Umbritsev t68pind Ule. Olge ettevaatlik, et mitte teha puuteekraani marjaks. Kasutage puuteekraani puhastamiseks
analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 komplekti kuuluvat ekraanipuhastuslappi.

3. Korrake juhist 2 kolm korda uute paberkaterattidega.

4. Puhastusvahendi jagkide mahaloputamiseks niisutage paberkateratti destilleeritud veega ja pihkige analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pind ile. Korrake kaks korda.

5. Kuivatage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pind uue paberkéaterdtiga.

9.3 Analusaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pinna desinfitseerimine

Kehavigastuste ja varakahjustuste oht

HOIATUS
/ Seadet puhastades bioloogiliste ja keemiliste ohtude valtimiseks kandke kaitseprille, laborikitlit ja
ETTEVAATUST
kindaid.
A Valgendi arritab silmi ja nahka ning vaib tekitada ohtlikke gaase (kloor). Kasutage sobivaid
isikukaitsevahendeid.
HOIATUS/
ETTEVAATUST | Kehavigastuste ja varakahjustuste oht
A Enne analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 puhastamist Ghendage toitejuhe pistikupesast lahti.

ETTEVAATUST! | Analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kahjustuste oht
f Véltige kemikaalide vai muude vedelike valgumist analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vai

sellest valja. Vedelikukahjustused muudavad garantii kehtetuks.

ETTEVAATUST! | Angliisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kahjustuste oht
ﬁ Valtige vedelike valamist puuteekraanile vai selle marjaks tegemist. Kasutage puuteekraani

puhastamiseks analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 komplekti kuuluvat ekraanipuhastuslappi.

Kasutage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pinna desinfitseerimiseks jargmisi vahendeid.
e 10% valgendi lahus
o Paberkateratid

e Destilleeritud vesi

Jargige analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pinna desinfitseerimiseks allolevaid juhiseid.
1. Kandke laborikindaid, laborikitlit ja kaitseprille.
2. Niisutage paberkaterdtt 10% valgendi lahusega ja pihkige analisaatori QIAstat-Dx Analyzer 1.0 pind ja Gmbritsev
t66pind Ule. Olge ettevaatlik, et mitte teha puuteekraani marjaks. Oodake vahemalt kolm minutit, et valgendi lahus saaks

reageerida saasteainetega.
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3. Pange katte uus paar kindaid.
4. Korrake juhiseid 2 ja 3 veel kaks korda uute paberkdaterdttidega.
5. Valgendi lahuse mahaloputamiseks niisutage paberkateratti destilleeritud veega ja pihkige analisaatori QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 pind ile. Korrake kaks korda.
6. Kuivatage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pind vue paberkéterdtiga.

9.4 Ohufiltri vahetamine

Ohufiltrit tuleb vahetada igal aastal, et tagada seadme sees vajalik Ghuvool.
Ohufilter asub analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 péhja all ja kasutaja padseb sellele ligi seadme esikiljelt.

Asenduseks tuleb kasutada QIAGEN-i hufiltreid. Selle materjali katalooginumber on: 9026189 Air Filter Tray

Ohufiltri vahetamiseks toimige jargmiselt.

1. Seadke analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ootereziimi, vajutades seadme esikiljel olevat sisee-/vdljalilitusnuppu.
2. Asetage kasi analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ees oleva dhufiltri sahtli alla ja suruge seda sdrmedega veidi iles.
3. Tdmmake &hufilter tagasi, kuni filtri sahtel tuleb t&ielikult vélja. Kérvaldage vana hufilter.

4. Vatke uus shufiltri sahtel kaitsekotist valja.

5. Sisestage uus dhufiltri sahtel analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Seade on nijid kasutamiseks valmis.

ETTEVAATUST! | Ancliisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kahjustuste oht
f Kasutage tksnes QIAGEN-i originaalvaruosi. Volitamata osade kasutamine véib kahjustada seadet

ja muudab garantii kehtetuks.

9.5 Analusaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 remont

Analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tohivad remontida iksnes QIAGEN-i volitatud esindajad. Kui QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ei t6dta nii nagu peab, vatke Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega, kasutades jaotises 10 esitatud kontaktteavet.

Kehavigastuste ja varakahjustuste oht
HOIATUS/ Arge avage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 korpust. Arge proovige analisaatorit QlAstat-
ETTEVAATUST | Dx Analyzer 1.0 ise remontida véi muuta.
A Korpuse avamine vai analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mitteasjakohane muutmine vaib kaasa

tuua kasutaja vigastused vai kahjustada analisaatorit QlAstatDx Analyzer 1.0 ja muudab garantii

kehtetuks.
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10 Térkeotsing

See jaotis annab teavet mdnede analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 juures esinevate probleemide ning vdimalike pdhjuste
ja lahenduste kohta. See teave kehtib ainult sellele seadmele. Teavet analisikassettide QlAstat-Dx tdrkeotsingu kohta vt

vastava kasseti kasutusjuhistest.
Taiendava abi saamiseks vatke Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega allpool toodud kontakiteabe kaudu.
Veebileht: support.qiagen.com

Tehnilise toega Ghenduse vétmise korral seoses analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 térkega mérkige iles kdik etapid kuni

térke esinemiseni ja kogu teave erinevatest dialoogikastidest. Need andmed aitavad QIAGEN-i tehnilisel toel probleemi

lahendada.
Kui votate QIAGEN-iga Ghendust seoses tdrgetega, hoidke kéepdrast jargmine teave:

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seerianumber, tiip, tarkvara versioon ja installitud analiitsi méératluse failid
térkekood (vajaduse korral)

ajahetk, kui térge esimest korda esines

torke esinemise sagedus (s.t vahetevahel vai pidevalt esinev tdrge)

pilt tdrkest, vdimaluse korral

Toetuspakett

10.1 Riist ja tarkvara térked

Torge Vaimalik pahijus Kommentaarid ja ettepanekud

The QlAstat-Dx Analyzer 1.0 The QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is not Kontrollige, kas analisaator QlAstat-Dx Analyzer
does not start. (QlAstat-Dx connected to the power outlet. 1.0 on hendatud vooluvérku.

Analyzer 1.0 ei kdivitu.) (Analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 giccqlilitamiseks kasutatakse analisaatori QlAstat-

toitejuhe ei ole hendatud
pistikupessa.)

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0
tagakiliel olev toiteliliti ei ole sisse
lolitatud.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on

oofereziimis.

Dx Analyzer 1.0 tagakiljel olevat toiteldlitit.

Vajutage sisse-/valjaltlitusnuppu, et tuua QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 ootereziimist vdlja.

Analytical Module not Analiiisimooduli/t68mooduli sild pole  Veenduge, et sild t66mooduli ja analiisimooduli
detected. (Analiisimoodulit  korralikult Ghendatud. vahel oleks korralikult Ghendatud.
pole tuvastatud.)

The Analytical Module status  Riistvara térge. Palun vatke hendust QIAGEN-i tehnilise toega.
indicator is red.

(Analiisimooduli oleku

signaaltuli on punane.)

The touchscreen does not QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on Vajutage t66mooduli sisse-/valjalilitusnuppu.
respond. (Puuteekraan ei ootereziimis (oleku signaaltuli on Palun vétke ihendust QIAGEN tehnilise toega.
reageeri.) sinine).

Riistvara torge.

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend  10/2022 96


http://support.qiagen.com/

Torge

Vaimalik pahijus

Kommentaarid ja ettepanekud

Bar code reader does not
scan. (Véstkoodilugeja ei
skanni.)

The QlAstat-Dx assay
cartridge is stuck inside the
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
(Analiisikassett QlAstat-Dx
on jaénud analisaatorisse
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
kinni.)

Lid of the cartridge entrance
port does not open. (Kasseti
sisestuspordi kate ei avane.)

The Run Test button is not
active. (Nupp Kaivita
analits pole aktiivne.)

Assay does not run. (Analiiis
ei kdivitu.)

Result upload status is
“Error”. (Uleslaadimise oleku
tulemus on ,Térge”)

A result cannot be uploaded.
(Tulemust ei saa iles

laadida.)

Cannot run a test because
there is no test order.
(Analisi ei saa kdivitada,
sest pole analiiisi tellimust.)

Printer is not setup correctly,
or test reports cannot be
printed. (Printer pole digesti
seadistatud v&i analiiside
arvandeid ei saa printida.)

Time zone change is not
applied. (Ajavédndi muutust
ei rakendata.)

Proovi ID véétkoodi funkisioon ei ole

lubatud.

Véastkoodilugeja riistvara- vai
tarkvaraprobleem.

Mooduli mehaaniline trge.

Mooduli mehaaniline trge.

Analiisikassett QlAstat-Dx on veel
analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ja see tuleb véljutada enne, kui
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lubab
teostada uut analiisi.

Moodul pole saadaval.

Kasutajal puuduvad digused analiiisi
teostamiseks.

Analiitsi ei ole paigaldatud
analisaatorisse QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Uhendus hostiga on kadunud

Side hostiga on aegunud.

Host likkas teate tagasi.

Tulemuse olek on aegunud.

There is no fest order for the sample ID
and Force Order is enabled in the
HIS/LIS settings. (Proovi ID jacks ei ole
analiisi tellimust ja Jéusta tellimus on
HIS/LIS-i satetes lubatud.)

Uhenduse probleem LIS-sisteemiga ja
Force Order (Justa tellimus) on

HIS/LIS-i satetes lubatud.

Printeri talitlushdirel vaivad olla eri
pdhjused.

Seade ei tunne dra valitud ajavésndit.
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Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vodtkoodifunktsiooni konfigureerimiseks psérduge
labori jérelevaataja véi seadme administraatori
poole.

Palun vatke Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega.

Palun vatke Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega.

Palun vatke Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega.

Mooduli olekukastis peaks olekuribal Moodul
olema tekst ,Eject cartridge” (Valjuta kassett).
Vajutage mooduli olekukasti ja seejarel vajutage
nuppu Eject (Valjuta).

Veenduge, et sild tédmooduli ja analiitsimooduli
vahel oleks korralikult Ghendatud.

Paérduge labori jérelevaataja véi seadme
administraatori poole.

Analiits tuleb paigaldada. Péérduge labori
jdrelevaataja vai seadme administraatori poole.

P3srduge labori jarelevaataja véi seadme
administraatori poole ja laske kontrollida Ghenduse
andmeid ja Ghendust.

Vétke Ghendust labori jérelevaataja vai seadme
administraatoriga, et kontrollida funktsiooni Timeout
(Ajaldpp) sétete védrtust, mida saab suurendada
maksimaalse vadartuseni 60 sekundit. Kui see on
juba seatud maksimaalsele vadrtusele, tuleks ile
vaadata vérgu jdudlus.

Host likkas teate mingil pahjusel tagasi (analiisi ei
tuntud Gra, semantilised probleemid jne). Palun
votke Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega.

Vatke Ghendust labori jarelevaataja vai seadme
administraatoriga, et kontrollida HIS/LIS-i sétetes
funkisiooni Expire Time (Aegumise aeg).

Vétke Ghendust LIS-i administraatoriga ja paluge
kontrollida, kas LIS-siisteemis on sellele proovi ID-le
vastav fellimus.

P3srduge labori jarelevaataja véi seadme
administraatori poole ja laske kontrollida
thenduvust hostiga.

Analiiisi teostamiseks ilma analiisi tellimuseta
keelake HIS/LIS-i sdtetes Force Order (J5usta
tellimus).

Lugege aadressil QIAGEN.com/QIAStat-
Dx_PrinterSetup korduma kippuvaid kisimusi
térkeotsingu kohta printeri seadistamisel ja
nduandeid levinud printeriprobleemide véltimiseks.

Valige muu ajavésénd, millel on sama nihe.
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10.2 Térked ja hoiatusteated

Térge/hoiatus Selgitus Kommentaarid ja ettepanekud

The AM in the slots has Susteem tuvastas, et riistvara Midagi pole vaja teha. Sisteem konfigureerib end
changed. (AM portides on  konfiguratsioon on muutunud. Véhemalt ise, kui mooduli asukoht on muutunud.

muutunud.) iks analiisimoodulitest on liigutatud

muusse asukohta.

Performing a backup is Uuendamise ajal tekkiva térke korral
recommended before véivad andmed minna kaotsi.
updating or restoring. (Enne  Varukoopiaga saab taastada sisteemi
vuendamist v&i taastamist on  ja andmed.

soovitatav teha varukoopia.)

Shutdown not possible. Kui analiisi teostamine on pooleli, ei
Please stop all tests and eject saa analisaatorit QlAstat-Dx Analyzer
cartridges. (Véljallitamine 1.0 vélja lilitada.

pole véimalik. Palun peatage
kaik analiisid ja valjutage
kassetid.)

Free disc space ddd reached Taiendava kettaruumi lisamiseks peab
warning or critical level. sisteemi ile vaatama QIAGEN-i
(Vaba kettaruumi ddd piiri ~ tehniline tugi.

saavutamise hoiatus vai

kriitiline tase.)

The system was not shut Sisteemi ei liilitatud pérast protseduuri
down properly last time. vélja. Viimase analiiisi andmed vaisid
(Susteemi ei lilitatud viimane kaduma minna.

kord igesti vélja.)

Test result with invalid data  Viimase analisi kaigus avastati
found. (Leiti kehtetute ootamatu térge.

andmetega analiiisi

tulemus.)

Unexpected behavior of AM  Uldine sisteemi targe.
nnn (AM-i nnn ootamatu
kaitumine).

Update data aborted, error  Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0

occurred. (Andmete vuendamise ajal tekkis ootamatu térge.
uuendamine katkestati, tekkis

torge.)

No backup file found! USB maluseadmelt ei leitud diget .dbk-
(Varundusfaili ei leitud!) varundusfaili.

Assay <assay_id> not Analiiisikassetile QlAstat-Dx vastavat
available. Code: 0x400 analiisi ei ole imporditud

(Analits <analitsi_id> pole  analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer
saadaval. Kood: 0x400). 1.0.

Assay <assay_name> not Analiiis pole aktiivne.

active (Analiits
<analiisi_nimi> pole

aktiivne).
Assay <assay_name> Sama ID ja versiooniga analiis on
already imported. Code: juba andmebaasis olemas.

0x0304 (Analiits
<analiiisi_mi> on juba

imporditud. Kood: 0x0304)

Import assay failed; the Imporditav analiitsi fail pole ige.
assay file is invalid.

(Analiisi importimine nurjus;

analijisi fail on kehtetu.)
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Enne sisteemi taastamist vai uuendamist on
aarmiselt soovitatav teha sisteemi varukoopia.

Oodake, kuni analiis on 16pule viidud vai

tihistage analiivs ja seejarel lilitage sisteem vélja.

Palun vatke Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega.

Analisaator QlAstatDx Analyzer tuleks digesti
vélja lilitada, vajutades seadme esikiiljel sisse-
/véljaliilitusnuppu enne seadme véljalilitamist,
kasutades seadme tagakiiliel olevat toitelilitit, voi
thendades toitejuhtme pistikupesast lahti, nagu on
selgitatud jaotises 6.13.

Proovige korrata analiisi uue analiisikassetiga
QlAstat-Dx. Kui probleem jadb pisima voi esineb
sageli, poérduge QIAGEN-i tehnilise toe poole.

Taaskdivitage sisteem. Kui probleem jadb pisima,
poorduge QIAGEN- tehnilise toe poole.

Palun vatke hendust QIAGEN-i tehnilise toega.

Kontrollige, kas see fail on USB méluseadmel. Kui
probleem jadb pisima, pédrduge QIAGEN-i
tehnilise toe poole.

Importige analiiis analisaatorisse QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (vt jaotist 6.9.3).

Aktiveerige analiiis (vt jaotist 6.9.1).

See analiis on juba sisteemi laaditud. Midagi
pole vaja teha.

Laadige analiiisi fail uuesti alla veebilehelt
www.giagen.com. Kui probleem jadb pisima,
poorduge QIAGEN:- tehnilise toe poole.

98


http://www.qiagen.com/

Térge/hoiatus

Selgitus

Kommentaarid ja ettepanekud

Importing ADF <adf_name>
failed. Code: 0x0305 (ADF-i
<adFfi_nimi> importimine
nurjus. Kood: 0x0305)

Login failed! (Sisselogimine
nurjus!)

Login failed!

The user is not activated.
(Sisselogimine nurjus!
See kasutaja pole
aktiveeritud.)

Login failed!

Wrong Password!
(Sisselogimine nurjus!
Vale parooll)

Login failed!

User identification does not
exist. (Sisselogimine nurjus!
Kasutaja Id-d pole olemas.)

Passwords are not identical!
(Paroolid pole Ghesugused!)

Invalid Password! Min length
6 characters. Max length

15 characters. Allowed
characters: 0-9, a-z, A-Z,
_, space. (Kehtetud parool!
Min pikkus 6 tahemarki.
Max pikkus 15 tahemarki.
Lubatud tahemargid on:
0-9, a-z, A-Z, _, tohik)

Export failed! (Eksportimine
nurjus!)

USB Device not found. (USB-
seadet ei leitud.)

Véstkoodilugeja

Véétkoodi skannimine
nurjus.

Test failed, Error:
<error_code>. (Analiis
nurjus, tdrge: <tdrke_kood>.)

User has no right to execute
assay <assay_name>. Code:
0x0402 (Kasutajal puudub
digus analtusi
<analiisi_nimi> tegemiseks

Kood: 0x0402)

Cartridge already used.
(Kassetti on juba kasutatud.)

Cartridge expired. (Kassett
on aegunud.)

Imporditav analiiisi fail pole dige.

Sisselogimistoiming nurjus.

Kasutajal puuduvad analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutamise
digused.

Sisestatud parool on vale.

See kasutaja pole sisteemi lisatud.

Uue parooli maaramiseks tuleb see
sisestada kaks korda Ghte moodi.

Parool ei vasta turbepoliitikale.

Tulemuste eksportimise toimingu kaigus
tekkis ootamatu targe.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei tuvasta
USB-méluseadet.

USB-méluseade on krijptitud v3i ei ole
FAT32 vormindusega.

Véadtkoodilugeja

Sellele vostkoodile vastavat analijisi ei
ole sisteemi laaditud.

Analiits nurjus torkega.

Kasutajal puudub luba analiisi
teostamiseks.

Varem kasutatud analiiisikassetti
QlAstat-Dx ei saa uvuesti kasutada.

Analiiisikassetti QlAstat-Dx ei saa
kasutada, sest selle sdilivusaeg on
moddas.
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Laadige analijisi fail uuesti alla veebilehelt
www.qiagen.com. Kui probleem jadb pisima,
poéorduge QIAGEN: tehnilise toe poole.

Paérduge labori jarelevaataja véi seadme
administraatori poole.

Kasutaja aktiveerimiseks pdsrduge labori
jgrelevaataja véi seadme administraatori poole (vt
jaotist 6.8.1).

Pdrast kolme ebadnnestunud parooli sisestamise
katset peab kasutaja ootama ihe minuti enne, kui
saab uuesti proovida sisse logida. Kui parool on
ununenud, pdérduge uue parooli saamiseks
seadme administraatori poole.

Uue kasutaja lisamiseks pédrduge labori
jdrelevaataja vai seadme administraatori poole.

Sisestage kaks identset parooli.

M@adrake parool, mis on minimaalselt 6 tdhemérgi
pikkune ja maksimaalselt 15 tghemdargi pikkune ja
mis sisaldab ainult lubatud tdhemdrke: 0-9, a-z,
A-Z, _, tihik.

-

Proovige toimingut uuesti. Kui probleem jadb
pusima, pddrduge QIAGEN-i tehnilise toe poole.

Uhendage USB-méluseade USB porti.

Palun vatke Ghendust QIAGEN-i tehnilise toega.

Véstkood vaib olla kahjustatud. Kasutage teist
analiiisikassetti QlAstat-Dx.

Kui probleem jadb pisima, pdérduge QIAGEN-i
tehnilise toe poole.

Proovige teostada analiiis uue analitsikassetiga
QlAstat-Dx. Kui probleem jaab pisima, péérduge
QIAGEN-i tehnilise toe poole ja esitage neile
térkekoodi teade.

Loa saab anda kuval User Management (Kasutajate
haldamine) (vt jaotist 6.8).

Karvaldage kasutatud analiisikassett QlAstat-Dx
vastavalt kehtivatele ohutus- ja
jaatmekaitlusnduetele. Teostage analivs uue
analiisikassetiga QlAstat-Dx.

Analiisikassetti QlAstat-Dx ei saa enam kasutada.
Karvaldage kassett vastavalt kehtivatele ohutus- ja
jaatmekaitlusnduetele.
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Térge/hoiatus

Selgitus

Kommentaarid ja ettepanekud

Different cartridge inserted.
(Sisestatud on muu kassett.)

Failed to create file. (Faili
loomine nurjus.)

HIS/LIS timeout (HIS/LIS-
sisteemi ajaldpp)

Results in state "Uploading”
or "Expired" cannot be
uploaded (Tulemusi olekuga
Uleslaadimine” vai
LAegunud” ei saa iles
laadida)

The maximum number of
results for upload <num> is
exceed <num>
(Maksimaalne
ileslaaditavate tulemuste arv
<num> on {le <num>).

No book order for this
sample ID. Do you want to
continue anyway? (Selle
proovi ID jacks pole
broneerimistellimust. Kas
soovite siiski jatkata?)

Order not found. (Tellimust ei

leitud.)

Ordered assay not installed.
(Tellitud analiis pole
installitud.)

No connection to HIS/LIS.
(Puudub Ghendus HIS/LIS-iga.)

Sisestatud analiisikassett QlAstat-Dx ei
vasta véstkoodilugejaga tuvastatud
kassetile.

Varundusfaili ei saanud luua.

Seadme ja LIS-seadme vahelise side
aeg ldppes.

Aegunud ileslaaditud tulemust ei saa
enam iles laadida.

Kui tulemuse ileslaadimise olek on
,Uploading” (Uleslaadimine) ei saa
seda iles laadida.

Saavutati samaaegselt Uleslaaditavate
tulemuste maksimaalne arv.

LIS ei saatnud selle proovi ID jaoks
analiiisi tellimust. Force Order (Jdusta
tellimus) on seatud meniipunktis
Order Settings (Tellimuse sdtted)
olekusse ,disabled” (keelatud).

LIS ei saatnud selle proovi ID jaoks
analiiisi tellimust. Force Order (Jdusta
tellimus) on seatud meniiipunktis Order
Settings (Tellimuse satted) olekusse

,enabled” (lubatud).

Analiisi tellimuses ndutud analiisi ei
ole paigaldatud analisaatorisse

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Analisaatoris QlAstat-Dx Analyzer 1.0
olev analiiisi nimi ei vasta LIS-i
saadetud nimele.

Puudub Ghendus LIS-i ja analisaatori
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vahel.
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Sisestage sama analiisikassett QlAstat-Dx, mis
skanniti véstkoodilugejaga.

USB-méluseade ei t&éta. Proovige uuesti mdne muu
USB-méluseadmega.

Kontrollige HIS/LIS-i sétetes vadrtust Timeout
(Ajaldpp) ja suurendage vaartust. Kui maksimaalne
vadrtus on juba seatud, pddrduge QIAGEN-i
tehnilise toe poole.

Aegumise aja saab madrata HIS/LIS-i satefes.

Pérast oleku ,Uploading” (Uleslaadimine)
|5ppemist saab tulemuse vuesti iles laadida.

Eemaldage valikust méned tulemused ja proovige
vuesti.

Analiiisi teostamise jatkamine tdhendab, et parast
tulemuse Uleslaadimist ei ole LIS-sisteemis saadud
tulemusele vastavat tellimust.

Analiitsi ei ole véimalik teostada. Selle teate
pohjused vaivad olla jargmised: LIS ei saatnud
proovi ID tellimust, saabus ajalépp vai hostiga on
thenduse probleem.

Installige vastav analiis.

Kontrollige HIS/LISi sétete alt LIS-i analiiisi nime.

Kontrollige Ghenduvuse andmeid HIS/LIS-i sétete
alt.
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11 Tehnilised andmed

Kasutustingimused
Toitenduded

Kaitse

Temperatuur

Niiskus

Kargus

Valgustugevus

Transporditingimused

Temperatuur

100-240 VAC
50-60 Hz
IEC 60320-1 C14 pistik

1 x 8 A viitekaitse

15-30°C

Suhteline dhuniiskus 20-80%, mittekondenseeriv
0-3100 m

Kuni 4000 luksi

0-55 °C, suhteline dhuniiskus max 85%, mittekondenseeriv

Elektromagnetiline Ghilduvus (EMC)

Elekiromagnetilise Ghilduvuse
nduded

Té6moodul
Mé6tmed

Kaal

Analiisimoodul

Madtmed

Kaal

Etherneti liides

USB pordid

Vastab IEC 61326 klass A nduetele

Seade on konstrueeritud ja seda on katsetatud vastavalt CISPR 11 klass A nduetele. Koduses
keskkonnas vaib see tekitada raadiosageduslikke haireid, mis juhul véib olla vaja vétta
meetmed hdirete véhendamiseks.

Laius: 234 mm
Kérgus: 326 mm
Sugavus: 517 mm

5 kg

Laius: 153 mm
Kérgus: 307 mm
Sugavus: 428 mm

16 kg

1 10/100 - Base-T Ethernet

1 ees ja 3 taga
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12 Lisad

12.1 Printeri paigaldamine ja seadistamine

Lisajuhiseid ja korduma kippuvaid kiisimusi tarkeotsingu kohta printeri seadistamisel ja nduandeid levinud printeriprobleemide
vdltimiseks lugege aadressilt QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Analusaatorile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 printeri installimiseks on mitu vaimalust. Parast printeri Ghendamist t66mooduliga saab
printeri paigaldada vaikedraiveri abil (lisa 12.1.3), installida printeri tarkvara kaudu (lisa 12.1.4), vai installides CUPS-liidest

kasutava draiveri (lisa 12.1.5). Neid toiminguid on soovitatav proovida loetletud jarjekorras.
12.1.1 Printer Ghendatud USB kaudu

Printeri thendamiseks USB kaudu jargige alljargnevaid juhiseid.

1. Uhendage USB-kaabel printerist té6mooduli méne USB-pordiga. Téémoodulil on 4 USB-porti: 1 on ekraanist paremal

pool ja 3 on seadme tagakiljel.

2. Jatkake lisaga 12.1.3.
12.1.2 Printeri Ghendamine Etherneti kaudu

Mérkus. Printeri Ghendamiseks Etherneti kaudu peavad vérguprinter, kohalik arvuti ja analisaator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

asuma ja olema saadaval samas kohtvérgus.
Mérkus. Kohalik arvuti on vajalik ainult siis, kui jérgitakse lisa 12.1.5 toiminguid.
Varguprinteri installimiseks Etherneti kaudu jargige alljargnevaid juhiseid.

1. Uhendage printer Etherneti vérku ja lilitage printer SISSE.
2. Lubage analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vérgusatted (vt jaotis 6.10.6).
3. Jatkake lisaga 12.1.3.

12.1.3 Printeri installimine vaikedraiveriga

Tehke analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarkvaras jérgmised toimingud, et installida printer vaikedraiverit kasutades.
1. Liikuge analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 t66mooduli rakenduse tarkvara printeri sétetesse Options (Suvandid) —>

System Config (Siisteemi konfiguratsioon) —> Printer (Printer)
2. Valige vaikeprinter Default B/W USB (Vaikimisi mustvalge USB) (joonis 100)

3. Printige aruanne
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administrator System Config 14:20 2021-07-12

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB )

View

QlAsphere Base > et
General > @
Printer > Options
Network >

Network Share >

-
]
a
o
=
=3

~ . . ~

|§| Save ® Cancel

Joonis 100. Printeri installimine vaikedraiveriga

12.1.4 Printeri installimine draiveri installimisega

Tehke analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 rakenduses tarkvara abil printeri installimiseks jargmised toimingud.

1. Liikkuge analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 téémooduli rakenduse tarkvaras printeri sctetesse Options (Suvandid) —>

System Config (Siisteemi konfiguratsioon) —> Printer (Printer }-> Add new printer (Lisa uus printer)
. Sisestage printer nimi

. Klépsake valikut Select detected Printer (Vali tuvastatud printer). Laaditakse saada olevate printerite loend.

. Kldpsake nuppu Add Printer (Lisa printer) (joonis 101).
. Valige @sja lisatud printer uue printerina.

. Salvestage satted.

W N O 0 N WO DN

. Printige aruanne.
technician System Config 13:23 2021-04-15

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS SELECT APRINTER ... NEW PRINTER
Add new printer > ,
Printer D) Printer name
Default B/W USB New-Printer .
Network > Ry
; Results
Select detected printer
Network Share >
System Log > @
i Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out

E Save ® Cancel

Joonis 101. Printeri installimine draiveri installimisega

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend  10/2022

. Valige loendist sobiv printer. Kui printerit ei kuvata loendis, siis jatkake alternatiivse viisiga, nagu kirjeldatud lisas 12.1.5.
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12.1.5 CUPS.i printeridraiveri installimine

CUPS (Common UNIX Printing System) on printerisisteemi Unix’i-laadsetele arvuti operatsioonisisteemidele, mis vdimaldab

analUsaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 t66moodulil td6tada prindiserverina. CUPS kasutab PPD (PostScript® Printer Description)

draivereid kaikide PostScript-printerite ja mitte-PostScript-printimisseadmete jaoks. Analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0

todmoodulis on eelinstallitud PPD-draiverid, kuid iles saab laadida ka kohandatud draivereid.

Mérkus. QIAGEN ei saa tagada thegi printeri té5tamist analiisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Kontrollitud printerite loendit

vt lisast 12.1.6.

Uue printeridraiveri installimiseks teostage jargmised sammud:

1. aktiveerige CUPS analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 t66mooduli rakendustarkvaras meniiipunkti Options (Valikud) —>

System Config (Susteemi konfig) —> Network (Vark) > Enable CUPS (Luba CUPS) all ja seejéirel vajutage sdtete
salvestamiseks Save (Salvesta) (seda toimingut saab teostada administraatori digustega).

2. logige samas kohtvargus olevas arvutis veebibrauseri kaudu CUPS-i (nt http://10.7.101.38:631/admin).

Mérkus. IP-aadressi, mida tuleb selleks kasutada, leiate meniiist Options (Valikud) -> System Config (Sisteemi
konfigureerimine) —> Network (V&rk) -> MAC/IP address (MAC-/IP-address).

Kasutage sisselogimiseks jargmisi andmeid.

User name (Kasutajanimi): cups-admin

Password (Parool): kasutage parooli, mis on antud analiisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 téémooduli rakendustarkvaras

meniiipunktis Options —> System Config -> Network -> CUPS settings (Valikud -> Sisteemi konfig > Vérk -> CUPS-i

satted).

3. Vajutage nuppu Add printer (Lisa printer)

4. Valige vargus olevate printerite loendist printer ja vajutage nuppu Continue (Jatka).

5. Valige Share this printer (Anna see printer Ghiskasutusse) ja vajutage nuppu Continue (Jétka) (joonis 102).

FH <& ‘ = Add Printer - CUPS 2.0.0 X ‘ Sl
& > 0O h; (D 107.101.138:531/admin

+ CUPS.org
+ Home
« Administration

Add Printer

Add Printer

[HP_Officejet_Pro_6230 |

Name: - -
(May contain any printable characters except "/", "2", and space)
.. [HP Officejet Pro 6230 |
Description: - .
(Human-readable description such as "HP LaserJet with Duplexer")
Location: ‘ |

(Human-readable location such as "Lab 17)
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2013 Apple Inc. All rights reserved.

Joonis 102. Printeri lisamise kuva

Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kasutusjuhend  10/2022
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6. Valige printeri printeridraiver ja vajutage nuppu Add Printer (Lisa printer).

Mérkus. Kui loendis ei ole teie printeridraiverit, kasutage ildist tiipi draiverit, mis sobib teie printeri margile. Kui ikski
loetletud draiveritest ei to6ta, laadige veebist PPD-failina alla vajalik CUPS-i draiver ja valige enne nupu Add Printer (Lisa
printer) vajutamist véli Or Provide a PPD File (Vai esita PPDail) (joonis 103).

LS| ‘ B3 Add Printer - CUPS 2.0 X ‘ S
< > 0O (D 10.7.101.138:631/admin
« CUPS.org
« Home
+ Administration
+ Classes
« Help
« Jobs
« Drinters
.
Add Printer
Add Printer
Name: HP Officejet Pro 6230
Description: HP Officejet Pro 6230
Location:
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer
Make: HP| Select Another Make/Manufacturer |
HP Color LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) ~
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c¢ pel, 1.0 (en)
HP DesignJet 1050c pel, 1.0 (en)
HP DesignJet 4000 pcl, 1.0 (en)
Model: HP DesignJet T790 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJdet T1100 pcl, 1.0 (en)
HP Desklet Series (en)
HP LaserJet Series PCL 4/5 (en)
HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) ~
Or Provide a PPD File: Examinar...
Add Printer
CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All nnghts reserved.

Joonis 103. Printeridraiveri valimine
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7. Valige dige Media Size (Paberiformaat) (nt A4), sest mdni printer ei prindi, kui paberiformaat on vale. Seejdrel

salvestage valik, vajutades nuppu Set Default Options (Seadista vaikimisi valikud) (joonis 104).

= ‘ 5 set Printer Options - CL X ‘ B

< > 0O 6 @ 10.7.101.138:531/admin

+ CUPS.org

+ Home

+ Administration
+ Classes

* Help

* Jobs

= Printers

Set Printer Options

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230
General Banners Policies

General

Media Size:
Color Mode:
Resolution:

n]

MYK v

Media Source: Tray
Media Type: Plain Paper

Set Defauit Options

Banners

@
=]
3
2
=
<
<

Starting Banner: none
Ending Banner: none

II

Set Default Options
Policies

Error Policy: Stop-printer
Operation Policy: lefault

Set Default Options

I i
<
<

http://10.7.101.138:631/admin

Joonis 104. Gige Media Size (Paberiformaadi) valimine.

8. Liikuge analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 t66mooduli rakenduse tarkvaras printeri satetesse, valides Options
(Suvandid) —> System Config (Ststeemi konfiguratsioon) —> Printer (Printer).
9. Valige soovitud printer ja vajutage Save (Salvesta). Printer on niid kasutamiseks valmis.

10. Printige aruanne.

12.1.6 Katsetatud printerite loend

Kaesoleva kasutusjuhendi valjaandmise ajal on QIAGEN katsetanud jargmisi printereid ja need Ghilduvad analisaatoriga
QlAstatDx Analyzer 1.0 nii USB- kui ka Etherneti Ghenduse kaudu.

o HP® Officelet® Pro 6230

o HP Color LaserJet® Pro M254dw

e HP Color LaserJet® MFP M227dw

o HP Laserjet® Pro M404n

e HP OfficeJet® Pro 8610

e Brother® MFC-9330CDW

e Brother® HL-L2370DN

Katsetatud printerite kdige uuema loendi leiate aadressilt QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Muud printerid véivad Ghilduda analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kasutades lisas 12.1.5 kirjeldatud toimingut.
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12.1.7 Printeri kustutamine

Tarkvara abil printeri ja selle draiveri kustutamiseks tehke analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarkvaras jargmised
toimingud.

1. Vajutage nuppu Options (Valikud) ja seejérel nuppu System Configuration (Siisteemi konfigureerimine).

2. Valige vasakus tulbas satete loendist valik Printer.

3. Valige printer saadaval olevate printerite loendist.

4. Printeri eemaldamiseks vajutage nuppu Remove printer (eemalda printer). Sellega kustutatakse ka kaik selle printeri

aktiivsed printimistodd.

Mérkus. Vaikeprinterit ei saa kustutada.
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12.2 Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed (Waste Electrical and Electronic Equipment,

WEEE)

Selles jaotises on teave elekirooniliste ja elekiriseadmete kasutusjaatmete kasutajate poolt kérvaldamise kohta.
Ristiga maha tdmmatud prigikonteineriga téhis (vt allpool) viitab, et toodet ei tohi koos muu prigiga dra visata; see tuleb
vastavalt kohalikele seadustele ja eeskirjadele viia taastéctiemiseks heakskiidetud tostlemisasutusse vai kindlaksmédratud

kogumispunkti.

Elektroonikaseadmete jadtmete eraldi kogumine ja taastéétlus aitab sailitada loodusressursse ja tagab toote ringlussevdtu

viisil, mis kaitseb inimeste tervist ja keskkonda.

Ettevote QIAGEN pakub ndudmisel lisatasu eest taastodtlust. Euroopa Liidus pakutakse vastavalt WEEE taastodtluse erinduetele

ja kohtades, kus asendusseadme tarnijaks on ettevdte QIAGEN, WEEE-tghisega elekiroonikaseadmete tasuta taastddtlemist.
Elektroonikaseadmete taastédtlemiseks vatke tagastusvormi saamiseks Ghendust kohaliku ettevotte QIAGEN miigipunktiga.

Kui vorm on esitatud, votab QIAGEN teiega lisateabe saamiseks vai elekiroonika jaatmete kogumise kokkuleppimiseks voi

teile pakkumise tegemiseks Ghendust.
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12.3 Vastutussate

QIAGEN vabastatakse kaikidest selle garantii all olevatest kohustustest juhul, kui remondi- vai muutmistédd on teostanud teised
isikud, mitte ettevotte t66tajad, valja arvatud juhul, kui QIAGEN on andnud kirjaliku néusoleku selliste remondi- vai

muutmistodde tegemiseks.

Selle garantii alusel asendatud materjalidele kehtib garantii Uksnes algse garantiiaja jooksul ja mitte mingil tingimusel parast
algse garantiiaja [5ppemist, valja arvatud siis, kui see on lubatud QIAGENI esindaja volikirjaga. Naidikutele, liidestele ja
seotud tarkvarale kehtib garantii Gksnes ajavahemikul, mida pakub selle toote tootja. Mis tahes isikute, sealhulgas QIAGEN-i
esindajate esindused ja garantiid, mis on vasturddkivad ja vastuolus selle garantii tingimustega, ei ole QIAGEN-i jaoks

siduvad, vélja arvatud juhul, kui need on koostanud kirjalikult ja heaks kiitnud QIAGEN-i esindaja.
12.4 Tarkvara litsentsileping

LEPINGUTINGIMUSED (Leping), milles on kokku leppinud QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Saksamaa,
(QIAGEN|) ja klient (kas era- vai juriidiline isik), tarkvara litsentsi saaja (edaspidi TARKVARA)

Kui te installite, olete installinud v&i kasutate TARKVARA, ndustute te kdnealuse lepingu tingimustega. Kui te ei ndustu kénealuse
lepingu tingimustega, tagastage kohe tarkvarapakett (-paketid) ja komplekti kuuluvad esemed (sealhulgas kirjalikud materjalid)

esindusse, kus te need hankisite, TARKVARA kulude tdieliku tagastamisega.
1. LITSENTSI ANDMINE

Kohaldamisala. Vastavalt kdnealuse lepingu tingimustele tagab QIAGEN teile Glemaailmse, tahtajatu, mitte-eksklusiivse ja

edasiandmisvéimaluseta litsentsi TARKVARA kasutamiseks Gksnes oma ettevotte dritegevuse eesmargil.
Teil ei ole lubatud:

e muuta TARKVARA tervikuna vai selle mis tahes osa ega Ghendada ikskaik millist osa muu tarkvaraga ega eraldada
TARKVARAST mis tahes TARKVARA komponente ega salvestada seadusega lubatud ulatuses ja tingimuste korral, luua
sellest tuletatud t6id ega lahti monteerida, dekompileerida, lahti vétta ega muul viisil tuletada TARKVARA Iahtekoodi vai
uritada teha Ukskaik millist eespool nimetatud toimingut;
kopeerida TARKVARA (vélja arvatud eespool nimetatud);

e anda rendile, ile anda, mita, avalikustada, vahendada, anda kasutada véi tagada tarkvaratootega seotud mis tahes
digusi Ukskaik millisel kujul Ghelegi isikule ilma QIAGEN'i eelneva kirjaliku ndusolekuta;

e ecemaldada, muuta, varjata, kahjustada vai lisada mis tahes omandidigusega seotud teateid, silte, kaubamarke, nimetusi
voi marke, mis on lisatud vai sisalduvad TARKVARAS;

® kasutada TARKVARA mis tahes viisil, mis rikub QIAGEN-i v3i mis tahes teise isiku intellektuaalomandi véi muid &igusi vai

kasutada TARKVARA veebi- v&i muude andmebaasiteenuste osutamiseks mis tahes teisele isikule.

Uhe arvuti kasutamine. Kénealune leping lubab teil kasutada TARKVARA ihte koopiat ihel arvutil.

Prooviversioonid. TARKVARA prooviversioonid véivad aeguda parast 30-pdevast perioodi ilma ette teatamata.
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Vaba tarkvara / kolmandate isikute tarkvara. Kdnealust lepingut ei kohaldata muudele tarkvarakomponentidele, mida
madratletakse programmidega kaasasolevas asjakohases teates, litsentsis ja/vdi autoridigusega failides kui avatud
|chtekoodiga litsentsi (koos nimetatud ,Vaba tarkvara”). Peale selle ei kohaldata kdnealust lepingut muule tarkvarale, mille
kohta on QIAGEN-ile antud tuletatud kasutamisigus (kolmandate isikute tarkvara). Vaba tarkvara ja kolmandate isikute
tarkvara véidakse tarnida sama elektroonilise faili Glekandes kui TARKVARA, kuid need on eraldiseisvad programmid.
TARKVARA ei ole GPL-i vai muu avatud lghtekoodiga litsentsi subjekt.

Kui QIAGEN annab kasutada kolmandate isikute tarkvara, kohaldatakse sellisele kolmandate isikute tarkvarale tdiendavalt
litsentsi tingimusi ja need on Glimuslikud. Kui kasutada antakse vaba tarkvara, kohaldatakse sellisele vabale tarkvarale
taiendavalt litsentsi tingimusi ja need on Glimuslikud. QIAGEN annab teile asjakohase vaba tarkvara vastava lghtekoodi, kui
vaba tarkvara vastava litsentsi tingimused sisaldavad sellist kohustust. QIAGEN teavitab, kui TARKVARA sisaldab kolmandate

isikute tarkvara ja/vdi vaba tarkvara ning muudab ndudmise korral vastava litsentsi tingimused kattesaadavaks.
2. UUENDUSED

Kui TARKVARA korral on tegemist eelmise versiooni uuendusega, antakse teile malema koopia jaoks tks litsents ja te ei saa
eraldi Ule kanda eelmist (eelmisi) versiooni (versioone), vélja arvatud Ghekordne alaline Glekanne kdige viimase uuenduse ja

kaikide eelmiste versioonide teisele kasutajale, nagu on sétestatud allpool olevas jaotises 4.
3. AUTORIOIGUS

TARKVARA, k.a kdik TARKVARASSE kaasatud pildid ja tekst, on kaitstud autoridigusega ning Saksa autoridiguse seaduste ja
rahvusvaheliste lepingute satetega. Te ei tohi kopeerida TARKVARALE lisatud mis tahes trikitud materjale.

4. MUUD PIRANGUD

Te ei tohi rentida ega liisida TARKVARA, kuid te véite TARKVARA ja sellega kaasas olevad kirjalikud materjalid tahtajatult tle
kanda teisele |3ppkasutajale, eeldusel et te kustutate seadistusfailid oma arvutist ja vastuvdtja ndustub lepingutingimustega. Te
ei tohi TARKVARA pédrdprojekteerida, dekompileerida vai lahti vétta. TARKVARA iga tlekanne peab sisaldama kéige viimast

vuendust ja kaiki eelmisi versioone.

Mérkus. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 juurde kuuluva kolmanda osapoole tarkvara litsentsilepingute lugemiseks

minge meniisse ,Options” (Valikud) > ,System Config” (Sisteemi konfigureerimine) > ,Version Info” (Versiooniteave).

5. PIRATUD GARANTII
QIAGEN garanteerib, et (a) TARKVARA t36tab vastavalt kaasas olevatele trikitud materjalidele Gheksakimne (90) péeva

jooksul alates selle kattesaamisest. TARKVARA kaik kaudsed garantiid on piiratud Gheksakimne (90) pgevaga. Maned riigid /

kohtualluvused ei luba piirata kaudse garantii kestust, nii et Glaltoodud piirang ei pruugi teie jaoks kehtida.
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6. KLENDI OIGUSKAITSE

QIAGEN:i taielik vastutus ja teie eksklusiivne diguskaitse pohineb QIAGEN-i valikul kas (a) tasutud hinna tagastamisel vai (b)
QIAGEN: piiratud garantiile mittevastava ja koos teie kviitungi koopiaga QIAGEN-ile tagastatud TARKVARA remontimisel vai
asendamisel. Piiratud garantii ei kehti, kui TARKVARA tarke pdhjustas énnetus, kuritarvitamine vai vale kasutamine. Igale
asendatavale tarkvarale antakse garantii tlejédnud esialgseks garantiiajaks véi kolmekimneks (30) paevaks, olenevalt sellest,

kumb on pikem.
7. PIRATUD VASTUTUS

QIAGEN véi selle tarnijad ei vastuta Ghelgi juhul kahjude eest (sh piiranguteta, saamata jGanud arikasum, aritegevuse
katkestamine, dritegevusega seotud andmete kaotus vdi muu varaline kahju, ettendgematu kahju, driedu puudumine, kaudne
kahju - eelkdige rahaline kahju - v&i kolmandate isikute nduetest tulenev kahju), mis ei ole seotud TARKVARA kasutamisega

vdi tekivad vaimetusest kasutada TARKVARA, isegi kui QIAGEN on teavitanud selliste kahjude esinemise vaimalikkusest.

Eespool nimetatud vastutuse piiranguid ei rakendata isikukahjude vai tahtlikult tekitatud kahjude korral vai raske hooletuse vai
mis tahes vastutuse korral, mis pdhineb tootevastutuse seadusel (saksa k Produkthaftungsgesetz), garantiidel véi muudel

kohustuslikel seadusesdtetel.

Eespool nimetatud piirangut rakendatakse jargmisel juhtudel:

® viivitus,
® hivitis toote puuduse korral,

® hivitis asjatute kulutuste ees.

8. TARKVARA TOE PUUDUMINE
Kanealune leping ei kohusta QIAGEN-i pakkuma TARKVARA tuge. QIAGEN vaib, kuid tal ei ole mingit kohustust parandada

tarkvara vigu ja/voi pakkuda TARKVARA litsentsi saajatele uuendusi. Te peaksite tegema maistlikke jdupingutusi, et teavitada
QIAGEN:-i kohe mis tahes puudustest, mis te leiate TARKVARAS, mis aitab kaasa TARKVARA téiustatud redaktsioonide loomisele.

Iga kord, kui QIAGEN osutab mdnda TARKVARA tugiteenust (sh vérgu installimise tugi), reguleeritakse seda tksnes eraldi

tugiteenuse lepinguga.
9. LEPINGU LOPETAMINE
Kui te ei tdida kdnealuse lepingu tingimusi, véib QIAGEN I|3petada lepingu ning teie diguse ja litsentsi TARKVARA

kasutamiseks. Vaite lepingu Idpetada igal ajal, teavitades sellest QIAGEN-i. Pérast lepingu 16petamist peate oma arvuti(te)st
ja arhiividest TARKVARA kustutama.
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KONEALUSE LEPINGUGA ANNATE TE OMA NOUSOLEKU, ET PARAST LEPINGU LOPETAMIST UKSKOIK MIS POHJUSEL
VOIB QIAGEN VOTTA MEETMEID TARKVARA TOOTAMISE LOPETAMISEKS:

10. KOHALDATAVAD OIGUSNORMID, VAIDLUSTE LAHENDAMISE KOHT
See leping koostatakse ja seda tdlgendatakse Saksa digusnormide kohaselt nii, et see ei oleks vastuolus seadusesatetega.

Kaupade rahvusvahelise ostu-miiigi lepingute kohta kaiva URO konventsiooni sétete kohaldamine on vélistatud. Olenemata

kdnealuse lepingu muudest satetest, alluvad lepingu pooled iksnes Disseldorfi kohtute diguspadevusele.
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12.5 Garantiist lahtiitlemine

ANALUSAATORI QlAstat-Dx Analyzer 1.0 MUUGIGA SEOSES, VALJA ARVATUD QIAGEN-i MUUGITINGIMUSTES ESITATU,
El VOTA QIAGEN ENDALE MINGISUGUST VASTUTUST JA KEELDUB MIS TAHES OTSESEST VOI KAUDSEST GARANTIIST
SEOSES ANALUSAATORI QlAstatDx Analyzer 1.0 KASUTAMISEGA, K.A TURUSTAMISE, TEATUD TINGIMUSTELE
SOBIVUSE VOI PATENDIOIGUSTE, AUTORIOIGUSTE VOI MUUDE INTELLEKTUAALOMANDI OIGUSTE RIKKUMISEGA
SEOTUD VASTUTUSEST VOI GARANTIIDEST ULEMAAILMSELT.

Analisaatoril QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on Etherneti port. Analisaatori QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ostja vastutab ise kdikide ja

igat liiki arvutiviiruste, ussviiruste, troojahobuste, kahjurvara, hakkide véi muud liiki kiberturbe rikkumiste ennetamise eest.

QIAGEN ei vastuta arvutiviiruste, ussviiruste, troojahobuste, pahavara, hakkide vai muud liiki kiberturbe rikkumiste eest.
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12.6 Moisted

Analiisimoodul (AM): analisaatori  QlAstatDx  Analyzer 1.0 peamine riistvaramoodul, mis teostab analiise
analitsikassettidel QIAStat-Dx. Seda juhib t6émoodul (OM).

Analiisi madratluse fail: analiisi médratiuse fail on vajalik analiitsi teostamiseks analisaatoriga QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Faili sisu kirjeldab, mida saab madta, kuidas seda mddta ja kuidas hinnata mddtmise toortulemusi. Fail tuleb enne analtusi
esmakordset teostamist importida analisaatorisse QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

GUI: gradfiline kasutajaliides.

IFU: kasutusjuhised.

Téémoodul (OM): analisaatori QlAstatDx  Analyzer 1.0 riistvara, mis tagab kasutajaliidese ihele kuni neljale

analiisimoodulile (AM).

Kasutaja: analisaatori QlAstatDx Analyzer 1.0 sihtotstarbel kasutaja.
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13 Dokumendimuudatuste ajalugu

Kuupdev

Muudatused

HB-2942:001, V2, R1
HB-2942-002, V2, R2

HB-2942-003, V2, R3
HB-2942-004, V2, R4

Esmavdljalase

Peatikk 1.3. Lisatud avaldus selle kohta, et toode ei ole méeldud patsiendi
vahetus |dheduses analiusimiseks.

Peatilkk 2.7. Lisatud UDI, tootmiskuupéev ja IFU simbolid.

Peatitkk 9.4. Ohufiltri tootenumbri lisamine.

Peatikk 11. Kérguse uueks vaartuseks seatud 3100 m.

Jaotise 2.7 ajakohastamine

Peatiikk 6.6: Vdliskontrolli sétete varskendamine

Peatiikk 8.3: EC-analiisi tulemuste vaatamise varskendamine

Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Brother® (Brother Industries, Ltd); Clinical and Laboratory Standards

Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); Windows® (Microsoft Corporation); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); PostScript® (Adobe, Inc.); HP®, LaserJet®,

OfficeJet® (Hewlett-Packard Development Company).

Siinses dokumendis kasutatud registreeritud nimetusi, kaubamérke jne ei arvestata seaduse poolt mittekaitstuks, ka juhul kui need pole kaubamdarkidena téhistatud.
PostScript® on kas registreeritud kaubamdrk v3i kaubamérk Adobe Ameerika Uhendriikides ja/vai teistes riikides.

HB-2942-004 10/2022 © 2022 QIAGEN. Kaik igused on kaitstud.
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