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Det hér dokumentet ska enbart anvandas fér att skéta DiagCORE-analysinstrumentet. Ingen del
av dokumentet fér aterges eller dverféras i ndgon form, vare sig elektroniskt eller mekaniskt eller
for ndgot syfte, utan uttrycklig skriftlig tillatelse frdn STAT-Dx Life, S.L.

Underhdll alltid DiagCORE-analysinstrumentet s& att det ar i gott skick. Om du anvdnder
DiagCORE-analysinstrumentet pd ett sétt som inte indikeras av STAT-Dx Life, S.L. s& kan det
negativt pdverka det skydd som utrustningen erbjuder.

En utskriven version av den hdr handboken finns tillgénglig pd begdran.

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

REF 110001 Analytisk Modul

REF| 110002 Driftsmodul

Kundtjanst och teknisk support

Om du behover hjdlp, kan du kontakta teknisk support med den kontaktinformation som anges
nedan.

® Webbplats: http.support.giagen.com

Du bor ha féljande information tillgénglig nér du ringer den tekniska supporten om fel:

® DiagCORE-analysinstrumentet-serienummer, typ och version

o Felkod (om filldmpligt)

e Tidpunkt da felet uppstod fér férsta gdngen

® Frekvens for felet (dvs. om det &r &terkommande eller indllande)
e Bild pd felet, om majligt

o Kopia av stédpaketet
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Symboltabell

Tabellen nedan beskriver olika symboler som anvénds i den hdr anvindarhandboken och pd

DiagCORE-analysinstrumentet-instrumentet och analyskassetterna.

@ A

S > Lk

IVD

SN

Plats

Typskylt pd baksidan av
instrumentet

Typskylt p& baksidan av
insfrumentet
Typskylt p& baksidan av

insfrumentet

Typskylt pd baksidan av
instrumentet

Typskylt pd baksidan av
instrumentet

Typskylt pd baksidan av
instrumentet

Typskylt pd baksidan av
instrumentet

Typskylt pd baksidan av
instrumentet

Typskylt pd baksidan av
instrumentet

6 DiagCORE-analysinstrumentet anvdndarhandbok

Beskrivning

CE-markning fér europeiskt
godk&nnande

TOV-markning fér TOV SUD Product
Service for testning.

Laglig fillverkare

Varning
FARA: Risk fér personskada och
materialskada

WEE-mdarkning fér Europa

FCC-marke for USA:s Federal
Communications Commission
In vitro-diagnostisk medicinsk produkt

Katalognummer

Serienummer
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1 Information om den har
anvandarhandboken

Lds den hér anvandarhandboken noggrant och var speciellt  uppmdrksam pd
s@kerhetsinformation innan du handhar DiagCORE-analysinstrumentet.  Anvisningarna och
sdkerhetsinformationen i den hér anvéndarhandboken madste foljas for att sdkerstalla en sdker
drift av instrumentet och for att hdlla instrumentet i ett sGkert skick.

1.1 Revision

Det har ar DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandboken version 1.0. Den hdr handboken
ska anvandas med DiagCORE-analysinstrumentet 1.0 och DiagCORE programversion 1.0.

1.2 Avsedd anvandning for DiagCORE-analysinstrumentet

DiagCORE-analysinstrumentet ér avsedd fér in vitro-diagnostisk anvéndning och ger diagnostiska
resultat.  Alla analyssteg dr helt automatiserade med molekylérdiagnostiska DiagCORE-
programkassetter och PCR-detektering i realtid.

DiagCORE-analysinstrumentet-systemet &r enbart avsett for professionell anvéndning och d&r inte
menad for sjdlvtestning.

1.3 Anvandningsbegransningar

® DiagCORE-analysinstrumentet kan bara anvéndas med DiagCORE-kassefter enligt de
anvisningar som finns i den hér anvndarhandboken och i anvandningsinstruktionerna for

DiagCORE-kassetten.

o Ndar du ansluter till DiagCORE-analysinstrumentet, ska du enbart anvénda de kablar som

medfdljer systemet.

o All service eller reparationer ska enbart utféras av personal som &r auktoriserad av STAT-Dx
Life, S.L.

o DiagCORE-analysinstrumentet ska bara anvandas om den befinner sig p& en platt, horisontell

yta utan vinklar eller lutning.

® Ko&r inte om en DiagCORE-analyskassett om den redan har anvénts, eller om den har

associerats med ett fel eller en ofullstadndig kérning.

e Tilldt minst 10 cm frigdng pd& vardera sida om DiagCORE-analysinstrumentet for att tillse

fillrGcklig ventilation.

e Se fill aft DiagCORE-analysinstrumentet &r placerad bort frén luftkonditionering eller

varmevaxlare.
® Flytta inte instrumentet medan eftt test kors.
e Andra inte systemkonfigurationen under en kérning.

® Anvand inte pekskdrmen for att lyfta eller flytta DiagCORE-analysinstrumentet.
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1.4 Avsnitt i anvandarhandboken

Den hér anvandarhandboken ger information om DiagCORE Analyze i féljande avsnitt:
1. Information om den hdr anvandarhandboken

2. Sakerhetsinformation

3. Allmé&n bakgrund

4. Installera DiagCORE-analysinstrumentet

5. Kéra ett test och visa resultat

6. Systemreferens

7. Underhdll

8. Felsdkning

9. Bilagor

Bilagorna inkluderar foljande:

e Tekniska specifikationer

¢ Information om bortskaffning

e Deklaration om &verensstdmmelse

e Ordlista

e Upphovsratt och varumdarken

e Copyright, ansvarsfriskrivning och garanti
¢ Meddelande om patent

e Programvarulicensavtal
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2 Sakerhetsinformation

Innan du anv@nder DiagCORE-analysinstrumentet d&r det viktigt att du Idser igenom

anvdndarhandboken noggrant och ar speciellt uppmdarksam pd sdkerhetsinformationen.

Anvisningarna och sdkerhetsinformationen i anvandarhandboken mdste foljas for att sékerstdlla

en sdker drift av instrumentet och fér att hdlla instrumentet i ett sékert skick.

Féljande typer av sdkerhetsinformation visas i den hdr anvéndarmanualen.

A VARNING Termen VARNING anvands fér att informera dig om situationer som kan

resultera i personskada fér operatdren eller andra.

Information om dessa férhdllanden anges i ett meddelande som det hér.

A FORSIKTIGHET Termen FORSIKTIGHET anvénds fér att informera dig om situationer som

kan resultera i materialskada pd DiagCORE-analysinstrumentet eller
annan utrustning.

Information om dessa férhdllanden anges i ett meddelande som det hér.

A VIKTIGT Termen VIKTIGT anvénds fér att understryka information som &r viktig fér

att kunna slutféra en uppdgift eller for optfimal systemprestanda.

OBS Termen OBS anvands for information som férklarar eller tydliggor ett

specifikt fall eller en uppgift.

R&den som ges i den hdr anvandarhandboken dr avsedda att komplettera, inte ersdtta de

normala sékerhetskraven som gdller i anvéandarens land.

2.1 Allmdanna sdkerhetsatgarder

Anvand DiagCORE-analysinstrumentet i enlighet med den hé&r handboken. Det rekommenderas

starkt att du noggrant I&éser igenom och bekantar dig med anvdndningsinstruktionerna innan du

anvénder DiagCORE-analysinstrumentet.

Foli alla sdkerhetsforeskrifter som  &r  skrivna  pd, eller fastsatta pd DiagCORE-

analysinstfrumentet.

Felaktig anvandning av DiagCORE-analysinstrumentet eller férsummelse av korrekt installation

eller underhdll kan orsaka personskador eller skada pé& DiagCORE-analysinstrumentet.

DiagCORE-analysinstrumentet f&r bara anvdndas av kvalificerad och fillrdekligt utbildad

sjukvardspersonal.

Service av DiagCORE-analysinstrumentet far bara utféras av fdltservicespecialister som
auktoriseratfs av STAT-Dx Life, S.L.

Anvand inte DiagCORE-analysinstrumentet i farliga miljder som den inte har designats for.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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A VARNING Risk fér personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET Oppna inte hdliet pd DiagCORE-analysinstrumentet. Holjet p& DiagCORE-
analysinstfrumentet ar designat att skydda operatdéren och for att fillse
korrekt anvandning av DiagCORE-analysinstrumentet. Anvéndning av
DiagCORE-analysinstrumentet utan holjet leder fill elektriska risker och att
DiagCORE-analysinstrumentet inte fungerar korrekt.

A VARNING Risk for personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET Anvand forsiktighet nér locket pd kassettens ingdingsport stéinger fér att
undvika personskada som kldmda fingrar.

2.2 DiagCORE-analysinstrumentet forsiktighetsatgarder vid fransport

A VARNING Risk for personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET DiagCORE-analysinstrumentet &r ett tungt instrument. Fér att undvika
personskada eller skada pd DiagCORE-analysinstrumentet, &r det viktigt
att du ar forsiktig vid lyft och anvander ldmpliga lyftmetoder.

2.3 Elsakerhet

laktta alla allménna sdkerhetséatgdrder som gdller for elektriska instrument.

Dra ut ndtkabeln frédn natanslutningsporten innan service.

A VARNING Risk for elekirisk stét

D&dlig spénning férekommer inuti DiagCORE-analysinstrumentet. Oppna
inte holjet pd DiagCORE-analysinstrumentet.

Ndatsladden méste vara ansluten till ett nédtuttag som har en skyddsledare
(jord).

Vidrér inte strombrytare eller stromsladdar med vata hander.

Anvand inte instrumentet utanfér angivna stromforhdllanden.

2.4 Kemisk sdkerhet

Materials@kerhetsdatablad for kassettmaterialen finns att tillgd och kan begdras frdn STAT-Dx Life,
S.L.

Anvanda kassetter mdste kasseras i enlighet med alla nationella och lokala hdlso- och
sGkerhetsféreskrifter och lagar.

10 DiagCORE-analysinstrumentet anvdndarhandbok



A VARNING Farliga kemikalier

Kemikalier kan lacka frdn kassetterna om kassetthdljet skadas. Vissa
kemikalier som anvdnds i DiagCORE-kassetter kan vara farliga eller kan bli
farliga. Anvand alltid sékerhetsglaségon, handskar och en labbrock.

A FORSIKTIGHET Risk for skada pa DiagCORE-analysinstrumentet

Undvik att spilla kemikalier eller andra vatskor i eller frédn DiagCORE-
analysinstrumentet. Skada som orsakats av vatskespill upphdver garantin.

2.5 Biologisk sakerhet

DiagCORE-analysinstrumentet och kassetter innehdller inte biologiskt farliga dmnen i sig sjdiva,
men prover och reagenser som innehdller material frdn biologiska kdllor ska generellt satt
hanteras och kasseras som potfentiell biologiskt farliga. Anvénd sdkra laboratorieféreskrifter som
de anges i publikationer som Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, frdn
Centfers for Disease Confrol and Prevention och National Instifutes of Health
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Prover som testats pd& DiagCORE-analysinstrumentet kan innehdlla smittsamma  &mnen.
Anvéndare bor vara medvetna om den hdlsorisk sddana dmnen utgdr och boér anvanda, forvara
och kassera s&dana prover i enlighet med nédvandiga sdkerhetsforeskrifter.  Anvand
skyddsutrustning och puderfria laboratoriehandskar vid hantering av reagenser eller prover och
tvatta hénderna noggrant efterdt.

Folj alltid de sdkerhetsatgdrder som féreskrivs i motsvarande sdkerhetsféreskrifter, till exempel
Clinical and Laboratory Standards Institutes (CLSI) Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines M29, eller annan I&mplig
dokumentation frén:

® OSHA: Occupational Safety and Health Administration (USA)

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

® COSHH: Confrol of Substances Hazardous to Health (UK)

Undvik kontamination av DiagCORE-analysinsfrumentet och arbetsytan genom aft hantera

prover och DiagCORE-kassetter varsamt. Vid kontamination (t.ex. Lackage frén en kassett), ska
du rengdra och dekontaminera det péverkade omrddet samt DiagCORE-analysinstrumentet.

A VARNING Biologisk fara

Anvand forsiktighet vid laddning eller borttagning av kassetter
innehdllande smittsamma prover till eller frén DiagCORE-
analysinstrumentet. Ett brott i kassetten kan kontaminera DiagCORE-

analysinstrumentet och omgivande omrdde.

Alla kassetter ska hantera som om de innehdller potentiellt smittsamma
amnen.

STAT Dx
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A FORSIKTIGHET Risk fér kontaminering

Begrdnsa och rengdr omedelbart kontaminering frén trasiga eller synbart
skadade kassetter. Aven om innehdllet inte &r smittsamt, kan det spridas
via vanlig aktivitet och kan kontaminera évriga analytiska resultat vilkket
kan leda till falska positiva.

Anvisningar om rengdring och dekontaminering av DiagCORE-analysinstrumentet, finns i avsnitt
7.2 Rengdring av DiagCORE Analyzers yta och 7.3 Dekontaminering av DiagCORE Analyzers yta.

2.6 Avfallshantering

Anvdanda kassetter och plast kan innehdlla farliga kemikalier eller smittsamma édmnen. S&dant
avfall méste samlas in och kasseras i enlighet med alla natfionella och lokala hdlso- och
sGkerhetsféreskrifter och lagar.
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3 Allman bakgrund

3.1 Systembeskrivning

DiagCORE-analysinstrumentet, fillsammans med DiagCORE-analyskassetter, anvander sig av PCR
i realtid for att detektera patogena nukleinsyror i mdénskliga biologiska prover. DiagCORE-
analysinstrumentet och kassetter dr designade som ett sténgt system som filldter hands-off
forberedelse av prover féljit av detektering och identifiering av patogena nukleinsyror. Proverna
fors in i en DiagCORE-kassett som har med sig alla reagenser som behdvs for aft isolera och
amplifiera nukleinsyror fr&n provet. Detekterade amplifieringssignaler i realtid tolkas av den
integrerade programvaran och rapporteras via eft infuitivt anvéndargrénssnitt.

3.2 DiagCORE-analysinstrumentet beskrivning

DiagCORE-analysinstrumentet bestdr av en driffsmodul och en analytisk modul. Driffmodulen
innehdller delar som ansluter till analysmodulen och I&ter laboranten interagera med DiagCORE-
analysinstrumentet. Analysmodulen innehdller maskin- och programvara fér provtest och analys.

DiagCORE-analysinstrumentet inkluderar féljiande element:
® Pekskdrm fér anvandarinteraktion med DiagCORE-analysinstrumentet
o Streckkodsl@sare for prover, patient- och kassettidentifiering

® USB-portar for analys och systemuppgraderingar, dokumentexport och skrivaranslutning (en

fram och fre bak)
e Kassettingdngsport for att féra in DiagCORE-kassetter i DiagCORE-analysinstrumentet

® Ethernetanslutning fér ndtverksanslutning

DiagCORE-analysinstrumentet anvdndarhandbok 13
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Foéljande bilder visar platserna fér olika DiagCORE-analysinstrumentet-funktioner.

Driftsmodul

Kassettingdngsport

\ / Analytisk modul

Pekskdrm \ = - |
,\ Skyddshdlje

-
——

Streckkodsl&sare /

P&/Av knapp —

Skyddshélie
USB-port

Driftsmodul statusindikator // \
Analytisk modul statusindikator Luftfilterldda

Framre vy av DiagCORE-analysinstrumentet. Driftsmodulen dr till vanster och den analytiska
modulen dr till héger.

Kassettingdngsport o~

Analytisk modul \\”/ T e
Ventilationséppningar ﬂlm]l! | :
Strémbrytare ]mﬂmﬂn. '

Avsluthingsbrygga \‘“ |

N

Driftssnodul

USB-portar (x3)
Ethernetanslutning

Huvudkoppling
Analytisk/driftsmmodulbrygga

Bakre vy av DiagCORE-analysinstrumentet. Driftsmodulen dr till hoger och den analytiska
modulen dar till vanster.

3.3 DiagCORE-kassettbeskrivning

DiagCOREs gPCR-kassett ér en kasserbar plastenhet som filladter fullsténdigt automatiserade
molekyléra analyser. De huvudsakliga funktionerna fér DiagCORE gPCR-kassetten inkluderar
kompatibilitet med olika provtyper (t.ex. vdaiskor, svabbar), hermetisk inneslutning av alla
forladdade reagenser som behdvs for testning och sann walk-away anvéndning. Alla steg foér
provberedning och assaytest utfors i kassetten.

Alla reagenser som kréavs for fullstGndigt genomférande av en testkdrning dér férladdade och
inneslutna i DiagCORE-kassetten. Anvdandaren behodver intfe komma i kontakt med och/eller

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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hantera ndgra reagenser. Under testet s hanteras reagenserna i den analytiska modulen av
pneumatiskt driven mikrofluidik och har ingen direkt kontakt med DiagCORE Analyzers stdlldon.
DiagCORE-analysinstrumentet har Iuftfilter for bdde in- och utluft vilket ytterligare skyddar miljén.
Efter testet forblir kassetten hermetiskt fillsluten vid alla tidpunkter, vilkket gér den enklare att
bortskaffa.

Inuti kassetten utfors flera steg automatiskt i sekvens med hjdlp av lufttryck fér att dverféra prover
och vatskor via 6verféringskammaren till deras avsedda mal. Efter att kassetten intfroduceras Hill
DiagCORE-analysinstrumentet s& sker foljande analyssteg automatiskt:

e Atersuspendering av intern kontroll

o Mekanisk eller kemisk cellysering

® Membranbaserad nukleinsyrerening

® Blandning av renade nukleinsyror med lyofiliserade masterblandningsreagenser

o Overféring av definierade alikvoter med eluat-/masterblandning i olika reaktionskammare

o Utférande av mulfiplex PCR-testning i realtid inom varje reaktionskammare. En Okning i
fluorescens, vilket indikerar ndrvaro av mdlanalyten, detekteras direkt inom varje

reaktionskammare.

Den allménna layouten av kassetten och dess funkfioner illustreras nedan.

Huvudport

Svabbport

Dia CORE’ i ™ el
| .

g ;%@ ruw“““"‘"”wmm
rag) poocoostt 0N S

) Koo J’ .|”l STAT,QXJ

Reaktionskammare

DiagCORE-kassett.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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4 Installera DiagCORE-analysinstrumentet

4.1 Laboratoriekrav

Vdlj en plan,torr och ren arbetsyta fér DiagCORE-analysinstrumentet. Se fill att ytan ar fri frdn
Overdrivet drag, fukt och damm, samt att den d&r skyddad frédn direkt solljus, stora
temperaturvariationer, véarmekdllor, vibrationer och elektrisk stérning. Se avsnitt 9.1 Tekniska
specifikationer i bilagan foér vikt och dimensioner fér DiagCORE-analysinstrumentet samt korrekta
driftsférhéllanden (temperatur och luftfuktighet). DiagCORE-analysinstrumentet ska ha tillrGckligt
utrymme pd alla sidor for att tilldta ventilation och obehindrad &tkomst till kassettingé&ngsporten,
baksidan p& DiagCORE-analysinstrumentet, P&/Av knappen, streckkodsl@saren och pekskdrmen.

A FORSIKTIGHET Férhindrad ventilation

For att tillse korrekt ventilation, bibehdll en frigdng pd minst 10 cm bakom
DiagCORE-analysinstrumentet och blockera inte luftflddet under enheten.

Oppningar som sdkerstéller instrumentets ventilation f&r inte téckas dver.

A FORSIKTIGHET Elekiromagnetisk stérning

Placera eller anvénd inte DiagCORE-analysinstfrumentet néra kéllor fill
stark elektromagnetisk stréining (t.ex. oské&rmade kéllor som avger
hogfrekvent strdining) eftersom de kan stéra instrumentets drift.

OBS Innan du installerar och anvénder DiagCORE-analysinstrumentet, boér du
referera fill avsnitt 9.1 Tekniska specifikationer i bilagan for att bekanta dig
med driftsférhdllandena fér DiagCORE-analysinstrumentet.

16 DiagCORE-analysinstrumentet anvdndarhandbok
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4.2 Vad inkluderas med DiagCORE-analysinstrumentet

DiagCORE-analysinstrumentet levereras i tvd separata Iddor och inkluderar alla nddvéndiga
komponenter for att konfigurera och anvdnda systemet. Lddornas innehdll beskrivs nedan.

Innehallilada 1:

1x Analytisk modul

1x USB-lagringsenhet med anvédndarhandboken och en
snabbstartsguide pd flera sprak

1x N&tkabel

1x Analytisk/driftsmodulbrygga

‘ 1x Avslutningsbrygga
|

1x Monteringsverktyg for den analytiska-driffsmodulen

1x Sk&rmduk

DiagCORE-analysinstrumentet anvdndarhandbok 17
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1x Borttagningsverktyg for skyddsholjet

Innehall i lada 2:

/
1x Driftsmodul
NS
!
=
A o [ ST 1x Analytisk-/driftsmodulbrygga

4.3 Packa upp och installera DiagCORE-analysinstrumentet

Packa férsiktigt upp DiagCORE-analysinstrumentet enligt féljande steg:

1. Ta ut den analytiska modulen frdn sin 1dda och l&dgg den pd& en plan yta. Ta bort

skumplastbitarna som sitter p& den analytiska modulen.

A VARNING Risk for personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET DiagCORE-analysinstrumentet &r ett tungt instrument. Foér att undvika
personskada eller skada pd DiagCORE-analysinstrumentet, &r det
viktigt att du ar forsiktig vid lyft och anvénder ldmpliga lyftmetoder.

Analyzern méste lyftass och hanteras genom att fatta den frdn basen med tvd hénder, som

figuren nedan visar.

18 DiagCORE-analysinstrumentet anvdndarhandbok
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2. Ta bort skyddsholiena fradn sidan av den analytiska modulen med borttagningsverktyget for
den analytiska modulen som féljde med DiagCORE-analysinstrumentet.

-
|

3. Ta bort driffsmodulen fran sin Idda och fast den pd vanster sida om den analytiska modulen.
Dra &t skruvarna med den monteringsverktyget fér den analytiska/driftsmodulen som foljer

med DiagCORE-analysinstrumentet.

A FORSIKTIGHET Risk for mekanisk skada

Lamna inte driftsmodulen utan stdd eller vilandes pd skdrmen dé& det

kan skada pekskdrmen.

—
/14
S [ ( R
1) ‘ i ,
It 7 kﬁ*-_ I
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4. Satt tillbaka skyddshéliena pd sidorna av den analytiska modulen.

5. Anslut den analytiska/driftsmodulbryggan pé& baksidan av DiagCORE-analysinstrumentet for
aftt Iénka driftsmodulen och den analytiska modulen.

~ - | .

A Y

LT
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7. Anslut nétsladden som levererades med DiagCORE-analysinstrumentet fill baksidan av den
analytiska modulen.

8. Anslut natkabeln fill ett strdomuttag.

9. Vaxia strombrytaren pd& baksidan av den analytiska modulen fill I-positionen
statusindikatorerna pd den analytiska och driftsmodulen ar bld.

. Kontrollera att

_— —— '
— == I_F_,_..r-"’"-._ = \*\ |
- . .
\| |
= | —L__ ||
OBS Om en statusindikator &r réd, innebdr det att den analytiska modulen inte

fungerar korrekt. Kontakta den tekniska supporten med
kontaktinformationen i avsnitt 8 Felsékning for hjdlp.

OBS Instrumentet far inte positioneras s& att det ar svart att komma &t
strombrytaren

10. DiagCORE-analysinstrumentet @r redo aftt konfigureras fér sin avsedda installation. Se avsnitt
6.8 Konfigurera DiagCORE-analysinstrumentet-systemet fér att konfigurera

systemparametrarna, stélla in systemets tid och datum och konfigurera natverksanslutningen.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok 21
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4.4 Ompaketera och frakta DiagCORE-analysinstrumentet

Nar du ompaketerar DiagCORE-analysinstrumentet fér frakt, mdste
originalférpackningsmaterialet  anvandas. Om  originalférpackningsmaterialet  inte  finns
tillgéngligt, kontakta teknisk support. Se fill att instrumentet har forberetts pd ratt satt (se avsnitt 7.2
Rengoring av DiagCORE Analyzers yta) innan paketering och att det inte utgdr ndgon biologisk
eller kemisk fara. S& hdr ompaketerar du instrumentet:

1. Konfrollera aft Instrument ar av.

2. Dra ut natkabeln frén stromuttaget.

3. Dra ut stromsladden frdn baksidan av den analytiska modulen.

4. Dra ut avslutningsbryggan pé baksidan av den analytiska modulen.

5. Dra ut den analytiska/driffsmodulbryggan som |ankar driftsmodulen och den analytiska
modulen pd baksidan av DiagCORE-analysinstrumentet.

6. Ta bort skyddshéliena frdn sidan av den analytiska modulen med borttagningsverktyget for
skyddsholjet.

7. Anvand monteringsverktyget fér den analytiska driftsmodulen for att lossa pd de tvd skruvarna
som faster driftsmodulen fill den analytiska modulen. Paketera driffsmodulen i sin I&da.

8. Placera fillbaoka skyddshdliena pd sidorna av den analytiska modulen. Paketera den
analytiska modulen med sina skumplastbitar i sin I&da.
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5 Kora ett test och visa resultat

5.1 Starta DiagCORE-analysinstrumentet

Tryck p& ON/OFF (P&/av)-knappen pd framsidan av DiagCORE-analysinstrumentet for att starta

enheten.
' 1 E
|
ﬂ*—'—: I|' S Ui 4
"1'{:%':;;-:..._._ .
OBS Strémbrytaren pd& analysmodulens baksida maste vara i "I"-laget.

Indikatorerna for driftsmodulen och den analytiska modulen visar bl&tt.

Vanta fills aft huvudskdrmen visas och statusindikatorerna fér den analytiska modulen och
driffsmodulen visar grént och slutar blinka.

OBS Inloggningssk@rmen visas om anvandardtkomstkontroll har akfiverats. Se
avsnitt 6.6 Anvandarhantering for ytterligare information.

5.2 Forbered kassetten

Ta ut kassetten frén sin fdrpackning. Information om att Idgga fill provet till kassetten och specifik
information for analysen som ska koéras, finns i anvandningsinstruktionerna fér den specifika
analysen (f.ex. Respiratoriskt panelprov). Se alltid till att bagge proviocken ér fast pdsatta efter
att du lagt till ett prov till kassetten.

5.3 Procedur for att kora ett test

Alla operatoérer ska ha pd sig korrekt skyddsutrustning som handskar, ndr de tar i pekskdrmen for
DiagCORE-analysinstrumentet.

1. Tryck p& Run Test (Kor test)-knappen >N det 6vre hogra hornet av huvudskdrmen.

STAT Dx

DiagCORE-analysinstrumentet anvdndarhandbok 23



24

STAT Dx

2. Skanna provets ID-streckkod med hjdlp av streckkodsl&saren som ér integrerad i driffsmodulen
nar du uppmanas till det.

admunistrator Run Test Module 1 14:39 20170330

Lo ===
==

Ul adrmimistrator

TEST DATA

Cancel

Scan or type Sample |D

Prompt att skanna provets ID-streckkod.

OBS Beroende pé& DiagCORE-analysinstrumentet-konfiguration, kan det dven
vara mojligt att ange prov-ID med pekskdrmens virtuella tangentbord. Se
avsnitt 6.8.2 for ytterligare information.

OBS Beroende pd vald systemkonfiguration kan du nu dven behéva ange
patient-ID. Se avsnift 6.8.2 for ytterligare information.

3. Skanna streckkoden for kassetten som ska anvédndas ndr du uppmanas fill det. DiagCORE-
analysinstrumentet ké&nner automatiskt av vilkken analys som ska kéras, baserat pd kassettens
streckkod.

admincsirator Run Test Module 1 14:40 20170330

Liziers =]
[ ==

administrator

TEST DATA

2430362

Cancel

Prompt att skanna DiagCORE-analyskassettens sireckkod.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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OBS DiagCORE-analysinstrumentet accepterar inte kassetter dar
forfallodatumet har gétt ut, tidigare anvdanda kassetter eller kassetter for
analyser som inte installerats pd& enheten. Ett felmeddelande kommer att
visas i sant fall. Se avsnitt 8.1 Fel och varningsmeddelanden fér ytterligare

information.

Se avsnitt 6.7.2 Importera nya analyser fér anvisningar om hur du
importerar och lagger till analyser i DiagCORE-analysinstrumentet.

4. Valj lamplig provtyp frdn listan vid behov.

admiristrator Run Test Module 1 14:43 20170230

administratar
Hesp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE

2430362 ” UT™ =

Resp Panel  ~

Cancel
Select Sample Type

Prompt att vdlja provtyp.

5. Skédrmen Confirm (Bekré&fta) visas. Granska inmatade data och utfér alla ndédvéndiga
andringar genom trycka p& motsvarande falt p& pekskérmen och redigera informationen.
administrator
Resp Panel
TEST DATA

2430362
Resp Panel d @
UM P ! .

Cancel
Module 1 | Confinm Test Data or chck any leld to edit

Bekrdafta-skarmen.

6. Tryck p& © Confirm (Bekraifta) ndr alla visade data stédmmer. Vid behov kan du trycka pd
motsvarande falt for att redigera dess innehdll eller trycka p& Cancel (Avbryt) for att avbryta
testet.

7. Kontrollera att kassettens bdda proviock ar ordentligt stdngda. Nér kassettingdngsporten
overst pd& DiagCORE-analysinstrumentet automatiskt dppnas, fér du in kassetten med
streckkoden riktad &t vénster och reaktionskammaren riktad nedat.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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Du behover inte frycka in kassetten i DiagCORE-analysinstrumentet. Placera den korrekt i
kassettingé@ngsporten s& kommer DiagCORE-analysinstrumentet automatiskt att féra in
kassetten i den analytiska modulen.

Run Test Module 1 1444 20170330
TEST DATA
2430362

=
Resp Panel
i &
uT™m | v
Cancel

Module 1 | Insert Carlridge
Prompt att féra in DiagCORE-analyskassetten.

N&r den detekterar kassetten, sttinger DiagCORE-analysinstrumentet automatiskt locket pd
kassettingdngsporten och startar testkérningen. Laboranten behodver inte géra ndgot annat
for att starta kdrningen.

OBS DiagCORE-analysinstrumentet accepterar inga kassetter férutom den
som anvdndes och skannades under testkonfigurationen. Om nédgon
annan kassett matas in kommer ett fel att uppstd och kassetten kommer
att matas ut automatiskt.

OBS Fram ftill denna tidpunkt ar det mojligt att avbryta kérningen genom att
trycka pd knappen Cancel (Avbryt) i det nedre hogra hérnet.

OBS Beroende pd systemkonfigurationen kan operatdren behdva ange sitt
I6senord pd nytt for att starta testkdrningen.

8. Medan testet kors, visas kvarvarande kérningstid pd skérmen.

Run Test Module 1 14:45 20170330

TEST DATA

2430362 e

Resp Panel ity

uTm

Options

®

Log Cut
Module T | Remaining Time 6853

Testkorningsskédrmen och kvarvarande korningstid.
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9. Efter att testkdrningen har slutforts, trycker du pd _ Eject (Mata ut) for aft ta bort kassetten
och kassera den som biologiskt farligt avfall i enlighet med nationella, statliga och lokala
hdalso- och sakerhetsforeskrifter och lagar.

adminsirator Run Test Module 1 14:46 20170230
administrator
Resp Panel
TEST DATA
2430362

Resp Panel @ u
U™ L & |

Cancel
Module 1 | Test Compleled - Remowve Carlnidge

Prompt att mata ut den anvdnda kassetten efter en testkoérning.

Kassetten bdr avidgsnas nér inmatningsporten for kassetten dppnas och kassetten matas ut.
Om kassetften inte tas bort efter en viss tid, kommer den automatiskt aft féras fillbaka in i
DiagCORE-analysinstrumentet och locket p& kassettingdngsporten kommer att stingas. Om
detta sker, trycker du pd Eject (Mata ut )for att dppna locket pd kassettingdngsporten igen
och ta bort kassetten.

OBS Anvanda kassetter méste kasseras.

Det gdrinte att dteranvanda kassetter for tester dér kdrningen startade
med ddarefter avbrdts, eller ddr ett fel detekterades.

Sk&rmen Resultatsammanfattning visas. Se avsnitt 5.4 Visa resultat for ytterligare information.

adminstrator Summary 1436 20170230
[ii—m ==y
|-
Run Test
TEST DATA Respiratory Panel
11511
2401511 W sk e
R = P‘I | ted Pathogens View
esp Fanel Results
. @ influenza
UT™m @ Inf ‘::’
4 Options
Log Cut
& Print Report B save fegont

Skdrmen Resultatsammanfattning.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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5.3.1 Anvisningar for att avbryta ett test

Om en testkdrning redan pdgdr, stoppas kdrningen av testet ndr du trycker pd Abort (Avbryt).

adminstratoe Fun Test Module 1 16:28 20170330
administrator
Aesp Panel .
Run Test
TEST DATA
2430362 e
A 2 View
Resp Panel Results
uTm @
Options
Log Cut

Module 1 | Remamning Time 6857
Avbryt ett test som kors.

Efter att du avbrutit eft test, kan inte kassetten langre bearbetas och gér inte att &teranvénda.

Efter att du tryckt p& Abort (Avbryt), visas en dialogruta som uppmanar operatéren att bekrafta
aftt testet ska avbrytas.

Do you really want to
cancel test?

Prompt att bekrdafta (Ja) eller avbryta (Nej) avbrytandet av ett test som kors.

OBS Begagnade kassetter mdste bortskaffas.

Det gér infe att &teranvanda kassetter for tester dér kdrningen
startade med ddérefter aviordts, eller dér ett fel detekterades.

5.4 \Visaresultat

DiagCORE-analysinstrumentet tolkar och sparar testresultat automatiskt. Nar kassetten har matats
ut visas skdrmen Results Summary (Resultatsammanfattning) automatiskt.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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adminstrator Summary 1436 20170230
iz ms =]
Available °
Run Test
TEST DATA Respiratory Panel
11511
2401511 W sk e
howifpn: —— View
Resp Panel Randta
@ influenza &
uT™ ) inf @
Options
Log Cut
e Print Report [E] save fepon

Exempelskdrm som visar testdata i det vanstra fonstret och testresultatsammanfattningen i
huvudfonstret.

OBS Referera till analysspecifika anvéndningsinstruktioner fér anvisningar om hur
du tolkar analysresultaten

Huvuddelen av skdrmen visar féljande tva listor och anvénder fargkodning och symboler for att

indikera resultat:

e Den forsta listan innehdller alla detekterade och identifierade patogen i provet, vilka féregds
av ikonen 6 och é&rréda.

® Den andra listan inkluderar alla patogen som har testats i provet. Detekterade och
identifierade patogen i provet féregds av ikonen 0 och d&r réda. Patogen som har testats

men ej detekterats féregds av ikonen och ar gréna.
Observera att patogenet som har detekterats och identifierats i proverna visas i bada listor.
Ifall testet inte kan slutféras, visar ett meddelande "Misslyckades” féljit av den specifika felkoden.

Foliande testdata visas pd& skdrmens vanstra sida:
e Sample ID (Prov-ID)

® Patient-ID (om tillémpbart)

o Assay Type (Assaytyp)

e Sample Type (Provtyp)

Ytterligare data om analysen finns tillgdngliga, beroende pd operatérens atkomstnivd, via
flikarna langst ned pd skérmen (t.ex. amplifieringsdiagram, smdaltkurvor och testinformation).

Analysdata kan exporteras genom att trycka pd Save Report (Spara rapporten) i det nedre faltet
pd skarmen.

En rapport kan skickas till skrivaren genom att trycka pd& Print Report (Skriv ut rapport) i det nedre
faltet pd skérmen.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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5.4.1 Visa forstarkningsgrafer

Om du vill visa testets amplifieringsdiagram, trycker du pd fliken \i Amplification Curves
(Amplifieringsdiagram).

administrator —'-l\"p'lr’f. ation Curves 16:48 201 7-0%-30
[
| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS a
View
Results
Influenza B @
x P
Influenza A HIN1
T - EP . / Options
Coronavirus 229€ i
I P @ = L |
Coronavirus 0C43 | Ln VOLE @
ok n
3 Lo at &
- - Log Out
[ Frint Report [E] ssve report

Ampilifieringsdiagramskdarmbild som visar fliken Pathogens (Patogener).

Information om testade patogen och kontroller visas fill vénster och férstérkningsgraferna visas i
mitten.

OBS Om anvandar&tkomstkontroll har aktiverats (referera till avsnitt 6.6
Anvdandarhantering) s& finns bara skédrmen Amplification Curves
(Amplifieringsdiagram) tillgénglig fér utvalda operatdrer.

Tryck pd fliken Pathogens (Pathogens) fill vanster for att visa de diagram som motsvarar de
testade patogenen. Tryck pd patogenets namn for att vdlja vilka patogen som ska visas i
forstarkningsdiagrammet. Det ar mojligt att vdélja enskilda, flera eller inga patogener. Varje
patogen i vallistan kommer att tilldelas en farg som motsvarar férstérkningsgrafen som associeras
med det patogenet. Ej valda patogener listas i grétt.

Motsvarande Cr och vérden for slutpunkisfluorescens visas under varje patogennamn.

30 DiagCORE-analysinstrumentet anvéndarhandbok



STAT Dx

Tryck pd fliken Controls (Kontroller) till vanster for att visa kontrollerna och vdlj vilkka kontroller som
ska visas i forstarkningsdiagrammet. Tryck pd cirkeln bredvid kontrollnamnet fér att markera eller
avmarkera den.

admmnistrator Ampiification Curves 16:49 20170330
[ =t s st
Eo
] Available °
Run Test
"ATHOGENS CONTROLS
(] %

View
Results

©

=]
=
£l
@

&
=]
%

E Print Report E Save Report
Ampilifieringsdiagramskdarmbild som visar fliken Controls (Kontroller).

Forstarkningsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogen och kontroller. Om du vill véxla
mellan logaritmisk eller linjar skala for Y-axeln, trycker du p& knappen Lin eller Log langst ned i
vanstra hérnet pd diagrammet.

Intervallet for X- och Y-axlarna kan justeras med de grd vdaljarna pd varje axel. Tryck p& och hall
kvar ett reglage Oocn flytta det fill dnskad plats p& axeln. Flytta reglaget fill origo for att &tergd
fill standardvdarden.

5.4.2 Visa smaltkurvor

Om du vill visa testets smdltkurvor, trycker du pé fliken Melting Curves (Smaltkurvor). Information
om patogener som testats fér och kontroller visas till véinster och smdaltkurvorna visas i mitten.

OBS Fliken Smaltkurvor finns bara tillgénglig for analyser som implementerar
smaltanalys.

Om anvandardtkomstkontroll har aktiverats (referera till avsnitt 6.6
Anvandarhantering) sé& finns den har skérmen bara tillgénglig for utvalda
operatorer.

Tryck pé fliken Melting Curves (Patogener) pd vanster sida for att visa de testade patogenerna.
Tryck pd cirkeln bredvid patogennamnet for att visa vilkka patogeners smdaltkurvor som visas. Det
ar méjligt att vdlja enskilda, flera eller inga patogener. Varje patogen i den valda listan filldelas
en farg som motsvarar den smaltkurva som associerats med patogenen. Ej valda patogener listas
i grétt.

Smdlttemperaturen visas under varje patogennamn.

Tryck pd fliken Controls (Kontroller) p& vanster sida for att visa kontrollerna och vdlja vilka
konftroller som visas i smaltdiagrammet. Tryck p& cirkeln infill kontrollens namn for att markera eller
avmarkera den.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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Kontroller som klarar analysen visas i gront och har efiketten Passed Controls (Klarade kontroller),
medan de som misslyckas visas i rott och har etiketten Failed Controls (Misslyckade kontroller).

Intervallet for X- och Y-axlarna kan justeras med de grd vdljarna pd varje axel. Tryck pd och hdll
kvar ett reglage Oocn flytta det fill dnskad plats p& axeln. Flytta reglaget fill origo for att &tergd
fill standardvérden.

5.4.3 Visa testinformation

Tryck g Test Details (Testinformation) fér att granska resultaten med mer information. Bladdra
nerdt for att se hela rapporten.

Féljande testinformation visas i mitten av skdrmen:

® UserID (Laborant-ID)

o Cartridge serial number (Kassettens serienummer)

e Cartridge expiration date (Kassettens utgdngsdatum)
® Analysmodulens serienummer

e Teststatus Test status (completed (slutférd), failed (misslyckad), canceled by user (avbrdts av

anvdandaren))
® Error code (Felkod)
e Test start date and time (Startdatum och -fid fér test)
o Test execution time (Testets korningstid)
® Assay name (Assaynamn)
o Testresultat for varje analyt: Positivt, negativt eller misslyckat
e Lista med analyter som testats, med Cr och slutpunkisfluorescens

e Lista med konfroller som testats, med Cr och slutpunkisfluorescens

adminestrator Test Detanls 17.01 20170230
L]
| ==
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
y administrator
2430362
: 2rtridge S/P 154AB564
Resp Panel widge Ex pate  2016-06-15 00:00 e
; H 7
urm Test Srat Completed @
s 0x0 Options
2017-03-30 14:44
61min 6 sec @
2 Log Cut
& Print Report B save fegont

Exempelskdrm som visar testdata pa vanster panel och testinformation i huvudpanelen.
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5.4.4 Bladdra resultat fran féregaende tester

Om du vill visa resultat fran féregdende tester som lagras i resultatarkivet, tryck pé 9 View
Results (Visa resultat) frdn Main Menu (Huvudmeny)-faltet.

labuser Test Results 17:41 20170330

Available 'l:"

Run Test

° Saminle | I i1
Flesp Panel e
o i Results
©
y D
Log Cut
O sea
Exempel pa Visa resultatlista.
Féljande information ér tillgénglig for varje genomfort test:
e Sample ID (Prov-ID)
® Assay name (Assaynamn)
o Operator ID (Laborant-ID)
® Analytisk modul som testet utférdes p&
o Datum och tid dd& testet slutférdes
e Testets utfall
OBS N&r anvandardtkomstkontroll aktiveras (referera till avsnittet 6.6

Anvandarhantering), kommer data som anvdndaren inte har
atkomstrattigheter fill att déljas med asterisker.

Valj ett eller flera testresultat genom att klicka pd cirkeln till vénster om dess prov-ID. En
bocksymbol visas intill det valda resultatet. Avmarkera testresultaten genom att trycka pd
bocksymbolen. Hela resultatlistan kan vdljas genom att klicka pd knappen ° i den &vre raden.

labuser Test Results 17:44 20170330

Available 'l:"

Run Test

©

View
Results

©

Options

Log Cut

I Print Report B save fegont D search

Exempel pd val av tesiresultat i listan View Results (Visa resultat).
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Tryck var som helst i testraden fér att visa resultat for ett specifikt fest.

Tryck pd en kolumnrubrik (till exempel Sample ID (prov-ID)) for att sortera listan i stigande eller
fallande ordning enligt den parametern. Listan kan endast sorteras enligt en kolumn i taget.

Kolumnen Resultat visar utfallet fér varje test:

Namn Knapp Beskrivning

Positiv 0 pos Minst ett patogen ar positivt.

Negativ neg Inga analyter har patréffats.

Misslyckad 9 fail Testet misslyckades, antingen pd& grund av ett fel eller fér att

laboranten avbordt det.

Lyckad Q suC Testet @r antingen positivt eller negativt men laboranten har inte
A&tkomstbehorighet for att visa testresultaten.

Tryck p& Print Report (Skriv ut rapporten) for att skriva ut rapporterna fér de valda resultaten.

Tryck p& Save Report (Spara rapporten) fér att spara rapporterna fér de valda resultaten i PDF-
format fill en extern USB-lagringsenhet.

Vdalj rapporttyp: Lista dver test- eller testrapporter.

Tryck pd knappen Search (Soka) for att soka efter testresultat enligt Prov-ID, Assay och laborant-
ID. Ange sdkstrangen med det virtuella skrivbordet och tryck pd Retur for att pdbdria sdkningen.
Enbart poster innehdllandes soktexten kommer att visas i sokresultatet.

Om resultaftfilen har filtrerats kommer sékningen endast att tillimpas pd den filtrerade listan.

Tryck p& och hall kvar en kolumnrubrik for att filémpa ett filter enligt den parametern. For vissa
parametrar, till exempel prov-ID kommer det virtuella tangentbordet att visas s& att sdkstrangen
for filtret kan anges.

For andra parametrar, till exempel Assay, kommer en dialogruta att dppnas med en lista ver de
assayer som lagras i arkivet. Vdlj en eller flera assayer fér att endast filfrera de test som utférdes
med de valda assayerna.

Symbolen T fill vé&nster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter &r aktivi.

Du kan ta bort ett fiter genom att trycka pd& knappen Remove Filter (Ta bort filter) i
undermenyfdltet.

5.4.5 Exportera resultat till en USB-lagringsenhet

Fradn viken flik som helst p& Test Results (Testresultat)-sk&rmen, vdljer du Save Report (Spara
rapporten) fér att exportera och spara en kopia av testresultaten i PDF-format fill en USB-
lagringsenhet. USB-porten sitter p& framsidan av instrumentet.

5.4.6 Skriva ut resultat

Valj Print Report (Skriv ut rapport) for att skicka en kopia av testresultaten fill systemets skrivare.
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6 Systemreferens

Det hdr kapitlet innehdller beskrivningar av alla funktioner och alternativ i DiagCORE-

analysinstrumentet som filldter anpassning av DiagCORE-analysinstrumentet-instaliningarna.
6.1 Huvudskarmen

P& Huvudskdrmen, gér det atft visa status for de analytiska modulerna och gdé fill olika delar
(Logga in, Kor test, Visa resultat, Alternativ, Logga ut) av anvandargrdnssnittet.

Allman statusrad

ackmine strator / 1439 20170230 Huvudmenyrad
Modulstatusrad T 4

Available °

Run Test

View
Results

||| STAT Dx o

Options

)

Log Out

N

Innehdllsomrdade Undermenyrad

Huvudskéarmen for DiagCORE-analysinstrumentet-pekskéarmen.

Huvudskdarmen inkluderar féljande element:

Allman statusrad

Modulstatusrad

e Huvudmenyrad

Innehdllsomréade

Flikmenyrad (kan visas beroende pd skérm)

Undermenyrad och instruktionsrad (kan visas beroende pd skérm)

6.1.1 Allman statusrad

Den Allméanna statusraden ger information om systemets status. Anvéndar-ID fér den inloggade
anvandaren visas till vénster. Sk&rmens rubrik visas i mitten och systemets datum och tid visas fill
hoger.

administrator 14:39 2017-03-30

Allman statusrad.
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6.1.2 Moduistatusrad

Moduistatusraden visar status for varje analytisk modul (1-4) som finns i systemet i motsvarande
statusrutor. Rutorna visar "Ej installerad” om det inte finns nGdgon analytisk modul tillgénglig for den
positionen.

LU L L

1 Available

Tidspuck

Férloppsindikator 3
4 Rad 1

‘| Ul administrator ~~ Rad 2
Resp_3018_19¢

Nummer fér analytisk modul

Modulstatusrad.

Klicka pd& rutan som motsvarar en viss analytisk modul fér att komma &t mer detaljerad
information.

Féljande modulstatus kan visas i statusrutan fér Modulstatusraden:

Tillstand Beskrivning

Ej installerad Ingen analytisk modul har installerats pd& den positionen.
Vantar pd kalibrering En kalibreringsatgdrd behovs.

Véntar pd underhdill Vantar pd en underhdllsatgard.

Utesluten Den analytiska modulen har uteslutits av anvédndaren via
anvdandarinstdliningarna.

Fel Den analytiska modulen rapporterade ett allvarligt fel. Den analytiska
modulen fungerar inte.

Initierar Det analytiska modulen startar och utfor sjélvtestet.

Tillganglig Den analytiska modulen dr redo for eft nytt test. Inget test kors i den hér
analytiska modulen, ingen kassett &rinmatad och locket pd
kassettingdngsporten dr stangt.

Test kors Anvandaradministratoren kor testet Resp_3018_19¢ p& den analytiska
-E modulen 1. Det &r 32 minuter och 14 sekunder kvar fills testet ar slutfort.
‘] Ul administrator
Resp_3018_19c¢
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Tillstand Beskrivning
Test slutfort Anvandaradministratéren har kért testet Respirationspanel pd den
analytiska modulen 1.
Ul administrator Férloppsindikatorn i rutan visar testets status:
Resp Panel
TEST COMPLETED (TESTET SLUTFORT): testet slutférdes utan fel.
TEST FAILED (TESTET MISSLYCKADES): testet slutférdes men ett fel
infréffade.
TEST CANCELLED (TESTET AVBROTS): anvéndaren avbrét testet.
Nd&r kassetten har tagit ut och locket pé kassettingédngsporten har
sténgts, kommer den analytiska modulen att vara tillgénglig igen.
Mata ut kassetten Den analytiska modulen innehdller en kassett och locket p&

kassetting&ngsporten dr stdngt, men inget test kors for tillfallet. Det har
kan intraffa under féljande omstandigheter:

Kassetten togs inte ut efter att det matades ut pd grund av ett avbrutet

6.1.3 Huvudmenyrad

Féljande alternativ finns tillgéngliga fér anvéndaren i Huvudmenyraden:

Namn Knapp Beskrivning

Kor testet Startar kérningstestsekvensen (se avsnitt 5.3 Procedur fér att kéra ett
test). DiagCORE-programmet vdljer automatiskt en analytisk modul frén

de som finns fillgéngliga och startar testfériberedelsesekvensen.

Visa resultat Oppnar ské&rmen View Results (Visa resultat) (se avsnitt 5.4 Visa resultat).

Alternativ

Visar undermenyn Options (Alternativ) (se avsnitt 6.5 Alternativmenyn).

Logga ut Loggar ut anvandaren (enbart aktiv nédr anvandardtkomstkontroll &r

@00 ¢

aktiverat).

6.1.4 Innehadllsomrade

Informationen som visas i det huvudsakliga innehdlisomrddet varierar beroende pd
anvandargranssnittets status. Resultat, sammanfattningar, konfigurationer och instéliningar visas i
det har omrddet nér du gdrini olika I&dgen och vdljer objekt frdn menyerna som beskrivs nedan.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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Beroende pd innehdllet, kan det finnas ytterligare alternativ tillgéngliga via Flikmenyraden och
Alternativmenyn.

administrator Test Details 1449 201 7-03-30

o

] Available
Run Test

View

20@®O

User Agsay  System  Change Opti
MGMT  MGMT  Config Password

a
E]
@

O

-

8
[=]
E

Du kommer at Alternativundermenyn genom att irycka pa Alternativknappen.
6.2 Inloggningsskarm

N&r anvandardtkomstkontroll @r aktiverat (referera till avsnitt 6.6 Anvdndarhantering), mdste
anvdndare identifiera sig genom att logga in for att komma &t DiagCORE-analysinstrumentet-
funktioner.

Innehdllsomrédet for inloggningssk&rmen inkluderar en textruta for att ange anvéndar-ID. Om
alternativet "Visa tidigare anvandarinloggningar” har valts, visas dven en lista éver de tidigare
fem anv@ndarna som lyckades logga in.

Ange anvdndarnamn genom att antingen klicka p& en av de tillgdngliga namnen eller genom
aft klicka pd textrutan User ID (Anvdndar-ID) och skriv in namnet med det virtuella
tangentbordet. N&r anvé@ndarnamnet har angefts, bekraftar du genom att trycka pd
bockmdarket pd det virtuella tangentbordet.

MNo user Login 16:24 2017-03-30

UseriD labuser Password

abuser

Inloggningsskarm.
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Mo user Legin 16:38 2017-03-30

useriD labuser Password

X space v

Pekskdrmens virtuella tangentbord.

Om alternativet "Kr@v I6senord” har valts (referera till avsnitt 6.6 User management), visas en
textruta for I6senord och det virtuella tangentbordet f6r att ange I6senord. Om det inte krdvs
ndgot I6senord, kommer I6senordets textruta att vara gré.

Om en anvdndare glémmer sitt I6senord, kan systemadministratoren aterstdlla det.
Om ett felaktigt I6senord anges tre gdnger i rad, I&ser sig systemet i en minut innan anvéndaren
kan forsék logga in igen av sdkerhetsskdl.

6.3 Logga ut

Nar anvéndardtkomstkontroll har aktiverats (referera till avsnitt 6.6 Anvdandarhantering), kan
anvandare ndr som helst logga ut med hjdlp av alternativet Log Out (Logga ut) i Huvudmenyn.
Se avsnitt 6.1.3 Huvudmenyrad for ytterligare information.

Anvdandare loggas automatiskt ut nér tiden fér automatisk utloggning har I6pt ut. Den tiden kan
konfigureras i General settings (Allmd&nna instéliningar) pd Options (Alternativ)-menyn (se avsnitt
6.8.2 Allménna installningar).

6.4 Skarmslackare

DiagCORE-skd&rmsldckaren visas ndr det inte skett ndgon anvdandarinteraktion under en
fordefinierad tidsperiod. Den tiden kan konfigureras i Options (Alternativ)-menyn (se avsnift 6.5
Alternativmenyn).
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Skarmsléckaren visar fillgdngligheten f&r analytiska moduler och det kvarvarande testet efter
testet har slutforts.

Skdrmslackare som visar en tillgénglig analytisk modul.

6.5 Alternativmenyn

Du kommer &t Alternativmenyn frdn Huvudmenyraden. Menyn innehdller de element som listas
nedan. Alternativ som inte dr tillgéngliga ér gréa.

Namn Knapp Beskrivning

Assayhantering Tillgangligt fér anvéndare med behdrighet att hantera

analyser.

Anvandarhantering Tillgangligt fér anvéndare med behdrighet att hantera

anvdandare och anvandarprofiler.

Systemkonfiguration Tillgangligt fér anvdndare med behdrighet att konfigurera

systemet.

Andra l6senord Tillgangligt om anvandardtkomstkontroll har aktiverats.

00 06 ¢

6.6 Anvandarhantering

DiagCORE-programmet &r flexibelt f&r att kunna stéda olika anvéndningsscenarier. N&r det gdéller

hantering av anvandare och rattigheter, finns féljande Iagen tillgdngliga:

e Ld&get "Enskild anvdndare”: Anvéndardtkomstkontroll &r inaktiverat och det utférs ingen
kontroll éver anvandare som loggar in pd& DiagCORE-analysinstrumentet. Alla DiagCORE-

analysinstrumentet-funktioner &r tillgéngliga utan begrdnsning fér alla anvandare.

e Ldaget "Flera anvandare”: Anvandardtkomstkontroll &r aktiverat och anvandare mdste logga
in innan de utfér ndgon atgdrd pd DiagCORE-analysinstrumentet. De &tgdrder de kan utféra

begrdnsas och definieras beroende pd deras anvéndarprofiler.

40 DiagCORE-analysinstrumentet anvédndarhandbok



OBS

OBS

Alternativmenyn.

STAT Dx

Anvandarhanteringsalternativet finns bara tillgangligt fér anvéndare med
profilerna Administratér eller Laboratorieansvarig.

Anvandaratkomstkontroll kan aktivera och inaktiveras i General settings
(Allmé&nna instéaliningar) under System Configuration (Systemkonfiguration) i

Anvéndarhanteringsalternativet  1&ter  anvdndare med  profilerna Administrator - och

Laboratorieansvarig lagga fill nya anvéndare fill systemet, definiera deras behdrigheter och

anvandarprofiler samt aktivera eller inaktivera anvéndare.

Féljonde anvandarprofiler finns tillgéngliga i DiagCORE-analysinstrumentet:

Anvandarprofil

Administrator

Laboratorieansvarig

Avancerad
anvdandare

Grundl&éggande

anvdndare

Behorigheter
Fullst&ndiga
L&agga till och ta bort nya

anvdndare

Introducera och ta bort nya
analyser i analyssamlingen

Kora analyser och visa resultat frén
alla anvdndare
Kéra analyser

Visa detaljerade resultat for den
egna anvandarens tester
(amplifieringsdiagram, osv.)

Kéra analyser

Visa icke-detaljerade resultat av
egna anvdandarens tester
(positiva/negativa resultat)

Exempel:
Instrumentering/IT-ansvarig

Laboratoriechef

Mikrobiolog, labbtekniker

Vardgivare (t.ex. sjukskdterska,

|Gkare, allmanlékare osv.)
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6.6.1 Kom at och hantera listan med anvandare

Folj stegen nedan for att komma &t och hantera systemets anvandare:

1. Tryck pd& knappen Options (Alternativ) och ddrefter knappen User Management
(Anvéndarhantering) féor att  konfigurera anv@ndare. Skdrmen User Management

(Anvéndarhantering) visas i skarmens innehdlisomrdde.

aéministrator User MGMT 14:49 201703-30
—| Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician >
View
labuser > Results
Options
Log Out
20 nddUser = save ) cancel

Anvdandarhanteringsmenyn.

2. Vdlj den anvandare du vill hantera frén listan i den vanstra kolumnen av innehdlisomrddet.

administrator User MGMT 14:48 2017-03-30
o
l HAvailable °
Run Test
USER USER OFTIONS
administrator » e
technician > 3
View
labuser > Healla
User Active
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Aooau Statietine b Log Out
'g" Add User : Save ® Cancel

Vdlj och manipulera anvdndare.

3. Vdlj och redigera féljande alternativ efter behov:

o User Name (Anvandarnamn): I&ter dig &ndra anvéndarnamn
® Password (Losenord): Iater dig &ndra [6senord f6r den anvéndaren

e User Active (Anvandaren aktiv) (ja/nej): I&ter dig dndra om anvéndaren &r aktiv eller inte.

Inaktiva anvandare fér inte logga in eller utféra nadgon &tgdrd i systemet
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® Assign User Profile (Tilldela anvandarprofil): I&ter dig tilldela en annan anvéndarprofil ill
den anvdndaren (t.ex. Administratdr, Laboratorieansvarig, Avancerad anvdndare,
Grundldggande anvandare). Valj 1admplig anvandarprofil frédn listan till hoéger i

innehdllsomrédet.

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

Tilldela anvandarprofiler till anvandare.

® Assign Assays (Tilldela analyser): Iater dig definiera de analyser frdn analysdatabasen som

anvdndaren har behorighet att kéra. Valj analyser fran listan fill hdger i innehdllsomrédet.

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > Resp Panel (. § e
technician > EEE. 3
A5EW( View
labuser > Results
user Active @
i . Opti:
Assign user profile > Al
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&ﬂ Add User __ Save ® Cancel

Tilldela analyser till anvéandare.
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® Assay Statistics (Analysstatistik): visar antalet génger som en analys har kérts av den valda

anvandaren.
administrator User MGMT 14:50 201 7-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
technician > R View
labuser > Eastite
User Active
Options

Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics > @

&ﬂ Add User _ Save ® Cancel

-

8
[=]
E

Visa analysstatistik.

4. Tryck Save (Spara) och bekrafta for att spara dndringarna. Alternativt sé trycker du Cancel
(Avsluta) och bekraftar fér att avfarda dndringarna.

6.6.2 Lagga till anvandare

Folj stegen nedan for att Idgga till nya anvéandare till DiagCORE-analysinstrumentet:

1. Tryck pd& knappen Options (Alternativ) och ddrefter knappen User Management
(Anvéndarhantering) fér att  konfigurera anv@ndare. Skdrmen User Management

(Anvéndarhantering) visas i skarmens innehdlisomrdde.

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > -
View
labuser > Results
5
User Active
Options
Assign user profile >
> @
b, Log Out
&ﬂ Add User _ Save ® Cancel

Lagg till en ny anvandare.

2. Tryck p& Add User (Lagg till anvéndare) i det nedre vanstra hdrmet pd skarmen for att Idgga Hill

en ny anvandare fill systemet.

3. Anvand det virtuella tangentbordet for att ange User Name (Anvédndarnamn) och Password

(Lésenord) fér den nya anvandaren.
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4. Tryck p& Assign User Profile (Tilldela anvéndarprofil) och tilldela IGmplig anvéndarprofil till den

nya anvéndaren frdn listan fill hdger om innehdllsomrédet.

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > User Na Administrator e
E o= newUser 4 v Sur
technician > Laboratory Supe... View
labuser > Advanced User Emets
> Basic User =
User Active : -
Service Technician Options
Assign user profile >
: Q
b, Log Out
l&ﬂ Add User @ Save ® Cancel

Tilldela en anvandarprofil till en anvéandare.

5. Tryck p& Assign Assays (Tilldela analyser) och vdlj de analyser som anvéndaren har
behdrighet att kéra frdn den visade analyslistan.

6. Tryck Save (Spara) och bekrafta for att spara och lagra den nya informationen. Den nya
anvandaren har konfigurerats och kan direkt logga in pd DiagCORE-analysinstrumentet.

6.7 Assayhantering

Frdn menyn Assay Management (Assayhantering) s& kan du hantera analyser och komma &t

analysrelaterad information och statistik.

OBS Assayhanteringsalternativet finns bara tillgéngligt fér anvéndare med
profilerna Administrator eller Laboratorieansvarig.

6.7.1 Hantera tillgangliga analyser

1. Tryck pd knappen Options (Alternativ) och ddrefter knappen Assay Management
(Assayhantering) for att komma till Assayhanteringsskdrmen. De tillgdngliga analyserna listas i

den foérsta kolumnen av innehdlisomradet.

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel 2 Assay active  § e
Aszay | View
08437015450506 Results
Rcsb.\raior-,r Panel
_In\ Vers Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
D(— Import _. _ Save ® Cancel

DiagCORE-analysinstrumentet anvdndarhandbok 45



STAT Dx

Hantera tillgdngliga analyser.

2. Vdlj namnet pd& analysen du vill hantera frdn listan i den vdnstra kolumnen av
innehdllsomrddet.

3. Vdij ett av féljande alternativ:
Alternativ Beskrivning

Analys aktiv Den hdr knappen later dig gdra en analys aktiv eller inaktiv.

Det ar bara majligt att testa kassetter for en viss analys om
analysen ar aktiv.

Analys-ID Anger analysens identifieringsnummer.

Analysversion Anger analysversionen.

Analysnoteringar Anger ytterligare information om analysen.

Typ av prov Ger en lista av de olika provtyper som stéds av analysen.

List med analyter Ger en lista med analyter som detekteras och identifieras av
analysen.

Lista &ver konftroller Ger listorna &ver kontrollanalyter som implementeras i
analysen.

Analysstatistik Anger det totala antalet test som ndgonsin korts av
DiagCORE-analysinstrumentet fér den valda analysen samt
antalet positiva, negativa, misslyckade och avbrutna tester.

6.7.2 Importera nya analyser

1. Stoppa in USB-lagringsenheten med assayfilen fér att importera i USB-porten fér DiagCORE-

analysinstfrumentet.
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2. For att importera de nya analyserna till DiagCORE-analysinstrumentet, trycker du pé& knappen
Options (Alternativ) och ddrefter knappen Assay Management (Assayhantering). Sk&rmen
Assay Management (Assayhantering) visas i sk&rmens innehdllsomrade.

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30

| =

l Available
Run Test

AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel ? Assay active e
Assay View
08437015450506 Results
.Hesp\ralr}r'.f Panel
Options

1.0

Assay Notes >

O

Type of Samples >

D(— Import '_ Save ® Cancel

-

8
[=]
E

3. Tryck p& ikonen Import (Importera) Iangst ned p& skarmen.

4. Vdlj filen frdn USB-lagringsenheten som motsvarar den analys som ska importeras. For att den
ska ké&nnas igen av systemet, mdaste analysdefinitionsfilen finnas i rotrmappen.

5. En diadlogruta visas som bekraftar fildverféringen.
6.8 Konfigurera DiagCORE-analysinstrumentet-systemet

I menyn System Configuration (Systemkonfiguration) gdér det att hantera DiagCORE-
analysinstfrumentet-systemet och definiera regionsspecifika parametrar.

6.8.1 Regionala installningar

1. Tryck pd& knappen Options (Alternativ) och ddarefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Vdlj Regional frdn listan Settings (Instdliningar) i den vanstra kolumnen. Valj och definiera
féljande instdliningar efter behov:

Instdlining Beskrivning

Datum Definierar systemets datum (é&r, ménad, dag)

Tid Definierar systemets tid (fimmar, minuter)

Datumformat Definierar datumformatet. Féljande alternativ finns tillgéngliga:
DD-MM-AAAA
DD-MM-AA

MM-DD-AAAA
AAAA-MM-DD (standard)
AA-MM-DD
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Instdlining Beskrivning
Datumavgrdnsare Definierar datumavgrénsaren. Féljande alternativ finns tillgéngliga:
- (standard)
/
Tidsformat Definierar tidsformatet. Féljande alternativ finns tillgéngliga:
24 timmar (HH:mm:ss) (standard)
12 timmar (HH:mm:ss AM/PM)
Sprék Engelska (standard)

administrator

_I Available
SETTINGS
Regional i
General >
Printer
Network >
System Log

Technical Log

VWV W

Version Info

administrator

-I Available
SETTINGS
Regional ¥
General
Printer
Network
System Log

Technical Log

VN N N N

Version Info

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

1457 2017-03-30

Run Test
DATE
© 0 0 \je
17 03 30 Results
coo O
Options

O

Stall in systemets datum.

System Config

REGIONAL SETTINGS
Date g
Time >
Time Zone 2

Date Format

Date Separator >
Time Format >
Language >

Leg Ou
E] save @ cancsl
14:52 2017-03-30
Run Test
DATE FORMAT
DO-MM-YYYY e
DO-MM-YY 3
View
MM-DD-YYYY ancts
YYYY-MM-DD v
Y¥-MM-DD Options
Log Out
E] save @ cancsl

Stall in systemets datumformat.
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administrator System Config 14:52 201 7-03-30

o

] Available

Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional ¥ Date > 2017.03.30 e
General > Time > 2017-03-30 v 3
View
Printer > Time Zone > 2017_03_30 ancts
Network > Date Format > 2017/03/30 @
System Log > Date Separator > 2017:03:30 Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @
Log Out
® Cancel
Stall in systemets datumavgransare.
administrator System Config 14:52 2017-03-30
] Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional ¥ Date > 24 hours v e
General > Time > 12 hours (am/pm) =
Printer > Time Zone > Emets
Network > Date Format >
System Log > Date Separator > Options
Technical Log > Time Format 2
Version Info > Language > @
Log Out
® Cancel

Stall in systemets tidsformat.
6.8.2 Allmanna installningar

1. Tryck pd& knappen Options (Alternativ) och ddarefter knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Vdalj General (Allmant) fran listan Seftings (Installningar) i den vanstra kolumnen. Valj och

definiera foljande alternativ efter behov:

Instdlining Beskrivning

Anvandardtkomstkontroll ~ Aktiverar anvéndardtkomstkontroll, vilket gér att alla anvéndare
mdste logga in pd systemet och goér att anvandare bara kan
utféra de atgarder som de har behérighet till enligt deras
anvandarprofil.

Nd&r alternativet inte &r aktiverat, gdr det inte att skilia mellan
anvandare. Alla funktioner ar tillgéngliga som om de kérdes av
administratdrsprofilen.

Alternativet ar aktiverat som standard.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok 49



STAT Dx

Instdlining

Automatiskt
utloggningstid

Krav I6senord innan
koérning av analys

Anvand patient-ID

Féredra streckkod for
patient-ID

Patient-ID obligatoriskt

Prov-ID obligatoriskt

Foéredra streckkod for
Prov-ID

Beskrivning

Enbart aktivt om anvéndardtkomstkontroll har aktiverats. Den har
insté@liningen anger tidsintervallet innan en anvé&ndare loggas ut
automatiskt frén systemet eftersom DiagCORE-analysinstrumentet
inte tagit emot ndgon anvéndarinmatning. Tilldtet intervall ar
mellan 5 minuter och 99:59 timmar. Standard: 30 minuter.

Anvandarinmatningar som musrorelser, musklick,
tangenttryckningar pd ett externt tangentbord eller ett tryck p&
pekskdrmen gor att den automatiska utloggningstiden &terstdlls.

Om en anvéndare har matat in data (till exempel pd skarmen Kor
testet) ndr den automatiska utloggningen intréffar sé gar den
informationen férlorad.

Enbart aktivt om anvandardtkomstkontroll har aktiverats. Nar det
har faltet har aktiverats, mdaste alla anvéndare ange ett I6senord
innan de kér en analys, efter att de tryck bekrafta-knappen.

N&r Anvand patient-ID har aktiverats, erbjuder DiagCORE-
programmet alternativet fér anvéndare att ange patient-ID eller
skanna ett patient-ID nér de férbereder en testkérning (se avsnitt
5.3 Procedur fér att kéra ett test).

Faststall om anvé@ndare behdver skanna patient-ID med
streckkodsl@saren forst.

Standard: Inaktiverat.

Enbart aktivt om Anvénd patient-ID har aktiverats. Nér det ér
aktiverat s mdste anvéndare ange ett patient-ID innan de kan

kéra en analys. N&r det inte ar aktiverat sé& kan anvéndare Iédmna
datafdltet Patient-ID tfomt.

Standard: Inaktiverat.
Nd&r det ér aktiverat s& méste anvéndare ange ett Prov-ID innan
de kan kéra en analys. Nar det inte ar aktivt s& kan anvéndare

[dmna datafdltet Prov-ID tomt och ett unikt prov-ID skapas av
DiagCORE-analysinstrumentet.

Standard: Inaktiverat.
Faststaller om anvéndare behdver skanna Prov-ID med
streckkodslésaren forst.

Standard: Inaktiverat.
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Instdlining Beskrivning

Uteslut moduler Gor det mdjligt att utesluta angivna analytiska moduler frén att
kora tester. Det kan vara anvandbart om en modul misstanks vara
felaktig.

Standard: Inaktiverat.

Antal resultat per sida Den hér instdliningen definierar antal resultat som visas per sida i
listkrmen Visa resultat.

Visa anvandar-ID for Enbart aktivi om anvéndardtkomstkontroll har aktiverats. Nar den
tidigare inloggade hdr installningen ar aktiverad, visas listan med tidigare inloggade
anvéndare anvandare pd inloggningsskarmen.

Standard: Aktiverat.

Krav 16senord for aft Enbart aktivt om anvéndardtkomstkontroll har aktiverats. Nar den

loggain hér instaliningen &ér aktiverad, mdste alla anvéndare ange sitt
I8senord for att logga in. Ar det inaktiverat s& krévs bara
anvandar-ID fér att logga in.

Standard: Aktiverat.

Aterstall Aktiverar &terstélining av systemet fill fabriksinstallningarna.
fabriksinstaliningar

6.8.3 Skrivarinstallningar

Alternativet Printer settings (Skrivarinstaliningar) tilldter val av  systemskrivare. DiagCORE-
analysinstrumentet  tilldter anvéndning av  ndtverkskopplade  skrivare  som  anslutits il
driftsmodulen via USB-portarna pd baksidan av instrumentet.

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och ddrefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Vdlj Printer (Skrivare) fr&n installningslistan i den vénstra kolumnen.
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3. Vdlj en skrivare frén listan med tillgéngliga skrivare.

administrator System Config 12:02 20170703
I A AT
o
| Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > PRINTER i e
General > View
Printer > L
Network >
System Log > Options
Technical Log >
Version Info >

,_
o
1=}
o
c
=

® Cancel
Vdlj en systemskrivare.

6.8.4 Natverksinstallningar

Alternativet Network (Natverk) I&ter dig ansluta DiagCORE-analysinstrumentet fill ett nétverk och
komma &t ndtverksanslutna skrivare samt ger dig anslutning till HIS/LIS (tillgéngligt i framtida
programversioner). Kontakta ndtverksadministratéren for information om hur du konfigurerar
féljande falt.

Folj de hdar stegen for att definiera natverksinstaliningarna:

1. Tryck pé& knappen Options (Alternativ) och ddarefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Vdlj Network (N&tverk) frdn instaliningslistan i den vénstra kolumnen.

3. Vdlj och definiera alternativen nedan enligt instruktionerna fr&n natverksadministratéren:

Alternativ Beskrivning

Aktivera IPvé Aktiverar anvdndning av IPvé-protokollet. Undermenyn IPvé Settings
(IPvé-instaliningar) ar bara aktiv om Aktivera IPvé har aktiverats.

F& automatiskt IPvé-  L&ter enheten hdmta IPvé-adressen fran natverket via DHCP.
adressen

IPvé-adress Definierar den manuellt konfigurerade IPvé-adressen for
driftsmodulen. Det har alternativet ér bara aktivt om Hdmta IPvé-
adressen automatiskt har inakfiverats.
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Alternativ Beskrivning

Prefix-lGngd for Definierar IPvé-underndtets prefix-ldngd. Det hdr alternativet ér bara
undernat akfivt om Hamta IPvé-adressen automatiskt har inaktiverats.
Aktivera IPv4 Aktiverar anvéndning av IPv4-protokollet. Undermenyn IPv4 Settings

(IPv4-installningar) ar bara aktiv om Aktivera IPv4 har akfiverats.

F& automatiskt IPv4-  L&ter enheten hdmta IPv4-adressen fran natverket via DHCP.

adressen

IPv4-adress Definierar den manuellt konfigurerade IPv4-adressen for
driffsmodulen. Det hér alternativet &@r bara aktfivi om Hamta IPv4-
adressen automatiskt har inaktiverats.

N&tmask Definierar IPv4-underndtets prefix-ldngd. Det hdr alternativet ér bara

aktivt om Hamta IPv4-adressen automatiskt har inaktiverats.

Standardgateway Definierar standardgateway for IPvé eller IPv4, beroende pa vilket
som aktiverats. Det hdr alternativet dr bara aktivt om Hamta IPvé-
adressen automatiskt eller Hdmta IPv4-adressen automatiskt har

inaktiverats.
H&mta DNS- L&t enheten hamta DNS-konfigurationen frdn natverket via DHCP.
adressen
automatiskt
Prim&r DNS-server Definierar den priméra DNS-servern. Det hdr alternativet ér bara
aktivt om Hamta DNS-adressen automatiskt har inaktiverats.
Sekunddr DNS- Definierar den sekunddra DNS-servern. Det hdr alternativet ar bara
servrar aktivt om H&dmta DNS-adressen automatiskt har inaktiverats.
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administrator System Confi_g 11:50 2017-07-03
‘l Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional > Enable IPv6  ( e )
» address autom. @ %
General > 5 View
Printer > Results
Enable IPv4 @
Network 2 @
IPv4 Settings >
System Log > Options
Technical Log >
>
Version Info > ) @
O —— X Enablecurs (B Obtain NS ggur—

Log Out

E Save ® Cancel

Konfigurera systemets natverksinstallningar.

6.8.5 HIS/LIS-installningar

HIS/LIS-funktionen finns inte tillgdnglig i den aktuella versionen av programvaran. Den kommer att
stodjas i framtfida utgdvor.
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6.8.6 Systemlogg

Systemets logg antecknar allmé&n anvdndningsinformation om driftsmodulerna och de analytiska
modulerna, som filldggning eller borttagning av anvéndare, filldggning eller borttagning av
analyser, inloggningar, utloggningar, teststarter osv. Tryck pd knappen Options (Alternativ) och
ddarefter knappen System Configuration (Systemkonfiguration) foljit av System Log (Systemlogg) for
att komma &t information om systemloggen. Systemloggens kapacitet visas mitt p& skarmen foljt
av logginnehdllet. Tryck p& Export Log File (Exportera loggdfil) for att exportera innehdllet.

administrator System Config 14:53 2001 7-03-30
=
] Available °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Regional > System Log Capacity i
100 Mb e
General > 3
tatusoh 1 E £ T View
Printer > sl
Network >
System Log 2 o Options
Technical Log > . . L
Version Info > : Pace 1 of 163 5 9 @

E) Export Log File

Komma at systemloggen.
6.8.7 Teknisk logg

Den tekniska loggen antecknar detaljerad information om testkérningar pd& de analytiska
modulerna. Den hér informationen anvénds av teknisk support for felsékning. Tryck pd knappen
Options (Alternativ) och ddrefter knappen System Configuration (Systemkonfiguration) foljit av
Technical Log (Teknisk logg) for att komma &t den tekniska logginformationen. Antalet filer
tillgangliga i den tekniska loggen gaér att konfigurera. Varje logdfil identifieras med datum och tid
ndr den skapades. Tryck p& Export Log File (Exportera logdfil) for att exportera innehdllet. Tekniska
loggar kan begdras av teknisk support.

administratar System Con\‘:g 12:03 201 7-07-03
LS U]
==
—I Available °
Run Test
SETTINGS TECHNICAL LOG
Printer > 10 e
Network > View
201706211127040591 Results
System Log >
Technical Log > @
Opti
Version Info > Eeane

System Update >

System Backup )

I,_
o
a
0@
=

Komma at den tekniska loggen.
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6.8.8 Versionsinformation

Tryck pd& knappen Options (Alternativ) och ddrefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration) foljt av Version Info (Versionsinformation) fér att visa DiagCORE-
programvaruversionen, serienumren och firmware-versionerna fér de installerade analytiska
modulerna.

6.8.9 Systemuppdatering

Om du Vvill uppdatera DiagCORE-analysinstrumentet-systemet, tfrycker du p& knappen Options
(Alternativ) och ddarefter p& knappen System Configuration (Systemkonfiguration) foljt av System
Update (Systemuppdatering). Valj 1dmplig .dup-fil som lagrats p& en USB-lagringsenhet for att
uppdatera systemet till en nyare version. Ett meddelande visas som rekommenderar att du forst
utfor en sGkerhetskopiering av systemet (referera till 6.8.10 S&kerhetskopiering av systemet).

o

Making a backup is
recommended before
updating

@ Proceed @ Cancel

Utfor en systemuppdatering.

Efter uppdateringen kan anvéndaren bli ombedd att stinga av DiagCORE-analysinstrumentet
och starta den igen.
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6.8.10 Sakerhetskopiering av systemet

Om du Vvill sdkerhetskopiera DiagCORE-analysinstrumentet-systemet, trycker du pd& knappen
Options (Alternativ) och ddrefter pd& knappen System Configuration (Systemkonfiguration) foljt av
System Backup (Sdkerhetskopiering av systemet). Satt i en USB-lagringsenhet i den frdmre USB-

porten.
- =
Administrator System Config 14:25 20170519
| Available °
Run Test
SETTINGS BACKUP
General > Make Backup > e
Printer 2 Restore Backup > View
System Log ¥ Results
Technical Log > e
Version Info > Options
System Update >
System Backup >
Log Out

@ Cancel

Utfor en sakerhetskopiering av systemet.

Tryck p& knappen Make Backup (Ta en sdkerhetskopia). En fil med tilldgget .dbk skapas med ett
standardiserat filnamn.

Om du vill &terstalla en sakerhetskopia s& trycker du p& knappen Restore Backup (Aterstdill frén
sAkerhetskopia) och vdljer l&mplig sdkerhetskopia med ett .dbk-tilldgg frdn den anslutna USB-
lagringsenheten. Ett meddelande visas som rekommenderar att du tar en sGkerhetskopia innan
Aterstalining.

6.9 Andra lésenord

Om du vill andra en anvdndares l6senord, trycker du pd knappen Options (Alternativ) och
ddarefter Change Password (Andra 16senord). Férst anger du det aktuella 16senordet i textféltet
och ddrefter det nya I6senordet i faltet New Password (Nytt [6senord). Ange det nya l&senordet
igen i faltet Confirm Password (Bekrafta I6senordet).

Efter tre misslyckade forsok att anger ett 16senord s& inaktiveras |6senordsfdltet i en minut och det
visas en dialogruta som séger "Lésenordet misslyckades, vénta 1 minut innan du férséker igen™.
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labuser Change Password

User 1D labuser

17:37 2001 7-03-30

Password

) z X c Y b n m & 123

X space v
Forsta steget i Iosenordsbytesprocessen.
labuser Change Password 17:37 2001 7-03-30
Mew password confirm password
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
/ ( ) € & @

> 2 ! <&l ABC

X space v

Ange och bekrdfta det nya I6senordet.

6.10 DiagCORE-analysinstrumentet-status

Statusen for driftsmodulerna och de analyfiska modulerna indikeras genom fdrgen

statusindikatorerna (LED-ljus) pd& framsidan av DiagCORE-analysinstrumentet.

Driftsmodulen kan visa ndgon av féljande statusfarger:

Statuslampa Beskrivning

Av DiagCORE-analysinstrumentet ar
av

BI& DiagCORE-analysinstrumentet ari
viloldge

Grén DiagCORE-analysinstrumentet ar
igdng
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Den analytiska modulen kan visa ndgon av fdljande statusfarger:

Statuslampa Beskrivning

Av DiagCORE-analysinstrumentet ar
av

BI& DiagCORE-analysinstrumentet ari
vilolage

Gron (blinkande) DiagCORE-analysinstrumentet
inifierar

Grén Den analytiska modulen drigdng

6.11 Stang av instrumentet

DiagCORE-analysinstrumentet ar designad for kontinuerlig driff. Om enheten infe kommer att
anvdndas under en kortare tfid (mindre &n en dag), rekommenderar vi att du placerar
DiagCORE-analysinstrumentet i viloldge genom att trycka pd P&/av-knappen pd instrumentets
framsida. Om du vill stdnga av DiagCORE-analysinstrumentet en langre fid, slér du av
huvudstrombrytaren pd baksidan av instrumentet.

Om ndgon forsok forsatta DiagCORE-analysinstrumentet i viloldge ndr den analytiska modulen
kor ett test, visas en dialogruta som indikerar att det intfe gdér att stadnga av for ftillfallet. L&t
instrumentet avsluta kérningen av testen och férsdk stéinga av efterdt.
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7 underhai

Det har kapitlet beskriver de underhdlisuppgifter som krévs fér DiagCORE-analysinstrumentet.
7.1 Underhallsuppgifter

Tabellen nedan ger en lista &ver underhdlisuppgifter som ska utféras pé& DiagCORE-

analysinstfrumentet.

Beskrivning Frekvens
Rengoring eller Ska utféras om vatskor, kemikalier eller biologiska prover
dekontaminering av (potentiellt smittsammal) spills p& DiagCORE Analyzers yta.

DiagCORE Analyzers yta

Byte av Iuftfilter Ska utforas arligen.

7.2 Rengoring av DiagCORE Analyzers yta

A VARNING Risk for personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET Ha pd dig skyddsglaségon, en labbrock och handskar ndr du rengér
insfrumentet for att undvika biologisk och kemisk fara.

A VARNING Risk for personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET Dra ut strdmsladden fér DiagCORE-analysinstrumentet innan rengéring.

A FORSIKTIGHET Risk for skada pa DiagCORE-analysinstrumentet
Undvik aftt spilla kemikalier eller andra vatskor i DiagCORE-
analysinstrumentet. Skada som orsakats av vatskespill upphéver garantin.
A FORSIKTIGHET Risk for skada pa DiagCORE-analysinstrumentet

Undvik att spilla vatskor pd eller bléta ner pekskérmen. Om du vill rengéra
pekskarmen anvander du den skarmduk som medfdljer DiagCORE-
analysinstrumentet.

Anvand féljande fér att rengéra ytorna pd DiagCORE-analysinstrumentet:
® Milt rengdringsmedel
® Pappershandduk

o Destillerat vatten

Folj stegen nedan for att rengéra ytorna pd DiagCORE-analysinstrumentet:
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1. Ha pd dig labbhandskar, labbrock och skyddsglaségon.

2. BI6t en pappershandduk med ett milt rengéringsmedel och rengér ytan pd DiagCORE-
analysinstrumentet samt omgivande ytorna pd& arbetsbdnken. Se till att inte blota ner
pekskdrmen. Om du vill rengdra pekské&rmen anvénder du den skdrmduk som medfdljer
DiagCORE-analysinstrumentet.

3. Upprepa steg 2 tre g&nger med nya pappershanddukar.

4. BI6t en pappershandduk i destillerat vatten och rengér DiagCORE Analyzers yta for att skdlja
bort kvarvarande rengdéringsmedel. Upprepa tvé génger.

5. Torka DiagCORE Analyzers yta med en ren pappershandduk.

7.3 Dekontaminering av DiagCORE Analyzers yta

A VARNING Risk for personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET Ha pé dig skyddsglaségon, en labbrock och handskar nér du rengér
instrumentet f6r att undvika biologisk och kemisk fara.

Klorin irriterar 6gonen och huden och kan avge farlig gas (klorgas). Ha p&
dig l&dmplig skyddsutrustning.
A VARNING Risk for personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET Dra ut strémsladden fér DiagCORE-analysinstrumentet innan rengéring.

A FORSIKTIGHET Risk for skada pa DiagCORE-analysinstrumentet

Undvik att spilla kemikalier eller andra vétskor i DiagCORE-
analysinstrumentet. Skada som orsakats av vatskespill upphdver garantin.

A FORSIKTIGHET Risk for skada pa DiagCORE-analysinstrumentet

Undvik att spilla vatskor pd eller blota ner pekskérmen. Om du vill rengéra
pekskdrmen anvdander du den skadrmduk som medfdljer DiagCORE-
analysinstrumentet.

Anvand féljande for att dekontaminera ytorna pd DiagCORE-analysinstrumentet:

® 10% klorinlésning
® Pappershandduk

o Desfillerat vatten
Folj stegen nedan for att dekontaminera ytorna pd& DiagCORE-analysinstrumentet:
1. Ha pd dig labbhandskar, labbrock och skyddsglaségon.

2. Bldt en pappershandduk med klorinldsningen och rengdr ytan pd DiagCORE-
analysinstrumentet samt omgivande ytorna pd arbetsbdnken. Se fill att inte bléta ner
pekskdrmen. Vdanta minst fre minuter s& att klorinlésningen fér tfid att reagera med
kontamineringen.

3. Byt till nya skyddshandskar.
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Upprepa steg 2-3 tvd génger med nya pappershanddukar.

Bl&t en pappershandduk i destillerat vatten och rengdr DiagCORE Analyzers yta fér att skdlja
bort kvarvarande klorinlésning. Upprepa tvé génger.

Torka DiagCORE Analyzers yta med en ren pappershandduk.

7.4 Byt ut Iufifiliret

Luftfiltret mdste bytas ut varje ér for att fillse IGmpligt luftfldde inuti enheten.

Luftfiltret &terfinns under instrumentet och anvdndaren kommer &t det frdn framsidan pd

instrumentet.

Enbart luftfilter frdn STAT-Dx Life, S.L. f&r anvéndas som ersattning.

Folj de hdr stegen for att byta ut luftfiltret:

1.

Forsatt DiagCORE-analysinstrumentet i viloldge genom att trycka pd den framre Pa/av-
knappen.

Satt en hand under Iuftfilterlddan frampd DiagCORE-analysinstrumentet och tryck uppdt 1att
med fingrarna.

Dra Iuftfiltret bakat fills att filterlddan ar helt borttagen. Kassera den.

. Ta ut den nya Iuftfilterlddan frdn sin skyddspdse.

. Satt i den nya |Iufffilterlddan i DiagCORE-analysinstrumentet. Enheten &r nu klar for

anvdndning.

A FORSIKTIGHET Risk for skada pa DiagCORE-analysinstrumentet

Anvdand enbart originaldelar frén STAT-Dx Life, S.L. Anvéndning av icke-
auktoriserade delar kan resultera i skada p& enheten och upphdéver
garantin.
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7.5 DiagCORE-analysinstrumentet-reparation

DiagCORE-analysinstrumentet f&r bara repareras av fdltservicespecialister som auktoriserats av
STAT-Dx Life, S.L. Om DiagCORE-analysinstfrumentet inte fungerar som férvantat, kontakta teknisk
support med kontaktinformationen i bérian av den hdr handboken.

A VARNING Risk for personskada och materialskada

A FORSIKTIGHET Forsdk inte 6ppna DiagCORE-analysinstrumentet-hdljet. Forsék inte
reparera eller modifiera DiagCORE-analysinstrumentet.

Om du éppnar holiet eller modifierar DiagCORE-analysinstrumentet pd fel
satt, kan det orsaka personskada och skada pé DiagCORE-
analysinstrumentet samt att garantin upphdvs.
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8 relsskning

Det hdr avsnittet ger

information om problem

som kan uppstd med DiagCORE-

analysinstrumentet samt méjliga orsaker och I6sningar. Informationen &r specifik for instrumentet.

For felsékning av en DiagCORE-kassett, se anvandningsanvisningarna for respektive kassett.

Om du behdver ytterligare hjdlp, kan du kontakta teknisk support med kontaktinformationen

nedan.

o Webbplats: http.support.giagen.com

Nd&r du kontaktar teknisk support om ett fel med DiagCORE-analysinstrumentet, skriv upp vilka

steg som leder till felet och all information som visas i eventuella dialogrutor. Detta hjdlper oss att

|6sa problemet.

Du bor ha féljande information tillg&nglig nér du ringer den tekniska supporten om fel:

e Instrumentets serienummer, typ och version

o Felkod (om filldmpligt)

e Tidpunkt d& felet intraffade for forsta gangen

® Frekvens for felet (dvs. om det &r &terkommande eller indllande)

e Bild pd felet, om mojligt

o Kopia av supportpaketet

Problem

DiagCORE-
analysinstrumentet startar
inte.

Den analytiska modulen
detekterades inte.

Den analytiska modulens
statusindikator ar rod.

Mojlig orsak

DiagCORE-analysinstrumentet
ar inte ansluten fill stromuttaget.

Strémbrytaren bakom
DiagCORE-analysinstrumentet
ar inte paslagen.

DiagCORE-analysinstrumentet
arivilolage.

Den
analytiska/driftsmodulbryggan
ar inte korrekt ansluten.

Maskinvarufel.
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Losning

Kontrollera att DiagCORE-
analysinstrumentet ar ansluten
fill stromuttaget.

SI& pd strombrytaren bakpd
DiagCORE-
analysinstrumentet.

Tryck pd P&/av-knappen for
att ta ut DiagCORE-
analysinstrumentet ur viloldge.

Konftrollera att bryggan
mellan driftsmodulen och den
analytiska modulen ar korrekt
ansluten.

Ring teknisk support.



Problem

Pekskdrmen fungerar inte.

Streckkodsl&saren skannar

inte.

Kassetten sitter fast inuti
DiagCORE-
analysinstfrumentet.

Locket pd
kassettingé@ngsporten éppnas
inte.

Knappen Run Test (Kor test)
ar inte akfiv.

Assayen kors inte.

Mojlig orsak

DiagCORE-analysinstrumentet
ariviloladge (statusindikatorn ar
bld).

Maskinvarufel.

Funktionen prov-ID fran
streckkod d&r inte aktiverad.

Streckkodsl&saren har ett
maskinvaru- eller

programvarufel.

Mekaniskt modulfel.

Mekaniskt modulfel.

Det finns fortfarande en kassett
inuti DiagCORE-
analysinstrumentet som mdste
matas ut innan DiagCORE-
analysinstrumentet fillater en ny
testkdrning.

Modulen ér inte fillganglig.

Anvdndaren har inte
behdrighet att kéra testet.

Assayen dr inte installerad p&
DiagCORE-analysinstrumentet.
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Losning

Tryck p& ON/OFF (P&/av)-
knappen pd driftsmodulen.

Ring teknisk support.

Kontakta laboratorieansvarig
eller instrumentets
administratér for att
konfigurera
streckkodsfunkfionen i
DiagCORE-
analysinstrumentet.

Ring teknisk support.

Ring teknisk support.

Ring teknisk support.

Statusrutan fé&r moduleni
Modulstatusraden ska visa
texten "Mata ut kassetten”.
Tryck pd statusrutan for
modulen och tryck sedan pd
Eject (Mata ut).

Konfrollera att bryggan
mellan driftsmodulen och den
analytiska modulen ar korrekt
ansluten.

Kontakta laboratorieansvarig
eller instrumentets
administrator.

Assayen behodver installeras.
Kontakta laboratorieansvarig
eller instrumentets
administrator.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok

65



STAT Dx

8.1

Varningsmeddelanden

The AM in the slots has
changed. (AM i facken har
andrats.)

Making a backup is
recommended before
updating or restoring. (Det
rekommenderas aft du utfor
en sAkerhetskopiering innan
du uppdaterar eller
aterstaller.)

Shutdown not possible. Please
stop all tests and eject
cartridges. (Det gar inte att
stdnga av. Stoppa alla tester
och mata ut kassetterna.)

Calibration of nnn required in
ddd days. (Kalibrering av nnn
krévs om ddd dagar.)

Free disc space ddd reached
warning or critical level.
(Ledigt diskutrymme ddd
nadde varnings- eller kritisk
niva.)

The system was not shut down
properly last time. (Systemet
sténgdes inte ner som det
skulle.)

Test result with invalid data
found. (Testresultat med
ogiltiga data patraffades.)

Unexpected behavior of AM
nnn. (Ovantat beteende fran
AM nnn.)

Fel och varningsmeddelanden

Forklaring

Systemet detekterar aft
maskinvarukonfigurationen
har &ndrats. Minst en av de
analytiska modulerna har
andrats fill en annan plats.

Data kan gd& férlorad under
uppdateringsprocessen om
det uppstér eftt fel. En
sGkerhetskopia gor att du kan
aterstdlla systemet och data.

DiagCORE-analysinstrumentet
kan inte stngas av ndr ett
fest kors.

Kalibreringsatgdrd krévs.

Systemet mdste granskas av
teknisk support fér att Idgga fill
ytterligare diskutrymme.

Systemet stngdes inte ner
enligt proceduren. Senaste
testdata kan ha gatt
férlorade.

Ett ovantat fel patraffades
under féregdende test.

Allmént systemfel.
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Du behéver inte géra
nagonting. Systemet
konfigurerar sig sjalvt efter att
en modul byter plats.

Virekommenderar starkt aft
du sdkerhetskopierar systemet
innan en systematerstalining
eller uppdatering.

Vanta tills testet slutfors eller
avbryt det och sténg sedan
ner systemet.

Kontakta teknisk support.

Kontakta teknisk support.

Forsok att kéra om testet med
en ny kassett. Kontakta teknisk
support om problemet
kvarstar.

Starta om systemet.

Kontakta teknisk support om
problemet kvarstér.



Varningsmeddelanden

Update data aborted, error
occurred. (Uppdatering av
data avbrots, ett fel uppstod.)

No backup file found! (Ingen
sGkerhetskopia hittades!)

Assay <assay_id> not
available. (Assayen
<assay_id> ar inte fillganglig.)

Kod: 0x400

Assay <assay_name> not
active. (Assayen
<assay_name> &r inte aktiv.)

Assay <assay_name> already
imported. (Assayen
<assay_name> har redan
importerats.) Kod: 0x0304

Import assay failed; the assay
file is invalid. (Misslyckades
med att importera assayen.
Assayfilen ar ogiltig.)

Importing ADF <adf_name>
failed. (Importen av ADF
<adf_name> misslyckades.)

Kod: 0x0305
Login failed! (Inloggningen
misslyckades!)

Login failed!

The user is not activated
(Inloggningen misslyckades!

Anvdndaren d&r inte
akfiverad.)

Forklaring

Ett ov@ntat fel uppstod vid
uppdatering av DiagCORE-
analysinstrumentet.

Ingen sakerhetskopieringsfil
.dbk hittades p& USB-
lagringsenheten.

Assayen som motsvarar
kassetten har inte importerats
fill DiagCORE-
analysinstrumentet.

Assayen dr inte akfiv.

Deft finns en analys med
samma ID och version
filgé&nglig i databasen.

Assayfilen som skulle
importeras ar inte korrekt.

Assayfilen som skulle
importeras ar inte korrekt.

Inloggningsdtgdrden
misslyckades.

Anvdandaren har infe
behérighet att anvanda
DiagCORE-analysinstrumentet.
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Kontakta teknisk support.

Kontrollera om filen finns p&
USB-lagringsenheten. Kontakta
teknisk support om problemet
kvarstar.

Importera analysen fill
DiagCORE-analysinstrumentet
(se avsnitt 6.7.2 Importera nya
analyser).

Aktivera analysen (se avsnitt
6.7.1 Hantera fillgédngliga
analyser).

Assayen har redan laddats i
systemet. Du behéver inte
goéra ndgonting.

Ladda ned assayfilen igen frén
webbplatsen for STAT-Dx Life,
S.L. Kontakta teknisk support
om problemet kvarstar.

Ladda ned assayfilen igen fran
webbplatsen for STAT-Dx Life,
S.L. Kontakta teknisk support
om problemet kvarstér.

Kontakta

instrumentadministratéren.

Kontakta laboratorieansvarig
eller instrumentets
administrator for att akfivera
anvdandaren (se avsnitt 6.6.1
Kom &t och hantera listan
med anvdndare).

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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Varningsmeddelanden

Login failed!

Wrong Password!
(Inloggningen misslyckades!

Felaktigt I6senord!)

Login failed!

User identification does not
exist.
(Inloggningen misslyckades!

Anvdndaridentifikationen finns
inte.)

Passwords are not identical!
(Lbsenorden dr inte identiskal)

Invalid Password! Min. length 6
characters. Max. length 15
characters. Allowed
characters: 0-9, a-z A-Z, _,
space. (Ogiltigt I16senord!
Minsta Iangd 6 tecken.
Maxlédngd 15 tecken. Tilldtna
tecken: 0-9, a-z A-Z, _,
blanksteg.)

Export failed! (Exporten
misslyckades!)

USB Device not found (Ingen
USB-enhet hittades.)

Barcode reading failed.
(Streckkodslasningen
misslyckades.)

Forklaring

Det angivna lIésenordet ér
felaktigt.

Anvdndaren har inte lagts fill i
systemet.

For atft stélla in eft nytt
I6senord, mdste det anges
identiskt tvé gdnger.

Lésenordet efterlever inte
sdkerhetsprinciperna.

Ett ovantat fel uppstod vid
resultatexporté&tgdrden.

USB-lagringsenheten
detekterades inte i DiagCORE-

analysinstrumentet.

Fel p& streckkodsl@saren.
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Efter tre misslyckade férsék att
ange lésenordet, mdste
anvéndaren vdnta en minut
innan de férsdéker logga in
igen. Om I6senordet @r
bortgldmt, kan du kontakta
instrumentets administrator for
att stélla in eft nytt.

Kontakta administratéren eller
laboratorieansvarig fér att
|&gga till den nya
anvéndaren.

Ange ett [6senord som ar
minst 6 fecken och hégst 15
tecken och bara innehdller de
fildtna tecknen: 0-9, a-z A-Z, _,
blanksteg.

Forsok atgdrden igen.
Kontakta teknisk support om
problemet kvarstar.

Satti en USB-lagringsenhet i
USB-porten.

Kontakta teknisk support.



Varningsmeddelanden

Failed to scan barcode. (Det
gick inte att skanna
streckkoden).

Test failed, Error: <error_code>.
(Testet misslyckades, fel:
<error_code>.)

User has no right to execute
assay <assay_name>.

(Anvéndaren har inte
behdrighet att kéra analysen

<assay_name>.)

Kod: 0x0402

Cartridge already used.
(Kassetten har redan anvdénts.)

Cartridge expired. (Kassetten
har gétt ut.)

Different cartridge inserted.
(En annan kassett sattesi.)

Failed to create file. (Det gick
inte att skapa filen.)

Forklaring

Det finns ingen analys laddad
i systemet fér den har
streckkoden.

Testet misslyckades med ett
fel.

Anvandaren har inte fatt
behdrighet att kéra analysen.

En tidigare anvand kassett gér

inte att &teranvanda.

Kassetten kan inte anvdndas
eftersom dess forfallodatum
har passerat.

Kassetten som sattes i
matchar inte den kassett som
detekterades av
streckkodsl@saren.

Sakerhetskopieringsfilen
kunder inte skapas.
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Streckkoden kan vara skadad.

Anvand en annan kassett.

Kontakta teknisk support om
problemet kvarstar.

Forsdk att kéra om testet med
en ny kassett. Kontakta teknisk
support om problemet kvarstér
och ange
felkodsmeddelandet.

Behorighet kan tilldelas fran
anvéndarhanteringsskdrmen
(referera till avsnitt 6.6
Anvdndarhantering).

Kassera den anvanda
kassetten enligt relevanta
sGkerhets- och miljéregler. Kér
om testet med en ny kassett.

Kassetten gar inte langre att
anvanda. Kassera kassetten
enligt relevanta sdkerhets- och
miljéregler.

Satt i samma kassett som
skannades av
streckkodsldsaren.

USB-lagringsenheten fungerar
inte. Forsok igen med en
annan USB-lagringsenhet.

DiagCORE-analysinstrumentet anvandarhandbok
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9M

9.1 Tekniska specifikationer

Beskrivning Specifikationer
Stréomkrav 90264 VAC
50-60 Hz

IEC 60320-1 C14-uttag
Sakring 1x8A tidsforskjutning

Driftsférhallanden Temperatur: 15-30 °C
Luftfuktighet: 20-80 % relativ, ej kondenserande
Alfitud 0-2200 m

Ljusstyrka upp fill 4000 lux

Leveransvillkor Temperatur: 0 till +38 °C, max 85 % relativ luftfuktighet, ej
kondenserande
Dimensioner och vikt Driftsmodul: Bredd/héjd/djup [mm]: 234/326/517; 5 kg

Analytisk modul: Bredd/héjd/djup [mm]: 153/307/428; 16 kg

EMC-krav Foljer IEC 61326 Klass A

Den har utrustningen har designats och testats fill CISPR 11 Klass A. |
en hemmiljé kan den orsaka radiostérning och du kan dé behéva
vidta &tgdrder for att minska stérningarna.

Ethernetgranssnitt 1x 10/100 -Base-T Ethernet

USB-portar 1 frédmre och 3 bakre

9.2 Information om bortskaffning

Atervinning av DiagCORE-analysinstrumentet kan pd& begdran utféras av STAT-Dx Life mot en
extra kostnad. Inom Europeiska Unionen fillhandahdlls enligt &tervinningsbestdmmelserna i WEEE
kostnadsfri &tervinning av WEEE-mdérkta elektroniska utrustning i Europa om en ersdttningsprodukt
levereras.
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Kontakta STAT-Dx Life for det erfordrade returformuléret for atervinning av elektronisk utrustning.
Na&r formuldret IGmnats in kommer vi att begdra uppfdliningsinformation fér att schemaldgga
insamling av den elekironiska utrustningen eller f6r ge dig en individuell offert.

9.3 Deklaration om overensstammelse

Tillverkarens namn och adress:
STAT-Dx Life, S.L.

Baldiri Reixac 4-8

08028 Barcelona, Spanien

En uppdaterad deklaration om dverensstdmmelse kan bestdllas frén STAT-Dx Life, S.L.
9.4 Ordlista

Analytiskt lage (AM): Den huvudsakliga DiagCORE-analysinstrumentet-maskinvarumodulen som
ansvarar for att kora tester pd DiagCORE-kassetter. Den kontrolleras av driffmodulen.

Assaydefinitionsfil: En assaydefinitionsfil ér en fil som behdvs fér att kéra en assay pd DiagCORE-
analysinstrumentet. Innehdllet i filen beskriver vad som kan mdatas, hur det mats och hur de réa
matresultaten ska utvarderas. Filen ska importeras i DiagCORE-analysinstrumentetf innan en analys
kors for forsta gdngen

GUI: Grafiskt anvandargrdanssnitt.
IFU: Bruksanvisning.

Driftmodul (OM): Den dedikerade DiagCORE-analysinstrumentet-maskinvaran som tillhandahdaller
anvandargrénssnittet for en fill fyra analytiska moduler (AM).

Laborant: En person som anvdnder DiagCORE-analysinstrumentet pd avsett séit.
9.5 Upphovsratt och varumarken

DiagCORE® dr eft registrerat varumdrke som ftillndr STAT-DX Life, S.L. Windows® &r ett registrerat
varumdrke som tillnér Microsoft Corporation.

Samtliga évriga varumdarken tillhér deras respektive dgare.

Anvandarhandboken fér DiagCORE-analysinstrumentet skyddas av copyright. Vare sig den har
handboken eller nédgon del av den fér aterges, dndras eller distribueras oavsett metod,
nuvarande eller framtida.

© 2017 STAT-Dx Life, S.L. — MED ENSAMRATT
9.6 Copyright, ansvarsfriskrivning och garanti

INFORMATIONEN | DEN HAR DiagCORE-analysinstrumentet-ANVANDARHANDBOKEN ERBJUDS
TILLSAMMANS MED STAT-Dx Life DiagCORE-analysinstrumentet-PRODUKTEN. INGEN LICENS, VARE
SIG UTTRYCKLIG ELLER INFORSTADD, ENLIGT ESTOPPEL ELLER ANNAT, OVERLATS TILL NAGON
IMMATERIELRATTIGHET ~ ENLIGT  DETTA  DOKUMENT. FORUTOM DAR SA ANGES |
FORSALININGSVILLKOREN FRAN STAT-Dx Life FOR DiagCORE-analysinstrumentet, TAR STAT-Dx Life
INGET SOM HELST ANSVAR FOR OCH FRISKRIVER SIG FRAN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADDA
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GARANTIRER RELATERADE TILL ANVANDNINGEN AV DiagCORE-analysinstrumentet INKLUSIVE
ANSVAR ELLER GARANTIER AVSEENDE ALLMAN LAMPLIGHET, LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT
ANDAMAL ELLER FRANVARO AV INTRANG | TREDJE PARTS RATTIGHETER NAGONSTANS | VARLDEN.

DiagCORE-analysinstrumentet d&r utrustad med en Ethernet-port. Képaren fér DiagCORE-
analysinstrumentet ansvarar sjélv fér aft férhindra alla typer av datorvirus, maskar, trojaner,
skadlig kod, hackers eller andra typer av cyberintrdng. Stat Diagnostica tar inget ansvar for
datorvirus, maskar, trojaner, skadlig kod, hackers eller andra typer av cybersdkerhetsintrdng.

9.7 Meddelande om patent

| DEN MAN SOM DETTA TILLATS ENLIGT LAG OVERLATS INGEN RATT TILL ATERFORSALINING AV
DENNA PRODUKT.

Kép av DiagCORE-analysinstrumentet och/eller associerade DiagCORE-kassetter, ger inga
rattigheter under patent som dags eller kontrolleras nu eller senare av STAT-Dx Life férutom i den
utstréckning som behovs for att anvénda DiagCORE-analysinstrumentet p& det satt som anges i
den har DiagCORE-analysinstrumentet-anvéndarhandboken.

9.8 Programvarulicensavtal

STAT-Dx Life, S.L. &ger och dr licensgivare med ratt att underlicensiera alla rattigheter som behdvs
for att ge képaren av DiagCORE-analysinstrumentet och associerade DiagCORE-kassetter, en
licens fill programvaran som finns inbdddad i DiagCORE-analysinstrumentet eller associerade
DiagCORE-kassetter, programvara som f&s pd fysisk media frén STAT-Dx Life eller programvara
som laddats ned fill DiagCORE-analysinstrumentet eller en associerad standarddator (se ordlistan,
avsnitt 9.5 ovan) kollektivt kallat "programvaran”. Fysiska medier och kopior dérav, oavseft form,
ar och forblir STAT-DX Lifes egendom. Programvaran dr utldnad till képaren av DiagCORE-
analysinstrumentet  och associerade DiagCORE-kassetter s ldnge det har
programvarulicensavtalet gdller. Kdparen fér inte orsaka eller tilldta avkompilering, nedmontering
eller bakatkompilering av programvaran. Képaren fér inte heller 6verféra programvaran i sin
helhet eller nGgon del dérav till tredje part utan féregdende skriftligt samtycke frdn STAT-Dx Life,
vilket medges i skaliga fall.

STAT-Dx Life ger kdparen av DiagCORE-analysinstrumentet och associerade DiagCORE-kassetter
en icke-exklusiv och icke-&verféringsbar licens att anvinda en kopia av programvaran i
anslutning il DiagCORE-analysinstrumentet samt aft gbéra en sdkerhetskopia. Det hdér
programvarulicensavtalet gdller fills dess att det avslutas och kan avslutas av STAT-Dx Life om
képaren av DiagCORE-analysinstrumentet och associerade DiagCORE-kassetter inte fdljer
vilkoren i det hdr programvarulicensavtalet efter skriftig anmdarkning frén STAT-Dx Life. Vid
avslutande av programvarulicensavtalet mdaste képaren av DiagCORE-analysinstrumentet och
associerade DiagCORE-kassefter forstéra alla kopior av programvaran.

KOPAREN AV DIAGCORE-ANALYSINSTRUMENTET GODKANNER UTTRYCKLIGEN OCH ERKANNER ATT
ANVANDNING AV PROGRAMVARAN SKER PA EGEN RISK. | DEN UTSTRACKNING SOM TILLAMPLIG LAG
TILLATER, ERBJUDS PROGRAMVARAN | BEFINTLIGT SKICK MED ALLA FEL OCH UTAN NAGON FORM AV
GARANTI OCH STAT-Dx Life FRISKRIVER SIG HARMED FRAN ALLA GARANTIER OCH VILLKOR GALLANDE
PROGRAMVARAN, UTTIRYCKLIGA, UNDERFORSTADDA, LAGSTADGADE, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT
TILL UNDERFORSTADDA GARANTIER OCH/ELLER VILLKOR ~AVSEENDE ALLMAN LAMPLIGHET,
TILLFREDSSTALLANDE KVALITET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL, KORREKTHET, TYST
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NJUTNING ELLER FRANVARO AV INTRANG PA RATTIGHETER FRAN TREDJE PART. INGEN MUNTLIG ELLER
SKRIFTLIG INFORMATION ELLER RADGIVNING FRAN STAT-Dx Llife ELLER DESS AUKTORISERADE
REPRESENTANTER UTGOR NAGON GARANTI. OM PROGRAMVARAN SKULLE VISA SIG FELAKTIG, SKA ALL
KOSTNAD FOR NODVANDIG SERVICE, REPARATION ELLER KORRIGERING FALLA PA DIG. VISSA
JURISDIKTIONER TILLATER INTE UNDANTAG FRAN UNDERFORSTADDA GARANTIER ELLER BEGRANSNINGAR
AV TILLAMPLIGA LAGSTADGADE KONSUMENTRATTIGHETER SA OVANSTAENDE UNDANTAG OCH
BEGRANSNINGAR KANSKE INTE GALLER FOR DIG.

| DEN MAN SOM DETTA TILLATS ENLIGT LAG TAR STAT-Dx Life INGET ANSVAR FOR PERSONSKADOR ELLER
NAGON TILLFALLIG, SARSKILD, INDIREKT SKADA ELLER FOLIDSKADA UNDER NAGON FORUTSATINING,
INKLUSIVE  UTAN BEGRANSNING SKADESTAND FOR INKOMSTFORLUST, DATAFORLUST, AVBRUTEN
VERKSAMHET ELLER ANNAN AFFARSMASSIG SKADA ELLER FORLUST SOM HARSTAMAR FRAN ELLER AR
RELATERAD TILL ANVANDNING ELLER OFORMAGA ATT ANVANDA PROGRAMVARAN, OAVSETT HUR
DETTA UPPSTOD, OCH OAVSETT VILKEN TEORI OM ANSVARSPAFOLID SOM TILLAMPAS (AVTAL, CIVILRATT
ELLER ANNAN), AVEN OM LICENSGIVAREN HAR BLIVIT INFORMERAD OM RISKEN FOR SADANA SKADA.
VISSA JURISDIKTIONER TILLATER INTE BEGRANSNINGAR AV SKADESTANDSANSVAR FOR PERSONSKADOR
ELLER AV TILLFALLIGA SKADOR ELLER FOLJDSKADOR. DET AR MOJLIGT ATT DEN HAR BEGRANSNINGEN
INTE GALLER FOR DIG. UNDER INGA OMSTANDIGHETER SKALL DET TOTALA ANSVARET FOR STAT-Dx Life
S.L. GENTEMOT DIG FOR ALLA SKADOR (FORUTOM VAD SOM KRAVS AV TILLAMPLIG LAG | FALL SOM
INNEFATTAR  PERSONSKADA) OVERSTIGA INKOPSPRISET FOR  DIAGCORE-ANALYSINSTRUMENTET.
FOREGAENDE BEGRANSNINGAR GALLER AVEN OM OVANSTAENDE ATGARD INTE UPPFYLLER SITT SYFTE.

I den utstréckning som villkoren i den har DiagCORE-analysinstrumentet-nandbooken skilier sig fréin de i
kop- eller saljavtalet f&r DiagCORE-analysinstrumentet, ar det villkoren i kdp- eller s@ljavtalet som ska
vara gdllande.
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