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1 Indledning

Tak, fordi du har valgt QlAstat-Dx® Analyzer 1.0. Vi er overbeviste om, at dette system vil blive en

integreret del af jeres laboratorium.

Denne vejledning beskriver, hvordan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med softwareversion 1.5 skal
betienes. For QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tages i brug, er det vigtigt at laese denne brugervejledning
omhyggeligt igennem. leeg specielt maerke til sikkerhedsinformationerne. Instruktionerne og
sikkerhedsoplysningerne i brugervejledningen skal falges for at sikre, at driffen of instrumentet er

sikker, og at det holdes i sikker stand.

Bemaerk: Figurerne, der vises i denne brugervejledning, er kun eksempler og kan veere forskellige

fra analyse til analyse.
1.1 Om denne brugermanual
Denne brugervejledning giver oplysninger om QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i felgende afsnit:

e Indledning

o Sikkerhedsinformation

® Generel beskrivelse

e Installationsprocedurer

o Korsel af en test og visning aof resultater
e Systemfunktioner og indstillinger

e HIS/LIS-opkobling

® Ekstern kontrol (EC)

e Vedligeholdelse

e Fejlfinding

e Tekniske specifikationer

Appendikserne indeholder falgende oplysninger:

® Printerinstallation og -konfiguration, inklusive liste over testede printere
e Overensstemmelseserklaering
o Affald of elektrisk og elektronisk udstyr (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)

e Ansvarsklausul
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e Softwarelicensaftale
e Garantiansvarsfraskrivelser

e Ordliste
1.2 Generelle oplysninger
1.2.1  Teknisk assistance

QIAGEN:Ss tekniske service leverer hgj kvalitet og er altid til radighed. De tekniske serviceafdelinger
er bemandet med erfarne videnskabsmaend med omfattende praktisk og teoretisk erfaring indenfor
molekylaerbiologi og i brugen af QIAGEN-produkter. Kontakt os i tilfeelde af spergsmal eller
vanskeligheder vedrarende QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller QIAGENSs produkter generelt.

QIAGENSs kunder er en vigtig kilde til information om avancerede eller specialiserede anvendelser
af vore produkter. Denne information er en hjzelp for andre videnskabsfolk, sével som for forskerne
ved QIAGEN. Vi vil derfor opfordre dig til at kontakte os, hvis du har forslag omkring

produktydeevne eller nye anvendelser og teknikker.
For at f& teknisk assistance kontaktes QIAGEN Teknisk Service p& support.qiagen.com.
Hav felgende oplysninger klar, n&r QIAGENS tekniske service skal kontaktes i tilfzelde af fejl:

® Serienummer, type, softwareversion og installerede analysedefinitionsfiler for QIAstat-Dx

Analyzer 1.0
e Fejlkode (hvis den findes)
e Tidspunkt, hvor fejlen forekom ferste gang
e Fejlfrekvensen (dvs. om den kommer og gér eller er vedvarende)
® Foto af fejlen, hvis det er muligt

o Hijzlpepakke
1.2.2  Virksomhedspolitik

Det er QIAGENSs politik at forbedre produkterne, s& snart nye teknikker og komponenter bliver
tilgeengelige. QIAGEN forbeholder sig ret il at sendre specifikationerne til enhver tid. | vores
bestraebelser p& at fremstille en nyttig og relevant dokumentation vil vi saette pris pd dine

kommentarer til denne brugervejledning. Kontakt QIAGENSs tekniske service.
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1.3 Tilsigtet anvendelse af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i er beregnet til in vitro-diagnostisk brug og leverer diagnostiske resultater.
Alle analysetrin er fuldautomatiserede ved hjselp aof molekyleerdiagnostiske QlAstat-Dx-kassetter og

realtime PCR-pdvisning.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-systemet er kun beregnet il professionel brug og ikke til selvtestning.
1.3.1 Begraensninger for brug

o QlAstat-Dx Analyzer 1.0-systemet kan kun anvendes sammen med QlAstat-Dx-analysekassetter
i henhold til instruktionerne i denne brugervejledning og i brugsanvisningen til QlAstat-Dx-

analysekassetterne.
® Brug kun de kabler, der fglger med systemet, ved filslutning of QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
® Al service og alle reparationer mé kun udferes af personale, der er autoriseret of QIAGEN.

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 md kun betjenes pa en flad, vandret flade uden vinkler eller

haeldninger.

o Kor ikke en QlAstat-Dx-analysekassette igen, hvis den allerede er anvendt uden problemer,

eller hvis den er forbundet med en fejl eller en ufuldsteendig kersel.

® Der skal vaere mindst 10 cm afstand pé hver side af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 for at sikre

tilstraekkelig ventilation.

® Sorg for, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er placeret vk fra alle luftkonditioneringsudgange eller

varmeudvekslere.
® Flyt ikke instrumentet, mens der er en test i gang.
® Systemkonfigurationen ma ikke sendres under en kersel.
® Brug ikke bergringsskaermen til ot lafte eller flytte QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

e Undlad at slukke eller genstarte instrumentet under sikkerhedskopiering, gendannelse eller

systemopdatering, eller mens der oprettes et arkiv.
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2 Sikkerhedsinformation

For QlAstatDx Analyzer 1.0 tages i brug, er det vigtigt at leese denne brugervejledning
omhyggeligt igennem. leeg specielt maerke til sikkerhedsinformationerne. Instruktionerne og
sikkerhedsoplysningerne i brugervejledningen skal falges for at sikre, at driffen af instrumentet er

sikker, og at det holdes i sikker stand.

Mulige farer, der vil kunne skade brugeren eller resultere i beskadigelse af instrumentet, er angivet

tydeligt p& passende steder i denne brugermanual.

Hvis udstyret anvendes p& en mdade, der ikke er specificeret af producenten, kan den beskyttelse,

som udstyret giver, forringes.

Nedenstdende typer sikkerhedsoplysninger anvendes i hele brugervejledningen til QIAstat-Dx
Analyzer 1.0.

ADVARSEL | Udtrykket ADVARSEL er anvendt til at gere opmaerksom pé situationer, der
f kunne resultere i personskade pé& brugeren eller andre personer.

Detaljer om disse omstaendigheder er anfert i et tekstfelt som dette.

FORSIGTIG | Udtrykket FORSIGTIG er anvendt til at gere opmaeerksom pé& situationer, der
f kunne resultere i beskadigelse af instrumentet eller andet udstyr.

Detaljer om disse omsteendigheder er anfert i et tekstfelt som dette.

VIGTIGT Begrebet VIGTIGT anvendes til at fremhaeve oplysninger, der er kritiske for

fuldferelsen of en opgave eller optimal systempraestation.

Bemaerk Begrebet Bemaerk anvendes for oplysninger, der forklarer eller praeciserer en

bestemt sag eller opgave.

De r&d, der gives i denne vejledning, er ment som et supplement til de normale sikkerhedskrav, der

geelder i brugerens land, og mé& ikke betragtes som en erstatning for disse.
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2.1 Korrekt brug

Anvend QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i henhold til denne vejledning. Det anbefales kraftigt omhyggeligt
at laese og blive bekendt med brugsanvisningen, fer QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tages i brug.

® Folg alle sikkerhedsinstruktioner, der er péirykt eller vedhaeftet QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Forkert brug aof QlAstatDx Analyzer 1.0 eller manglende overholdelse af korrekt installation og

vedligeholdelse kan fordrsage personskader eller beskadigelse af QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mé& kun betjenes af kvalificeret og hensigtsmaessigt oplaert

sundhedspersonale.

® Servicering af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ma kun udferes af repraesentanter, der er autoriseret

af QIAGEN.
e Anvend ikke QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i farlige miljger, som det ikke er designet fil.

® Fglg organisationens politikker vedrgrende cybersikkerhed.

Risiko for personskade og materiel skade
ADVARSEL/ | Abn ikke kabinettet pd QlAstatDx Analyzer 1.0. Kabinettet p& QlAstat-Dx
FORSIGTIG Analyzer 1.0 er designet il at beskytte operateren og til at sikre korrekt funktion
& af QlAstatDx Analyzer 1.0. Anvendelse of QlAstatDx Analyzer 1.0 uden
kabinettet farer til elekiriske farer og funktionsfejl i QlAstatDx Analyzer 1.0.

ADVARSEL/ | Risiko for personskade og materiel skade
FORSIGTIG | (ygis forsigtighed, nér laget til kassetteindgangsporten lukker for at undga

ﬁ personskader, som f.eks. klemte fingre.
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2.2 Forholdsregler ved transport af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ADVARSEL/ Risiko for personskade og materiel skade
FORSIGTIG | QlAstatDx Analyzer 1.0 er et tungt instrument. Udvis forsigtighed, nér du

lofter QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og anvend hensigtsmaessige laftemetoder for

& at undgéd personskader eller skader p& instrumentet.

2.3 Elektrisk sikkerhed

Overhold alle generelle sikkerhedsforanstaltninger, der gaelder for elekiriske instrumenter.

Afbryd stremforsyningen ved stikkontakten fer servicering.

Elektrisk fare
Livsfarlige spaendinger inde i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Abn ikke kabinettet p&
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

ADVARSEL
Netledningen skal vaere sluttet til en stikkontakt, der har en beskyttende leder

& liord)

Rer ikke ved kontakter eller netledninger med vade haender.

Brug ikke instrumentet uden for de specificerede stremtilstande.

2.4 Kemisk sikkerhed

Der findes sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDSs) for kassettematerialerne, og disse kan
fas hos QIAGEN.

Brugte QIAstat-Dx-analysekassetter skal bortskaffes ifelge alle gaeldende sundheds- og

sikkerhedsregler og love.
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Sundhedsfarlige kemikalier
ADVARSEL | Der kan sive kemikalier ud fra kassetten, hvis kassettekabinettet er beskadiget.
Visse kemikalier, der anvendes i QlAstat-Dx-analyse-kassetter, kan vaere

& farlige eller kan blive farlige. Brug altid beskyttelsesbriller, handsker og en

laboratoriekittel.

FORrsIGTIG | Risiko for beskadigelse of QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Undgé at spilde kemikalier eller andre vaesker ind i eller ud of QlAstat-Dx
& Analyzer 1.0. Skader forarsaget af vaeskespild kan ugyldiggere garantien.

2.5 Biologisk sikkerhed

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og kassetterne indeholder ikke i sig selv miljeskadelige materialer. Praver
og reagenser med materialer fra biologiske kilder skal dog generelt handteres og bortskaffes som
potentielt miljgskadelige. Brug sikre laboratorieprocedurer, som beskrevet i publikationer som f.eks.
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, fra Centers for Disease Control and

Prevention and the National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Prover, der er festet p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kan indeholde smittefarlige stoffer. Brugere skal
vaere opmaerksomme pé& den sundhedsfare, der er forbundet med sédanne stoffer, og skal anvende,
opbevare og bortskaffe sédanne prever iht. de pdkraevede sikkerhedsregler. Baer personligt
beskyttelsesudstyr og pudderfri engangshandsker ved héndtering af reagenser eller praver, og vask

haenderne grundigt bagefter.

Overhold altid sikkerhedsforanstalininger, som beskrevet i de relevante retningslinjer, som f.eks.
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) (institut for kliniske standarder og
laboratoriestandarder), Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections
(beskyttelse af laboratoriearbejdere mod arbejdserhvervede infektioner), Approved Guidelines

(M29 (godkendte retningslinjer M29) eller andre passende dokumenter, der er leveret af:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Arbejdssikkerheds- og
Sundhedsadministrationen, USA)

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikansk Konference

for Statslige Industrihygiejnikere, USA)
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e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrol af sundhedsskadelige stoffer,

Storbritannien)

Undgé kontaminering af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og arbejdsomrédet ved at handtere praver og
QlAstat-Dx-analysekassetter med forsigtighed. Renger og dekontaminer det bergrte omrade og

QlAstat-Dx Analyzer i tilfeelde af en kontaminering (f.eks. en laekage fra en kassette) (Se afsnit 9).

Biologisk fare
Udvis forsigtighed ved pésaetning eller udtagning aof QlAstat-Dx-
analysekassetter med smittefarlige praver i eller fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
ADVARSEL

Et brud pd& kassetten kan kontaminere QlAstatDx Analyzer 1.0 og det

& omgivende omréde.

Alle QlAstatDx-kassetter skal héndteres, som om de indeholder potentielt

smittefarlige stoffer.

Risiko for kontaminering

FORSIGTIG | Inddeem, og afrens omgéende kontaminering fra en knaekket eller synligt
beskadiget QlAstat-Dx-analysekassette. Selvom indholdet ikke er smittefarligt,
& kan det spredes ved normal aktivitet og kontaminere yderligere

analyseresultater og fere til falske positiver.

Se instruktioner i renggring og dekontaminering af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i henholdsvis afsnit 9.2
og 9.3.

2.6 Bortskaffelse af affald

Brugte QlAstat-Dx-kassetter og plasticprodukter kan indeholde farlige kemikalier eller smittefarlige
stoffer. Sadant affald skal indsamles og bortskaffes korrekt ifelge alle gaeldende sundheds- og

sikkerhedsregler og love.
Se appendiks 12.3 for bortskaffelse af udtjent elekirisk og elektronisk udstyr (WEEE-komplians).

2.7 Symboler p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Folgende symboler vises pd QIAstatDx Analyzer 1.0-instrumentet og/eller QlAstat-Dx-

analysekassetterne.
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Symbol

Placering

Beskrivelse

C€

Typeskilt bag p&

instrumentet

CE-maerke for Europa

&

Typeskilt bag p&

instrumentet

TUV-maerke, der tilharer TUV SUD
Product Service il testning

A
oo

Typeskilt bag p&

instrumentet

|IECEE-medlemslandenes CB-mzerke

29

Typeskilt bag p&

instrumentet

RoHS-maerke for Kina (begraensning
af anvendelsen af visse farlige
stoffer i elektrisk og elektronisk

udstyr)

Typeskilt bag p&

instrumentet

FORSIGTIG

Fare - Risiko for personskade og
materiel skade

Typeskilt bag p&

instrumentet

WEEE-maerke for Europa

Typeskilt bag p&

instrumentet

Producent

IV

Typeskilt bag p&

instrumentet

Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Typeskilt bag p&

instrumentet

Katalognummer

JEERI > ©

Typeskilt bag p&

instrumentet

Serienummer
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2.8 Datasikkerhed

Bemeerk: Det anbefales kraftigt at udfere regelmaessige systembackups i henhold fil din

organisations politik for tilgaengelighed af data og beskyttelse af data mod tab.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 leveres med en USB lagerenhed, som fortrinsvis skal bruges til kortsigtet
datalagring og generel dataoverfarsel (f.eks. lagring aof resultater, systembackup og
arkivoprettelser, systemopdateringer eller import af analysedefinitionsfiler). Det anbefales kraftigt at

bruge en anden lagerplacering til permanent datalagring.

Bemaerk: Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks. hukommelseskapacitet eller

risiko for overskrivning), som skal tages i betragtning inden brug.

Med henblik p& langsigtet datasikkerhed skal du felge din organisations datalagrings- og

sikkerhedspolitikker for opbevaring af legitimationsoplysninger.

2.9 Cybersikkerhed

Det anbefales kraftigt at felge nedenstéende anbefalinger vedrerende cybersikkerhed ved brug af
QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skal betjenes i et sikkert miljg og pd et sikkert netvaerk.

o | tilfeelde af en systemopdatering skal kontrolsummen for opdateringspakken altid sammenlignes
med den kontrolsum, der findes p& webstedet (www.qiagen.com) inden installation.

® Forlad ikke instrumentet under en igangvaerende systemopdatering, systembackup og
gendannelse og oprettelse af arkiver, da den automatiske udlogningsfunktion er deaktiveret
under disse processer. Vedrarende yderligere oplysninger om den automatiske udlogning
henvises til afsnittet 6.10.4.

e Sikkerhedskopier lebende, og opbevar sikkerhedskopifilerne pé et sikkert, ideelt offline lager.
Vedrerende yderligere oplysninger om sikkerhedskopier henvises til afsnit 6.10.11.

e Det er vigtigt altid at bruge en USB-lagerenhed uden malware.

® Brug flerbrugertilstanden p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Vedrarende yderligere oplysninger om
Brugerstyring henvises til afsnit 6.8.

® Folg princippet om faerrest rettigheder (Tildeling af en konto til en bruger ud fra vedkommendes
arbejdsprofil). Vedrarende oplysninger om brugerstyring henvises til afsnit 6.8.

® Fglg organisationens politik vedrerende valg af komplekse adgangskoder og frekvensen, nér
de aendres.

® log dltid af, nar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 forlades uden opsyn. Vedrarende oplysninger om
udlogning henvises til afsnit 6.2.1.
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® Brug ikke frit redigerbare felter il at indtaste personoplysninger eller beskyttede
sundhedsoplysninger.
e Kontakt QIAGEN Teknisk Service, hvis du mener, at din QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er blevet

kompromitteret.

Desuden hjeelper QIAstatDx Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide med at installere,
konfigurere,  betiene og  vedligeholde instrumentet i  overensstemmelse  med
databeskyttelsesreglerne. QIAstatDx Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide kan findes pa
qiagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.
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3 Generel beskrivelse

3.1 Systembeskrivelse

QlAstatDx Analyzer 1.0 anvender sammen med QlAstat-Dx analysekassetter realtime PCR il at
registrere patogennukleinsyrer i humane biologiske prever. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og kassetterne
er designet som et lukket system, der aktiverer h&ndfri praveklargering efterfulgt af registrering og
identifikation af patogennukleinsyrer. Praverne indseettes i en QlAstat-Dx-analysekassette, som
indeholder alle reagenser, der er ngdvendige for at isolere og forsteerke nukleinsyrer fra proven.
Registrerede forstaerkningssignaler i realtid fortolkes af den integrerede software og rapporteres via

en intuitiv brugergraenseflade.
3.2 Beskrivelse af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bestar aof et driftsmodul og et eller flere (helt op til fire) analysemoduler.
Driftsmodulet indeholder elementer, der serger for forbindelse til analysemodulet og aktiverer
brugerinteraktion med QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analysemodulet indeholder hardwaren og

softwaren til prevetestning og analyse.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 indeholder fzlgende elementer:

® Bergringsskaerm til brugerinteraktion med QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
® Stregkodeleeser til identifikation af preve, patient, bruger og QlAstat-Dx-analysekassette

e USB-porte til analyse- og systemopgraderinger, dokumenteksport og printerforbindelse (en

foran, tre bag pd)
e Kassetteindgangsport til at indszette QlAstat-Dx-analysekassetter i QlAstat-Dx Analyzer 1.0

o FEthernetstik fil netvaerksopkobling
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Figurer 1 og Figur 2 viser placeringen af forskellige funktioner p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Driftsmodul

Analysemodul
Kassetteindgangsport /-
Beroringsskeer
"\ Beskyttelsesdaeksel

Stregkodelaeser /. SN

Taend/sluk-knap %

Statusindikator for driftsmodulet Ly B

- ) USB-port
Statusindikator for analysemodulet. . Luftfilterskuffe

eskyttelsesdaeksel

Figur 1. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 set forfra. Driftsmodulet er il venstre, og analysemodulet er il hajre.

Kassetteindgangsport

Analysemodul

Ventilations&bninger |mml
Stremafbryder mm !

Afslutningsbro

Lysnetstik s
Bro mellem analyse-/driftsmodul /

Figur 2. QlAstat-Dx Analyzer 1.0. set bagfra Driftsmodulet er til hgjre, og analysemodulet er til venstre.

Driftsmodul

~ USB-porte (3x)

Ethernet-stik
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3.3 Beskrivelse af QlAstat-Dx-analysekassette

QlAstat-Dx-analysekassetten er en plasticanordning til engangsbrug, der muligger udferelse af
fuldautomatiserede molekyleeranalyser. Hovedelementerne i QlAstat-Dx-analysekassetten omfatter
kompatibilitet med forskellige pravetyper (f.eks. vaesker, podepinde), hermetisk indeslutning aof alle
forudindsatte reagenser, der er nedvendige fil testning og automatisk funktion uden
brugerinteraktion. Al preveklargering og alle analysetestningstrin udferes inden i QlAstat-Dx-

analysekassetten.

Alle reagenser, der krzeves til en fuldsteendig udferelse of en testkersel, er indsat og udger en
selvsteendig enhed i QlAstatDx-analysekassetten. Det er ikke nadvendigt, at brugeren kommer i
kontakt med og/eller h&ndterer nogen reagenser. Under testen handteres reagenserne i
analysemodul ved hijeelp af trykluftsdrevet mikrofluidik og kommer ikke i direkte kontakt med
QlAstat-Dx Analyzer 1.0-aktuatorer. QlAstatDx Analyzer 1.0 indeholder Iufffilire til bade
indgdende og udgdende luft til yderligere beskyttelse af miljget. Efter testningen forbliver QlAstat-
Dx-analysekassetten hele tiden hermetisk lukket, hvilket gor det meget nemmere at bortskaffe den

pd sikker vis.

| QlAstat-Dx-analysekassetten udferes automatisk mange trin i raekkefelge ved hijeelp af lufttryk il at
overfare praver og veesker via overfarselskammeret il deres tilsigtede destinationer. Nar QlAstat-

Dx-analysekassetten er indsat i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, udferes felgende analysetrin automatisk:

® Resuspension af intern kontrol

o Cellelyse foretaget p& mekanisk og/eller kemisk méde

® Membranbaseret nukleinsyreoprensning

e Blanding af oprenset nukleinsyre med lyofiliserede masterblandingsreagenser

e Overforsel af definerede alikvoter af eluat/masterblanding til forskellige reaktionskamre

o Udferelse af multiplex realtime PCR-testing inden for hvert reaktionskammer. En forgget
fluorescens, der angiver forekomst af mélanalytten, registreres direkte inden for hvert

reaktionskammer.

Den generelle udformning af kassetten og dens funktioner er vist i Figur 3 pd& naeste side.
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Hovedport
Port til podepind

Reaktionskamre

Figur 3. Funktioner pa QlAstat-Dx-analysekassetten.

3.4 QlAstat-Dx Analyzer-software

QlAstatDx Analyzers software (SW) er forudinstalleret pé& systemet. Den implementerer tre

hovedgrupper af funktionaliteter:

® Generelle betjeningsfunktioner muligger nem opsaeting, udferelse og visualisering af en test

og dens tilknyttede resultater

e Konfigurationsfunktioner muligger konfiguration af systemet (brugeradministration,

analysestyring og hardware-/softwarekonfigurationsstyring)

e Testudferelseskontrol for automatisk udferelse af de nedvendige analysetrin, der indgér i en

testudfarelse
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4 Installationsprocedurer

4.1 Krav til lokaliteten

Valg et fladt, tert og rent omrade pé arbejdsbordet for QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Serg for, at der
ikke er for meget traek og ikke fugt og stev pé omradet og ogsd, at det er beskyttet mod direkte
sollys, store temperaturudsving, varmekilder, vibration og elekirisk interferens. Se vaegt og mal for
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 samt de rette driftsforhold (temperatur og fugtighed) i afsnit 11. Der skal
veere et tilstraekkeligt mellemrum pé& alle sider of QlAstat-Dx Analyzer 1.0 for at muliggere korrekt
ventilation og uhindret adgang til kassetteindgangsporten, bagsiden af QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

teend-/sluk-knappen, stregkodelaeseren og beraringsskaermen.

Bemeerk: Se afsnit 11 for at blive bekendt med driftsforholdene for QlAstat-Dx Analyzer 1.0, fer

instrumentet installeres og tages i brug.

Obstrueret ventilation
FORSIGTIG | Oprethold en minimumsafstand p& 10 cm bag pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
f og bloker ikke luftstrammen under enheden for at sikre korrekt ventilation.

Spalter og &bninger, der sikrer ventilationen i instrumentet, mé ikke tildsekkes.

Elektromagnetisk interferens
ForsicTic | Undlad at placere eller anvende QlAstatDx Analyzer 1.0 i naerheden af
kilder, der udsender kraftig elekiromagnetisk straling (f.eks. uafskeermede

& intentionelle kilder til radiofrekvens), da disse kan interferere med korrekt
betjening.
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4.2 levering af og komponenter til QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 leveres i to separate kasser og indeholder alle ngdvendige komponenter

til opsaetning og betjening af systemet. Kassernes indhold beskrives herunder:

Indhold of kasse 1:
Komponent Beskrivelse
1 x analysemodul

1 x USB-lagerenhed

1 x netledning

1 x bro til analyse-/analysemodul

, a 1 x afslutningsbro
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Komponent

Beskrivelse

1 x monteringsvaerktej til analyse-/driftsmodul

1 x skindklud til skaerm

1 x vaerktg til fiernelse af beskyttelsesdaeksel

Indhold of kasse 2:
Komponent Beskrivelse
1 x driftsmodul
TS
e

1 x bro il analyse-/driftsmodul
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4.3 Udpakning og installation af QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Pak forsigtigt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ud i henhold til felgende trin:

1. Tag analysemodul op af kassen, og anbring det p& en plan flade. Fiern skumstykkerne, der er

fastgjort til analysemodulet.

Bemaerk: analysemodul skal laftes op fra bunden med to haender, som vist i Figur 4.

ADVARSEL/ Risiko for personskade og materiel skade
FORSIGTIG QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er et tungt instrument. Udvis forsigtighed, nér du

lofter QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og anvend hensigtsmaessige laftemetoder for
& at undgé personskader eller skader p& instrumentet.

Figur 4. Korrekt handtering af analysemodul.

2. Fjern beskyttelsesdaekslerne fra siden af analysemodul ved hjzelp of vaerkigijet til fiernelse af

beskyttelsesdaeksler, der leveres sammen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 5).
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Figur 5. Fiernelse af beskyttelsesdzeksler.

3. Tag driftsmodulet op af kassen, og fastger det pa venstre side af analysemodul. Spaend skruerne

med monteringsvaerkigjet til analyse-/driftsmodulet, der leveres sammen med QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (Figur 6).

FORSIGTIG | Risiko for mekanisk beskadigelse

dette kan beskadige beraringsskaermen.

j Lad ikke driftsmodulet st& uden stette eller hvilende pé bergringsskaermen, da

Figur 6. Fastgerelse af driftsmodul til analysemodul

4. Fastger igen beskyttelsesdaekslerne pé siden af analysemodul (Figur 7).
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Figur 7. Fastgorelse of beskyttelsesdakslerne igen.

5. Tilslut broen til analyse-/driftsmodulet p& bagsiden af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 for at forbinde
drifts- og analysemoduler (Figur 8).

Figur 8. Tilslutning af broen fil analyse-/driftsmodulet.

6. Tilslut afslutningsbroen pd bagsiden af analysemodulet (Figur 9).
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Figur 9. Tilslutning aof afslutningsbroen.

7. Slut netledningen, der blev leveret sammen med QlAstat-Dx Analyzer 1.0, til bagsiden af
analysemodul (Figur 10).

Figur 10. Tilslut netledningen.

8. Slut netledningen til en stikkontakt.

9. Teend for instrumentet ved at trykke afbryderen bag p& analysemodul til position "I" (Figur 11).

Bekreeft, at statusindikatorerne pé& analyse- og driftsmodulerne er blé.
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Bemeerk: Hvis en statusindikator er red, er der en funktionsfejl i analysemodul. Kontakt

QIAGENS tekniske service via kontaktoplysningerne i afsnit 10 for at f& hjeelp.

Bemaerk: Instrumentet mé& ikke placeres p& en méde, der ger det svaert at betjiene afbryderen.

Figur 11. Lokalisering af afbryderen og indstilling af den pa position “1”.

10. QlAstatDx Analyzer 1.0 er nu klar til at blive konfigureret til den tilteenkte anvendelse.

Se afsnit 6.10 for at konfigurere systemparametrene, indstille systemets klokkeslset og dato

og konfigurere netvaerksforbindelsen.

4.4 Installation af yderligere analysemoduler

Pak forsigtigt det ekstra analysemodul ud, og installer det ved at felge denne fremgangsméde:

1. Klarger QlAstat-Dx Analyzer 1.0 til installation af det nye modul:

la. Sluk for systemet ved at trykke pé& teend-/slukknappen foran pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
1b. Sluk for instrumentet ved at trykke afbryderen bag p& analysemodul til positionen "O".
lc. Tag stremkablet ud.

1d. Fjern afslutningsbroen fra bagsiden af analysemodul (Figur 12).
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Figur 12. Fiernelse of afslutingsbroen

le. Fjern beskyttelsesdaekslerne fra siden af det analysemodul, som det ekstra analysemodul

skal monteres pé (Figur 13).

"

Figur 13. Fiernelse of beskyttelsesdaeksler.

2. Tag det ekstra analysemodul op af kassen, og anbring det pd en plan flade. Fjern

skumstykkerne, der er fastgjort til analysemodul.

Bemaerk: analysemodul skal leftes op fra bunden med to haender, som vist i Figur 14,

naeste side.

ADVARSEL/ Risiko for personskade og materiel skade
FORSIGTIG | QlAstatDx Analyzer 1.0 er et tungt instrument. Udvis forsigtighed, nér du

lofter QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og anvend hensigtsmaessige laftemetoder for
A at undgéd personskader eller skader p& instrumentet.
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Figur 14. Korrekt handtering af analysemodul.

3. Fjern beskyttelsesdaekslerne fra siden af analysemodul ved hjzelp af vaerkigjet til fiernelse af

beskyttelsesdaeksler, der leveres sammen med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 15).

"

Figur 15. Fiernelse of beskyttelsesdaeksler.

4. Ret det ekstra analysemodul ind med det eksisterende analysemodul. Spaend skruerne med
monteringsvaerktajet fil analyse-/driftsmodulet, der leveres sammen med QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 (Figur 16, neeste side).
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Figur 16. Justering og tilslutning of det ekstra analysemodul.

5. Fastger igen beskyttelsesdaekslerne pa siden af det ekstra analysemodul (Figur 17).

Figur 17. Genfastgerelse of beskyttelsesdakslerne pa det ekstra analysemodul.

6. Tilslut broen mellem analyse-/analysemoduler p& bagsiden of QlAstat-Dx Analyzer 1.0 for at

sammenkoble de to analysemoduler (Figur 18, naeste side).
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Figur 18. Tilslutning af broen til analyse-/analysemodul.

7. Tilslut afslutningsbroen pé bagsiden af analysemodulet (Figur 19).

Figur 19. Tilsluing af afsluingsbroen.

8. Tilslut den netledning, der blev leveret sammen med QlAstatDx Analyzer 1.0, p& bagsiden af
det oprindelige analysemodul (Figur 20).
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Figur 20. Tilslut netledningen.

9. Slut netledningen til en stikkontakt.
I/l/l

10.Taend for instrumentet ved at trykke afbryderen pé bagsiden af analysemodulet til position

(Figur 21). Bekraeft, at statusindikatorerne p& analyse- og driftsmodulerne er bla.

Bemaerk: Hvis en statusindikator er red, er der en funktionsfejl i analysemodul. Kontakt

QIAGENS tekniske service via kontaktoplysningerne i afsnit 10 for at f& hjzelp.

Bemaerk: Instrumentet mé ikke placeres p& en méde, der ger det sveert at betjene afbryderen.

Figur 21. Lokalisering af afbryderen og indstilling of den pé position “1”.
11. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er nu klar til at blive konfigureret til den tilteenkte anvendelse. Se
afsnit 6.10 for at konfigurere systemparametrene, indstille systemets klokkeslaet og dato og

konfigurere netvaerksforbindelsen.
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4.5 Ompakning og forsendelse af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Ved ompakning af QlAstatDx Analyzer 1.0 til forsendelse skal de originale pakkematerialer

anvendes. Kontakt QIAGENSs tekniske service, hvis de originale pakkematerialer ikke er

tilgeengelige. Serg for, at instrumentet er korrekt klargjort (se afsnit 9.2) fer pakning, og at det ikke

udger nogen biologiske eller kemiske farer.

Sadan ompakkes instrumentet:

O M 0N

. Kontroller, at instrumentet er slukket (tryk afbryderen til positionen "O").

Tag netledningen ud af stikkontakten.
Kobl netledningen fra bagsiden af analysemodul.
Kobl afslutningsbroen fra bagsiden af analysemodul.

Frakobl broen til analyse-/driftsmodulet, der forbinder drifts- og analysemodulerne bag pd
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Fiern beskyttelsesdackslerne p& siden af analysemodulet ved hijzelp af veerkigjet til fiernelse of

beskyttelsesdaeksler.

. Brug monteringsvaerktajet il analyse-/driftsmodulerne til at lzsne de to skruer, der fastger

driftsmodulet til analysemodulet. Pak driftsmodulet ned i sin kasse.

. Seet igen beskyttelsesdaekslerne pd siden af analysemodulet. Pak analysemodulet ned i sin

kasse sammen med skumstykkerne.
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5 Kaersel of en test og visning af resultater

Bemazerk: Figurerne, der vises i denne brugervejledning, er kun eksempler og kan vaere

forskellige fra analyse til analyse.
5.1 Start of QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Tryk pé teend-/slukknappen foran pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 for at starte enheden
(Figur 22).
Bemaerk: Stremafbryderen pd bagsiden of analysemodulet skal vaere indstillet til positionen "I".

Indikatorerne for drifts- og analysemodulerne bliver bl& i positionen "I" (dvs. taendl).

Figur 22. Tryk pa taend-/slukknappen for at starte instrumentet.

2. Vent, til hovedsksermbilledet vises, og statusindikatorerne pa drifts- og analysemodulerne bliver

grenne og holder op med at blinke.

Bemaerk: Efter indledende installation vises skaermbilledet Login (Log pé&) Se flere oplysninger i
afsnit 6.2.

Bemaerk: Efter en vellykket indledende installation of QlAstat-Dx Analyzer 1.0 skal
systemadministratoren logge pd for at foretage den ferste konfiguration af softwaren.
Ved login ferste gang er brugerID’et “administrator” og standardadgangskoden er
“administrator”. Adgangskoden skal aendres efter det ferste login. User Access Control
(Brugeradgangskontrol) er automatisk aktiveret. Det anbefales kraftigt at oprette mindst én

brugerkonto uden en “administrator”-rolle.
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5.2 Klargering af QlAstat-Dx-analysekassetten

Tag QlAstatDx-analysekassetten ud af indpakningen. Se brugsanvisningen til den specifikke
analyse (f.eks. QlAstat-Dx respiratorisk panel) for at f& oplysninger om at tilszette praven til QlAstat-
Dx-analysekassetten og for oplysninger, der er specifikke for den analyse, der skal keres (f.eks.
QlAstat-Dx Respiratory Panel). Kontroller altid, at begge prevelag er forsvarligt lukkede, efter en

prove er tilsat QlAstat-Dx-analysekassetten.
5.3 Procedure for kersel af en test

Alle operatgrer skal baere passende personligt beskyttelsesudstyr, som f.eks. handsker, nér de rerer

ved beraringsskaermen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Tryk p& knappen © Run Test (Ker test) averst i hajre hjerne af hovedsksermbilledet.
Bemazerk: Hvis ekstern kontrol (EC) er aktiveret, og der skal udfgres en EC-est, vises der en

pamindelse om, at testen skal keres med en EC-prave. Se flere oplysninger i afsnit 8.

Bemazerk: Hvis EC er aktiveret, og den sidste ECHest udfert med det valgte modul
mislykkedes, vises der en advarsel. Brugerne skal eksplicit vaelge, om de alligevel ansker at

udfere en test med det valgte modul.

2. Scan preve-D-stregkoden med stregkodelaeseren, der er indeholdt i driftsmodulet, nér du
bliver bedt om det (Figur 23).

Bemaerk: Afhaengigt of konfigurationen aof QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kan det ogsé vaere muligt at
indtaste preve-D'et med beraringsskaermens virtuelle tastatur. Se flere oplysninger i

afsnit 6.10.4.

Bemazerk: Afhaengigt of den valgte systemkonfiguration kan indtastning of patientID'et ogsé
afkraeves p& dette tidspunkt. Se flere oplysninger i afsnit 6.10.4.

Bemazerk: Afhaengigt of EC-konfigurationen vises der en skifteknap maerket EC Test (EC-test).
Denne knap forbliver slukket under en testkarsel. Vedrerende yderligere oplysninger om EC

henvises til afsnit 8.
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administrator Run Test Module 2 1423 16-10-18

1 ) Ul administrator 3 A
Available Available “T Available

TEST DATA

ample D

Cancel

Scan or type Sample 1D

Figur 23. Scanning af prove-ID-stregkoden.

3. Scan stregkoden pé& den QlAstat-Dx-analysekassette, der skal anvendes, nér der bliver bedt
om det. QlAstatDx Analyzer 1.0 genkender automatisk den analyse, der skal keres, ud fra

stregkoden p& QlAstat-Dx-analysekassetten (Figur 24).

Bemaerk: QlAstatDx Analyzer 1.0 accepterer ikke QlAstat-Dx-analysekassetter med overskredne
udlebsdatoer, tidligere brugte kassetter eller kassetter til analyser, der ikke er installeret p&

enheden. | disse tilfeelde vises en fejlmeddelelse. Se flere oplysninger i afsnit 10.2.

Bemaerk: Se instrukfioner i at importere og tilseette analyser til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i
afsnit 6.9.3.

Bemaerk: Hvis External Control (Ekstern kontrol) er aktiveret, og der skal udferes en EC-test
eller den forrige test for den valgte analyse mislykkedes p& det valgte modul, vises der en
advarsel. Brugerne skal bekraefte, at de vil fortseette, og basisbrugere kan ikke fortsaette med

testopsaetningen. Se flere oplysninger i afsnit 8.
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‘I ) Ul administrator 3 4
Available Available Available

TEST DATA
SamplelD

testData v

Cancel

Scan Cartridge Barcode
Figur 24. Scanning aof QlAstat-Dx-analysekassettens stregkode.
4. Valg om forngdent den relevante prevetype péd listen (Figur 25).

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

F

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 v UTM -
Assay Type

Swab
Resp Panel ~

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Figur 25. Valg of provetype.

5. Skeermbilledet Confirm (Bekraeft] vises. Gennemgé& de indtastede data, og foretag eventuelle
nedvendige aendringer ved at trykke p& de relevante felter pa bergringsskaermen og redigere

oplysningerne (Figur 26).
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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

Figur 26. Skaermbilledet Confirm (Bekraeft).

6. Tryk p& @ Confirm (Bekreeft), nér alle de viste data er korrekte. Tryk om nedvendigt pé det

relevante felt for at redigere indholdet, eller tryk p& Cancel (Annuller) for at annullere testen.

7. Kontrollér, at begge preveldg til podepindsporten og hovedporten p& QlAstat-Dx-
analysekassetten er forsvarligt lukkede. Nér kassetteindgangsporten everst p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatisk &bner sig, indseettes QlAstat-Dx-analysekassetten med stregkoden

vendt mod venstre og reaktionskamrene vendt nedad (Figur 27).

Bemaerk: Nér der er sluttet flere analysemoduler til et driftsmodul, vaelger QlAstatDx Analyzer 1.0

automatisk det analysemodul, der skal bruges til testen.
Bemaerk: Der er ingen grund til at skubbe QIAstatDx-analysekassetten ind i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Anbring den korrekt i kassetteindgangsporten, og QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vil

automatisk flytte kassetten ind i analysemodulet.
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administrator Run Test Module 3 1429161018

‘I 2 ) Ul administrator /A
| Available Available Respiratory “ Available

TEST DATA
Sample 1D
test

ssay Type
Respiratory
Sample Type
utT™m

Cancel

Madule 3 | Insert Gartridge

Figur 27. Indsatning of QlAstat-Dx-analysekassetten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nar QlAstat-Dx-analysekassetten er registreret, lukker QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisk
l&get til kassetteindgangsporten og starter testkerslen. Der kraeves ingen yderligere handling

af operateren for at starte kerslen.

Bemaerk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vil ikke acceptere andre QlAstat-Dx-analysekassetter end
dem, der er anvendt og scannet under testopsaetningen. Hvis der indszettes en anden kassette
end den, der er scannet, genereres en fejl, og kassetten udstedes automatisk.

Bemaerk: Indtil dette tidspunkt er det muligt at annullere testkarslen ved at trykke p& knappen
Cancel (Annuller) i nederste hejre hjerne af bergringssksermen.

Bemark: Afhaengigt af systemkonfigurationen kan operateren skulle genindtaste sin
brugeradgangskode for at starte testkerslen.

Bemaerk: L&get til kassetteindgangsporten lukker automatisk efter 30 sekunder, hvis der ikke

saettes en QlAstat-Dx-analysekassette i porten. Gentag proceduren fra trin 5, hvis dette sker.

. Mens testen kerer, vises den resterende kerselstid pa bereringsskaermen (Figur 28).
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administrator Run Test Module 3 14:30 161018

1 2 ) Ul administrator 4
Available Available »J) Respiratory Available e

TEST DATA Run Test
Sample D
test

Assay Type
Respiratory e
N View

Sample Type

ut™m

Results

©

Options

Log Out

Module 3 | Remaining Time 02:19

Figur 28. Visning of testudforelse og resterende korselstid.

10.Nér testkerslen er feerdig, vises skaermbilledet Eject (Udsted) (Figur 29). Tryk pa '® Eject
(Udsted) p& bergringsskaermen for at fierne QlAstat-Dx-analysekassetten og bortskaffe den

som biologisk farligt affald ifslge alle geeldende sundheds- og sikkerhedsregler og love.

Bemaerk: QlAstat-Dx-analysekassetten skal fiernes, nér kassetteindgangsporten dbner sig og
udsteder kassetten. Hvis kassetten ikke fiernes efter 30 sekunder, flyttes den automatisk tilbage
i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og laget til kassetteindgangsporten lukkes. Tryk pd& Eject (Udsted),
hvis dette sker, for at dbne léget til kassetteindgangsporten igen og derefter fierne kassetten.
Bemeerk: Brugte QlAstat-Dx-analysekassetter skal bortskaffes. Det er ikke muligt at genbruge
kassetter til test, der er blevet p&begyndt men derefter efterfalgende annulleret af operateren

eller til test, der blev registreret fejl i.
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administrator Run Test Module 3 1431161018

] ——
.
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TEST DATA
Sample ID
test

Assay Type
Respiratory

Sample Type

ut™

Cancel
Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge
Figur 29. Visning af skeermbilledet Eject (Udsted).
11.Nér QlAstat-Dx-analysekassetten er udstadt, vises skaermbilledet Results Summary
(Resultatoversigt) (Figur 30). Se flere oplysninger i afsnit 5.5.
= 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
123
@ Influenza A e
Assay Type Vi
RP @ Influenza A HINI - 'e“[’t
esults
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab @
lested
@ influenza A Options
@ Influenza A HIN
@ ‘Iin'll"‘p';':.' @
= Log Out
:ﬁ; Support Package %] Print Report @ Save Report

Figur 30. Skaermbilledet Results S y (Resultatoversigt).

Bemaerk: Hvis der opstdr en fejl med analysemodulet under karslen, kan det tage noget tid,

for karselsoversigten vises, og kerslen bliver synlig i oversigten View Results (Vis resultater).
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5.4 Annullering af en testkarsel

Hvis der allerede er en testkersel i gang, vil et tryk p& Abort (Afbryd) stoppe udferelsen af testen
(Figur 31).

Bemark: Brugte QlAstat-Dx-analysekassetter skal bortskaffes. Det er ikke muligt at genbruge
kassetter til test, der er blevet pébegyndt men derefter efterfalgende annulleret af operateren eller

til test, der blev registreret fejl i.

administrator Run Test Module 4 14:34 16108

"I ‘2 3 /] Ul administrator
Available Available Available T Respiratory e

TEST DATA Run Test
Sample ID

Test Data

Assay Type

Respiratory e
Sample Type View
ut™ Results

©

Options

Log Out

Module 4 | Remaining Time ——

Figur 31. Annullering of en testkersel.

Efter afbrydelse of en test kan QlAstat-Dx-analysekassetten ikke laengere behandles og mé& ikke
genbruges. Nar der er trykket p& Abort (Afbryd), vises der en dialogboks, hvor operateren bliver

bedt om at bekraefte, at testen skal annulleres (Figur 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

© ves X no

Figur 32. En bekrzeftende dialogboks til annullering of en testkersel.
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5.5 Visning af resultater

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fortolker og gemmer automatisk testresultater. Efter udstedelse af QlAstat-

Dx-analysekassetten vises skaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt) automatisk (Figur 33).

Bemark: Se den analysespecifikke brugsanvisning for at f& mulige resultater og instruktioner i at

fortolke analyseresultater.

™ o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

s r
“ Available Z Available \3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls
]23 9 Influenza A e
View
@ Influenza A HIN1 Sl

0 Coronavirus 229E

©

9 Influenza A Options

@ Influenza A HIN1

5

iﬁ; Support Package @ Print Report E Save Report

&
w0
o
c
=

Figur 33. Eksempelskaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt), der viser testdata i panelet fil venstre og testoversigt i
hovedpanelet.

Hoveddelen af skeermbilledet indeholder falgende tre lister og anvender farvekodning og symboler

til at angive resultaterne:

® Den ferste liste indeholder alle patogener, der er registreret og identificeret i preven, efterfulgt

af et @ tegn og er farvet red.

® Den anden liste indeholder alle tvivisomme patogener, efterfulgt af et spargsmélstegn og

er farvet gul.

® Den tredje liste indeholder alle patogener, der er testet i praven. De patogener, der er
registreret og identificeret i preven, er efterfulgt aof et (+] tegn og er farvet rede. De patogener,
der er testet men ikke registreret, er efterfulgt aof et &' tegn og er farvet grenne. Tvivlsomme

patogener er efterfulgt of et spargsmélstegn og er farvet gule.

Bemaerk: De patogener, der er registreret og identificeret i praven, vises pé& alle lister.
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Hvis testen ikke lykkes, indikerer en meddelelse "Failed" (Fejlet) efterfulgt af den specifikke fejlkode.

Folgende Test Data (Testdata) vises i venstre side af skaermbilledet:

e Sample ID (Preve-ID)

® Patient ID (PatientID) (hvis tilgaengeligt)

e Assay Type (Analysetype)

e Sample Type (Provetype)

e LIS Upload Status (LIS-uploadstatus) (hvis relevant)

Der er flere data om analysen tilgaengelige, afthaengigt of operaterens adgangsrettigheder via
fanerne i bunden af skeermbilledet (f.eks. amplifikationsdiagrammer, smeltekurver og

testoplysninger).

Analysedata kan eksporteres ved at trykke p& Save Report (Gem rapport) pd bundlinjen i

skaermbilledet.

En rapport kan sendes til printeren ved at trykke p& Print Report (Udskriv rapport) pé bundlinjen i

skeermbilledet.

Der kan oprettes en supportpakke for den valgte kersel eller alle mislykkede kersler kan oprettes
ved at trykke p& Support Package (Supportpakke) p& bundlinjen i skaermbilledet (figur 34, naeste
side). Hvis du har brug for hjeelp, kan du sende hjaelpepakken til QIAGEN Teknisk Service.

5.5.1 Visning af amplifikationskurver
Tryk pé& fanen £ Amplification Curves (Amplifikationskurver) for at f& vist testamplifikationskurverne
(Figur 34).

Denne funktion er muligvis ikke tilgaengelig for alle analyser.

Bemaerk: Vaer opmaerksom pé&, at amplifikationskurverne ikke er beregnet til at fortolke testresultater

med.
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s r
“ Available Z Available \3 Available 4 Available

PATHOGENS CONTROLS @

Run Test

Detected

Influenza A =
Q . View

Results

FLUORESCEMCE

° Influenza A HIN1

Ct 26.0 - EP 12,850

©

Options

Influenza & ovote @
Ct30.0 - FP 800
Vs ica
= Log Out
iﬁ; Support Package E Print Report E Save Report

Figur 34. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen PATHOGENS (Patogener)).

Oplysninger om de testede patogener og interne kontroller vises til venstre, og amplifikationskurven

vises i midten.

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret (se afsnit 6.8) pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, er sksermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) kun tilgsengeligt for

operatgrer med adgangsrettigheder.

Tryk p& fanen PATHOGENS (Patogener) i venstre side for at vise de diagrammer, der svarer til de
testede patogener. Tryk pd patogennavnet for at veelge de patogener, der skal vises i
amplifikationsdiagrammet. Det er muligt at veelge enkelte, mange eller ingen patogener. Hvert
patogen pd den valgte liste vil f& tildelt en farve, der svarer til den amplifikationskurve, der er

forbundet med patogenet. Fravalgte patogener vises med grét.

De tilsvarende Cr. og endepunkisfluorescensveerdier vises under hvert patogennavn.

Tryk pd fanen CONTROLS (KONTROLLER) i venstre side for at f& vist kontrollerne, og veelg de
interne kontroller, der skal vises i amplifikationsdiagrammet. Tryk pé& cirklen ud for navnet p& den

inferne kontrol for at vaelge eller fravaelge det (Figur 35, naeste side).
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Figur 35. Skaermbilledet Amplification Curves (Amplifikationskurver) (fanen CONTROLS (Kontroller)) viser interne kontroller.

Amplifikationsdiagrammet viser datakurven for de valgte patogener eller interne kontroller. Tryk pé
knappen Lin (Linezer) eller Log (Logaritmisk) i nederste venstre hjgrne af diagrammet for at skifte

mellem logaritmisk eller linezer skala for Y-aksen.

Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres med de @i justeringscirkler p& hver akse. Tryk og
hold p& en blé justeringscirkel, og flyt den derefter til det gnskede sted p& aksen. Flyt en bl&
justeringscirkel til den oprindelige akse for at returnere til standardvaerdierne.

5.5.2 Visning af smeltekurver

Tryk pé fanen Melting Curves (Smeltekurver) for at f& vist testsmeltekurverne.

Oplysninger om de testede patogener og interne kontroller vises til venstre, og smeltekurverne vises

i midten.

Bemaerk: Fanen Melting Curves (Smeltekurver) er kun tilgaengelig for analyser, der implementerer

smelteanalyser.

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret (se afsnit 6.8) p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, er skaermbilledet Melting Curves (Smeltekurver) kun tilgaengeligt for operaterer med

adgangsrettigheder.
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Tryk pé fanen PATHOGENS (Patogener) i venstre side for at vise de testede patogener. Tryk pd
cirklen ud for patogennavnet for at vaelge de patogensmeltekurver, der skal vises. Det er muligt at
vaelge enkelte, mange eller ingen patogener. Hvert patogen p& den valgte liste vil f& tildelt en farve,
der svarer til den smeltekurve, der er forbundet med patogenet. Fravalgte patogener vises med grét.

Smeltetemperaturen vises under hvert patogennavn.

Tryk p& fanen CONTROLS (KONTROLLER) i venstre side for at f& vist kontrollerne, og vaelg de
inferne kontroller, der skal vises i smeltediagrammet. Tryk p& cirklen ud for kontrolnavnet for at

veelge eller fravaelge det.

Interne kontroller, der bestod analysen, vises med grent og er maerkede “Passed Controls”
(Bestdede kontroller), mens dem, der fejlede, vises med redt og er maerkede “Failed Controls”

(Fejlede kontroller).

Skalaen for X-aksen og Y-aksen kan justeres med de @i justeringscirkler p& hver akse. Tryk og
hold pé& en bld justeringscirkel, og flyt den derefter til det anskede sted p& aksen. Flyt en bla

justeringscirkel til den oprindelige akse for at returnere til standardvaerdierne.

5.5.3  Visning af testoplysninger

Tryk p& = Test Details (Testoplysninger) for at gennemgé resultaterne mere detaljeret. Rul ned for at

se hele rapporten.
Faelgende testoplysninger vises i midten af skeermbilledet (Figur 36):

e User ID (Bruger-ID)

e Cartridge SN (serial number) (Kassettens serienummer)
e Cartridge expiration date (Kassettens udlgbsdato)

® Module SN (serial number) (modulets serienummer))

® Test status (Teststatus) (Completed (fuldfert), Failed (Fejlet) eller Canceled by operator

(Annulleret of operater))
® Error Code (Fejlkode) (hvis den findes)
e Error Message (Fejlmeddelelse) (hvis den findes)
® Test Start Date and Time (Dato og klokkesleet for teststart)
® Test Execution Time (Udferelsestid for test)
e Assay Name (Analysenavn)

e Test ID (Testnummer)
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o Test Result (Testresultat) (for hver analyt, samlet resultat of testen: Positive (Positiv) [pos],

Positive with Warning (Positiv med advarsel) [pos*], Negative (Negativ) [neg], Invalid
(Ugyldig) [inv], Failed (Fejlet) [fail] eller successful (Vellykket) [suc]. Se den analysespecifikke
brugsanvisning for at f& oplysninger om mulige resultater og fortolkningen af dem)

e List of analytes (Liste over analytter) der er testet i analysen (grupperet effer Detected Pathogen
(P&vist patogen), Equivocal (Tvivlsom), Not Detected Pathogens (lkke paviste patogener),
Invalid (Ugyldig), Not Applicable (Ikke relevant), Out of Range (Uden for omréde), Passed
Controls (Bestdede kontroller) og Failed Controls (Fejlede kontroller)), med Cr og
endepunkisfluorescens (hvis den findes for analysen)

® List of internal controls (Liste over interne kontroller) med Cr- og endepunkisfluorescens (hvis den

findes for analysen)

administrator Test Details 10:59 2020-05-18
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Figur 36. Eksempelskaermbillede, der viser Test Data (Testdata) i panelet til venstre og Test Details (Testoplysninger) i hovedpanelet.
5.5.4 Gennemgang af resultater fra tidligere test

Tryk p& @ View Results (Vis resultater) p& hovedmenulinjen for at f& vist resultater fra tidligere test,

der er gemt i resultatlageret (Figur 37).
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Figur 37. Eksempelsksermbillede for View Results (Vis resultater).

Falgende oplysninger er tilgaengelige for hver udfert test (Figur 38):

e Sample ID (Preve-ID)

e Assay (Analyse) (navn pé testanalysen)

e Operator ID (Operater-ID)\
® EC (hvis der blev udfert en EC+est)

® Mod (Modul) (analysemodul med oplysninger om, hvornér testen blev udfert)

Run Test

i

View
Results

©

Options

'_
[=]
=}
o
c
-

e Upload status (Uploadstatus) (vises kun, hvis det er aktiveret via indstillingerne for HIS/LIS)

e Date/Time (Dato/klokkeslzet) (dato og klokkeslaet for testens fuldferelse)

® Result (Resultat) (resultat af testen: positive (Positiv) [pos], pos with warning (Positiv med

advarsel) [pos*], negative (Negativ) [neg], invalid (Ugyldig) [inv], failed (Fejlet) [fail] eller

successful (Vellykket) [suc], EC passed (EC bestdet) [ecpass] eller EC failed (EC fejlet) [ecfail])

Bemaerk: Mulige resultater er analysespecifikke (dvs. visse resultater er muligvis ikke relevante for

hver analyse). Se den analysespecifikke brugsanvisning.

Bemaerk: Hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret (se afsnit 6.8) p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, er de data, som brugeren ikke har adgangsrettigheder til, skjult med asterisker.

Bemaerk: For visning af tidligere tests, der er arkiveret enten manuelt eller automatisk, henvises il

afsnit 6.7.2.

Brugerveijledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

51



Veelg et eller flere testresultater ved at trykke p& den gré cirkel til venstre for preveID'et. Der vises
etflueben ud for de valgte resultater. Tryk pd fluebenent for at fraveelge testresultaterne.

Hele resultatlisten kan vaelges ved at trykke p& fluebenscirklen @ i averste reekke (Figur 38).

administrator Test Results 07:51 2021-06-10

T Available Z Available % Available /1 Available o

Run Test
e Sample ID Assay Operator ID EC Mod 111 Date/Time Result
55172630 B_Assay 3 Service T.. - (¥) 201501100015 @) pos e
5.32651444 U_Assay 17 Administ.. - (%) 201501-1000:00 @) pos View
. Results
5_881883 Q_Assay 15 Administ... 3 @ 2015-01-0919:45 ' neg
521305224 V_Assay 18 Administ... - @ 2015-01-09 19:30 e pos e
s_68661540 V_Assay 9 basicuser 2 @ 2015-01-0919:15 o pos Options
&_79206799 G_assay 1ssay 1 Administ... 2 @ 2015-01-09 19:00 e pos
K < Page 28 of 133 > P @
Log Out
)'\ Remove Filter E Print Report E Save Report D Search Ill Upload

Figur 38. Eksempel pa valg af Test Results (Testresultater) pa skaermbilledet View Results (Vis resultater).
Tryk et vilkérligt sted pé testraekken for at f& vist resultatet for en bestemt test.

Tryk p& en kolonneoverskrift (f.eks. Sample ID (Preve-ID)) for at sortere listen i stigende eller faldende

raekkefolge ifelge det pagaeldende parameter. Listen kan kun sorteres efter en kolonne ad gangen.
Kolonnen Result (Resultat) viser resultatet af hver test (Tabel 1).

Bemaerk: Mulige resultater er analysespecifikke (dvs. visse resultater er muligvis ikke relevante for

hver analyse). Se den analysespecifikke brugsanvisning.
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Tabel 1. Beskrivelse of testresultater

Resultat Resultat Beskrivelse
Positive (Positiv) e Mindst en analyt er positiv
pos
Positive with warning e! Mindst en analyt er positiv, men en infern analysekontrol
(Positiv med advarsel) " pos* fejlede
Negative (Negativ) Ingen analytter blev registreret
neg
Failed (Ikke-godkendt) e Testen mislykkedes, fordi der opstod en fejl, testen blev
fail annulleret af brugeren, eller en EC-test mislykkedes, men
brugeren har ikke adgangsrettigheder til at se
testresultaterne.
Invalid (Ugyldig) e Testen er ugyldig
inv
Successful (Vellykket) ° Testen er enten positiv, positiv med advarsel, negativ eller
suc EC bestéet, men brugeren har ikke adgangsrettigheder fil
at se testresultaterne
EC Passed (EC bestaet) EC-esten blev bestdet, sdledes at alle analytter opfyldte det
ecpass forventede resultat.
EC Failed (EC fejlet) e EC+esten fejlede, séledes at mindst én analyt ikke opfyldte
ecfail det forventede resultat.

Bemaerk: Se en detaljeret beskrivelse af resultaterne i brugsanvisningen til analysen for den test, der udfares.

Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og at der er installeret en korrekt
driver (bilag 12.1). Tryk pé& Print Report (Udskriv rapport) for at udskrive en eller flere rapporter for

det eller de valgte resultater.

Tryk pé& Save Report (Gem rapport] for at gemme en eller flere rapporter for det eller de valgte
resultater i PDF-format p& en ekstern USB-lagerenhed. Vaelg rapporttypen: List of Tests (Liste over

test) eller Test Reports (Testrapporter).

Bemaerk: Det anbefales at bruge den medfelgende USB-lagerenhed il kortsigtet datalagring og -
overfgrsel. Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks. hukommelseskapacitet

eller risiko for overskrivning), som skal tages i betragtning inden brug.

Tryk pé Search (Seg) for at sege efter testresultater efter Sample ID (Preve-ID), Assay (Analyse) og
Operator ID (IOperater-D). Indtast segestrengen med det virtuelle tastatur og tryk p& Enter for at
starte sggningen. Kun poster med sggeteksten vil blive vist i segeresultaterne. Hvis resultatlisten er
blevet filtreret, gaelder sagningen kun den filtrerede liste. Tryk og hold pé& en kolonneoverskrift for
at anvende et filter, der er baseret p& det pdgeeldende parameter. For nogle parametre som f.eks.

preve-D vises det virtuelle tastatur, s& s@gestrengen for det pagaeldende filter kan indtastes.

For andre parametre som f.eks. analyse &bnes en dialogboks med en liste over analyser, der er gemt i

lageret. Veelg en eller flere analyser for kun at filirere de test, der blev udfert med de valgte analyser.
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Symbolet T til venstre for en kolonneoverskrift indikerer, at kolonnens filter er aktivt. Et filter kan

fiernes ved at trykke p& Remove Filter (Fiern filter) p& undermenulinjen.
5.5.5 Eksport of resultater til et USB-drev

Vaelg Save Report (Gem rapport) fra en hvilken som helst fane pé skaermbilledet View Results (Vis
resultater), og gem en kopi af testresultaterne i PDF-format pé& et USB-drev. USB-porten sidder foran
pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 39).

Bemark: Det anbefales at bruge den medfelgende USB-lagerenhed til kortsigtet datalagring og -
overfarsel. Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks. hukommelseskapacitet

eller risiko for overskrivning, som skal tages i betragtning inden brug).

Figur 39. Placering af USB-port.

5.5.6  Udskrivning aof resultater

Serg for, at der er sluttet en printer til QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og at der er installeret en korrekt
driver (se flere oplysninger om installation of driver i appendiks 12.1). Tryk p& Print Report (Udskriv

rapport) for at sende en kopi af testresultaterne til printeren.
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5.5.7 Oprettelse af en hjzelpepakke

Hvis der er behov for hjzelp, kan der oprettes en hjzelpepakke med alle kreevede kerselsoplysninger,
systemlogfiler og tekniske logfiler og sendes til QIAGEN Teknisk Service. For at oprette en
hjeelpepakke skal du trykke pé& fanen Support Package (Hjselpepakke). Der kommer en dialogboks
frem, hvorefter der kan oprettes en supportpakke for den valgte test eller alle mislykkede tests
(Figur 40). Gem hjzelpepakken p& en USB-lagerenhed. USB-porten sidder pd forsiden af QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (Figur 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test v

All Failed Tests

iﬁ) Create ® Cancel

Figur 40. Oprettelse af en hjelpepakke.

Bemeerk: Det anbefales at bruge den medfelgende USB-lagerenhed fil kortsigtet datalagring
og -overfersel. Brug aof en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks.

hukommelseskapacitet eller risiko for overskrivning), som skal tages i betragting inden brug.

Bemaerk: Hvis der er behov for hjeelp, skal du serge for, at der oprettes en hjaelpepakke, kort efter
at problemet opstod. P& grund aof begraenset lagringskapacitet og konfiguration af systemet vil
systemlogfiler og tekniske logfiler for det respektive tidsinterval muligvis slettes automatisk, nér brug

af systemet fortsaettes.
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6 Systemfunktioner og indstillinger

Dette afsnit indeholder en beskrivelse af alle tilgaengelige funktioner og indstillinger i QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, som muligger tilpasning af instrumentets indstillinger.
6.1 Hovedskeermbillede

P& hovedskeermbilledet er det muligt at se status for analysemoduler og navigere il forskellige
sektioner (Login (Log pd), Run Test (Ker test), View Results (Vis resultater), Options (Valgmuligheder)
og Log Out (Log ud)) af brugergraensefladen (Figur 41).

Generel statuslinje

* Hovedmenulinje

ssess
QIAGEN

N

Indholdsomrade Undermenulinje

Figur 41. Hovedskzaermbilledet pa beraringsskaermen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Hovedskaermbilledet indeholder falgende elementer:

e Generel statuslinje

® Modulstatuslinje

e Hovedmenulinje

e Indholdsomrade

e Fanemenulinje (valgfri visning, afhaenger af skaermbilledet)

® Undermenulinje og instruktionslinje (valgfri visning, afheenger af skaermbilledet)
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6.1.1  Generel statuslinje

Den generelle statuslinje indeholder oplysninger om status for systemet (Figur 42). Den indloggede
brugers bruger-ID vises i venstre side. Skaermbilledet titel vises i midten, og systemdato og -

klokkeslaet vises til hgjre.

administrator 14:39 2017-03-30

Figur 42. Generel statuslinje.
6.1.2  Modulstatuslinje

Modulstatuslinjen viser status for hvert analysemodul (1-4), der er filgaengeligt i systemet, i
tilsvarende statusbokse (Figur 43). Boksene viser “Not Installed” (Ikke installeret), hvis der ikke er et

tilgeengeligt analysemodul for den pagaeldende position.

YRSV
e |

‘l Available

Tidspuk

Statuslinje
ﬁ e 1
4 Linje 2
Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Analysemodulnummer

Figur 43. Modulstatuslinije.

Klik p& boksen, der svarer til et bestemt analysemodul, for at f& adgang til mere detaljerede
oplysninger (se Modulstatusside). Modultilstande, der kan vises i et statusfelt i modulstatuslinjen, er

vist i tabel 2 (nzeste side).
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Tabel 2. Modultilstande, der kan vises i statusbokse

Stat

Beskrivelse

Not installed (Ikke installeret)
Excluded (Udelukket)
Error (Fejl)

Initializing (Initialiserer)

Available (Tilgeengelig)

Test running (Der kerer en fest)

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Test fuldfert)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge
(Udsted kassette)

Der er ikke installeret et analysemodul pé& den pagaeldende position.
Analysemodulet er udelukket af brugeren via brugerindstillinger.

Analysemodulet rapporterede en alvorlig fejl.
Analysemodulet er ude af drift.

Analysemodulet starfer op og udferer selvtesten.

Analysemodulet er tilgaengeligt til en ny test. Der kerer ingen test i dette
analysemodul, der er ikke indsat en QIAstat-Dx-analysekassette, og laget fil
kassetteindgangsporten er lukket.

Den bruger, der er "administrator", kerer i gjeblikket testen Resp_3018_19c¢ p&
analysemodul 1. Der er 32 minutter og 14 sekunder tilbage fil at fuldfere testen.

Den bruger, der er "administrator", har kert den respiratoriske paneltest p&
analysemodul 1.

Statuslinjen i boksen vil vise teststatussen:

TEST COMPLETED (TEST FULDF@RT): Testen blev fuldfert.

TEST FAILED (TEST FEJLEDE): Testen blev fuldfert, men der opstod en fejl.

TEST CANCELLED (TEST ANNULLERET): Brugeren annullerede testen.

Nér QlAstat-Dx-analysekassetten er blevet fiernet, og l&get til kassetteindgangsporten

er lukket, vil analysemodul veere tilgeengeligt igen.

Analysemodulet indeholder en QIAstat-Dx-analysekassette, og laget fil
kassetteindgangsporten er lukket, men der karer ikke for gjeblikket en test. Dette kan
ske i felgende situationer:

® Kassetten blev ikke fiernet efter en udstedning, der skyldtes en annulleret eller
fuldfert test.

® Systemet blev slukket med en kassette i analysemodulet.

6.1.3  Modulstatusside

Modulstatussiden viser oplysninger sdsom position, serienummer, HW-revision og aktuel

softwareversion. Derudover vises fejl vedrerende det valgte analysemodul samt information om

software og hardwarekomponenter (figur 44, nzeste side).

Instruktionsbjaelken viser en genstartsknap, der kan bruges til at genstarte det valgte modul uden at
skulle genstarte hele enheden. Knappen er kun aktiveret, nér det valgte modul er i en fejltilstand

eller “ude af drift” ilstand.

Bemaerk: Hvis efterbehandlingen stadig er i gang, kan knappen Restart (Genstart) ogsé vaere

deaktiveret efter afsluiningen af en fest pd modulet.
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administrator

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

Available Z Available

MODULE DATA

software

MODULE ERROR

COMPONENTS
qPCR Sensor

Run Test

View
Results

o
i
@ 6-@
3
o

Figur 44. Modulstatussiden.

Du kan f& adgang til modulets statusside nar som helst, undtagen nar AM er i tilstanden “Not
installed” (lkke installeret), “Not present” (lkke til stede) eller “Initializing” (Initialiserer). Under en

kersel, og nar kassetten stadig er isat, vises modulstatussiden ikke, men den viser modulets

Log Out

(®) Restart Analytical Module 1

statuslinje (beskrevet i forrige afsnit).

6.1.4 Hovedmenulinje

Tabel 3 viser de valgmuligheder, som brugeren har via hovedmenulinjen.

Tabel 3. Indstillinger pé hovedmenulinje

Navn Knap  Beskrivelse

Run Test o Starter kerselstestsekvensen (se afsnit 5.3). QlAstat-Dx-softwaren vaelger automatisk et
(Ker test) tilgaengeligt analysemodul og starter testklargeringssekvensen.

View Results Abner skaermbilledet View Results (Vis resultater) (se afsnit 5.5).

(Vis resultater)

Options
(Valgmuligheder)

Log out (Log ud)

Viser undermenuen Options (Valgmuligheder) (se afsnit 6.4).

Logger brugeren ud (kun aktiv, nér User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret).

Brugerveijledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

59



6.1.5 Indholdsomréde

De oplysninger, der vises i hovedindholdsomrédet, varierer i henhold til brugergraensefladens
tilstand. Resultater, oversigter, konfigurationer og indstillinger vises i dette omrade, nér der skiftes

til forskellige tilstande, og der veelges elementer p& den menu, der beskrives herunder.

Afhzengigt aof indholdet kan der vaere yderligere valgmuligheder tilgeengelige via fanemenuen og
menuen Options (Valgmuligheder). Der navigeres til undermenuen Options (Valgmuligheder) ved at

trykke p& knappen Options (Valgmuligheder) (Figur 45).

administrator 15:00 2021-06-10

-] Available Z Available ‘3 Available /] Available °

Run Test

View
Results

Q0 @0 ©

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

Log Qut

Figur 45. Navigering til undermenuen Options (Valgmuligheder)

6.2 Lloginskeermbillede

Nar User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret (se afsnit 6.8), skal brugerne

identificere sig selv ved at logge pé for at f& adgang til funktionerne i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

VIGTIGT: Ved login ferste gang er brugerID’et "administrator" og standardadgangskoden er

"administrator". Adgangskoden skal sendres efter det farste login.

Bemaerk: Efter vellykket indledende installation of QIAstat-Dx Analyzer 1.0 aktiveres User Access

Control (Brugeradgangskontrol) automatisk.

Brugerveijledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

60



Bemaerk: Det anbefales kraftigt at oprette mindst én brugerkonto uden en “administrator”-rolle ved

ferste indlogning.

Indholdsomrédet pé& loginsksermbilledet omfatter en tekstboks til indtastning af bruger-ID (Figur 46).
Hvis valgmuligheden Show previous user logins (Vis tidligere brugerlogin) er valgt, vises der ogsé

en liste med de seneste fem brugere, der har veeret logget pé.

Bemaerk: Loginikonet for serviceteknikere i nederste hgjre hjerne af skaermbilledet mé& kun anvendes
af personale, der er godkendt af QIAGEN.

No user LogIn 12:40 20190215

User ID Password

labuser

administrator

Figur 46. Loginskaermbillede.

Indtast brugernavnet enten ved at klikke pd et of de navne, der er tilgaengelige pé listen, eller ved
at klikke pa tekstboksen User ID (BrugerID) og indtaste navnet med det virtuelle tastatur. Nar
brugernavnet er indtastet, bekraeftes der ved at trykke pd fluebenet pd det virtuelle tastatur
(Figur 47).
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Figur 47. Det virtuelle tastatur pé& bereringsskaermen.

Hvis valgmuligheden Require password (Kraever adgangskode) er valgt (se afsnit 6.8), vises der en
tekstboks til en adgangskode og det virtuelle tastatur til indtastning af adgangskoden. Hvis der ikke
kraeves en adgangskode, vil tekstboksen til adgangskode vaere grétonet.

Hvis en bruger glemmer sin adgangskode, kan systemadministratoren nulstille den.

Bemaerk: Hvis administratoren glemmer sin adgangskoden, kan den kun nulstilles of QIAGENS
tekniske service, hvilket kraever et fysisk beseg af en servicemonter fra QIAGEN. Derfor anbefales

det at oprette en ekstra administratorkonto.

Hvis en adgangskode indtastes forkert tre gange, ldses systemet af sikkerhedsérsager i et minut, for

brugeren igen kan forsege at logge ind.
Bemaerk: Folg organisationens politikker vedrerende cybersikkerhed.

Bemaerk: Det anbefales kraffigt at bruge en steerk adgangskode, der fglger din organisations

adgangskodepolitikker.
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6.2.1  Udlogning

Nar User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret (se afsnit 6.8), kan brugerne nér som
helst logge ud via valgmuligheden Log Out (Log ud) p& hovedmenuen. Se afsnit 6.1.4 for mere

information.

Brugerne logges automatisk ud, nar tiden til den automatiske udlogning er g&et. Dette tidsrum kan

konfigureres i General settings (Generelle indstillinger) i menuen Options (Valgmuligheder) (se
afsnit 6.10.4).

6.3 Pauseskaerm

QlAstat-Dx Analyzer 1.0-pauseskaermen vises, nar der ikke har veeret brugerhandlinger i en
foruddefineret tidsperiode. Dette tidsrum kan konfigureres i menuen Options (Valgmuligheder) (se
afsnit 6.4).

Pauseskaermen viser analysemodulers tilgeengelighed og de resterende test efter testudferelse

(Figur 48).

Bemaerk: Under handlinger som softwareopdatering, sikkerhedskopiering, gendannelse, oprettelse

af arkiv og &bning af arkiv er pausesksermen og automatisk aflogning muligvis deaktiveret. Af

cybersikkerhedsarsager anbefales det ikke at lade systemet vaere uden opsyn i denne periode.

Figur 48. Pauseskzerm, der viser et tilgaengeligt analysemodul.
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6.4 Menuen Options (Valgmuligheder)

Der kan navigeres til menuen Options (Valgmuligheder) fra hovedmenulinjen. Tabel 4 viser de

valgmuligheder, der er tilgaengelige for brugeren. Valgmuligheder, der ikke er tilgaengelige, vil

vaere gratonede.

Tabel 4. Menuen Options (Valgmuligheder)

(Ret adgangskode)

Navn Knap Beskrivelse Referenceafsnit
Print Queue = Tilgaengelig for alle brugere. 6.5.2
(Udskriftska)

External Control Tilgeengelig for brugere med rettigheder til at styre indstillingerne 8
(Ekstern kontrol) for ekstern kontrol.

Archive Results O Tilgaengelig for brugere af typen administrator, servicetekniker og 6.7
(Arkivér resultater) laboratoriesupervisor.

User Management e Tilgaengelig for brugere med ret il at styre brugere og 6.8
(Brugerstyring) brugerprofiler.

Assay Management @ Tilgaengelig for brugere med ret til at styre analyser. 6.9
(Analysestyring)

System Configuration @ Tilgaengelig for brugere med ret til at konfigurere systemet. 6.10
(Systemkonfiguration)

Change Password e Tilgaengelig, hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er 6.11

aktiveret.

6.5 Printerfunktionalitet

Dette afsnit beskriver forskellige funktioner i forbindelse med printerfunktionalitet.

6.5.1 Printerinstallation og -sletning

Printerinstallation og -sletning er beskrevet i Bilag 12.1.

6.5.2  Visning af udskriftsjobs

Printerkgen viser aktive udskriftsjobs p& instrumentet. Her vises rapporter, der har vaeret i kg til

udskrivning. Printerkgen er tilgaengelig via menuen Options (Valgmuligheder).

Printerkgen viser en tabel med navnet p& en printer, et jobnummer og datoen og klokkeslzettet,
udskriftsjobbet er oprettet (Figur 49).
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Print Queue
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T Available

Printer Name

Default B/W USB
HP-IPP
Printer-BackOffice
Network-Printer2
Printer-BackOffice
Printer-BackOffice
Default B/W USB

Nefault R/W ISR

G Refresh

Figur 49. Udskriftske.

6.5.3 Sletning af udskriftsjobs

Brugere med rettigheder til at slette udskriftsjobs kan slette alle udskriftsjobs for at rydde kgen. Dette
forhindrer udskrivning af alle jobs i keen. For at gere dette skal du trykke p& knappen Delete All
(Slet alle) nederst pé& siden (Figur 49).

Z Available

Job Number

10

u) Available

Date

Wed Mar 23 17:42:00 2014
Mon Mar 23 12:37:58 2021
Mon Mar 23 08:37:58 2021
Mon Mar 23 09:37:58 2021
Mon Mar 23 10:37:58 2021
Mon Mar 23 11:37:58 2021
Mon Mar 23 12:33:58 2021

Mon Mar 23 12:34:58 2021
M Delete Al

6.6 Indstillinger for ekstern kontrol (EC)

Fra menuen External Control (Ekstern kontrol) er det muligt at aktivere funktionen External Control
(Ekstern kontrol) og konfigurere indstillingerne. Vedrerende yderligere oplysninger om Ekstern
kontrol (EC) henvises til afsnit 8.

Folg nedenstdende trin for at aktivere funktionen og indstille infervaller og prever for individuelle

analyser:

1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) p& Main Menu Bar (Hovedmenulinjen) og derefter

pd knappen External Control (Ekstern kontrol).

/l Available

® Cancel

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

2. Tryk pé skifteknappen Enable EC (Aktivér EC) for at aktivere funktionen (Figur 50).
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Figur 50. Skaermbilledet External Control (Ekstern kontrol).
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3. Valg Due Dates (Forfaldsdatoer) og derefter en analyse fra listen for at se, hvorndr den

seneste eksterne kontroltest blev udfert pr. analyse og analysemodul, og hvornér det er tid til

den naeste eksterne kontroltest (Figur 51).

Bemaerk: Hvis der ikke er installeret nogen analyse, kan der ikke vises nogen forfaldsdatoer.
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14:56 2021-06-10
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Intervals >
EC Samples >
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Respiratory
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LAST EC TESTS

Respiratory >

!'_-| Save ® Cancel

Figur 51. Skaermbilledet External Control Due Dates (Forfaldsdatoer for ekstern kontrol).
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View
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©
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Log Out

Brugerveijledning til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

66



Tabel 5. External Control Due Dates (Forfaldsdatoer for ekstern kontrol)

Indstilling Beskrivelse

Sidste EC-kersler Datoen, hvor den sidste EC-fest blev udfert, vises for den valgte analyse og hvert modul.

Naeste EC-karsler  Datoen eller antallet of tests vises for den valgte analyse og hvert modul, hvorefter der skal udferes en
forfaldne ekstern kontroltest. Naeeste forfaldne EC-kersler vises kun, hvis Enable EC (Aktivér EC) er sl&et fil.
Naeste EC-kersler vises ikke, nér intervaltypen for en analyse er indstillet til Carfridge lot (Kassettelot).

4. Valg Intervals (Intervaller) og derefter en analyse fra listen for at konfigurere det efterfalgende
interval. Der vises en padmindelse for at minde brugerne om, at der skal udferes en ekstern
kontroltest for den valgte analyse, hvis intervallet er g&et (Figur 52).

Bemaerk: Intervaller kan ikke konfigureres, hvis der ikke er installeret analyser.

administrator External Contral 14:56 2021-06-10
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Enable EC ) say01 > Interval Type e
RP (Demo) Days -
Due Dates > ' 7 View
: Results
Respiratory > Tests
Intervals >

Cartridge Lot

©

EC Samples > Options

w
o
5
(=]
(=]
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=] save ® Cancel
Figur 52. Skaermbilledet External Control Intervals (Eksterne kontrolintervaller).
Tabel 6. Indsti"inger for External Control Intervals (Eksterne kontrolintervaller)
Indstilling Beskrivelse
Intervaltype Typen af interval er afgerende for, om der skal udferes en ekstern kontroltest efter et bestemt

antal dage, om der skal udferes en test efter et bestemt antal tests, eller om der skal udfares
en fest ved hvert nyt kassettelot, der tages i brug.

EC-interval i dage Definerer antallet af dage, hvorefter der skal foretages en ekstern kontroltest.
Kun aktiv, hvis intervaltypen er indstillet til “days” (dage).

EC-interval i fest Definerer antallet af tests, hvorefter der skal foretages en ekstern kontroltest.
Kun aktiv, hvis intervaltypen er indstillet til “tests”.

5. Veelg EC Samples (EC-praver) for at tilfaje eller redigere praver, som skal bruges i en ekstern
kontroltest. For at tilfzje en ny EC-preve skal du trykke p& Add new Sample (Tilfzj ny prave) og
derefter fortszette konfigurationen i hajre kolonne (Figur 53). For at redigere en EC-prave skal

du vaelge en eksisterende preve fra den midterste kolonne og fortszette konfigurationen i hajre
kolonne.
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Bemaerk: Det anbefales at specificere et passende navn p& EC-preven, der inkluderer
oplysninger om EC-pravens version eller lignende oplysninger, og som trykkes p& det

respektive ror.

administrator External Control 14:56 2021-06-10
UNREEEENREVRNNENNR SN FEENENTEE
FF L.l o
)
W Available 2 Available \.D Available 4 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Samp|e > Sa;nple Active e
Due Dates > QCSamplel 2 mple Name View
Results
QCSample2 > Example
Intervals ? @
EC Samples > Respiratory Options
Influenza A @
Log Out

E Save ® Cancel
Figur 53. Skaermbilledet External Control EC Samples (Ekstern kontrol EC-prover).

Tabel 7. Indstillinger for External Control EC Samples (Eksterne EC-kontrolpraver)

Indstilling Beskrivelse

Prave aktiv Aktiverer praven, s& den kan vaelges i opsaetingen af eksterne kontroltests.

Prevenavn Definerer navnet, der identificerer praven.

Analyse En EC-preve er sammenkaedet med en analyse. Det er muligt at vaelge en analyse fra en liste

over alle installerede analyser.

Analytter/detektion  Nér en analyse er valgt, indleeses alle analytter, der er knyttet til denne analyse. For hver analyt
forventet kan det konfigureres, om der forventes en detektion i den eksterne kontrolkersel eller ej. Hvis det
forventes, at der detekteres en analyt, skal skifteknappen aktiveres.

6.7 Arkivér resultater

Valgte resultater kan arkiveres med en efterfalgende fjernelsesmulighed for at frigere
hukommelsesplads p&d QIAstat-Dx Analyzer 1.0 eller understette organisationens politik om
datalagring. Arkiverede filer indeholder alle vigtige data fra testkersler (f.eks. kurvedata,
analyseresultater, samlede resultatdata osv.) og kan til enhver tid ses p& hvert QlAstat-Dx

Analyzer 1.0-instrument (se afsnit 6.7.2).

Bemaerk: Keberen of QlAstat-Dx Analyzer 1.0 har eneansvar for overholdelse af organisationens
politik om datalagring. Datalagring udelukkende ved brug af arkivfunktionaliteten beskrevet i dette

afsnit kan vaere utilstraekkelig til at overholde organisationens politik.
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Arkivfunktionaliteten er tilgeengelig via menuen Options (Indstillinger). Det er muligt enten at
oprette arkiver med eller uden mulighed for at fierne eller indlaese et arkiv (Se afsnit 6.7.1).

Resultaterne fiernes altid for automatisk oprettede arkiver.

Bemaerk: Né&r du fér vist testresultater i et arkiv, er der kun begraenset funktionalitet tilgaengelig (se

afsnit 6.7.2 for at f& flere oplysninger).
6.7.1  Opret arkiv
6.7.1.1  Oprettelse af arkivfil uden fiernelsesfunktion

For at oprette en arkivfil skal du filtrere de resultater, der skal arkiveres. Tryk p& Create Archive
(Opret arkiv), og filirer efter den enskede start- og slutdato. Det valgte antal resultater vil blive vist

p& skaermen. Der kan arkiveres op til 250 resultater i én arkivfil.

Det er muligt kun at veelge allerede HIS/LIS-uploadede og udlebne resultater til oprettelse af
arkivfiler. Tryk p& HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS-uploadede) for at aktivere denne valgmulighed, og
tryk p& Create Archive (Opret arkiv) (Figur 54).

administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

‘I Available ? Available 3 Available /:| Available

Run Test
ARCHIVING Create Archive
Create Archive >  Start Date 2021-06-09 > e
Open Archive > Start Time 08:41 > ° ° ° Visw
Automatic Archive > End Date  2021-06-10> Reelilte
_ 21 06 09
End Time 08:41 > ° ° ° @
HIS/LIS Uploaded > Options

Remove Results >

1 Results Selected

r—
Q
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(=]
(=
=

E Create Archive ® Cancel

Figur 54. Valgmuligheder ved arkivoprettelse.
Bemaerk: Det anbefales at bruge den medfelgende USB-lagerenhed fil kortsigtet datalagring og -

overfarsel. Det anbefales kraftigt at bruge en anden lagerplacering til permanent datalagring.
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Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks. hukommelseskapacitet eller risiko

for overskrivning), som skal tages i betragtning inden brug.

Bemaerk: Pauseskaermfunktionaliteten er inaktiv under oprettelse af et arkiv. Hvis User Access
Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret, krseves der ikke logon igen for brugergodkendelse.
Det anbefales ikke at lade QlAstatDx Analyzer vaere uden opsyn under arkivoprettelse. Det

anbefales ikke at lade QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vaere uden opsyn under arkivoprettelse.
6.7.1.2  Opretielse af arkivfil med fjernelsesfunktion

VIGTIGT: Arkiverede og fiernede resultater findes ikke leengere p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og vil
ikke vaere en del af en systembackup-ilen. Det anbefales kraftigt at foretage en sikkerhedskopiering
af systemet, for du fortssetter med oprettelse af arkivfiler ved hjzelp af fiernelsesfunktionaliteten. Se
afsnit 6.10.11 for at f& oplysninger om oprettelse af systembackup. Fiernede resultater tzelles heller
ikke med i epidemiologirapporter. Vedrarende yderligere oplysninger henvises fil afsnit 6.9.2.

Hvis de valgte resultater skal arkiveres og fijernes fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0, skal du fortsaette

med oprettelse af arkivfiler som beskrevet nedenfor og aktivere fjernelsesfunktionen.

Tryk p& Remove Results (Fiern resultater), og aktivér fiernelsen. Hvis oprettelsen af arkivfilen

lykkedes, fiernes de valgte resultater automatisk fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 55).
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Figur 55. Skaermbilledet med valgmuligheder for fiernelse af resultater.
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Bemark: Fiernede resultater er ikke laengere tilgeengelige i QlAstatDx Analyzer 1.0. HIS/LIS-

upload er ikke muligt efter vellykket fiernelse.

Bemazerk: Det anbefales at bruge den medfelgende USB-lagerenhed fil kortsigtet datalagring
og -overfersel. Det anbefales kraftigt at bruge en anden lagerplacering til permanent datalagring.
Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks. hukommelseskapacitet eller risiko

for overskrivning), som skal tages i betragtning inden brug.

Bemaerk: Pauseskaermfunktionaliteten er inaktiv under oprettelse af et arkiv. Hvis User Access
Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret, kraeves der ikke logon igen for brugergodkendelse.

Det anbefales ikke at lade QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vaere uden opsyn under arkivoprettelse.
6.7.2  Abn arkiv

Arkivfiler, der er oprettet med QlAstat-Dx-applikationssoftwaren, kan kun dbnes il visning, lagring
og udskrivning af resultater. Arkiver kan &bnes fra USB-Jagerenheder og forudkonfigurerede
netveerksdelinger. Tryk p& Open Archive (Abn arkiv), og indlees den anskede arkivfil. N&r arkivet
er blevet indleest, skal du trykke p& View Archive (Vis arkiv). Mens der vises arkivresultater, kan der
ikke startes nye kersler. Luk arkivfilen ved hjeelp af knappen Close Archive (Luk arkiv) for at vende

tilbage til normal funktionalitet (Figur 56).
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Figur 56. Abnet arkivskeermbillede.
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Bemazerk: Det anbefales at bruge den medfelgende USB-lagerenhed fil kortsigtet datalagring
og -overfersel. Det anbefales kraftigt at bruge en anden lagerplacering til permanent datalagring.
Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks. hukommelseskapacitet eller risiko

for overskrivning), som skal tages i betragtning inden brug.

6.7.3 Automatisk arkiv

VIGTIGT: Automatisk arkiverede resultater fiernes og findes ikke leengere p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 og vil ikke vaere en del af en systembackupfilen. Se afsnit 6.10.11 for at f&
oplysninger om oprettelse af systembackup. Fjernede resultater telles heller ikke med i

epidemiologirapporter. Vedrgrende yderligere oplysninger henvises til afsnit 6.9.2.

Bemaerk: Inden automatisk oprettelse af arkivfiler aktiveres, anbefales det at kontrollere det samlede
antal resultater, der er gemt pad QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Hvis der lagres et stort antal testresultater,

anbefales det ferst at felge instruktionerne i afsnit 6.7.1.2 for at reducere antallet af testresultater.

Ved automatisk arkivfiloprettelse arkiveres de aeldste resultater, der er gemt i instrumentet. Falg

nedenstdende trin for at konfigurere den automatiske arkiveringsproces:

1. Tryk pd knappen Options (Indstillinger) og derefter pé knappen Archive Results (Arkivér
resultater).

2. Tryk p& Automatic Archive (Automatisk arkiv), og aktivér funktionen (Figur 57, neeste side).

3. Veelg en Start Time (Starttid). Dette er det tidspunkt, hvor den automatiske arkivering finder
sted hver dag, hvis Archive Configuration (Arkivkonfiguration) (Trin 4) er opfyldt.

Vigtig bemaerkning: Det anbefales kraftigt at konfigurere starttiden uden for instrumentets
normale driftstimer. Den automatiske arkivoprettelse kerer i baggrunden og kan muligvis gere
softwaren langsommere.

4. Veelg en Archive Configuration (Arkivkonfiguration). Antallet af resultater, der skal udlese en
arkivering, refererer til det samlede antal resultater, der er gemt i instrumentet. Antallet of
resultater i arkiv henviser til antallet af resultater, der arkiveres, hvorved de aeldste resultater
arkiveres farst. Der kan arkiveres op til 250 resultater i én arkivfil.

Bemaerk: Det anbefales at bruge standardindstillingerne til arkivkonfigurationen. Foragelse af

arkivsterrelsen pévirker den tid, den automatiske arkivoprettelse tager.

5. Det er muligt kun at vaelge allerede HIS/LIS-uploadede og udlgbne resultater til oprettelse aof
arkivfiler. Tryk p& HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS uploadet) for at aktivere denne funktion.

6. Velg en Storage Location (Lagerplacering). For det automatiske arkiv er det nadvendigt at
veelge en forudkonfigureret netvaerksdeling. Vedrerende oplysninger om konfiguration af et
delt netvaerk henvises til afsnit 6.10.7.

Bemaerk: Det er ikke muligt at veelge en USB-lagerenhed som lagerplacering for det

automatiske arkiv.
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7. Tryk pa Save (Gem) og Confirm (Bekraeft) for at gemme og lagre konfigurationen.

8. Veelg Last archive creation (Sidst oprettede arkiv) for at se det seneste automatiske arkiv, som

blev oprettet, og om den forrige oprettelse mislykkedes.
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Figur 57. Indstillinger for automatisk arkiv.
6.8 Brugerstyring

QlAstat-Dx-applikationssoftwaren er fleksibel med hensyn til at understette forskellige

brugsscenarier. For styringen af brugere og rettigheder er falgende tilstande tilgaengelige:

e Tilstanden "Single User" (Enkeltbruger): User Access Control (Brugeradgangskontrol) er
deaktiveret, og der udferes ingen kontrol med de brugere, der logger ind p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Alle funktioner og egenskaber p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vil vaere

tilgeengelige uden begraensninger for alle brugere.

e Tilstanden “Multi-User” (Multibruger): User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret,
og brugerne skal logge ind, fer de udferer handlinger p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0. De

handlinger, de ma udfere, er begraensede og definerede i henhold til deres brugerprofiler.

Bemaerk: Valgmuligheden User Management (Brugerstyring) er kun tilgaengelig for brugere med

profilerne "Administrator" eller "Laboratory Supervisor" (Laboratoriesupervisor).

Bemaerk: User Access Control (Brugeradgangskontrol) kan aktiveres og deaktiveres under General
settings (Generelle indstillinger) under System Configuration (Systemkonfiguration) i menuen Options

(Valgmuligheder).
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Valgmuligheden User Management (Brugerstyring) ger det muligt for brugere med profilerne
"Administrator" og "Laboratory Supervisor" (Laboratoriesupervisor) at tilfaje nye brugere il

systemet, at definere deres rettigheder og brugerprofiler og at aktivere eller inaktivere brugere.

Bemzerk: Det anbefales kraftigt at aktivere User Access Control (Brugeradgangskontrol). |
enkeltbrugertilstand har brugeren alle administrationsrettigheder med undtagelse af kontrol med
brugere, der logger ind pd QlAstatDx Analyzer 1.0. Alle funktioner og egenskaber vil vaere
tilgeengelige uden begraensninger for alle brugere. Derudover anbefales det kraftigt at oprette
mindst én brugerkonto uden en “administrator”-rolle ved ferste indlogning. Hvis en enkelt bruger af
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 f&r anskaffet sig forskellige brugerroller inklusive “administrator”-rollen, er

der stor risiko for, at adgang til softwaren blokeres helt, hvis denne bruger glemmer adgangskoden.

Tabel 8 viser de brugerprofiler, der er tilgeengelige i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tabel 8. Brugerprofiler, der er tilgeengelige i QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Brugerprofil Rettigheder Eksempel
Administrator Fulde Instrumenter/IT-ansvar
Laboratory Supervisor  Tilfgj nye brugere Laboratorieleder

(Laboratoriesupervisor) Introducering af nye analyser i analysesamlingen

Kersel af analyser og visning af resultater fra alle brugere og
generering af supportpakker

Oprettelse og dbning af arkiver

Konfiguration af indstillinger for eksterne kontroller
Kersel af tests af eksterne kontroller

Sletning af udskriftsjobs

Advanced User Kersel af analyser Mikrobiolog,

(Avanceret bruger] Visning af detaljerede resultater af egne brugertest (f.eks. laboratorietekniker

amplifikationsdiagrammer osv.) og generering af supportpakker

Kersel of tests af eksterne kontroller
Sletning af udskriftsjobs

Basic User Kersel of analyser Sundhedsudbyder (f.eks.
(Basisbruger) sygeplejerske, lege,

Visning af udetaljerede resultater af egne brugertest (f.eks.
prakfiserende laege osv.)

positive/negative resultater) og generering af supportpakker

6.8.1 Adgang til og styring af listen over brugere
Folg trinene herunder for at f& adgang til og styre systembrugerne:
1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pa knappen User Management

(Brugerstyring) for at konfigurere brugere. Skaermbilledet User Management (Brugerstyring)

vises p& skaermens indholdsomréde (Figur 58).
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

F

-] Available
Run Test
USER
administrator > e
technician > (o
labuser > Results
Options
Log Out
&9 Add User E Save ® Cancel

Figur 58. Skaermbilledet User Management (Brugerstyring).

2. Veelg den bruger, der skal styres, p& listen i venstre kolonne af indholdsomr&det (Figur 59)

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
-] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > :
View
labuser o R
User Active @ 9
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Aecav Statictice b Log Out
&9 Add User 3 Save ® Cancel

Figur 59. Valg og styring af brugere.

3. Velg, og rediger falgende valgmuligheder efter behov:

® User Name (Brugernavn): Ger det muligt at se brugernavnet.
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e Password (Adgangskode): Ger det muligt at sendre adgangskoden for den p&gzeldende
bruger

® User Active (yes/no) (Aktiv bruger (ja/nej)): Ger det muligt at sendre, om brugeren er aktiv

eller ej. Inaktive brugere mé ikke logge péd eller udfere handlinger pé systemet.

® Assign User Profile (Tildel brugerprofil): Ger det muligt at tildele en anden brugerprofil for
den pdagaeldende bruger (f.eks. Administrator, Laboratory Supervisor
(Laboratoriesupervisor), Advanced User (Avanceret bruger) eller Basic User (Basisbruger)).

Veelg den relevante brugerprofil fra listen til hajre i indholdsomrédet (Figur 60).

administrator User MGMT 12:03 2017-07-03
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,%0 Add User Igl Save ® Cancel

Figur 60. Tildeling af brugerprofiler til brugere.

® Assign Assays (Tildel analyser): Ger det muligt at definere analyserne fra analysedatabasen,
som brugeren har tilladelse til at kere. Veelg analyserne fra listen til hgjre i indholdsomrédet

(Figur 61, naeste side).
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Assign user profile >
Assign Assays
Assay Statistics >

&9 Add User

Figur 61. Tildeling aof analyser til brugere.
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® Assay Statistics (Analysestatistik): Viser det antal gange, en analyse er blev kert of den

valgte bruger (Figur 62).
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Figur 62. Visning af analysestatistikker.
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4. Tryk p& Save (Gem) og Confirm (Bekraeft) for at gemme sendringerne. Tryk alternativt pé&

Cancel (Annuller) og Confirm (Bekrzeft) for at kassere aendringerne.
6.8.2 Tilfzjelse af brugere
Falg trinene herunder for at tilfaje nye brugere til QlAstat-Dx Analyzer 1.0:
1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pa knappen User Management

(Brugerstyring) for at konfigurere brugere. Skaermbilledet User Management (Brugerstyring)

vises i skeermens indholdsomréde (Figur 63).

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30
‘ Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > User Name e
technician b :
View
T N Password Results
> ©
User Active
Options
Assign user profile >
: @
> Log Out
&9 Add User [ﬂ Save ® Cancel

Figur 63. Tilfojelse af en ny bruger.

2. Tryk pa Add User (Tilfaj bruger) nederst til venstre p& skaermbilledet for at faje en ny bruger
til systemet.

3. Brug det virtuelle tastatur til at indtaste User Name (Brugernavn) og Password (Adgangskode)
for den nye bruger.

4. Tryk pa Assign User Profile (Tildel brugerprofil), og tildel den nye bruger den relevante
brugerprofil (fra listen il hejre i indholdsomradet) (Figur 64, naeste side).
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administrator

] Available

USER

administrator
technician

labuser

%ﬂ Add User

User MGMT

USER OPTIONS
newlUser

T

User Active

Assign user profile

Figur 64. Tildeling af en brugerprofil til en ny bruger.

USER PROFILE

Administrator
Laboratory Supe...

Advanced User

Basic User v

Service Technician

E Save ® Cancel

17:25 2017-03-30

Run Test

View
Results

= o
o c

=
2 ®

5. Tryk p& Assign Assays (Tildel analyser), og vaelg de analyser (p& den viste analyseliste), som

brugeren har tilladelse til at kere.

6. Tryk pa Save (Gem) og Confirm for at gemme og lagre de nye oplysninger. Den nye bruger er

opsat og har tilladelse til straks at logge ind pd QlAstatDx Analyzer 1.0.

6.9 Analysestyring

Fra menuen Assay Management (Analysestyring) er det muligt at styre analyser og f& adgang fil

analyserelaterede oplysninger og statistikker.

Bemaerk: Valgmuligheden Assay Management (Analysestyring) er kun tilgaengelig for brugere med

profilerne "Administrator" eller "Laboratory Supervisor" (Laboratoriesupervisor).

6.9.1 Styring aof tilgeengelige analyser

Folg trinene herunder for at styre analyser p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pa knappen Assay Management

(Analysestyring) for at f& adgang fil sksermbilledet Assay Management (Analysestyring). De

tilgeengelige analyser er angivet i den farste kolonne i indholdsomradet (Figur 65, naeste side).
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administrator

F

-] Available

AVAILABLE ASSAYS
Resp Panel >

D(— Import

Figur 65. Styring of tilgaengelige analyser.

Assay MGMT

08437015450506

Assay active @4 )

Assay 1D

08437015450506

Assay Description

Respiratory Panel

Assay Version

1.0

Assay Notes >

Type of Samples >

E| Save

® Cancel

14:50 2017-03-30

Run Test

View
Results

— (=]
o S

5
=4 ®

2. Tryk p& navnet p& den analyse, der skal styres, i venstre kolonne af indholdsomréadet.

3. Velg en af valgmulighederne, der er angivet i Tabel 9.
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Tabel 9. Valgmuligheder for styring of analyser

Valgmulighed

Beskrivelse

Assay Active
(Analyse aktiv)

Assay ID
(Analyse-ID)

Assay Description
(Analysebeskrivelse)

Assay Version
(Analyseversion)

LIS assay name
(LIS-analysenavn)

Assay Notes
(Analysebemaerkninger)

Type of Samples
(Prevetype)

List of Analytes
(Analytliste)

List of Controls
(Kontrolliste)

Assay Statistics
(Analysestatistik)

Epidemiology report
(Epidemiologirapport)

Denne knap ger det muligt at indstille en analyse til at veere aktiv eller inaktiv.

Bemaerk: Det er kun muligt at teste QlAstat-Dx-analysekassetter for en bestemt analyse, hvis
analysen er aktiv.

Viser analyseidentifikationsnummeret.

Viser analysenavnet.

Viser analyseversionen.

Viser oplysninger om LIS-analysen.

Viser yderligere oplysninger om analysen.

Viser en liste over de forskellige prevetyper, som analysen understetter.

Viser en liste over analytter, som analysen har registreret og identificeret.

Viser listerne over interne kontrolanalytter, der er implementeret i analysen.

Viser antallet af test, som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nogensinde har kert for den valgte analyse

tillige med antallet af positive, negative, fejlede og afbrudte test.

Giver mulighed for at oprette en epidemiologirapport for et valgt datointerval.

6.9.2 Oprettelse af en epidemiologirapport

En epidemiologirapport er en rapport, hvor festresultaterne for hvert patogen i analysen talles for

en valgt analyse og et valgt tidsinterval.

Bemaerk: Resultater, der tidligere er arkiveret og fiernet, tzelles ikke med i epidemiologirapporten.

Vedrgrende yderligere oplysninger om arkiver henvises til afsnit 6.7.

Falg nedenstéende trin for at oprette en epidemiologirapport:

1. Felg trin 1 til 3 fra Styring of tilgeengelige analyser.

2. Rul til bunden af de muligheder, der er anfert i tabel 9, og klik p& Epidemiology Report

(Epidemiologirapport).

3. Velg en From Date (Fra-dato), den startdato, som resultaterne teelles fra, og en Until Date

(Til-dato), en slutdato, som resultaterne tzelles indtil.

Bemaerk: Fro- og til-datoen er inkluderet i teellingen.

4. Klik p& Save Report (Gem rapport).
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5. Veelg en placering, hvor rapporten skal gemmes.

Bemark: | epidemiologirapporten henviser kolonnen “Positive results” (Positive resultater) til
patogener, der er blevet pdvist (“detected”), og kolonnen “Negative results” (Negative
resultater) henviser til patogener, der ikke er blevet pavist (“notdetected”). “Equivocal”

(Tvivlsomme) resultater angives i en separat kolonne.
6.9.3 Import of nye analyser
Folg trinene herunder for at importere nye analyser til QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Indsaet USB-lagerenheden, der indeholder den eller de analysedefinitionsfiler, der skal

importeres i USB-porten p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Bemaerk: Det anbefales at bruge den medfglgende USB-lagerenhed til kortsigtet datalagring

og -overfarsel. Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks.

hukommelseskapacitet eller risiko for overskrivning), som skal tages i betragting inden brug.

2. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen Assay Management
(Analysestyring) for at importere den eller de nye analyser i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring) vises i indholdsomradet p& skaermen

(Figur 66).
administrator Assay MGMT 11.07 2020-09-28
W Available Z Available \J Available /l Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
? Assay Active ii» e
> Assay View
DDOUOOOOOOOOO] Results
Assay Descriptior
Engllsh descrlpuon @
Assay Version Options
1.0
LIS assay name b
Assay Notes > @
Log Out
E— Impaort I___] ® Cancel

Figur 66. Skaermbilledet Assay Management (Analysestyring).

3. Tryk pé& ikonet Import (Importer) nederst til venstre i skeermbilledet.
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4. Velg den analysedefinitionsfil i USBlagerenheden, der svarer til den analyse, der skal
importeres. Analysedefinitionsfilen skal vaere indeholdt i rodmappen, for at systemet kan
genkende den.

5. Der vises en dialogboks for at bekraefte filoverferslen.

6. Der kan vises en dialogboks for at tilsidesaette den aktuelle version med en ny. Tryk pd yes
(Ja) for at tilsidesaette den gamle version.

Bemaerk: Hvis eksterne kontrolpraver (EC) er knyttet til en analyse, der overskrives af en ny
version, nulstilles EC-praven og skal omkonfigureres. Vedrerende yderligere oplysninger

henvises til afsnit 6.6.

7. Analysen bliver aktiv ved at vaelge Assay Active (Analyse aktiv) (Figur 67).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

-] Available ? Available 3 Available ‘4" Available

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

Assay Description

English description

©

Assay Versior Options
1.0
LIS assay name >

Assay Notes >

E{— Import i Save ® Cancel

-
=]
{f=]
o
c
=

Figur 67. Aktivering af analysen.

6.10 Konfigurering af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

| menuen System Configuration (Systemkonfiguration) er det muligt at styre QlAstat-Dx Analyzer

1.0-systemet og definere omradespecifikke parametre.
6.10.1 Regionale indstillinger

Folg trinene herunder for at konfigurere de regionale indstillinger i QlAstat-Dx Analyzer 1.0:
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1. Tryk pa knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pé knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Velg Regional pd listen Settings (Indstillinger) i venstre kolonne. Vaelg og definer de

indstillinger, der er angivet i tabel 10, efter behov.

Tabel 10. Tilgaengelige regionale indstillinger

Indstilling

Beskrivelse

Date (Dato)
Time (Klokkeslzet)
Time Zone

(Tidszone)

Date format
(Datoformat)

Date separator
(Datoseparator)

Time format
(Klokkeslzetsformat)

Language (Sprog)

Definerer systemdatoen (Ar, méned, dag) (Figur 68). Denne indstilling synkroniseres automatisk,
nér enheden er filsluttet en QlAsphere Base.

Definerer systemklokkeslzettet (Timer, minutter). Denne indstilling synkroniseres automatisk, nér
enheden er filsluttet en QlAsphere Base.

Definerer systemets tidszone. Denne indstilling skal muligvis justeres manuelt, ndr der oprettes
forbindelse il en QlAsphere Base, da den i gjeblikket ikke synkroniseres automatisk.
Definerer datoformatet. Felgende valgmuligheder er tilgaengelige (Figur 69):

DD-MM-AAAA

DD-MM-AA

MM-DD-AAAA

AAAA-MM-DD (standardvaerdi)

AA-MMDD

Definerer datoseparatoren. Felgende valgmuligheder er tilgaengelige (Figur 70):

""" (standardvaerdi)

n/n
uon

.

Definerer klokkeslaetsformatet. Falgende valgmuligheder er tilgaengelige (Figur 71):
24 timer (t:mm:ss) (standardvaerdi)

12 timer (t:mm:ss a.m./p.m.)

Engelsk (standardvaerdi)
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

l] Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > .
View
QlAsphere Base > Time Zone > Ssetite
General > Date Format > 20 10 30 @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
- ~ Log Out
E Save ® Cancel
Figur 68. Indstilling of systemdatoen.
administrator System Config 15:14 2020-10-30

Figur 69. Indstilling of systemdatoformatet.

d] Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT
Regional Date > DD-MM-YYYY e
HIS/LIS > Time > DD-MM-YY :
View
QlAsphere Base > Time Zone > MM-DD-YYYY Results
General s Date Format YYYY-MM-DD 2 @
Printer b/ Date Separator > YY-MM-DD Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
=, L} Log Out
E Save ® Cancel
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional > Date > 2020.10.30 e
HIS/LIS > Time > 2020-10-30 v 2
View

QlAsphere Base > Time Zone > 2020_10_30 SELtE
General > Date Format > 2020/10/30 @
Printer > Date Separator P 2020:10:30 Options
Network > Time Format
Network Share o Language >

-
=]
=]
o
=
-

Figur 70. Indstilling of systemdatoseparatoren.

administrator System Config 15:15 2020-10-30

Figur 71. Indstilling of systemklokkesletsformatet.

dl 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) ol
QlAsphere Base > Time Zone > BsaLits
General > Date Format > @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format
Network Share > Language > @
=, * Log Out

E Save ® Cancel
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6.10.2 HIS/LIS-indstillinger
Se afsnit 7.

6.10.3 Indstillinger for QlAsphere Base

QlAsphere forbinder kunder med QIAGENs omfattende digitale ekosystem for at levere en unik
brugeroplevelse og forbedre laboratorieeffektivitet og -sikkerhed gennem cloud-baseret forbindelse.

QlAsphere-systemet bestér af de felgende komponenter:

® QlAsphere-kompatible instrumenter fra QIAGEN, som kan tilsluttes QlAsphere-lgsningen

® QlAsphere-appen il instrumentovervégning, tilgaengelig til mobile enheder og webbrowser il
brug pé skrivebordet p& en computer

® QlAsphere Base, som er en loT (Internet of Things)-gateway-enhed til sikker

netvaerkskommunikation.

Se QIAGEN.com/QlAsphere for at f& yderligere oplysninger.

Folg instruktionerne i QlAsphere-brugermanualen for at slutte QlAsphere Base til det samme lokale
netvaerk, som QIAstatDx Analyzer 1.0 er forbundet til. Under denne procedure modtager

QlAsphere Base en IP-adresse, som er pékraevet i falgende konfiguration.

Folg derefter trinene herunder for at slutte QlAstat-Dx Analyzer 1.0 til en QlAsphere Base. For at
oprette forbindelse til en QlAsphere Base skal du sikre, at begge enheder er forbundet til det samme

netvaerk.

1. Tryk pa knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Veelg QlAsphere Base fra listen med indstillinger i venstre kolonne (Figur 72).
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administrator System Config 15:15 2020-10-30

W Available Z Available k) Available /1 Available °
Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host f IP address / Host name e
Communication
HIS/LIS S . localhost :
Host Settings > _ View
Host port
QlAsphere Base > Results
443
General > @
Printer > Bt
Network > &
Network Share > 5 @
o ' : Log Out

@ Save ® Cancel

Figur 72. Konfiguration of QlAsphere Base-forbindelsen.

3. Valg, og definer valgmulighederne i tabel 11 i henhold fil instruktionerne fra

netveerksadministratoren.

Tabel 11. Indstillinger for QlAsphere Base

Valgmulighed Beskrivelse

Aktivér Host Aktivere forbindelsen til en QlAsphere Base. Undermenuen Host Settings
Communication (Vaertsindstillinger) er kun aktiv, hvis “Host Communication” (Vaertskommunikation) er
(Veertskommunikation) aktiveret.

IP address/Host name Definerer den IP-adresse, hvorunder QlAsphere Base kan kontaktes.

(IP-adresse/vaertsnavn)
Host port (Veertsport) Definerer den vaertsport, hvorunder QlAsphere Base kan kontaktes.
Password (Adgangskode)  Definerer den adgangskode, der kraeves for at oprette forbindelse til en QIAsphere Base.

Timeout (seconds) (Timeout Definerer den timeoutperiode i sekunder, efter hvilken en forbindelseskontrol afbrydes, nér

(sekunder)) QlAsphere Base ikke kan kontaktes.

Check connectivity Ved tryk p& knappen kontrolleres det, om der kan oprettes forbindelse til QlAsphere Base.
(Kontrollér forbindelse)

Bemaerk: Den aktuelle status for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vises muligvis ikke med det samme i
QlAsphere-appen.
Bemaerk: Enhedens klokkesleet og dato synkroniseres automatisk, nér der oprettes forbindelse fil en

QlAsphere Base. Tidszonen skal dog indstilles manuelt.
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6.10.4 Generelle indstillinger

Folg trinene herunder for at aendre de generelle indstillinger i QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pa knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

Vaelg General (Generelt) pd listen Settings (Indstillinger) i venstre kolonne. Vaelg og definer de

valgmuligheder, der er angivet i tabel 12, efter behov.

Tabel 12. Tilgeengelige generelle indstillinger

Indstilling

Beskrivelse

User Access Control
(Brugeradgangskontrol

Automatic log-off time
(Tid til automatisk udlogning)

Require password before
executing assay

(Kraever adgangskode for
udferelse af analyse)

Use Patient ID
(Brug patient-ID)

Prefer Patient ID Bar Code
(Foretraek patient-ID-
stregkode)

Patient ID Mandatory
(Patient-ID obligatorisk)

Sample ID Mandatory
(Preve-ID obligatorisk)

Prefer Sample ID Bar Code
(Foretraek preve-ID-stregkode)

Exclude Modules
(Udeluk moduler)

Aktiverer User Access Control (Brugeradgangskontrol), s& der stilles krav om, at alle
brugere skal logge ind pé systemet, og pdlaegger begraensninger, sa brugerne kun kan
udfere de handlinger, som deres brugerprofil tillader.

Nér denne valgmulighed ikke er aktiveret, er det ikke muligt at skelne mellem brugere.
Alle funktioner vil vaere tilgaengelige, som om de blev kert af profilen "Administrator".

Denne valgmulighed er aktiveret som standard.
Kun aktiv, hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret. Denne
indstilling definerer det tidsinterval, hvorefter en bruger automatisk logges ud af

systemet, fordi QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ikke har modtaget brugerinput. Det tilladte
interval er 5 minutter og op fil 99:59 timer. Standardvaerdi: 30 minutter.

Brugerinput som f.eks. en markerbevaegelse, et markerklik, et tryk pd en tast pé et
eksternt tastatur eller en berering p& bergringsskaermen nulstiller den automatiske
udlogningstid.

Hvis en bruger har indtastet data (f.eks. p& skaermbilledet Run Test (Ker fest]), nar den
automatiske udlogning sker, mistes disse data.

Kun aktiv, hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret. Nér dette felt er
aktiveret, skal alle brugere indtaste en adgangskode efter at have trykket pé knappen
Confirm (Bekraeft) og fer udferelsen af en analyse.

Nér Use Patient ID (Brug patientID) er akfiveret, giver QlAstat-Dx-softwaren brugerne
den valgmulighed at indtaste et patientID eller scanne et patient-ID ved forberedelse fil
en testkarsel (se afsnit 5.3).

Bestemmer, om brugere vil blive bedt om at scanne patientID'et med stregkodelaeseren
forst.

Standardvaerdi: Deaktiveret.

Kun aktiv, hvis Use Patient ID (Brug patient-ID) er aktiveret. N&r valgmuligheden er

aktiveret, skal brugere indtaste et patientID fer udfarelse af en analyse. Nér
valgmuligheden ikke er aktiveret, kan brugere lade datafeltet Patient ID vaere tomt.

Standardvaerdi: Deaktiveret.
Nér valgmuligheden er aktiveret, skal brugere indtaste et preve-D fer udferelse of en

analyse. N&r valgmuligheden ikke er aktiveret, kan brugere lade datafeltet Sample ID
(Preve-ID) vaere tomt, og QlAstat-Dx Analyzer 1.0 genererer automatisk et unikt preve-D.

Standardvaerdi: Deaktiveret.
Bestemmer, om brugerne bliver bedt om at scanne preveID'et med siregkodelseseren ferst.

Standardvaerdi: Deaktiveret.

Giver mulighed for at udelukke bestemte analysemoduler fra kerselstest. Dette kan vaere
nyttigt, hvis det formodes, at et modul er fejlbehaeftet.

Standardvaerdi: Deaktiveret.
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Number of Results Per Page
(Antal resultater pr. side)

Show Previously Logged-in
User IDs

(Vis tidligere indloggede
bruger-ID'er)

Require Password to Log In
(Indlogning kraever
adgangskode)

Max. Number of Technical
Log files (Maks. antal tekniske
logfiler)

Restore factory default
(Gendan fabriksstandard)

Hide curves in PDF reports
(Skjul kurver i PDF-rapporter)

Denne indstilling definerer antallet af resultater, der vises pr. side p& skaermbilledet
View Results (Vis resultater).

Kun aktiv, hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret. N&r denne
indstilling er aktiveret, vises listen over tidligere indloggede brugere p&
loginskaermbilledet.

Standardvaerdi: Aktiveret.

Kun aktiv, hvis User Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret. Nér denne

indstilling er aktiveret, skal alle brugere indtaste deres adgangskode for at logge ind.

Nér indstillingen er deaktiveret, kraeves kun bruger-D'et for at logge ind.
Standardvaerdi: Akfiveret.

Antallet of tekniske logfiler kan aendres af brugeren.

Ger det muligt at nulstille systemet til alle fabriksstandardindstillinger.

Skjuler amplifikationskurver for gemte og udskrevne PDF-rapporter.

6.10.5 Printerindstillinger

Valgmuligheden Printer seftings (Printerindstillinger) ger det muligt at vaelge systemprinteren.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tillader brug af netvaerksprintere eller printere, der er sluttet til driftsmodulet

via USB-portene bag pd instrumentet.
Folg trinene herunder for at zendre printerindstillingerne for QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Tryk pa knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pa knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Vaelg Printer pé listen med indstillinger i venstre kolonne.

3. Veelg en printer pd listen over tilgaengelige printere (Figur 73).
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technician System Config 13:22 2021-04-15

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Add new printer >
Printer >
Default B/W USB ;
Network > View
Results
Network Share b
System Log > @
: Options
Version Info >
System Update > @
System Backup P2
Log Out

E Save ® Cancel
Figur 73. Valg of en systemprinter.

For yderligere oplysninger om installation eller sletning af USB- eller netvaerksforbundne

printere henvises til Bilag 12.1.
6.10.6 Netvaerksindstillinger

Valgmuligheden Network (Netvaerk) ger det muligt at slutte QlAstat-Dx Analyzer 1.0 til et netvaerk
og f& adgang fil netvaerksprintere og serge for opkobling til HIS/LIS og QlAsphere Base. Kontakt
netvaerksadministratoren  for at f& oplysninger om, hvordan netvaerksindstillingerne  skal

konfigureres.

Folg disse trin for at definere netvaerksindstillingerne:

1. Tryk pa knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pa knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Vaelg Network (Netvaerk) pé indstillingslisten i venstre kolonne (Figur 74).
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administrator

‘l Available 2 Available

SETTINGS
Regional

HIS/LIS

A AV SV

QlAsphere Base
General >
Printer >
Network >

Network Share >

System Config

3 Available

NETWORK SETTINGS

Enable IPv6

Enable IPv4

IPv4 Settings

Enable CUPS

Figur 74. Konfigurering af netvaerksindstillingerne.

@ <)
>
-
>

>

@ )

IPv4 SETTINGS

Obtain IPv4

address autom.

Obtain DNS

E] save

a

H
® Cancel

3. Velg, og definer valgmulighederne i tabel 13 i henhold til instruktionerne fra

netveerksadministratoren.

15:18 2020-10-30

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out
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Tabel 13. Netveerksindstillinger

Obtain IPv6 address automatically
(Opné IPv6-adresse automatisk)

IPvé Address
(IPv6-adresse)

Subnet Prefix Length (Leengde p&
subnetpraefiks)

Enable IPv4
(Aktiver IPv4)

Obtain IPv4 address automatically
(Opné IPv4-adresse automatisk)

IPv4 Address
(IPv4-adresse)

Subnet Mask
(Subnetmaske)

Default Gateway
(Standardgateway)

Obtain DNS address automatically
(Opné DNS-adresse automatisk)

Preferred DNS Server (Foretrukken
DNS-server)

Alternate DNS Server
(Anden DNS-server)

Valgmulighed Beskrivelse
Enable IPv6 Aktiverer brug af protokollen IPv6. Undermenuen IPv6 Settings (IPvé-indstillinger)
(Aktiver IPv6) er kun aktiv, hvis "Enable IPvé" er aktiveret.

Lader enheden skaffe IPv6-adressen fra netvaerket ved hijzelp af DHCP.

Definerer driftsmodulers manuelt konfigurerede IPvé-adresse. Denne

valgmulighed er kun aktiv, hvis "Obtain IPv6 address automatically" (Opné IPv6-

adresse automatisk) er deaktiveret.

Definerer lzengden pd IPvé-subnetpraefikset. Denne valgmulighed er kun aktiv,
hvis “Obtain IPv6 address automatically” (Opné IPvé-adresse automatisk) er
deaktiveret.

Aktiverer brug af protokollen IPv4. Undermenuen IPv4 Settings (IPv4-indstillinger)
er kun aktiv, hvis "Enable IPv4" er aktiveret.

Lader enheden skaffe IPv4-adressen fra netvaerket ved hijzelp af DHCP.

Definerer driftsmodulers manuelt konfigurerede IPv4-adresse. Denne
valgmulighed er kun aktiv, hvis "Obtain IPv4 address automatically" er
deaktiveret.

Definerer lzengden pd IPv4-subnetpraefikset. Denne valgmulighed er kun aktiv,
hvis "Obtain IPv4 address automatically" er deaktiveret.

Definerer IPvé- eller IPv4-standardgatewayen, afhaengigt af hvilken der er
aktiveret. Denne valgmulighed er kun aktiv, hvis enten "Obtain IPv6 address
automatically" (Opné IPvé-adresse automatisk) eller "Obtain [Pv4 address
automatically"er deaktiveret.

Lader enheden skaffe DNS-konfigurationen fra netvaerket ved hjzelp af DHCP.

Definerer den primaere DNS-server. Denne valgmulighed er kun aktiv, hvis
"Obtain DNS address automatically" er deaktiveret.

Definerer den sekundaere DNS-server. Denne valgmulighed er kun aktiv, hvis
“Obtain DNS address automatically” er deaktiveret.

6.10.7 Network Share (Netvaerksdeling)

Med valgmuligheden Network Share (Netvaerksdeling) kan du vaelge blandt delte netvaerk. QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 tillader brug af netveaerksdelinger, der kerer p& SMB-protokol, version 2 og 3.

Sperg dit lokale itteam for at drefte, om denne protokol understettes af din lokale it-infrastruktur.

Netvaerksdelinger kan vaelges som lagringssteder for sikkerhedskopier og automatiske arkiver.

Falg trinene herunder for at tilfzje en netvaerksdeling af QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1.Tryk pé& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Veelg Network Share (Netvaerksdeling) pé listen med indstillinger i venstre kolonne.

3. Tryk p& knappen Add new share (Tilfaj ny deling) (figur 75).
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administrator System Config

13:40 2020-11-13

IP address / Server name

T Available Z Available L) Available /l Available
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share b Local alias
HIS/LIS 3 New Share
QlAsphere Base >
General >
Printer > e
Network > -

Network Share 2

- i . “

Figur 75. Tilfojelse of en netvaerksdeling.

4. Velg, og definer valgmulighederne i tabel 14 i henhold til instruktionerne fra

netveerksadministratoren.

Tabel 14. Indstillinger for netvaerksdeling

Run Test

View
Results

o
E@ g‘@
o o
= a

Valgmulighed

Beskrivelse

Local Alias (Lokalt alias)

IP address/Server name
(IP-adresse/servernavn)
Share name

(Navn pa delt)

Folder (Mappe)

Domain name
(Domaenenavn)

User name
(Brugernavn)
Password
(Adgangskode)

Check connectivity
(Kontrollér forbindelse)
Remove Share

(Fiern deling)

Definerer et navn fil den post, hvorunder delingen kan vaelges i andre menuer i
applikationen (f.eks. nér du gemmer en sikkerhedskopi).

Definerer serveren eller dens IP-adresse, der er vaert for nefvaerksdelingen.
Definerer navnet pd et delt netvaerk.

Definerer en sti til en bestemt mappe pé det delte netvaerk. En sti bruger “/” (uden
anferselstegn) til at adskille mappenavne (f.eks. “mappe/undermappe”).

Definerer det domaene, som serveren, der er veert for netvaerksdelingen, er tildelt.

Definerer det brugernavn, der bruges til at oprette forbindelse til netveerksdelingen.
Bemaerk, at brugeren skal have rettigheder il at skrive til det delte netvaerk.

Definerer den adgangskode, der bruges til at godkende brugernavnet.

Kontrollerer, om der kan oprettes en forbindelse til det delte netvaerk. Der vises en pop-up
med resultaterne af tilslutningsforsaget.

Fierner den konfigurerede netvaerksdeling.
Bemaerk: Denne knap er kun synlig, nér du redigerer en eksisterende netvaerksdeling.
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6.10.8 Systemlog

Systemloggen registrerer generel information om brugen of de driftsmodulerne og
analysemodulerne, sésom tilfzjelse eller fiernelse af brugere og tilfajelse eller fiernelse af analyser,
pélogninger, aflogninger, start of tests osv. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter
p& knappen System Configuration (Systemkonfiguration) efterfulgt of System Log (Systemlog) for at
f& adgang til systemlogoplysningerne. "System Log Capacity" (Systemlogkapacitet) vises midt i
skaermbilledet efterfulgt af logindholdet. Tryk p& Export Log File (Eksporter logfil) for at eksportere
indholdet (Figur 76).

administrator System Config 15:19 2020-10-30
W Available Z Available ~.) Available /] Available o
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
System Log Capacity
Printer > 100 MByte Refresh
Network D | snectosotsrozs amsyicelmodesislmibe:sosadsass View
Results
Network Share >

System Log >

©

= Options
Version Info

System Update >

o

~1
v
AV

System Backup >
Log Out
E) Export Log File

Figur 76. Adgang til systemloggen.

Bemaerk: For komplet hjzelpinformation for en test eller alle mislykkede tests anbefales det at bruge

hjzelpepakkefunktionaliteten i stedet (se 5.5.7).
6.10.9 Versionsoplysninger og softwarelicensaftale

Tryk pé& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pa knappen System Configuration
(Systemkonfiguration) efterfulgt af Version Info (Versionsoplysninger) for at f& vist QlAstat-Dx-
softwareversionen, serienumrene, firmwareversionerne for de installerede analysemoduler og

softwarelicensaftalen.
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6.10.10  Systemopdatering
VIGTIGT: Softwareversion 1.1 eller nyere er pdkraevet for at opdatere til softwareversion 1.5.

Bekreeft, at du anvender den nyeste softwareversion, for at sikre den bedst ydeevne. Kontakt

QIAGENSs tekniske service pd support.giagen.com for at f& assistance med softwareopgraderinger.

Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pa knappen System Configuration
(Systemkonfiguration) efterfulgt of System Update (Systemopdatering) for at opdatere QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 systemet. Veelg den relevante .dupHil, der er gemt p& en USB-agerenhed, for at
opdatere systemet til en nyere version. Der vises en meddelelse, der anbefaler at foretage en
systembackup ferst (se afsnit 6.10.11) (Figur 77). Efter opdateringen kan brugeren blive anmodet
om at lukke QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ned og genstarte.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Figur 77. Udferelse af systemopdateringen.

Bemaerk: For at sikre en rettidig softwareopdatering fra softwareversion 1.2 eller lavere anbefales
det at felge den falgende procedure for og efter opdateringen:

Inden opdateringen skal du navigere fra startskaermbilledet til “Options” (Valgmuligheder) >
“System Config” (Systemkonfiguration) > under “Settings” (Indstillinger) vaelge “General”

(Generelle) > under “General Settings” (Generelle indstillinger)

1. Rul ned (swipe opad), og find feltet “Number of results per page” (Antal resultater pr. side)

2. Tryk pé& feltet “Number of results per page” (Antal resultater pr. side)
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3. Rediger vaerdien til “100”, og tryk p& Enter

4. Tryk pd “Save” (Gem) p& den nederste bjaelke for at gemme indstillingerne.

Nar softwareopdateringen er fuldfert, skal du stille antallet of resultater pr. side tilbage til den
forrige indstilling. For at gere dette skal du navigere fra startskaermbilledet til “Options”
(Valgmuligheder) > “System Config” (Systemkonfiguration) > under “Settings” (Indstillinger) vaelge
“General” (Generelle) > under “General Settings” (Generelle indstillinger)

5. Rul ned (swipe opad), og find feltet “Number of results per page” (Antal resultater pr. side)
6. Tryk pé feltet “Number of results per page” (Antal resultater pr. side)

7. Rediger veerdien fra “100" til “den tidligere viste vaerdi”, og tryk pé& Enter

8. Tryk p& “Save” (Gem) p& den nederste bjzelke for at gemme indstillingerne.

Bemaerk: Det anbefales at bruge den medfelgende USB-lagerenhed til korisigtet datalagring
og -overfarsel. Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks.
hukommelseskapacitet eller risiko for overskrivning), som skal tages i betragting inden
brug.

Bemaerk: Pauseskaermfunktionaliteten er inaktiv under en systemopdatering. Hvis User
Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret, kraeves der ikke logon igen for

brugergodkendelse. Det anbefales ikke at lade QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vaere uden opsyn

under en systemopdatering.

Bemaerk: Det anbefales at genstarte QlAstat-Dx Analyzer 1.0, efter der er foretaget en
systemopdatering til softwareversion 1.5. Luk QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ned ved at slukke pé
instrumentets afbryder bag pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Teend derefter for instrumentet igen

ved hjeelp of den samme kontakt.

6.10.11  Systembackup

Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen System Configuration
(Systemkonfiguration) efterfulgt of System Backup (Systembackup) for at sikkerhedskopiere QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 systemet (figur 78, neeste side). Seet en USB-lagerenhed i den forreste USB-port, eller
konfigurer en netvaerksdeling (se Network Share (Netvaerksdeling)).
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administrator System Config 15:19 2020-10-30

r ~
1 avaitable /) Available x_% Available 4 i °
Run Test
SETTINGS BACKUP
F Perform Backup >
Printer >
Restore Backup > "
Network > View
Results
Network Share >
System Log >
Opti
Version Info > ptions
System Update >
System Backup > @
Log Out

[ ® Cancel

Figur 78. Udfgrelse af en systembackup.

Tryk p& knappen Perform Backup (Tag backup). Der vil blive genereret en fil med filtypenavnet .dbk

med et standardfilnavn. Filen skal gemmes enten p& et USB-drev eller p& et delt netvaerk.

Gendan en backup ved at trykke pé knappen Restore Backup (Gendan backup) og veelge den
relevante backupfil med filtypenavnet .dbk fra den tilsluttede USB-lagerenhed. Der vises en

meddelelse, der anbefaler at tage en backup fer gendannelse.

Bemaerk: Det anbefales kraftigt at udfere regelmaessige systembackups i henhold fil din

organisations politik for tilgaengelighed af data og beskyttelse af data mod tab.

Bemaerk: Pauseskaermfunktionaliteten er inaktiv under oprettelse af en systembackup. Hvis User
Access Control (Brugeradgangskontrol) er aktiveret, kraeves der ikke genlogin for
brugergodkendelse. Det anbefales ikke at lade QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vaere uden opsyn under

en backupoprettelse.

Bemazerk: Det anbefales at bruge den medfelgende USB-lagerenhed fil kortsigtet datalagring
og -overfarsel. Det anbefales kraftigt at bruge en anden lagerplacering fil permanent datalagring.
Brug af en USB-lagerenhed er underlagt begraensninger (f.eks. hukommelseskapacitet eller risiko

for overskrivning), som skal tages i betragtning inden brug.
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6.11 Skift adgangskoder
Tryk pé& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pé Change Password (Skift adgangskode) for
at sendre en brugeradgangskode. Indtast forst den aktuelle adgangskode i tekstfeltet (Figur 79) og

derefter den nye adgangskode i feltet New Password (Ny adgangskode). Indtast den nye
adgangskode igen i feltet Confirm Password (Bekraeft adgangskode) (Figur 80, naeste side).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

O z X c v b n m &l | 123

X space v

Figur 79. Indtastning af aktuel adgangskode.
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labuser Change Password 17:37 2017-03-30

New password Gaonfirm password

X space v

Figur 80. Indtastning og bekraftelse af ny adgangskode.
Efter tre mislykkedes forseg p& at indtaste en adgangskode deaktiveres feltet til indtastning af
adgangskode i et minut, og der vises en dialogboks med meddelelsen "Password failed, please

wait 1 minute to try it again" (Forkert adgangskode, vent et minut og forseg igen).

Bemaerk: Det anbefales kraftigt at bruge en steerk adgangskode, der falger din organisations

adgangskodepolitikker.
6.12 Status for QlAstat-Dx Analyzer 1.0-systemet

Status for drifts- og analysemoduler indikeres of farven pé& statusindikatorerne (LED'er) foran pé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Driftsmodulet kan vise en aof felgende statusfarver:

Tabel 15 forklarer statuslysene, der kan vises pd drifts- og analysemoduler.

Tabel 15. Beskrivelse af statuslys
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Modul Statuslys Beskrivelse

Drift Slukket QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er slukket
Blat QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er i standbytilstand
Grent QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kerer

Analyse Slukket QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er slukket
Blat QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er i standbytilstand
Grant (blinker) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 initialiserer
Grent Analysemodul kerer
Redt Funktionsfejl i analysemodul

6.13 Nedlukning af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er designet til vedvarende funktion. Hvis enheden ikke bliver anvendt i et
kort stykke tid (kortere tid end en dag), anbefaler vi at sztte QlAstatDx Analyzer 1.0 i
standbytilstand ved at trykke pé& teend-/slukknoppen foran pé& instrument. Luk QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 ned i et leengere stykke tid ved at slukke p& instrumentets afbryder bag pé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Hvis en bruger forseger at ssefte QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i standbytilstand, mens analysemodulet
kerer en test, vises en dialogboks, der angiver, at en nedlukning ikke er mulig i ejeblikket. Lad

instrumentet fuldfere kerslen of testen eller testene, og forseg at lukke det ned efter fuldferelsen.
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7 HIS/LIS-opkobling

Dette afsnit beskriver, hvordan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kobles til et HIS/LIS.

HIS/LIS-konfigurationen ger det muligt at koble QlAstat-Dx Analyzer 1.0 til et HIS/LIS for at give

adgang til funktioner som:

e Aktivering og konfigurering af kommunikationen med HIS/LIS
® Analysekonfiguration med henblik p& afsendelse of resultater og anmodning om systemordrer
e Korsel af en test ud fra en systemordre

e Afsendelse of resultatet af en test

Bemaerk: Det anbefales at falge din organisations sikkerhedsforanstaltninger og politikker for dit

lokale intranet, da kommunikation med HIS/LIS ikke er krypteret.
7.1 Aktivering og konfigurering af kommunikationen med HIS/LIS

1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Veelg HIS/UIS (Hospitalsinformationssystem/laboratorieinformationssystem) pé listen Settings
(Indstillinger) i venstre kolonne. Valg og definer de indstillinger, der er angivet i tabel 16

efter behov:
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Tabel 16. HIS/LIS-indstillinger

Indstilling

Beskrivelse

Host Communication
(Vaertskommunikation)

Host Settings
(Vaertsindstillinger)

Result Upload
(Upload of resultater)

Results Upload Settings
(Indstillinger for upload of
resultater)

Test Orders
(Testordrer)

Order Settings
(Ordreindstillinger)

Debug Logging
(Logning af debugging)

Aktiverer forbindelsen til HIS/LIS.

Denne valgmulighed er som standard deaktiveret.

Kun aktiv, hvis Host Communication (Vaertskommunikation) er aktiveret. Denne indstilling
definerer vaertsadressen og vaertsporten. Der kan bé&de angives en IP-adresse og et navn

under veertsadressen. IP-vaerdien skal bestd af fire tal (N.N.N.N), og N skal vaere en
vaerdi mellem O og 255.

Overfarselsprotokollen er i gjeblikket kompatibel med HL7.
Hospitalsnavn er et entydigt navn, som definerer et DMS eller et LIS.

Standardvaerdien for timeout er konfigureret til fem sekunder, men kan forlaenges op il
60 sekunder. Dette er det maksimale tidsrum, som QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vil vente p&
en meddelelse fra vaerten.

Messages queued (Antal meddelelser i ko) viser, hvor mange meddelelser der er i kaen.
Knappen Check connectivity (Kontroller forbindelse) kontrollerer forbindelsen mellem
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 og veerten, nér IP-adresse og port er angivet.

Ger det muligt at sende resultater fra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 til vaerten.

Denne valgmulighed er som standard deaktiveret.

Kun aktiv, hvis Result Upload (Upload aof resultater) er aktiveret.

Resultater kan uploades i to tilstande: automatisk eller manuelt. N&r den automatiske
tilstand er aktiveret, sendes resultaterne til vaerten, s& snart en test er fuldfert. Nar den
automatiske tilstand er deaktiveret, kan resultaterne sendes manuelt ved at trykke pé
knappen Upload pé skaermbilledet Result Summary (Resultatoversigt) og View Results (Vis
resultater). Den automatiske tilstand er som standard deaktiveret.

PDF report upload (Upload af PDF-rapport) ger det muligt at uploade rapporter sammen
med resultatet.

Expire Time (Tidsbegraensning) er det antal dage, inden for hvilket det er muligt at sende
en test til vaerten. Hvis der er valgt nul, er denne indstilling deaktiveret, og der er dermed
ingen tidsbegraensning med hensyn til afsendelse af resultater.

Reset Uploading (Nulstil upload) rydder keen med meddelelser, der venter pa at blive
sendt. Denne indstilling kan vaere nyttig, hvis der er mange resultater i ke, men det of
forskellige arsager er nedvendigt at afbryde overferslen.

Retry (Prov igen) sender resultater med uploadstatussen "Error" (Fejl) igen.
Authorization (Godkendelse) ger det muligt at give en rolle tilladelse til at uploade

resultater. Som standard er det kun rollen Administrator, der har denne ftilladelse
aktiveret.

Ger det muligt at kere en fest ud fra en systemordre, der er oprettet i HIS/LIS.

Denne valgmulighed er som standard deaktiveret.

Kun aktiv, hvis Test Orders (Testordrer) er akfiveret.

Deaktivering af Force Order (Gennemtving ordre) ger det muligt at kere en fest, selv om
der ikke er forbindelse fil vaerten, eller der ikke er knyttet nogen systemordre fil det
indtastede prave-ID. Force Order (Gennemtving ordre) er som standard deaktiveret.

Logning af debugging kan kun aktiveres/deaktiveres af en bruger med
administratorrettigheder eller en serviceteknikerbruger. Funktionen muligger logning af
specifikke HL7-debugging-meddelelser i forbindelse med HIS/LIS-uploads.

Bemaerk: Det anbefales kraftigt kun at sl& logning til for analyse under installationen og
at sl& den fra bagefter.
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7.2 Konfiguration af analysenavn

Det analysenavn, der vises i HIS/LIS, kan afvige fra det analysenavn, der vises i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Fer anvendelse af HIS/LIS-funktioner skal falgende proces til bekraeftelse/korrektion

af analysenavne foretages.

1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder] og derefter pé& knappen Assay Management
(Analysestyring) for at f& adgang til skaermbilledet Assay Management (Analysestyring).

Tilgeengelige analyser er angivet i den ferste kolonne i indholdsomradet.
2. Veelg analysen i menuen Available Assays (Tilgaengelige analyser).

3. Veelg valgmuligheden LIS Assay Name (LIS-analysenavn). Analysenavnet skal som standard veere
det samme for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og HIS/LIS. Hvis analysenavnet i HIS/LIS er et andet,
skal det rettes, sa det passer il analysenavnet i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ret analysenavnet ved

hjselp of tekstfeltet til indtastning of LIS-analysenavn, og tryk derefter p& knappen Save (Gem).

7.3 Oprettelse af en testordre med vaertsforbindelse

Nér Host Communication (Vaertskommunikation) og Test Orders (Testordrer) er aktiveret, kan der
downloades testordrer fra en vaert inden en testkarsel. Ved scanning eller indtastning af preve-ID'et

hentes testordren automatisk fra vaerten.
7.3.1 Konfiguration aof QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med veertsforbindelse

1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Velg HIS/LS (Hospitalsinformationssystem/laboratorieinformationssystem) pd listen Settings

(Indstillinger) i venstre kolonne.

3. Aktiver Host Communication (Vaertskommunikation), og konfigurer Host Settings
(Veertsindstillinger) ved at indtaste veertsoplysningerne. Tryk p& knappen Check connectivity

(Kontroller forbindelse) for at bekraefte forbindelsen.

4. Aktivér Test Orders (Testordrer), og konfigurer Order Settings (Ordreindstillinger). Der kan arbejdes
med testordrer pé to forskellige mader: med Force Order (Gennemtving ordre) enten aktiveret eller
deaktiveret. N&r Force Order (Gennemtving ordre) er aktiveret, kan brugeren ikke fortszette med at
kere testen, hvis testordren ikke er modtaget fra vaerten. Né&r Force Order (Gennemtving ordre) er
deaktiveret, kan brugeren fortsaette med testen, selv om der ikke er modtaget en testordre, eller den

ikke eksisterer hos vaerten, og en pop op-dialogboks vil advare brugeren.
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7.3.2 Kersel aof en test ud fra en testordre

1. Tryk p& knappen © Run Test (Ker test) everst i hajre hjerne af hovedskaermbilledet.

2. Scan preve-D-stregkoden med stregkodelaeseren, der er indeholdt i driftsmodulet, nér du bliver
bedt om det (Figur 81).
Bemaerk: Afhzengigt af konfigurationen af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kan det ogsé vaere muligt
at indtaste preve-ID’et med bergringsskaermens virtuelle tastatur. Se flere oplysninger i
afsnit 6.10.4.

administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28
RN NN SRR
’I ) Ul administrator 3 4
Available Vi Available Available
TEST DATA

Sample 1D

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample I1D

Figur 81. Scanning af prave-ID-stregkoden.

3. ProveD'et sendes til vaerten, og mens QlAstat-Dx Analyzer 1.0 venter pd en testordre, vises
meddelelsen "Getting order..." (Ordre hentes...) (Figur 82).

Bemaerk: Hvis det ikke lykkes at hente testordren fra vaerten, og valgmuligheden Force Order
(Gennemtving ordre| er aktiveret, kan brugeren ikke fortsaette med at kere testen. Hvis Force
Order (Gennemtving ordre) er deaktiveret, kan brugeren fortszette med testen, selv om
testordren ikke er modtaget (der vises en pop op-dialogboks med en advarselsmeddelelse).

Se flere oplysninger om advarsler og fejl i afsnit 10.2.
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administrator Run Test Module 1 1223 2018-04-05
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Sample Type

Cancel
Getting order...

Figur 82. Visning under hentning af testordre.

4. Nar testordren er blevet hentet fra vaerten, vises "Scan cartridge for assay <assay_name> and
book order <order_number>" (Scan kassette for analysen <assay_name> og systemordren

<order_number>). Scan stregkoden pé& den angivne QlAstat-Dx-analysekassette (Figur 83).

Bemaerk: Hvis vaerten returnerer mere end én testordre for et preve-ID, vises meddelelsen "Scan
cartridge for book order <order_number>" (Scan kassette for systemordre <order_numbers>) i
stedet. Hvis den scannede QlAstat-Dx-analysekassette ikke stemmer overens med systemordren,
kan testkerslen ikke fortsaettes, og der vises en fejl. Se afsnit 10.2 for at f& flere oplysninger om

advarsler og fejl.
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administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

F

‘ Ul administrator
TEST DATA

Sample ID

15 v

Sample Type

Cancel
Scan cartridge for assay "Resp" for book order 2342343325

Figur 83. Scanning af QlAstat-Dx-analysekassettens stregkode.

5. Feltet Assay Type (Analysetype) indlzeses automatisk, og om nedvendigt skal den relevante

Sample Type (Pravetype) veelges manuelt pd listen (Figur 84).

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

F

Ul administrator

| Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
15 o Swab
Assay Type UTM
Resp Panel ~

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Figur 84. Valg of provetype.

6. Se afsnit 5.3, og fuldfer trinene 5-11.
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7.4 Upload af et testresultat til vaerten

Nér Result Upload (Upload af resultater) og Results Upload Settings (Indstillinger for upload af

resultater) er aktiveret, kan der uploades testresultater til vaerten enten automatisk eller manuelt.
Konfiguration af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 til automatisk upload af testresultat til vaerten

1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Veelg HIS/LIS (Hospitalsinformationssystem/laboratorieinformationssystem) pd listen Settings

(Indstillinger) i venstre kolonne.

3. Aktivér Host Communication (Vaertskommunikation), og konfigurer Host Settings
(Veertsindstillinger) ved at indtaste vaertsoplysningerne. Tryk p& knappen Check connectivity

(Kontroller forbindelse) for at bekraefte forbindelsen.

4. Aktivér Result Upload (Upload af resultater), og konfigurer Result Upload Settings (Indstillinger

for upload af resultater). Aktiver Automatic upload (Automatisk upload).
7.4.1  Automatisk upload aof et testresultat til vaerten

Nar testen er fuldfert, uploades resultatet automatisk. Uploadstatussen kan ses i afsnittet Test Data

Testdata) pd skeermbilledet Results Summary (Resultatoversigt) og i kolonnen % Upload pd
p ry g 9 p p

skaermbilledet View Results (Vis resultater) (Figur 85).

administrator Summary 08:38 2020-10-20
" Available 2 Available \_) Available 4 Available °
Run Test

TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel

Sample ID Detected N

123
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RP e Influenza A HIN1 xlow

Results
imple Type e Coronavirus 229E
Swab

Pending e Influenza A
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N
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s »

iﬁr Support Package E Print Report @ Save Report

Figur 85. Skaermbilledet Results Summary (Resultatoversigt).
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Tryk p& ® View Results (Vis resultater) p& hovedmenulinjen for at f& vist uploadstatus fra tidligere

test, der er gemt i resultatlageret. Uploadstatussen kan ses i ™ kolonnen Upload (Figur 86).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod |1, Date/Time Result
91113 RespPanel  administrator 1 @ 2018-04-0517:22 @ pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:20 e pos View
" Results
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
a8
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0516:39 e pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @ pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @) pos
Page 1 of 2 2 b
Remove Filter ] Print Report Save Report p Search 'm’ Upload

Figur 86. Skaermbilledet View Results (Vis resultater).

Mulige statusser for upload, der kan vises, er beskrevet i tabel 17. Resultatet af uploaden vises

under Uploadstatus. Navnet vises p& skaermbilledet Result Summary (Resultatoversigt), og ikonet

vises p& skaermbilledet View Results (Vis resultater).

Tabel 17. Beskrivelse of statusser for upload.

Navn

Beskrivelse

Pending (Venter)

Error (Fejl)

Re-Uploading
(Uploades igen)

Uploading (Upload i gang)

Uploaded (timestamp)
(Uploadet (tidsstempel))

Expired (previously uploaded)
(Udlgbet (allerede uploadet))

Expired (never uploaded)
(Udlgbet (ikke uploadet))

@O O|F

® @

Resultatet er ikke uploadet endnu.

Resultatet uploades.

Resultatet er uploadet med dato og klokkeslaet for uploaden.

Der er opst&et en fejl under forsaget p& at uploade resultatet (timeout eller

lignende).

Resultatet uploades igen.

Resultatet kan ikke leengere uploades. Uploaden er allerede blevet fuldfert
mindst én gang.

Resultatet kan ikke leengere uploades. Det er aldrig blevet uploadet.
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7.4.2 Konfiguration af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 til manuel upload of et testresultat til
veerten

1. Tryk p& knappen Options (Valgmuligheder) og derefter p& knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Veelg HIS/LIS (Hospitalsinformationssystem/laboratorieinformationssystem) pd listen Settings

(Indstillinger) i venstre kolonne.

3. Aktiver Host Communication (Veertskommunikation), og konfigurer Host Seftings
(Vaertsindstillinger) ved at indtaste veertsoplysningerne. Tryk p& knappen Check connectivity

(Kontroller forbindelse) for at bekraefte forbindelsen.

4. Aktivér Result Upload (Upload of resultater), og konfigurer Result Upload Settings (Indstillinger

for upload af resultater). Deaktiver Automatic upload (Automatisk upload).
7.4.3  Manuel upload of et testresultat il vaerten

Nér testen er fuldfert, kan resultatet uploades manuelt fra skaermbilledet Result Summary

(Resultatoversigt) og skaermbilledet View Results (Vis resultater).

Tryk pé& knappen & Upead Upload for at uploade resultatet fra skaermbilledet Result Summary

(Resultatoversigt).

Veelg et eller flere testresultater ved at trykke p& den gra cirkel til venstre for preve-ID'et for at
uploade resultatet fra skaermbilledet View Results (Vis resultater). Der vises et flueben ud for de valgte
resultater. Tryk pa fluebenet for at fravaelge testresultaterne. Hele resultatlisten kan vaelges ved at
trykke p& @ fluebenscirklen i averste rackke. Tryk p& knappen i Upad Upload efter valg af
resultaterne til upload (Figur 87).
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administrator Test Results
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Figur 87. Skaermbilledet View Results (Vis resultater).

7.5 Fejlfinding i tilfeelde af problemer med vaertsforbindelsen

Se afsnit 10.1 for at fejlfinde problemer med veertsforbindelsen.
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8 Ekstern kontrol (EC)

QlAstatDx  Analyzer 1.0-softwaren kan konfigureres, s& den understetter laboratorier med
kvalitetskontrolprocedurer baseret p& eksterne kontroller. Formdlet med sddanne procedurer er at
kontrollere, at behandling af en kendt preve giver de forventede resultater p& patogenniveau. Felg
organisationens politikker for at sikre, at der etableres passende procedurer, uathaengigt af brugen

af de funktioner, der er beskrevet i dette afsnit.

Hvis funktionen er aktiveret, tillader den konfiguration af intervaller, hvorefter der skal udferes en
ECHest pr. analyse og modul. Brugerne vil blive pédmindet, hvis der skal foretages en EC-est, inden

de opretter en fest.

Nér der udferes en EC+est, veaelges der en EC-preve under opszetning af kerslen. EC-praven
bestemmer, hvad de forventede resultater er for hver analyt af en testet analyse. Hvis de forventede
resultater, der er konfigureret i en EC-prave, svarer til de faktiske resultater fra testen, godkendes
EC+esten. ECHesten mislykkes, hvis mindst én analyt ikke lever op til det forventede resultat. En
bruger advares inden opsaetning af en test, hvis der anvendes et modul, for hvilket den tidligere
EC-est mislykkedes.

8.1 Konfiguration af ekstern kontrol
Se afsnit 6.6 for at aktivere og konfigurere ECfunktionen.
8.2 Procedure for kersel aof en EC-est

Alle operatgrer skal baere passende personligt beskyttelsesudstyr, som f.eks. handsker, nér de rerer

ved bergringsskaermen pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Tryk p& knappen © Run Test (Ker test) everst i hgjre hjerne af hovedskaermbilledet.

Bemaerk: Hvis ekstern kontrol (EC) er aktiveret, og der skal udferes en EC-est, vises der en
pamindelse om, at testen skal keres med en EC-preve. Brugerne kan vaelge at udfere en EC-test
eller afvise p&mindelsen.
Bemaerk: Hvis EC er aktiveret, og den sidste ECest udfert med det valgte modul mislykkedes,
vises der en advarsel. Brugerne skal eksplicit vaelge, om de alligevel gnsker at udfere en test
med det valgte modul.

2. Aktivér skifteknappen EC Test (EC-est) (Figur 88, naeste side).
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administrator Run Test Module 1 08:05 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
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TEST DATA
EC TEST

Sample ID
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EC Sample

Cancel

Scan or type Sample ID

Figur 88. Aktivering af skifteknappen EC Test (EC-test] for at akfivere en EC-fest.

3. Scan preve-D-stregkoden med stregkodelaeseren, der er integreret i driftsmodulet, nér du bliver
bedt om det (Figur 88).

Bemaerk: Afhaengigt af konfigurationen af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kan det ogsé vaere muligt

at indtaste preveD’et med bergringsskaermens virtuelle tastatur. Se flere oplysninger i
afsnit 6.10.4.

4. Scan stregkoden pé den QlAstat-Dx-analysekassette, der skal anvendes, nar der bliver bedt om
det. QlAstatDx Analyzer 1.0 genkender automatisk den analyse, der skal keres, ud fra
stregkoden p& QlAstat-Dx-analysekassetten (Figur 89, naeste side).

Bemazerk: QIlAstatDx Analyzer 1.0 accepterer ikke QIAstat-Dx-analysekassetter med
overskredne udlebsdatoer, tidligere brugte kassetter eller kassetter til analyser, der ikke er

installeret p& enheden. | disse tilfaelde vises en fejlmeddelelse. Se flere oplysninger i afsnit 10.2.

Bemazerk: Se instruktioner i at importere og filssette analyser til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i
afsnit 6.9.3.
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TEST DATA
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Sample ID
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Sample Type

EC Sample °

Cancel
Scan Cartridge Barcode
Figur 89. Scanning af QlAstat-Dx-analysekassettens stregkode.
5. Veelg om forngdent den relevante prevetype pa listen (Figur 90).
administrator Aun Test Module 2 08:28 2021-06-10
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Cancel
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Figur 90. Valg aof en provetype.

6. Valg den relevante EC-prave péd listen. Kun EC-praver for den valgte analysetype vises
(Figur 91, naeste side).
Hvis der ikke er konfigureret nogen EC-prever til den valgte analyse, er listen over EC-prover
tom, og det vil ikke vaere muligt at starte en EC-testkarsel.

Bemeerk: Se instruktioner i konfigurering af EC-praver i afsnit 6.6.
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Figur 91. Valg of EC-prove.

7. Skaermbilledet Confirm (Bekrzeft) vises. Gennemgd de indtastede data, og foretag eventuelle
nadvendige aendringer ved at trykke pé de relevante felter p& bergringsskaermen og redigere

oplysningerne (Figur 92).

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10
I Ul administrator 2 3 4
| Respiratory Available Available Available
TEST DATA
EC TEST (v @)
Sample 1D
99999 v
Assay Type Confirm ]

Respiratory

<

Sample Type

UTMm ¥

EC Sample e
QCSamplel -

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

Figur 92. Skaermbilledet Confirm (Bekreeft).

8. Tryk p& @ Confirm (Bekraeft), nér alle de viste data er korrekte. Tryk om nedvendigt pé det
relevante felt for at redigere indholdet, eller tryk p& Cancel (Annuller) for at afbryde testen.
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9. Kontrollér, at begge prevelag til porten til podepind og hovedporten p& QlAstat-Dx-
analysekassetten er forsvarligt lukkede. Nar kassetteindgangsporten everst pad QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 8bnes automatisk, indsaettes QlAstat-Dx-analysekassetten med stregkoden vendt
mod venstre og reaktionskamrene vendt nedad (Figur 93).

Bemeerk: Nér der er sluttet flere analysemoduler til et driftsmodul, veelger QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatisk det analysemodul, der skal bruges til testen.

Bemaerk: Der er ingen grund til at skubbe QIlAstat-Dx-analysekassetten ind i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Anbring den korrekt i kassetteindgangsporten, og QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vil
automatisk flytte kassetten ind i analysemodulet.

administrator Run Test Module 1 14:522021-06-10 |
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

Figur 93. Indsztning of QlAstat-Dx-analysekassetten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

10. Nér QlAstatDx-analysekassetten er registreret, lukker QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisk laget
til kassefteindgangsporten og starter testkerslen. Der kraeves ingen yderligere handling af
operatgren. Den resterende kerselstid vises p& bereringsskaermen mens testen kerer (Figur 94,
naeste side).

Bemaerk: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vil ikke acceptere andre QlAstat-Dx-analysekassetter end
dem, der er anvendt og scannet under testopsaetningen. Hvis der indszettes en anden kassette
end den, der er scannet, genereres der en fejl, og kassetten udstedes automatisk.

Bemaerk: Indtil dette tidspunkt er det muligt at annullere testkarslen ved at trykke p& knappen
Cancel (Annuller) i nederste hgjre hjerne of bereringsskaermen.

Bemark: Afhaengigt of systemkonfigurationen kan operateren skulle genindtaste sin
brugeradgangskode for at starte testkerslen.

Bemaerk: L&get til kassetteindgangsporten lukker automatisk efter 30 sekunder, hvis der ikke
saettes en QlAstat-Dx-analysekassette i porten. Gentag proceduren fra trin 7, hvis dette sker.
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Figur 94. Visning of testudforelse og resterende korselstid.

11. Naér testkerslen er faerdig, vises skaermbilledet Eject (Udsted) (Figur 95, naeste side). Tryk pé ®
Eject (Udsted) pé bergringsskaermen for at fierne QlAstat-Dx-analysekassetten og bortskaffe den
som biologisk farligt affald ifelge alle gseldende sundheds- og sikkerhedsregler og love.

Bemark: QlAstat-Dx-analysekassetten skal fiernes, nér kassetteindgangsporten dbner sig og
udsteder kassetten. Hvis kassetten ikke fiernes efter 30 sekunder, flyttes den automatisk tilbage
i QlAstatDx Analyzer 1.0, og léget til kassetteindgangsporten lukkes. Tryk p& Eject (Udsted),

hvis dette sker, for at dbne laget til kassetteindgangsporten igen og derefter fierne kassetten.
Bemaerk: Brugte QlAstatDx-analysekassetter skal bortskaffes. Det er ikke muligt at genbruge

kassetter til tests, der er blevet pdbegyndt, men derefter efterfelgende annulleret af operateren

eller til tests, hvori der blev registreret fejl.
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administrator Run Test Module 1 14:52 2021-06-10
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Figur 95. Visning af skeermbilledet Eject (Udsted).

12. Nér QlAstat-Dx-analysekassetten er udstedt, vises skaermbilledet Results Summary

(Resultatoversigt) (Figur 96). Se flere oplysninger i afsnit 8.3.

administrator Summary 14:54 2021-06-10
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Figur 96. Skaermbilledet EC Results Summary (EC-resultatoversigt).

Bemaerk: Hvis der opstdr en fejl med analysemodulet under kerslen, kan det tage noget tid, fer

kerselsresultaterne vises, og kerslen bliver synlig i oversigten View Results (Vis resultater).
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8.3 Visning af EC-estresultater

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fortolker og gemmer automatisk testresultater. Efter udstedelse af QlAstat-

Dx-analysekassetten vises skaermbilledet Summary (Oversigt) automatisk (Figur 97).

Bemark: Se den analysespecifikke brugsanvisning for at f& mulige resultater og instruktioner i at

fortolke analyseresultater.

| administrator Summary 14:54 2021-06-10
TN TIVENNWEY STV NIV F
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Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
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QCSamplel Options
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E Summary @
_ Log Out
iﬁ; Support Package E Print Report |§| Save Report

Figur 97. Skaermbilledet EC Results Summary (EC-resultatoversigt).

P& hoveddelen af skaermen vises de overordnede EC-resultater (dvs. EC Passed (EC bestdet) eller

EC Failed (EC fejlet)) og felgende to lister:

® Den ferste liste indeholder alle patogener testet i preven, hvor det forventede resultat, der er

konfigureret i EC-praven, ikke svarer til det faktiske testresultat, dvs. EC Failed (EC fejlef).

De patogener, der er registreret og identificeret i proven, er efterfulgt of et (+) tegn og er farvet
rede. De patogener, der er testet men ikke registreret, er efterfulgt af et &' tegn og er farvet

grenne. Tvivlsomme patogener er efterfulgt af et spargsmdlstegn og er farvet gule.

e Den anden liste indeholder alle patogener testet i praven, hvor det forventede resultat, der er

konfigureret i EC-praven, svarer til det faktiske testresultat, dvs. EC Passed (EC bestdet).

De patogener, der er registreret og identificeret i praven, er efterfulgt of et (+] tegn og er farvet
rede. De patogener, der er testet men ikke registreret, er efterfulgt of et & tegn og er farvet

grenne.
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Hvis testen ikke lykkes, indikerer en meddelelse “Failed” (Fejlet) efterfulgt af den specifikke fejlkode.

Felgende Test Data (Testdata) vises i venstre side af skaermbilledet:
e Sample ID (Prave-ID)

Assay Type (Analysetype)

Sample Type (Prevetype)

EC sample (EC-prove)

LIS Upload Status (LIS-uploadstatus) (hvis relevant)

Der er flere data om analysen tilgaengelige, afhaengigt af operaterens adgangsrettigheder via
fanerne i bunden af skeermbilledet (f.eks. amplifikationsdiagrammer, smeltekurver og

testoplysninger).

Analysedata kan eksporteres ved at trykke p& Save Report (Gem rapport) pa bundlinjen i

skaermbilledet.

En rapport kan sendes il printeren ved at trykke p& Print Report (Udskriv rapport) p& bundlinjen i

skaermbilledet.

Der kan oprettes en hjaelpepakke af den valgte kersel eller alle mislykkede karsler ved at trykke pa
Support Package (Hjzlpepakke) i bunden af skaermbilledet. Hvis du har brug for hjzelp, kan du
sende hjaelpepakken til QIAGEN Teknisk Service.

8.3.1 Visning of EC-amplifikationskurver

Fortolkning af amplifikationskurverne adskiller sig ikke fra ikke-ECtests. Se mere information i
afsnit 5.5.1.

8.3.2 Visning af EC-smeltekurver

Fortolkning af smeltekurverne adskiller sig ikke fra ikke-EC-tests. Se mere information i afsnit 5.5.2

8.3.3 Visning af EC+estoplysninger

Tryk pé El Test Details (Testoplysninger) under visning af et EC+estresultat for at gennemgd

resultaterne mere detaljeret. Rul ned for at se hele rapporten.

Felgende testoplysninger vises i skaermbilledet:
e User ID (Bruger-ID)

e Cartridge SN (serial number) (Kassettens serienummer)
e Cartridge expiration date (Kassettens udlgbsdato)

® Module SN (serial number) (Modulets serienummer)
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® Test status (Teststatus) (Completed (Fuldfert), Failed (Fejlet) eller Canceled by operator

(Annulleret af operater))

® Error Code (Fejlkode) (hvis den findes)

e Error Message (Fejimeddelelse) (hvis den findes)

e Test Start Date and Time (Dato og klokkesleet for teststart)

® Test execution time (Udferelsestid for test)

® Assay Name (Analysenavn)

e TestID (Testnummer)

e EC sample (EC-prove)

® Test Result (Testresultat) (for hver analyt, samlet resultat of testen: EC Passed (EC bestdet)
[ecpass] og EC Failed (EC fejlet) [ecfail]).
Hvis en EC-est er bestdet, svarer de forventede resultater for hvert patogen til de registrerede

resultater.

e List of analytes (Liste over analytter) der er testet i analysen (grupperet effer Detected Pathogen
(P&vist patogen), Equivocal (Tvivlsom), Not Detected Pathogens (lkke paviste patogener),
Invalid (Ugyldig), Not Applicable (Ikke relevant), Out of Range (Uden for omréde), Passed
Controls (Bestdede kontroller) og Failed Controls (Fejlede kontroller)), med Cr og

endepunkisfluorescens (hvis den findes for analysen).
Ved siden af hver analyt vises det forventede resultat og EC-resultatet i separate kolonner.

Den forventede resultatkolonne bestemmes af konfigurationen af den valgte EC-prave under

testopsaetningen

EC-resultatkolonnen er en sammenligning mellem det faktiske resultat af analytten og det
forventede resultat. EC-resultatet er best@et, hvis det faktiske resultat og det forventede er det
samme. EC-resultatet er fejlet, hvis det faktiske resultat og det forventede ikke er det samme (se
Figur 98).

Bemaerk: De forventede resultater er baseret p& EC-pravekonfigurationen pa testens

starttidspunkt.

e list of internal controls (Liste over interne kontroller) med Cr- og endepunkisfluorescens (hvis

den findes for analysen)
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9 Vedligeholdelse

Dette afsnit beskriver de vedligeholdelsesopgaver, der er pakraevet pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
9.1 Vedligeholdelsesopgaver

Tabel 18 indeholder en liste over vedligeholdelsesopgaver, der skal udferes pa QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Tabel 18. Beskrivelse of vedligeholdelsesopgaver

Opgave Hyppighed

Rengering eller dekontaminering af Skal udferes, hvis der spildes vaesker, kemiske eller biologiske praver
overfladen pa QlAstatDx Analyzer 1.0 (potentielt smittefarlige) p& overfladen aof QlAstatDx Analyzer 1.0

Udskiftning af luftfilter Skal udfares arligt

9.2 Rengering af overfladen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ADVARSEL/ | Risiko for personskade og materiel skade
FORSIGTIG | gy beskyttelsesbriller, en laboratoriekittel og handsker ved rengering af
ﬁ instrumentet for at undgd biologiske og kemiske farer.

ADVARSEL/
FORSIGTIG Risiko for personskade og materiel skade

A

Kobl QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fra stikkontakten fer rengering.

FORrsIGTIG | Risiko for beskadigelse of QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Undgé at spilde kemikalier eller andre vaesker ind i eller ud of QlAstat-Dx
& Analyzer 1.0. Skader forarsaget af vaeskespild kan ugyldiggere garantien.
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FORSIGTIG

A

Risiko for beskadigelse af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Undgé at spilde veesker pd eller gere bereringsskeermen vad. Renger
bergringsskaermen med den skindklud, der falger med QIAstatDx
Analyzer 1.0.

Brug felgende materialer til at rengere overfladen pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

e Et mildt rengaringsmiddel

® Papirservietter

e Destilleret vand

Folg trinene herunder for at rengere overfladen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Baer laboratoriehandsker, kittel og beskyttelsesbriller.

2. Vad en papirserviet med et mildt rengeringsmiddel, og after overfladen p& QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 tillige med det omgivende omr&de pé arbejdsbordet. Pas pé ikke at gare

bergringsskaermen v&d. Renger bereringsskaermen med den skindklud, der felger med
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

3. Gentag trin 2 tre gange med friske papirservietter.

4. Ved en papirserviet med destilleret vand, og after overfladen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 for

at skylle rester af rengaringsmiddel vaek. Gentag dette to gange.

5. Ter overfladen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med en frisk papirserviet.

9.3 Dekontaminering af overfladen pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ADVARSEL/
FORSIGTIG

A

Risiko for personskade og materiel skade
Beer beskyttelsesbriller, en laboratoriekittel og handsker ved rengering af

instrumentet for at undgd biologiske og kemiske farer.

Blegemiddel virker irriterende p& ejne og hud og kan frigive farlige gasser

(klor). Baer passende personligt beskyttelsesudstyr.
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ADVARSEL/
FORSIGTIG Risiko for personskade og materiel skade

A

Kobl QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fra stikkontakten fer rengering.

FORrsIGTIG | Risiko for beskadigelse of QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Undgé at spilde kemikalier eller andre vaesker ind i eller ud of QlAstat-Dx
& Analyzer 1.0. Skader forarsaget af vaeskespild kan ugyldiggere garantien.

FORsIGTIG | Risiko for beskadigelse af QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Undgd at spilde vaesker p& eller gere bereringsskeermen vad. Renger

& bergringsskaermen med den skindklud, der felger med QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Brug felgende materialer til at dekontaminere overfladen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

® 10 % blegemiddeloplesning
® Papirservietter

e Destilleret vand

Falg trinene herunder for at dekontaminere overfladen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Beer laboratoriehandsker, kittel og beskyttelsesbriller.

2. Vad en papirserviet i 10 % blegemiddeloplasningen, og after overfladen p& QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 tillige med det omgivende omré&de pé arbejdsbordet. Pas pé ikke at gare
beraringsskaermen v&d. Vent i mindst tre minutter for at lade blegemiddeloplasningen reagere

med kontaminanterne.
3. Skift til et par nye handsker.
4. Gentag trin 2 og 3 to gange til med friske papirservietter.

5. Vaed en papirserviet med destilleret vand, og after overfladen p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 for

at skylle eventuel blegemiddeloplasning vaek. Gentag to gange.

6. Ter overfladen pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med en frisk papirserviet.
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9.4 Udskiftning of lufffilter

Luftfilteret skal udskiftes hvert ar for at sikre en passende hastighed for luftstremmen i enheden.

Luftfilteret sidder under QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og brugeren kan f& adgang til det fra forsiden af

instrumentet.

Ved udskifining skal der bruges Iuftfilire fra QIAGEN.
Udskift luftfilteret ved at felge disse trin:

1. Saet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i standbytilstand ved at trykke pé& taend-/slukknappen foran pé

instrumentet.

2. Hold en h&nd under lufffilterskuffen foran p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, og brug fingrene til at
trykke let opad.

3. Traek lufffilteret tilbage, indtil filterskuffen er helt fiernet. Kasser det gamle lufffilter.
4. Tag den nye lufffilterskuffe ud af sin beskyttelsespose.
5. Indseet den nye lufffilterskuffe i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Enheden er nu klar til brug.

FORsIGTIG | Risiko for beskadigelse af QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Anvend kun originale dele fra QIAGEN. Brug af uautoriserede dele kan

& resultere i beskadigelse af enheden og vil ugyldiggere garantien.

9.5 Reparation af QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mé kun repareres af repraesentanter, der er godkendt af QIAGEN. Kontakt
QIAGEN:Ss tekniske service via kontaktoplysningerne i afsnit 10, hvis QlAstatDx Analyzer 1.0 ikke

fungerer som forventet.

Risiko for personskade og materiel skade
Abn ikke kabinettet p& QlAstatDx Analyzer 1.0. Forsag ikke at reparere eller
ADVARSEL/ | sndre QIAstatDx Analyzer 1.0.
FORSIGTIG
& Abning af kabinettet eller aendring af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pé& en
uhensigtsmaessig made kan resultere i skader p& brugeren og beskadigelse af

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 og vil ugyldiggere garantien.
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10 Fejlfinding

Dette afsnit giver oplysninger om nogle problemer, der kan forekomme med QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 sammen med mulige drsager og lesninger. Oplysningerne er specifikke for
instrumentet. Se brugsanvisningen til den respektive kassette vedrerende feilfinding, der er relevant

for en QlAstat-Dx-analysekassette.

Kontakt QIAGENSs tekniske service via nedenstéende kontaktoplysninger, hvis der er behov for

yderligere hjzlp:
Websted: support.qiagen.com

Bemaerk trinene, der farer op til fejlen og alle oplysninger, der vises i alle dialogbokse, nér du
kontakter QIAGEN Teknisk Service om en fejl i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Disse oplysninger vil
hjeelpe QIAGENS tekniske service med at lzse problemet.

Hav felgende oplysninger klar, n&r QIAGENS tekniske service skal kontaktes i tilfzelde af fejl:

® Serienummer, type, softwareversion og installerede analysedefinitionsfiler for QIAstat-Dx

Analyzer 1.0
e Fejlkode (hvis den findes)
e Tidspunkt, hvor fejlen forekom ferste gang
e Fejlfrekvensen (dvs. om den kommer og gér eller er vedvarende)
® Foto af fejlen, hvis det er muligt

o Hijzlpepakke
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10.1 Hardware- og softwarefejl

Fejl Mulig érsag Kommentarer og forslag
The QlAstat-Dx Analyzer ~ QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er ikke Kontroller, at QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er sluttet til lysnettet.
1.0 does not sfart. sluttet til en stikkontakt.

(QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstatDx Analyzer 1.0 er i
standbytilstand.

Analytical Module not Broen mellem analyse-
detected. /driftsmodulet er ikke korrekt
(Analysemodul ikke tilsluttet.

registreret.)

The Analytical Module Hardwarefeil.
status indicator is red.

(Statusindikatoren for

analysemodulet er red.)

The touchscreen does not  QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er i

respond. standbytilstand (statusindikatoren

(Beraringsskaermen er bld).

reagerer ikke.) Hardwarefejl.

Bar code reader does not  Prave-ID-stregkodefunktionen er
scan. ikke aktiveret.
(Stregkodelaeser scanner

ikke.)

The QlAstat-Dx assay Modulmekanisk fejl.
cartridge is stuck inside

the QlAstat-Dx Analyzer

1.0.

(QlAstat-Dx-

analysekassetten sidder

fast i QlAstat-Dx Analyzer

1.0)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open.

(Laget il
kassetteindgangsporten
&bner sig ikke.)

The Run Test button is not  Der er stadig en QlAstat-Dx-
active. (Knappen Run Test analysekassette i QlAstat-Dx
(Ker test) er ikke aktiv.) Analyzer 1.0, og den skal

eller softwareproblem.

Modulmekanisk fejl.

udstedes, fer QlAstat-Dx Analyzer

1.0 vil tillade udferelse af en ny
test.

Modulet er ikke tilgeengeligt.

Assay does not run. (Der  Brugeren har ikke reftigheder til at

kerer ikke analyse.) kere testen.

Analysen er ikke installeret p&

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

’ Der er ikke teendt for afbryderen
starter ikke.) bag p& QlAstatDx Analyzer 1.0.

Stregkodelaeseren har et hardware-

Teend pé afbryderen bag pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tryk pé teend-/slukknappen for at bringe QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ud of standbytilstand.

Kontroller, at broen mellem driftsmodulet og
analysemodulet er korrekt tilsluttet.

Kontakt QIAGENS tekniske service.

Tryk pé& taend-/slukknappen pé driftsmodulet.
Kontakt QIAGENS tekniske service.

Kontakt en laboratoriesupervisor eller en
instrumentadministrator for at konfigurere
stregkodefunktionen i QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Kontakt QIAGENS tekniske service.
Kontakt QIAGENS tekniske service.

Kontakt QIAGENS tekniske service.

Modulstatusboksen p& modulstatuslinjen skal vise teksten
"Eject cartridge" (Udsted kassette). Tryk pa
modulstatusboksen og derefter p& Eject (Udsted).

Kontroller, at broen mellem driftsmodulet og
analysemodulet er korrekt tilsluttet.

Kontakt en laboratoriesupervisor eller en
instrumentadministrator.

Analysen skal installeres. Kontakt en laboratoriesupervisor
eller en instrumentadministrator
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Fejl Mulig érsag

Kommentarer og forslag

Forbindelsen til vaerten er blevet

afbrudt.

Tiden for kommunikation med
vaerten er udlgbet.

Result upload status is
"Error". (Status for upload
af resultater er "Fejl".)

Meddelelsen er blevet afvist af
veerten.

A result cannot be Resultatstatus er udlabet.
uploaded. (Et resultat kan

ikke uploades.)

Der er ingen testordre for prave-
ID’et, og Force Order
(Gennemtving ordre) er aktiveret i
HIS/LIS-indstillingerne.

Der er opstdet et problem med
forbindelsen til LIS, og Force Order
(Gennemtving ordre) er akfiveret i

HIS/LIS-indstillingerne.

Der kan veere forskellige &rsager fil
printerfejl.

Cannot run a test because
there is no test order.

(Der kan ikke keres en
test, for der mangler en
testordre.)

Printer is not setup
correctly, or test reports
cannot be printed.
(Printeren er ikke
konfigureret korrekt, eller
testrapporter kan ikke
udskrives.)

Den valgte tidszone genkendes
ikke af enheden.

Time zone change is not
applied. (&ndring of
tidszone traeder ikke i
kraft.)

10.2 Fejl- og advarselsmeddelelser

Kontakt en laboratoriesupervisor eller en
instrumentadministrator for at kontrollere forbindelsen og
forbindelsesoplysningerne.

Kontakt en laboratoriesupervisor eller en
instrumentadministrator for at kontrollere
timeoutindstillingen, som kan forlaenges op til maksimalt
60 sekunder. Hvis den allerede er sat il
maksimumvaerdien, skal netvaerkskapaciteten kontrolleres.

Vaerten har aof en eller anden grund afvist meddelelsen
(analyse ikke godkendt, semantiske problemer osv.)
Kontakt QIAGENS tekniske service.

Kontakt en laboratoriesupervisor eller en
instrumentadministrator for at kontrollere
tidsbegraensningen i HIS/LIS-indstillingerne.

Kontakt en LIS-administrator for at kontrollere, om der er en
ordre for det angivne prave-ID i LIS.

Kontakt en laboratoriesupervisor eller en

instrumentadministrator for at kontrollere forbindelsen til
veerten.

Deaktiver Force Order (Gennemtving ordre) i HIS/LIS-
indstillingerne for at kere analysen uden en festordre.

Besog QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup til ofte
stillede spargsmal om fejlfinding til printeropsaetning og
vejledning for at undgé typiske printerproblemer.

Velg en anden tidszone, der har samme
tidsforskel /klokkeslzet.

Fejl/advarsel Forklaring Kommentarer og forslag
The AM in the slots has Systemet registrerer, at Der skal ikke geres noget. Systemet er selvkonfigurerbart,
changed. hardwarekonfigurationen er nar et modul skifter plads.

andret. Placeringen af mindst et af
analysemodulerne er sendret.

(Analysemodulet i
&bningerne er aendret.)

Data kan gé tabt under
opdateringen, hvis der sker en fejl.
En backup ger det muligt at
regenerere system og data.

Performing a backup is
recommended before
updating or restoring.
(Det anbefales at foretage
en backup fer opdatering
eller gendannelse.)

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kan ikke
lukkes ned, n&r der kerer en test.

Shutdown not possible.
(Nedlukning ikke mulig.)
Please stop all fests and
eject cartridges.

(Stop alle test og udsted
kassetter.)

Det anbefales pa det kraftigste at tage en backup af
systemet far en systemgenoprettelse eller en opdatering.

Vent, indtil testen er feerdig eller annuller testen, og luk
derefter systemet ned.
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Fejl/advarsel Forklaring

Kommentarer og forslag

Free disc space ddd
reached warning or
critical level.

(Fri diskplads ddd n&et
advarsels- eller kritisk
niveau.)

Systemet skal gennemgés af
QIAGEN:Ss tekniske service for at
tilfeje yderligere diskplads.

Systemet blev ikke lukket ned efter
proceduren. De sidste testdata
kunne vaere g&et tabt.

The system was not shut
down properly last time.
(Systemet blev ikke lukket
korrekt ned sidste gang.)

Test result with invalid
data found.

(Testresultat med ugyldige
data fundet.)
Unexpected behavior of
AM nnn.

(Uventet adfeerd for
analysemodul nnn.)
Update data aborted,
error occurred.
(Opdatering af data
afbrudt, fejl opstod.)

No backup file found!
(Ingen backupfil fundet!)

Der blev fundet en uventet fejl
under sidste test.

Generel systemfejl.

Der opstod en uventet fejl under
opdatering af QlAstat-Dx Analyzer
1.0.

Der blev ikke fundet en korrekt
.dbk-backupfil i USB-lagerenheden.

Analysen, der svarer til QlAstat-Dx-
analysekassetten, er ikke
importeret til QlAstat-Dx Analyzer
1.0.

Assay <assay_id> not
available.

(Analysen <assay_id>
ikke tilgeengelig.)
Code (Kode): 0x400

Assay <assay_name> not
active.

(Analysen <assay_name>
ikke aktiv.)

Assay <assay_name>
already imported.
(Analysen <assay_name>
allerede importeret.)

Code (Kode): 0x0304

Import assay failed; the
assay file is invalid.
(Import af analyse fejlede.
Analysefilen er ugyldig.)

Analysen er ikke aktiv.

Der er en analyse med det samme
ID og den samme version
tilgeengelig i databasen.

Analysefilen, der skal importeres er
ikke korrekt.

Analysefilen, der skal importeres er

ikke korrekt.

Importing ADF
<adf_name> failed.
(Import af ADF
<adf_name>
mislykkedes.)

Code (Kode): 0x0305

Login failed!
(Login mislykkedes!)

Loginprocessen fejlede.

Brugeren har ikke tilladelse til at
anvende QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Login failed!
(Login mislykkedes!)
The user is not activated.

(Brugeren er ikke
aktiveret.)

Kontakt QIAGENS tekniske service.

QlAstat-Dx Analyzer skal lukkes korrekt ned ved at trykke
pé teend-/slukknappen foran pd instrumentet, fer
instrumentet slukkes pé& afbryderen bag pé instrumentet
eller afbrydes fra stikkontakten som forklaret i afsnit 6.13.

Forseg at kere testen igen med en ny QlAstat-Dx-
analysekassette. Kontakt QIAGENSs tekniske service, hvis
problemet vedvarer eller forekommer hyppigt.

Restart the system (Genstart systemet). Kontakt QIAGENSs
tekniske service, hvis problemet vedvarer.

Kontakt QIAGENS tekniske service.

Kontroller, om filen eksisterer i USB-lagerenheden. Kontakt
QIAGEN:Ss tekniske service, hvis problemet vedvarer.

Importer analysen til QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (se afsnit
6.9.3).

Aktiver analysen (se afsnit 6.9.1).

Analysen er allerede indsat i systemet. Der skal ikke geres
noget.

Download analysefilen igen fra www.qgiagen.com. Kontakt
QIAGEN:Ss tekniske service, hvis problemet vedvarer.

Download analysefilen igen fra www.giagen.com. Kontakt
QIAGEN:Ss tekniske service, hvis problemet vedvarer.

Kontakt en laboratoriesupervisor eller en
instrumentadministrator.

Kontakt en laboratoriesupervisor eller en
instrumentadministrator for at aktivere brugeren (se afsnit
6.8.1).
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Fejl/advarsel Forklaring

Kommentarer og forslag

Login failed! Den indtastede adgangskode er
(Login mislykkedes!) forkert.

Wrong Password!

(Forkert adgangskode!)

Login failed! Brugeren er ikke opreftet i
(Login mislykkedes!) systemet.

User identification does
not exist. (Login fejlede!
Brugeridentifikation
eksisterer ikke.)

Passwords are not For at oprette en ny adgangskode
identicall skal den indtastes ens to gange.
(Adgangskoder er ikke

identiske!)

Invalid Password! Min.
length 6 characters.
Max. length 15

Adgangskode er ikke i
overensstemmelse med
sikkerhedspolitikkerne.

characters. Allowed
characters: 0-9, a-z, A-
Z, _, space.

(Ugyldig adgangskode!
(Skal mindst vaere pd 6
tegn. M& maks. veere p&
15 tegn. Tilladte tegn:

0-9, a-z, A-Z, _,

Mellemrum.)

Export failed! Der opstod en uventet fejl under
(Eksport fejlede!) eksport af resultater.

USB Device not found. USB-lagerenhed er ikke registreret i

(USB-enhed ikke fundet.)  QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

USB-lagerenhed er krypteret eller
er ikke formateret i FAT32-format.

Bar code reading failed.  Funktionsfeil i stregkodelzeser.
(Stregkodelaesning

fejlede.)

Failed to scan bar code.  Der er ikke indsat en analyse i
(Stregkode kunne ikke systemet for denne stregkode.
scannes.)

Test failed, Error: Testen fejlede med en fejl.

<error_code>.
(Test fejlede, fejl:
<error_code>.)

User has no right to Brugeren har ikke tilladelse il at

execute assay udfere analysen.
<assay_name>.

(Brugeren har ikke ret il

at udfere analysen

<assay_name>.)

Code (Kode): 0x0402
Cartridge already used.  En tidligere anvendt QlAstat-Dx-

(Kassette allerede analysekassette kan ikke anvendes
anvendt.) igen.

Cartridge expired. QlAstat-Dx-analysekassetten kan
(Kassette udlgbet.) ikke bruges, fordi dens udlgbsdato

er overskredet.

Efter tre forkerte forseg p& at indtaste adgangskoden skal
brugeren vente et minut for et nyt forsag pa at logge pé.
Kontakt instrumentadministratoren for at indstille en ny
adgangskode, hvis adgangskoden er glemt.

Kontakt instrumentadministratoren eller
laboratoriesupervisoren for at oprette den nye bruger.

Indtast to identiske adgangskoder.

Opret en adgangskode med en minimumsleengde pé 6
tegn og en maksimumslaengde p& 15 tegn, der kun
inderholder de filladte tegn: 0-9, a-z, A-Z, _, space
(Mellemrum).

Forseg at udfere handlingen igen. Kontakt QIAGENS
tekniske service, hvis problemet vedvarer.

Indsaet en USB-lagerenhed i USB-porten.

Kontakt QIAGENS tekniske service.

Stregkoden vaere beskadiget. Anvend en anden QlAstat-
Dx-analysekassette.

Kontakt QIAGENSs tekniske service, hvis problemet
vedvarer.

Forseg at udfere testen igen med en ny QlAstat-Dx-
analysekassette. Kontakt QIAGENSs tekniske service, og
opgiv fejlkodemeddelelsen, hvis problemet fortsaetter.

Der kan gives tilladelse fra skaermbilledet User
Management (Brugerstyring) (se afsnit 6.8).

Bortskaf den brugte QlAstat-Dx-analysekassette i
overensstemmelse med relevante sikkerheds- og
bortskaffelsesbestemmelser. Ker testen med en ny QlAstat-
Dx-analysekassette.

QlAstat-Dx-analysekassetten kan ikke laengere bruges.

Bortskaf kassetten i overensstemmelse med relevante
sikkerheds- og bortskaffelsesbestemmelser.
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Fejl/advarsel Forklaring

Kommentarer og forslag

Different cartridge Den indsatte QlAstat-Dx-

inserted. analysekassette passer ikke til den

(Anden kassette indsat.)  kassette, som stregkodelaeseren
har registreret.

Failed to create file.

(kunne ikke oprette fil.)

Backupfilen kunne ikke oprettes.

HIS/LIS timeout. Tiden for kommunikation mellem
instrumentet og LIS er udlabet.

Results in state Resultater med statussen "Udlgbet"

"Uploading" or "Expired" kan ikke uploades.
cannot be uploaded.
(Resultater med statussen
"Upload i gang" eller
"Udlgbet" kan ikke
uploades.)

gang" kan ikke uploades.

The maximum number of ~ Det maksimale antal resultater for
results for upload <num>  samtidig upload er n&et.

is exceed <num>.

(Det maksimale antal

resultater for upload

<num> er overskredet

<num>.)

No book order for this LIS har ikke returneret en testordre

sample ID. Do you want  for det aktuelle preve-ID. Force

to continue anyway? Order (Gennemtving ordre) er sat
(Der er ingen systemordre il "disabled" (deaktiveret ) i Order

for dette prave-ID. Vil du  Settings (Ordreindstillinger).
fortszette alligevel?)

Order not found. (Ordren LIS har ikke returneret en testordre

blev ikke fundet.) for det aktuelle preve-ID. Force

Order (Gennemtving ordre) er sat

til "enabled" (aktiveret) i Order
Settings (Ordreindstillinger).
Ordered assay not

installed. (Bestilt analyse  testordren, er ikke installeret p&
ikke installeret.) QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Analysenavnet i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 svarer ikke il det
analysenavn, der er sendt fra LIS.

No connection to HIS/LIS. Der er ingen forbindelse mellem
(Der er ingen forbindelse LIS og QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
fil HIS/LIS.)

Resultater med statussen "Upload i

Den analyse, der er anmodet om i

Indszet den samme QlAstat-Dx-analysekassette, der blev
scannet med stregkodelaeseren.

USB-agerenheden fungerer ikke. Forseg at bruge en
anden USB-lagerenhed.

Kontroller timeoutvaerdien i HIS/LIS-indstillingerne, og ag
vaerdien. Kontakt QIAGENSs tekniske service, hvis den
maksimale veerdi allerede er indstillet.

Tidsbegraensningen kan sendres i HIS/LIS-indstillingerne.

Et resultat kan uploades igen, nér statussen "Upload i
gang" er feerdig.

Fravaelg nogle resultater, og forseg igen.

Hvis testen fortsaettes, betyder det, at det tilhgrende resultat
ikke har en tilsvarende ordre i LIS efter upload af resultatet.

Det er ikke muligt at kere testen. Arsagen til denne
meddelelse kan vaere felgende: LIS sendte ikke en ordre
for prave-D’et, timeout blev n&et, eller der er et problem
med forbindelse fil vaerten.

Installer den korrekte analyse.

Kontroller LIS-analysenavnet i HIS/LIS-indstillingerne.

Kontroller forbindelsesoplysningerne i HIS/LIS-
indstillingerne.
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11 Tekniske specifikationer

Betjeningsbetingelser
Stremkrav

Sikring

Temperatur
Luftfugtighed

Hojde
Lys

Forsendelsesbetingelser

Temperatur

100-240 VAC

50-60 Hz

IEC 60320-1 C14 stikkontakt

1 x 8 A tidsforsinkelse

15-30°C

20-80 % relativ, ikke-kondenserende
0-2200 m

op til 4000 lux

0 til -55 °C, maksimum 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Elektromagnetisk kompatibilitet (Electromagnetic Compatibility, EMC)

EMC-krav

| overensstemmelse med IEC 61326 klasse A

Udstyret er fremstillet og testet til CISPR 11 klasse A. Det kan forarsage
radiointerferens i et beboelsesmilig, hvorfor det kan vaere nadvendigt for dig at
tage forholdsregler for at mindske interferensen.
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Mekaniske data og hardware-egenskaber

Driftsmodul
Mal

Veegt
Analysemodul
Mal

Veegt

Ethernet-greenseflade

USB-porte

Bredde:

Hoide:
Dybde:
5 kg

Bredde:

Haide:
Dybde:
16 kg

1 x 10/100 - Base-T Ethernet
1 foran og 3 bagpé&

234 mm
326 mm
517 mm

153 mm
307 mm
428 mm
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12 Appendikser

12.1 Printerinstallation og -konfiguration

Yderligere vejledning i forbindelse med ofte stillede spergsmal om fejlfinding til printeropsaetning
og vejledning for at undgé& typiske printerproblemer kan findes p& QIAGEN.com/QIAStat-
Dx_PrinterSetup.

Der findes flere mader at installere en printer pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Efter en printer er tilsluttet
driftsmodulet, kan den installeres ved hjeelp of en standarddriver (bilag 12.1.3), via softwaren
(bilag 12.1.4) eller ved at installere en driver via CUPS-graensefladen (bilag 12.1.5). Det anbefales

at preve fernaevnte metoder i den naevnte raekkefalge.
12.1.1 Printertilslutning via USB

Folg trinene herunder for at filslutte en printer ved hjzelp af en USBforbindelse:
1. Slut USB-kablet fra printeren til en af USB-portene pd driftsmodulet. Der er 4 tilgaengelige

USB-porte: En pd hejre side af skaermbilledet og tre p& bagsiden af instrumentet.

2. Fortszet med Bilag 12.1.3.
12.1.2 Printertilslutning via Ethernet

Bemaerk: Ved printertilslutning via Ethernet er det nedvendigt at have en netvaerksprinter, en lokal

computer og QlAstat-Dx Analyzer 1.0 til rédighed og placeret i det samme lokale netvaerk.

Bemaerk: Der kraeves kun en lokal computer, hvis trinene i Bilag 12.1.5 felges.

Folg trinene herunder for at installere en netvaerksprinter ved hjzlp af en Ethernetforbindelse:

1. Tilslut printeren ved at slutte den til Ethernet-netvaerket og taende den.
2. Aktivér netvaerksindstillingerne for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (se afsnit 6.10.6).
3. Fortsaet med Bilag 12.1.3.

12.1.3 Printerinstallation med standarddriver

Udfer falgende trin i QlAstat-Dx Analyzer 1.0-softwaren for at installere en printerdriver ved hjzelp
af standarddriveren:

1. Naviger il printerindstillingerne i programsoftwaren til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-driftsmodulet
under Options (Valgmuligheder) —> System Config (Systemkonfiguration) -> Printer

2. Velg standardprinteren kaldet Default B/W USB (Figur 99)
3. Udskriv en rapport
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administrator

SETTINGS
Regional >
HIS/LIS

QlAsphere Base

WoON W

General
Printer
Network

Network Share >

System Config

SELECT A PRINTER
Add new printer >

Default B/W USB

Figur 99. Printerinstallation med standarddriver

12.1.4 Printerinstallation med driverinstallation

Udfer felgende trin i QlAstatDx Analyzer 1.0-softwaren for at installere en printerdriver via

softwaren:

® Cancel

14:20 2021-0712

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

1. Naviger til printerindstillingerne i programsoftwaren til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-driftsmodulet

under Options (Valgmuligheder) —> System Config (Systemkonfiguration) -> Printer —>

Add new printer (Tilfzj ny printer)

2. Indtast et printernavn

3. Klik pé& Select detected Printer (Vaelg registreret printer). Der indlaeses en liste med

tilgaengelige printere.

4. Velg den enskede printer fra listen. Hvis printeren ikke vises pd listen, skal du fortsaette med

den Alternative metode, som er beskrevet i Bilag 12.1.5.

. Klik p& Add Printer (Tilfz printer) (Figur 100, nzeste side).

. Gem zndringerne.

® N O O

. Udskriv en rapport.

. Veelg den nyligt tilfajede printer som den nye printer.
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technician System Config 13:23 2021-0415

T Available Z Available % Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS SELECT APRINTER ... NEW PRINTER
i Add new printer > G
Prlnter ::, Frinter name
Default B/W USB New-Printer :
Network > View
.t detected printer Results
Network Share > o
System Log > e
; Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out

E] sav ® cancel

Figur 100. Printerinstallation med driverinstallation

12.1.5 Installation af CUPS-printerdriver

CUPS (Common UNIX Printing System) er et udskrivningssystem til Unixlignende
computeroperativsystemer, som ger QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module i stand til at
fungere som printserver. CUPS bruger PPD- (PostScript® Printer Description) drivere til alle tilknyttede
PostScriptprintere og ikke-PostScript-printere. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module har

forhandsinstallerede PPD-drivere, med der er ogsé mulighed for upload af brugertilpassede drivere.

Bemeerk: QIAGEN kan ikke garantere, at alle printere kan fungere sammen med QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Se en liste over testede printere i appendiks 12.1.6.

Installer en ny printerdriver ved at udfere fglgende trin:

1. Aktiver CUPS i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module programsoftware under Options
(Indstillinger) > System Config (Systemkonfiguration) -> Network (Netvaerk) -> Enable CUPS
(Aktiver CUPS), og tryk derefter pd Save (Gem) for at gemme indstillingerne (denne procedure

mé kun udferes med administratorrettigheder).

2. Log p& CUPS via en webbrowser p& en computer i det samme lokale netvaerk (eksempel:
http://10.7.101.38:631/admin).

Bemaerk: Den IP-adresse, der skal anvendes, kan findes under Options (Valgmuligheder) ->
System Config (Systemkonfiguration) —> Network (Netvaerk) -> MAC/IP address (MAC/IP-

adresse).
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Brug felgende loginoplysninger:
User name (Brugernavn): cups-admin

Password (Adgangskode): Anvend den adgangskode, der er angivet i QlAstatDx Analyzer
1.0 Operational Module programsoftware under Options (Indstillinger) —> System Config
(Systemkonfiguration) > Network (Netvaerk) —> CUPS settings (CUPS-indstillinger).

3. Klik p& Add printer (Tilfaj printer).
4. Veelg en printer pa listen over printere, der er tilgeengelige pé netvaerket, og tryk pé& Continue
(Fortsaet).

5. Vaelg Share this printer (Del denne printer), og tryk p& Continue (Fortseet) (Figur 101).

By <« [ Add Printer-CUPS 2.0: X | + 7

e T @ 107.101.138

CUPS.org
Home
Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

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 1)
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All rights reserved.

Figur 101. Skaermbilledet Add printer (Tilfej printer).

6. Velg printerdriveren til printeren, og tryk pd Add Printer (Tilfaj printer).

Bemaerk: Hvis printerdriveren ikke er angivet, skal den mest generiske driver til printermaerket
anvendes. Hvis ingen af de angivne drivere fungerer, skal du downloade den nedvendige
CUPS-driver som en PPDAil fra nettet og veelge den i feltet Or Provide a PPD File (Eller angiv en
PPD-fil), fer du trykker p& Add Printer (Tilfaj printer) (Figur 102).
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B & | 3 Add Printer - CUPS 2.0.0 % | + v
&~ > O m (D 10.7.101.138:531/admin

+ CUPS . org

+ Home

+ Administration
* Classes

* Help

» Jobs

* Printers

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 & CUPS (en) -~
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c pcl, 1.0 (en)
HP Design.Jet 1050c pel, 1.0 (en)
HP DesignJet 4000 pel, 1.0 {en)
Model: HP DesignJet T790 pel, 1.0 (en)
HP Design.Jet 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 rights reserved.

Figur 102. Valg of printerdriver.

7. Veelg den korrekte Media Size (Mediesterrelse) (f.eks. “A4”), da nogle printere ikke kan
udskrive, hvis der er valgt forkert papirformat Gem derefter de valgte indstillinger ved at
trykke p& Set Default Options (Vaelg som standardindstillinger) (Figur 103).
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By < [ setPrinter Options - CL X I O
S B @ 107101138

* 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: CMYK  ~
Resolution: 300dpi ~
Media Source:
Media Type: Plain Paper  +
Set Default Options
Banners
Starting Banner:
Ending Banner:
Set Default Options
Policies
Error Policy:
Operation Policy:
Set Default Options

http://10.7.101.138:631/admin

Figur 103. Valg of korrekt mediestorrelse.

8. Naviger il printerindstillingerne i programsoftwaren til QlAstat-Dx Analyzer 1.0-driftsmodulet
under Options (Valgmuligheder) > System Config (Systemkonfiguration) —> Printer.

9. Veelg den gnskede printer, og tryk p& Save (Gem). Printeren er nu klar til brug.

10. Udskriv en rapport.

12.1.6 Liste over testede printere

P& tidspunktet for udgivelse af denne brugervejledning er falgende printere blevet festet af QIAGEN
og er kompatible med QlAstat-Dx Analyzer 1.0, bade via USB- og Ethernet-forbindelse

HP® OfficeJet® Pro 6230

HP Color LaserJet® Pro M254dw
HP Color Laser]et® MFP M227dw
HP Laserjet® Pro M404n
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e HP OfficeJet® Pro 8610
® Brother® MFC-9330CDW
® Brother® HL-.L2370DN

For at se den opdaterede liste over testede printere kan du besege QIAGEN.com/QIAStat-
Dx_PrinterSetup.

Andre printere er muligvis ogsé kompatible med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 gennem den procedure,

der er beskrevet i appendiks 12.1.5.

12.1.7 Sletning af printer

Udfer felgende trin i QlAstat-Dx Analyzer 1.0-softwaren for at slette en printer og dens driver via

softwaren:

1. Tryk pa knappen Options (Valgmuligheder) og derefter pé knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).
2. Veelg Printer pd listen med indstillinger i venstre kolonne.
3. Veelg en printer pa listen over tilgaengelige printere.

4. Tryk p& knappen Remove printer (Fiern printer) for at fjerne en printer. Dette sletter ogs&

alle aktive udskriftsjobs for den pagaeldende printer.

Bemaerk: Det er ikke muligt at slette standardprinteren.

12.2 Overensstemmelseserklzering
Producentens navn og adresse:

QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Tyskland

Der kan anmodes om en opdateret overensstemmelseserklaering fra QIAGENS tekniske service.
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12.3 Affald of elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Dette afsnit indeholder oplysninger om brugernes bortskaffelse of affald fra elektrisk og elektronisk

udstyr.

Symbolet med den overkrydsede affaldsspand pé& hijul (se nedenfor) angiver, at dette produkt ikke
mé& bortskaffes med andet affald. Det skal bringes til et godkendt behandlingsanleeg eller til et

udpeget opsamlingssted til genbrug ifelge lokal lovgivning og bestemmelser.

Separat opsamling og genbrug af udtjent elektronisk udstyr pd bortskaffelsestidspunktet hjaelper
med at bevare naturlige ressourcer og sikre, at produktet genbruges p& en méde, der beskytter den

menneskelige sundhed og miljzet.

Genbrug kan tilbydes af QIAGEN ved anmodning og mod yderligere omkostninger. | den
Europaeiske Union iht. de specifikke WEEE-genbrugskrav og, hvor et erstatningsprodukt leveres af
QIAGEN, tilvejebringes gratis genbrug af dets WEEE-maerkede elekironiske udstyr.

Vedrerende genvinding af elektronisk udstyr kontaktes den lokale QIAGEN-salgsafdeling vedr. den
kraevede returformular. Nér formularen er sendt, vil brugeren blive kontaktet af QIAGEN enten for
at anmode om opfelgningsinformation om planlaegning af afhenting af det elektroniske affald eller

for at tildele en individuel kvote.
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12.4 Ansvarsklausul

QIAGEN vil blive frigjort fra alle forpligtelser under garantien i tilfselde of, at reparationer og
modifikationer udferes af andre personer end deres eget personale, bortset fra tilfselde, hvor

QIAGEN har givet skriftligt samtykke til udferelse af sédanne reparationer eller modifikationer.

Alle materialer, der udskiftes under denne garanti, vil kun veaere dackket af garantien i den
oprindelige garantiperiode og i ingen tilfeelde ud over den oprindelige udlebsdato for den
oprindelige garanti, medmindre det er godkendt skrifiligt af en funktionser fra QIAGEN.
Udlaesningsanordninger, interfaceanordninger og tilherende software vil kun veere dsekket of
garantien i den periode, der gives af den oprindelige producent of disse produkter.
Repraesentationer og garantier, der gives af personer, herunder medarbejdere hos QIAGEN, der
ikke er i overensstemmelse med eller er i konfliki med betingelserne i denne garanti, vil ikke vaere
bindende for QIAGEN, medmindre de er nedfeeldet pd skrift og godkendt af en funktioneer fra
QIAGEN.
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12.5 Softwarelicensaftale

VILKAR OG BETINGELSER i en JURIDISK AFTALE ("Aftale") for og mellem QIAGEN GmbH, QIAGEN
Strasse 1, D-40724 Hilden, Tyskland, ("QIAGEN") og dig (enten en enkeltperson eller en juridisk
enhed), licensindehaveren af softwaren (herefter omtalt som "SOFTWARE").

Ved at installere, have installeret og anvende SOFTWAREN accepterer du at vaere bundet of
vilkérene i denne aftale. Hvis du ikke accepterer vilk&rene i denne aftale, bedes du omgéende
returnere den eller de udbnede softwarepakker og de ledsagende dele (herunder skriftlige
materialer) til det sted, hvor du kebte dem mod en fuld refusion af prisen p& SOFTWAREN.

1. LICENSBEVILLNG

Omfang. Underlagt denne aftales vilkér og betingelser bevilliger QIAGEN dig en global,
permanent, ikke-eksklusiv og ikke-overfgrbar licens til udelukkende at anvende SOFTWAREN til

dine interne forretningsformadl.
Du mé ikke:

e modificere eller aendre hele eller dele af SOFTWAREN, ej heller forene nogen del af den med
anden software eller separere nogen komponenter af SOFTWAREN fra SOFTWAREN eller
gemme i det omfang og under de omsteendigheder, det er tilladt ifelge loven, oprette afledte
arbejder fra eller foretage reverse engineering, dekompilere, demontere eller p& anden méde

opné kildekode fra SOFTWAREN eller forsage at gere nogen af disse ting
e kopiere SOFTWAREN (undtagen som naevnt ovenfor)

e udleje, overfere, szlge, offentliggere, forhandle, gere tilgaengelig eller bevillige nogen
rettigheder til softwareproduktet i nogen form til nogen person uden forudgdende skriftligt

samtykke fra QIAGEN

o fjerne, andre, tilslere, manipulere med eller filfaje nogen meddelelser om ejerskab, etiketter,

varemaerker, navne eller maerker, der er knyttet til eller indeholdt i SOFTWAREN

e anvende SOFTWAREN pé nogen méde, der kraenker de immaterielle rettigheder eller andre

rettigheder, der tilherer QIAGEN eller en anden part; eller

e anvende SOFTWAREN il at opné online eller andre databasetienesteydelser til en anden person.

Anvendelse p& en enkelt computer. Denne aftale tillader, at du kun anvender en kopi aof
SOFTWAREN pé en enkelt computer.
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Praveversioner. Prgveversioner af SOFTWAREN kan udlgbe efter en periode p& 30 (tredive) dage

uden forudgdende varsel.

Aben software/tredjepartssoftware. Denne aftale gaelder ikke for nogen andre softwarekomponenter,
der er identificeret som vaerende underlagt en dben kilde-licens i de relevante meddelelses-, licens-
og/eller copyrightfiler, der er indeholdt i programmerne (kollekfivt "@ben software"). Desuden
vedrerer denne aftale ikke nogen anden software, som QIAGEN kun er bevilget en afledt rettighed fil
at bruge ("Tredjepartssoftware"). Aben software og tredjepartssoftware kan leveres i den samme
elekironiske filoverfarsel som SOFTWAREN, men er separate og szerskilte programmer. SOFTWAREN

er ikke underlagt GPL eller nogen anden open source-licens.

Hvis og i og med, at QIAGEN leverer tredjepartssoftware, skal licensbetingelserne for en sddan
tredjepartssoftware yderligere vaere geeldende og fremherskende. Hvis der leveres dben software,
skal licensbetingelserne for en s&dan &ben software yderligere veaere gaeldende og fremherskende.
QIAGEN skal forsyne dig med kildekoden til den tilsvarende relevante dbne software, hvis den
&bne softwares respektive licensbetingelser omfatter en s&dan forpligtelse. QIAGEN skal informere
dig, hvis SOFTWAREN indeholder tredjepartssoftware og/eller dben software og stille de

tilsvarende licensbetingelser til r&dighed pé forlangende.
2. OPGRADERINGER

Hvis SOFTWAREN er en opgradering fra en tidligere version, bevilges du en enkelt licens til begge
kopier, og du mé& ikke separat overfere de tidligere version(er) undtagen som en permanent
engangsoverfgrsel til en anden bruger of den seneste opgradering og alle tidligere versioner som

tilladt i paragraf 4 herunder.
3. COPYRIGHT

SOFTWAREN, herunder alle billeder og tekst i SOFTWAREN, er copyrightbeskyttet af tyske
copyrightlove og infernationale traktatbestemmelser. Du mé ikke kopiere nogle af de trykte
materialer, der folger med SOFTWAREN.

4. ANDRE BEGRANSNINGER

Du md ikke udleje eller lease SOFTWAREN, men du mé overfare SOFTWAREN og de ledsagende
skrifflige materialer p& en permanent basis til en anden slutbruger, forudsat at du sletter
konfigurationsfilerne fra din computer, og at modtageren accepterer betingelserne i denne aftale.
Du mé ikke foretage reverse engineering, dekompilere eller demontere SOFTWAREN. Alle

overfarsler af SOFTWAREN skal omfatte den seneste opgradering og alle tidligere versioner.
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Bemeerk: For yderligere licensaftaler med tredjepartssoftware, der er inkluderet i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, skal du navigere til "Options” (Valgmuligheder) > “System Config”

(Systemkonfiguration) > “Version Info” (Versionsoplysninger).
5. BEGRANSET GARANTI

QIAGEN garanterer, at (a) SOFTWAREN i vaesentlig grad vil fungere i overensstemmelse med de
medfelgende trykte materialer i en periode p& halvfems (90) dage fra modtagelsesdatoen. Alle
underforstdede garantier pd SOFTWAREN er begraenset fil halvfems (90) dage. Nogle
stater/retskredse tillader ikke begraensninger af varigheden for en underforstéet garanti, sé

ovenstdende begraensning gaelder muligvis ikke for dig.
6. KUNDENS RETSMIDLER

QIAGENS eneste forpligtelse og dit eneste retsmiddel bestér i, at QIAGEN efter eget skan enten (a)
refunderer det betalte beleb eller (b) reparerer eller udskifter den SOFTWARE, der ikke opfylder
QIAGENSs begraensede garanti, og den returneres til QIAGEN med en kopi af din kvittering. Denne
begraensede garanti gaelder ikke, hvis fejl i SOFTWAREN har resulteret i uheld, misbrug eller forkert
brug. Enhver udskiftet SOFTWARE vil vaere daekket af garantien indtil udlgbet af den oprindelige

garantiperiode eller tredive (30) dage, hvad der métte vaere laengst.
7. BEGRANSET ANSVAR

QIAGEN eller virksomhedens leveranderer skal i intet tilfeelde holdes erstatningsansvarlige for
skader aof nogen art (herunder, uden begraensning, skader som tab af avance,
forretningsafbrydelse, tab af forretningsmaessig information eller andet pekunizert tab, uforudseelige
skader, manglende kommerciel succes, indirekte skader eller felgeskader — specielt skonomiske
skader — eller for skader, der skyldes tredjepartskrav), der opstdr ved brug af eller manglende evne
til at anvende SOFTWAREN, selv hvis QIAGEN er blevet oplyst om risikoen for s&édanne skader.

Ovenstdende ansvarsrestriktioner skal ikke vaere gaeldende i tilfaelde af personskader eller andre
skader, der skyldes forszetlige handlinger eller grov forssmmelighed eller for erstatningsansvar, der
er baseret p& den tyske lov om produktansvar (Produkthaftungsgesetz), garantier eller andre

lovmaessigt pdbudte bestemmelser.

Brugerveijledning til QlAstatDx Analyzer 1.0 09/2021

146



Ovenstéende begraensning skal felgelig kun vaere gaeldende i tilfzelde af:

forsinkelse,
® kompensation p& grund aof fejl,

e kompensation for spildte udgifter.

8. INGEN SUPPORT

Intet i denne aftale skal forpligte QIAGEN il at yde nogen support til SOFTWAREN. QIAGEN kan,
men skal ikke vaere forpligtet til, at korrigere nogen fejl i SOFTWAREN og/eller levere opdateringer
til licensindehavere af SOFTWAREN. Du skal foretage rimelige bestraebelser p& omgéende at
rapportere eventuelle fejl, du finder i SOFTWAREN, som en hjzlp fil at oprefte forbedrede
revisioner af SOFTWAREN.

Enhver eventuel levering af support ydet of QIAGEN for SOFTWAREN (herunder support ved

netvaerksinstallation) skal udelukkende vaeret styret af en tilsvarende separat supportaftale.
9. OPSIGELSE

Hvis du ikke overholder vilk&rene og betingelserne i denne aftale, kan QIAGEN afslutte denne
aftale og dine reftigheder og licens til at anvende SOFTWAREN. Du kan nér som helst opsige
denne aftale ved at underrette QIAGEN. Ved opsigelsen af denne aftale skal du slette SOFTWAREN

fra din(e) computer(e) og arkiver.

DU ACCEPTERER, AT QIAGEN VED OPSIGELSEN AF DENNE AFTALE AF EN ELLER ANDEN
GRUND KAN TRAFFE FORANSTALTNINGER SALEDES, AT SOFTWAREN IKKE LANGERE
FUNGERER.

10. GALDENDE LOV, VARNETING

Denne aftale skal udleegges og fortolkes i overensstemmelse med Tysklands love uden at lade
modstridende lovbestemmelser traede i kraft. Anvendelsen af bestemmelserne i FNs salgskonvention
er undtaget. Uanset andre bestemmelser i denne aftale accepterer parterne i denne aftale at

anerkende Disseldorf-domstolenes enekompetence.
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12.6 Garantiansvarsfraskrivelser

UNDTAGEN SOM DET ER ANGIVET | QIAGENs HANDELSBETINGELSER FOR QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, PATAGER QIAGEN SIG INTET SOM HELST ANSVAR OG FRASKRIVER SIG ENHVER
UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET GARANTI MED HENSYN TIL BRUGEN AF QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, HERUNDER ANSVAR FOR GARANTIER, DER VEDRGRER SALGBARHED,
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL ELLER KRANKELSE AF ET PATENT, ET COPYRIGHT ELLER
ANDEN INTELLEKTUEL EJENDOMSRET NOGET STED | VERDEN.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 er udstyret med en Ethernet-port. Kaberen af QlAstat-Dx Analyzer 1.0 har
eneansvar for at forhindre enhver form for computervira, orme, trojanske heste, malware, hackning
eller enhver anden form for brud pé cybersikkerheden. QIAGEN pétager sig ikke ansvar for
computervira, orme, trojanske heste, malware, hackning eller enhver anden form for brud pé

cybersikkerheden.
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12.7 Ordliste

Analysemodul (AM): Hovedhardwaremodul pé& QlAstatDx Analyzer 1.0, der har ansvar for at
udfere test pad QlAstat-Dx-analysekassetter. Det styres af driftsmodulet (Operational Module, OM).

Analysedefinitionsfil: En analysedefinitionsfil er en fil, der er nedvendig for at udfere en analyse pa
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Indholdet of filen beskriver, hvad der kan méles, hvordan det kan méles,
og hvordan réméleresultaterne kan evalueres. Filen skal importeres i QlAstat-Dx Analyzer 1.0, fer
en analyse udferes farste gang.

GUI (Graphical User Interface): Grafisk brugerflade.

IFU (Instructions for use): Brugsanvisning.

Driftsmodul (Operational Module, OM): Den dedikerede QIAstatDx Analyzer 1.0-hardware, der

udger brugergraensefladen for et til fire analysemoduler (AM).

Bruger: En person, der betiener QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pd den filsigtede made.
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