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1. Girig

QlAstat-Dx® Analyzer 2.0 cihazini tercih ettiginiz igin tesekkir ederiz. Bu sistemin laboratuvarinizin ayriimaz bir pargasi

haline geleceginden eminiz.

Bu kilavuz, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin yazihm surimi 1.6 ile nasil calistinlacagini agiklamaktadir.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okumaniz ve guvenlik bilgilerine
ozellikle dikkat etmeniz gereklidir. Cihazin givenli ¢alismasini ve givenli bir durumda kalmasini saglamak igin kullanim

kilavuzundaki talimatlara ve glivenlik bilgilerine mutlaka uyulmalidir.

Not: Bu kullanim kilavuzunda gdsterilen sekiller sadece 6rnektir ve tahlilden tahlile farklilik gosterebilir.

1.1.  Bu kullanim kilavuzu hakkinda

Bu kullanim kilavuzu, asagidaki bélumlerde QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi hakkinda bilgi saglamaktadir:
e Giris
e  Guvenlik Bilgileri
e  Genel Agiklama
e  Kurulum Proseddrleri
e Test Calistirma ve Sonuglari Goriintiileme
e Sistem Iglevleri ve Secgenekleri
e HIS/LIS Baglantisi
e Harici Kontrol (External Control, EC)
e Bakim
e  Sorun Giderme
e  Teknik Ozellikler

Ekler asagidaki bilgileri icerir:

o Test edilen yazicilarin listesi dahil olmak tzere Yazici kurulumu ve yapilandirmasi

e Uygunluk Beyani

e Atk Elektrikli ve Elektronik Ekipman (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
e  Sorumluluk maddesi

e Yazilim Lisans S6zlesmesi

e  Garantilerin reddi

e Sozlik

1.2.  Genel bilgiler

1.2.1. Teknik destek

QIAGEN olarak, teknik destegimizin kalitesi ve erigilebilirliginden gurur duyuyoruz. Teknik Servis Departmanlarimizda
molekdler biyoloji ve QIAGEN durunlerinin kullanimi konusunda kapsamli pratik ve teorik deneyime sahip tecribeli bilim
insanlari istihdam edilmektedir. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi veya genel olarak QIAGEN urunleri ile ilgili herhangi bir

sorunuz olursa veya herhangi bir zorlukla karsilasirsaniz litfen bizimle iletisime gecmekten ¢ekinmeyin.
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QIAGEN musterileri, rinlerimizin ileri seviyedeki kullanimi ya da 6zellesmis kullanimi konusunda ana bilgi kaynagidir. Bu bilgiler
diger bilim insanlari i¢in oldugu kadar QIAGEN'deki arastirmacilar igin de yararlidir. Bu nedenle, Grin performansi ya da yeni

uygulamalar ve teknikler hakkinda herhangi bir 6neriniz oldugunda bizimle irtibat kurmanizi destekliyor ve arzu ediyoruz.
Teknik destek icin support.qiagen.com adresinden QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.

QIAGEN Teknik Servisleri ile hatalar hakkinda iletisime gecgerken litfen asagdidaki bilgileri hazir bulundurun:
e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 seri numarasi, tird, yazilim surimu ve kurulu Tahlil Tanimlama Dosyalari
e Hata kodu (gecerliyse)
e Hatanin ilk kez olustugu zaman noktasi
e Hatanin olusma sikhdi (yani aralikh veya surekli hata)
e Varsa hatanin fotografi

e Destek paketi

1.2.2. Politika beyani

QIAGEN!'in politikasi, yeni teknikler ve bilesenler kullanima sunuldukga Urunlerini gelistirmektir. QIAGEN, spesifikasyonlarini
herhangi bir zamanda degistirme hakkini sakl tutar. Faydali ve uygun belgeler saglama gayemizde, bu kullanici kilavuzuna

dair yorumlarinizi takdir ediyoruz. Litfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gecin.

1.3. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin kullanim amaci

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 platformu, QlAstat-Dx tahlilleriyle birlikte kullanim amacl bir in vitro diagnostik cihaz olarak
kullanima ydneliktir ve molekuler uygulamalar i¢in érnek hazirlamadan real-time PCR ile saptama asamasina kadar tam

otomasyon saglar.
Sistem yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir. Kendi kendine test veya hasta basi test amagli bir cihaz degildir.
1.3.1.  Kullanim sinirlamalari

® Bu kullanim kilavuzunda ve QlAstat-Dx tahlil kartusu kullanim talimatlarinda bulunan talimatlara gére, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 yalnizca QlAstat-Dx tahlil kartuslariyla kullanilabilir.

QlAstat-Dx Analzyer 2.0 yalnizca profesyonel saglik tesisi ortaminda kullanilabilir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini baglarken yalnizca sistemle birlikte verilen kablolari kullanin.

Servis veya onarim islemleri yalnizca QIAGEN tarafindan yetkilendirilen personel tarafindan yapiimalidir.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yalnizca agil veya egimli olmayan duz ve yatay bir ylzeyde calistiriimalidir.

QlAstat-Dx tahlil kartusu 6nceden basariyla kullaniimissa veya bir hata ya da tamamlanmamis calisma ile
iliskilendirilmisse kartusu tekrar ¢alistirmayin.

Yeterli havalandirma saglamak igin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin her iki yaninda en az 10 cm agiklik birakin.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin havalandirma ¢ikiglarindan veya isi esanjorlerinden uzakta konumlandirildigindan
emin olun.

Bir test galisirken cihazi hareket ettirmeyin.

Calisma sirasinda sistem yapilandirmasini degistirmeyin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini kaldirmak veya hareket ettirmek icin dokunmatik ekrani kullanmayin.

Cihazi bir yedekleme, geri ylikleme veya sistem guincellemesi gerceklestirilirken veya bir arsiv olusturulurken
kapatmayin veya yeniden baslatmayin.
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2. Guvenlik Bilgileri

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini kullanmadan 6énce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okumaniz ve guvenlik bilgilerine
ozellikle dikkat etmeniz gereklidir. Cihazin givenli galismasini ve glvenli bir durumda kalmasini saglamak icin kullanim

kilavuzundaki talimatlara ve glivenlik bilgilerine mutlaka uyulmalidir.

Kullaniciya zarar verebilecek veya cihaz hasarina yol acabilecek olasi tehlikeler, bu kullanim kilavuzu iginde uygun yerlerde

acikca belirtilmistir.

Ekipman Uretici tarafindan belirtiimeyen bir sekilde kullanilirsa ekipmanin sagladigi koruma bozulabilir. Asagidaki glivenlik

bilgisi tirleri bu belge (QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu) genelinde yer almaktadir.

UYARI UYARI ifadesi, size ve bagkalarina yonelik kisisel yaralanma ile sonuglanabilecek durumlar

é hakkinda bilgilendirmek icin kullanilir.

Bu kosullar hakkindaki ayrintilar bunun gibi kutular icinde verilmektedir.

DIKKAT DIKKAT ifadesi, cihaz hasari veya diger ekipmanlarda hasar ile sonuglanabilecek durumlar

i:i hakkinda sizi bilgilendirmek igin kullanilir.
Bu kosullar hakkindaki ayrintilar bunun gibi kutular icinde verilmektedir.

ONEMLI ifadesi, bir gérevin tamamlanmasi veya sistemin optimum performansi agisindan kritik olan

ONEMLI
© bilgileri vurgulamak igin kullanihr.

Not Not ifadesi, belirli bir durumu veya goérevi agiklayan veya netlestiren bilgiler igin kullanilir.

Bu kilavuzda saglanan rehberlik, kullanicinin Glkesindeki gecerli normal gtivenlik gerekliliklerini tamamlayici niteliktedir ve

bunlarin yerini alma amacli degildir.

2.1.  Dogru kullanim

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini bu kullanim kilavuzu dogrultusunda kullanin. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini

kullanmadan 6nce kullanim talimatlarinin dikkatle okunmasi ve bu talimatlara asina olunmasi 6nemle tavsiye edilir.

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda basili veya ekli olan tim glivenlik talimatlarina uyun.

® QIAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin uygun olmayan sekilde kullaniimasi veya uygun kurulum ve bakim islemlerine
uyulmamasi, kisisel yaralanmalara veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin hasar gérmesine yol agabilir.

® QIAstat-Dx Analyzer 2.0 yalnizca uygun sekilde egitilmis olan kalifiye saglik personeli tarafindan calistiriimalidir.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin servis islemleri yalnizca QIAGEN tarafindan yetkilendirilmis temsilciler tarafindan

gerceklestirilmelidir.
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® QIAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini, uygun sekilde tasarlanmadigi tehlikeli ortamlarda kullanmayin.
e Yeterlilik denetimi icin kurulusunuzun siber glivenlik politikalarini izleyin.

® Bir test calisirken cihazi hareket ettirmeyin.

UYARI/ Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin muhafazasini agmayin. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin
muhafazasi, operatéri korumak ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin dizglin ¢alismasini
& saglamak Uzere tasarlanmistir. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin muhafaza olmadan kullanimi,
elektriksel tehlikelere ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin arizalanmasina yol agar.

UYARI/
DIKKAT Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

Parmak sikismasi gibi kisisel yaralanmalari 6nlemek icin kartus giris portunun kapagi kapanirken
A dikkatli olun.

2.2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tasima onlemleri

UYARI/ Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 agir bir cihazdir. Kisisel yaralanmayi veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0

A cihazinin hasar gérmesini 6nlemek igin cihazi kaldirirken dikkatli olun ve uygun kaldirma
yoéntemlerini kullanin.

2.3. Elektrik guvenligi
Elektrikli ekipmanlar icin gegerli olan tim genel giivenlik dnlemlerine uyun.

Servis islemlerine baslamadan 6nce ana sebeke gl¢ kablosunu elektrik prizinden ayirin.

Elektrik tehlikesi
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin iginde 6limcil voltajlar bulunur. QlAstat-Dx Analyzer 2.0

UYARI cihazinin muhafazasini agmayin.
Ana sebeke gti¢ kablosu, koruyucu iletkenli (topraklama) bir elektrik prizine baglanmalidir.
A Anahtarlara veya gu¢ kablolarina islak elle dokunmayin.

Cihazi belirtilen gli¢ kosullari diginda kullanmayin.

2.4. Elektromanyetik guvenlik bilgileri (Electromagnetic Safety Information, EMC)

UYARI Veri kaybi1 ve maddi kayip riski
EM bozulmalar, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin arizalanmasina neden olarak veri kaybiyla ve/veya
orneklerin kaybiyla sonuglanabilir.
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UYARI

Veri kaybi1 ve maddi kayip riski
Hatal calismaya yol acabileceginden, bu ekipmanin baska ekipmanlar ile yan yana veya istiflenmis halde
kullanimindan kaginiimahdir. Bu tir bir kullanim gerekliyse bu ekipmanin ve diger ekipmanlarin, normal
calistiklarini dogrulamak igin gézlemlenmesi gerekir.

UYARI

Veri kaybi1 ve maddi kayip riski
Cihaz ile birlikte verilen gl¢ kablosu disinda baska bir glic kablosu kullanmayin. Hasar veya kayip

durumunda degistirmek icin QIAGEN servisiyle iletisime gegin.

Diger kablolar cihazin EMC performansini olumsuz yonde etkileyebilir.

UYARI

>

Elektromanyetik emisyon riski
Bu ekipman, emisyon 6zellikleri sayesinde endustriyel alanlarda ve hastanelerde kullanima uygundur
(CISPR 11 sinif A). Bu ekipman bir yerlesim ortaminda kullanilirsa (normalde CISPR 11 sinif B gereklidir),
radyo frekansi iletisim hizmetleri igin yeterli koruma saglamayabilir. Kullanicinin ekipman yerini degistirmek

veya ekipmani yeniden yonlendirmek gibi hafifletici dnlemler almasi gerekebilir.

UYARI

>

Elektromanyetik emisyon riski
Bu ekipmanin yerlesim ortamlarinda kullaniimasi amag¢lanmamistir ve bu tir ortamlarda radyo alimi igin

yeterli koruma saglamayabilir.

UYARI

>

Elektromanyetik bagisiklik riski
UYARI: Bu cihazi kuvvetli elektromanyetik radyasyon kaynaklarinin (6rn. korumasiz kasitli RF kaynaklari)

yakininda kullanmayin, ¢tinku cihazin diizglin ¢calismasini engelleyebilirler.

UYARI

>

Elektromanyetik bagisiklik riski
UYARI: Cihazi galistirmadan 6nce, elektromanyetik ortam degerlendirmeye tabi tutulmalidir.

UYARI

>

Elektromanyetik bagisiklik riski
UYARI: Tasinabilir RF iletisim ekipmani (anten kablolari ve harici antenler gibi ¢cevre birimleri dahil), Uretici
tarafindan belirtilen kablolar dahil olmak (izere [ME EKIPMANI veya ME SISTEMI] cihazinin hicbir kismina
30 cm'den daha yakin bir mesafede kullaniimamaldir. Aksi takdirde bu ekipmanin performansinda
bozulma gorulebilir.
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UYARI Elektromanyetik bagisiklik riski

Zeminler ahsap, beton veya seramik fayans olmalidir. Zeminler sentetik materyal ile kapliysa bagil nem en

>

az %30 olmalidir.

UYARI Elektromanyetik bagisiklik riski

Ana gug kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindakiyle ayni olmalidir.

>

UYARI Elektromanyetik bagisiklik riski

Asir voltajdan kaynaklanan bozulmalari énlemek icin sinyal hatlarinin (6rn. Ethernet) 30 m'den uzun

>

olmamasi gerekir.

UYARI Elektromanyetik bagisiklik riski

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin kullanicisinin ana sebeke kesintileri sirasinda ¢alismaya devam etmesi

>

gerekmesi durumunda Griinlin kesintisiz bir gli¢ kaynagi veya pille galistiriimasi énerilir. UT, test seviyesinin

uygulanmasindan énceki a. ¢. ana voltajidir.

UYARI Elektromanyetik bagisiklik riski

ij Gug frekansli manyetik alanlar, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki tipik bir konumun 6zelligi olan
seviyelerde olmahdir.

2.5. Kimyasal guvenlik

Kartus materyallerine yonelik Glvenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheets, SDS'ler) mevcuttur ve QIAGEN'den talep edilebilir.

Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuglari tim ulusal, bolgesel ve yerel sagdlik ve glvenlik dizenlemeleri ve yasalarina uygun

sekilde atilmahdir.

Tehlikeli kimyasallar

YARI
v Kartus muhafazasinin zarar gérmesi durumunda kartustan kimyasallar sizabilir. QlAstat-Dx tahlil
A kartuslarinda kullanilan bazi kimyasallar tehlikeli olabilir veya tehlikeli hale gelebilir. Daima goézluk,

eldiven ve laboratuvar 6nlugu kullanin.

DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda hasar riski

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin igine veya disina kimyasal veya bagka sivi ddkmekten kaginin.
& Sivi dokllmesinin neden oldugu hasarlar garantiyi gegersiz kilar.
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2.6. Biyolojik guvenlik

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve kartuslar kendiliginden biyolojik tehlikeli materyal icermez. Bununla birlikte, biyolojik
kaynaklardan materyaller iceren Ornekler ve reaktifler genellikle potansiyel olarak biyolojik tehlikeli materyal olarak
kullaniimali ve atilmalidir. Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezleri ile Ulusal Saglk Enstitileri'ne ait Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogtivenlik) gibi yayinlarda

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) belirtildigi sekilde glivenli laboratuvar prosedurlerini kullanin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda test edilen 6rnekler enfeksiydz ajanlar igerebilir. Kullanicilar bu tir ajanlarin tegkil ettigi
saglik riskinin farkinda olmali ve bu tir érnekleri gerekli guivenlik diizenlemeleri dogrultusunda kullanmali, depolamali ve
atmalidir. Reaktifleri veya érnekleri kullanirken kisisel koruyucu ekipman ve tek kullanimlik pudrasiz eldivenler kullanin ve

sonrasinda ellerinizi iyice yikayin.

ilgili kilavuzlarda agiklanan giivenlik énlemlerine daima uyun; érnegin, Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guidelines (M29) (Laboratuvar
Calisanlarinin Is Yerinde Edinilen Enfeksiyonlardan Korunmasi; Onayli Kilavuzlar (M29)) veya asagidakiler tarafindan
saglanan diger ilgili belgeler:
e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Mesleki Glivenlik ve Saglik Yonetimi) (Amerika Birlesik
Devletleri)
e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikan Kamu Endustriyel Hijyenistleri
Konferansi) (Amerika Birlesik Devletleri)
e  COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Sagliga Zararli Maddelerin Kontroll) (Birlesik Krallik)

Ornekleri ve QlAstat-Dx tahlil kartuglarini dikkatli sekilde kullanarak, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin ve galigma alaninin
kontaminasyonunu 6nleyin. Kontaminasyon (6rn. kartustan sizinti) durumunda, etkilenen alani ve QlAstat-Dx Analyzer

cihazini temizleyin ve dekontamine edin (bkz. B&lim 9).

Biyolojik tehlike
Enfeksiydz ornekler iceren QIAstat-Dx tahlil kartuslarini QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina
UYARI yuklerken veya cihazdan kaldirirken dikkatli olun. Kartustaki bir kirik, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
& cihazini ve gevresindeki alani kontamine edebilir.

Tum QIlAstat-Dx tahlil kartuslari, potansiyel olarak enfeksiydz ajan igerdigi duslnulerek

kullaniimalidir.

Kontaminasyon riski

DIKKAT Kirllmig veya gorinur sekilde hasar gormis bir QlAstat-Dx tahlil kartusundan kaynaklanan
kontaminasyonu hemen kontrol altina alin ve temizleyin. Enfeksiydz olmasa da igerik normal
& aktiviteyle yayilabilir ve diger analitik sonuglari kontamine ederek yanlis pozitif sonuglara yol

acabilir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin temizlenmesi ve dekontaminasyonuna iliskin talimatlar igin sirasiyla bkz. Bolim 9.2 ve 9.3.
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2.7. Atiklarin imhasi

Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuslari ve plastik malzemeler, tehlikeli kimyasallar veya enfeksiy6z ajanlar igerebilir. Bu tir
atiklar toplanmali ve tim ulusal, bolgesel ve yerel saglik ve givenlik dizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde atiimahdir.

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanin (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) atilmasi i¢in bkz. Ek 12.2.

2.8. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Uzerindeki semboller

Asagidaki semboller QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi Uzerinde ve/veya QlAstat-Dx tahlil kartuglari Gzerinde bulunur.

Sembol Konum Aciklama
c € Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi Avrupa igin CE isareti
¢ ﬂﬁ‘ Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi Test icin TUV SUD Product Service TUV isareti
ﬁ Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi DIKKAT
Tehlike - kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
E’ Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi Avrupa igcin WEEE isareti
]
H Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi Yasal uretici
Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi in vitro diagnostik tibbi cihaz
Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi Katalog numarasi
@ Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi Seri numarasi
UDI Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi Benzersiz Cihaz Tanimlayici
&| Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi Uretim Tarihi
Dis kutu Kullanim talimatlari su adreste mevcuttur:
DE www.giagen.com

www.giagen.com

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu 09/2024 14


http://www.qiagen.com/

2.9. Veri guvenligi

Not: Kurulusunuzun veri kullanilabilirligi ve verilerin kayba karsi korunmasina ydnelik politikasi uyarinca dizenli sistem
yedeklemeleri yapilmasi siddetle tavsiye edilir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tercihen kisa vadeli veri depolama ve genel veri aktarimi (6rn. sonuclari kaydetme, sistem yedegi
ve arsiv olusturma, sistem glincellemeleri veya Tahlil Tanimlama Dosyasi ige aktarimlari) i¢in kullaniimasi gereken bir USB
depolama aygiti ile birlikte teslim edilir. Kalici veri depolama igin baska bir depolama konumunun kullanilmasi dnemle
tavsiye edilir.

Not: Bir USB depolama aygitinin kullanimi, kullanimdan 6nce dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek

kapasitesi veya Uzerine yazma riski).

Uzun vadeli veri guvenligi icin kurulusunuzun kimlik bilgisi saklamaya yonelik veri depolama ve guvenlik politikalarina uyun.

2.10. Siber guvenlik

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kullanilirken asagida listelenen siber giivenlik dnerilerinin izlienmesi 6nemle tavsiye edilir:

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini guivenli bir ortamda ve glivenli bir agda kullanin.

e  Sistem guncellemesi durumunda, kurulum éncesinde mutlaka guncelleme paketinin saglama toplamini web
sitesinde (www.qiagen.com) saglanan saglama toplami ile karsilastirin.

e  Otomatik oturum kapatma 6zelligi bu islemler sirasinda kapatildigindan, bir sistem glincellemesi, sistem
yedekleme ve arsiv geri yikleme ve olusturma islemi devam ederken cihazdan ayrilmayin. Otomatik oturum
kapatma hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Bélim 6.7.4.

e Dizenli yedeklemeler yapin ve yedek dosyalarini glivenli ve ideal olarak ¢gevrimdisi bir depolama ortaminda
saklayin. Yedeklemeler hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. Bolim 6.7.12.

e  Mutlaka koti amagli yazilim icermeyen bir USB depolama aygiti kullandiginizdan emin olun.

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin Multi-User (Coklu Kullanici) modunu kullanin. Kullanici yénetimi hakkinda
daha fazla bilgi i¢in bkz. Bolim 6.5.

e Endusuk erisim hakki ilkesini izleyin (Kullaniciya, kullanicinin galisma profiline gére hesap atama). Kullanici
yonetimi hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz. Bolim 6.5.

e Karmasik parolalar ayarlamaya ve bunlarin degistiriime sikligina iliskin olarak kurulugunuzun politikasini izleyin.

o QIAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini gbzetimsiz birakacaginiz zaman mutlaka oturumunuzu kapatin. Oturumu
kapatma hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. Bélim 6.2.1.

e Kisisel tanimlayici bilgileri (Personal Identifiable Information, PII) veya korunan saglik bilgilerini (Protected Health
Information, PHI) girmek igin serbestce diizenlenebilir alanlar kullanmayin. Buna 6rnek kimligi, hasta kimligi ve
sonug yorumlari gibi alanlar dahildir.

e Siber Glvenlikte tespit edilen olaylar Sistem Gunlugine kaydedilir (bkz. b6lim 6.7.8)

¢ QlAstat-Dx Analyzer 2.0 guvenliginizin tehlikeye girdiginden stipheleniyorsaniz litfen BT veya Siber Glvenlik
departmaninizi derhal bilgilendirin ve yerel yonergeleri izleyin. Bu tir yonergeler, yerel énceliklere bagh olarak
buyuk dlclde degdisiklik gésterebilir ve cihazin agdan baglantisini kesmeyi, cihazi kapatmayi veya cihazi oldugu
gibi birakip yerel bir miidahale ekibinin inceleme yapmasini saglamayi icerebilir. Ayrica, daha fazla yonerge ve
destek igin lutfen QIAGEN Teknik Servis temsilcinize mimkdn olan en kisa slrede bilgi verin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 igin yamalar dizenli sistem guncellemesinin bir pargasidir. Uygulama yazilimi ve temel isletim
sistemi igin glincellemeler ve glivenlik agiklarinin giderilimesini igerirler. Bu guncellemeler QIAGEN'in kiresel kalite yonetim

sistemine gore belirlenmis dogrulama ve validasyon slrecinden gegmektedir.
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Musterilere, siber guivenlik yamalari da dahil olmak Uzere giincellemeler sunuldugunda bilgi verilir. Misteriler, 6nceden
onlem olarak www.giagen.com adresinden giincellemeler alabilir veya daha fazla destek icin QIAGEN Teknik Servisi ile
iletisime gecebilir.

Ayrica, QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Glivenlik ve Gizlilik Kilavuzu cihazinizi veri koruma diizenlemelerine uygun olarak guvenli

bir sekilde kurmaniza, yapilandirmaniza, ¢alistirmaniza ve bakimini yapmaniza yardimci olacaktir. Q/Astat-Dx Analyzer 2.0
Glivenlik ve Gizlilik Kilavuzu qiagen.com/QlAstat-Dx adresinde mevcuttur.
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3. Genel Aciklama

3.1. Sistem agiklamasi

QlAstat-Dx Analyzer 2.0, QlAstat-Dx tahlil kartuslariyla birlikte, insan biyolojik érneklerinde patojen nikleik asitleri saptamak
icin real-time PCR kullanir. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve kartuslar, midahalesiz 6rnek hazirlamay! ve ardindan patojen
niikleik asitlerin saptanmasini ve tanimlanmasini saglayan kapali bir sistem olarak tasarlanmistir. Ornekler, érnekten niikleik
asitleri izole ve amplifiye etmek igin gerekli tim reaktifleri iceren bir QlAstat-Dx tahlil kartusuna yerlestirilir. Saptanan gercek

zamanh amplifikasyon sinyalleri entegre yazilim tarafindan yorumlanir ve sezgisel kullanici araylzu ile rapor edilir.

3.2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 agiklamasi

QlAstat-Dx Analyzer 2.0, bir Calisma Modull ve 1 veya daha fazla (4'e kadar) Analitik Modilden olugur. Calisma Moddld,
Analitik Module baglanti saglayan ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile kullanici etkilesimi saglayan 6geler icerir. Analitik Modul,

ornek testi ve analize yonelik donanim ve yazilimi igerir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 agsagidaki 6geleri icerir:
e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile kullanici etkilesimi icin dokunmatik ekran
e  Ormnek, hasta, kullanici ve QlAstat-Dx tahlil kartugu tanimlama icin barkod okuyucu
e Tahlil ve sistem ylkseltmeleri, belge disa aktarma ve yazici baglantisi icin USB portlari (6nde bir, arkada U¢ adet)
o QIlAstat-Dx tahlil kartuslarini QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina yerlestirmek icin kartus giris portu
e Ag baglantisi icin Ethernet konektdru

Sekil 1 ve Sekil 2'de gesitli QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dzelliklerinin konumlari gésterilmektedir.

Calisma Modiilii

Analitik Modiil
Kartus giris portu \' g

Dokunmatik ekran -

", I ".--.---.-- |
B || ™ Koruyucu kapak
< !
Barkod okuyucu | | :

ON/OFF (AGMA/KAPATMA) diigmesi ;ig

LN

e ) Koruyucu kapak

Galigma Modiilii durum gdstergesi . USB portu
Analitik Modiil durum gostergesi ~ Hava filtresi cekmecesi

Sekil 1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin 6nden goériiniimii. Calisma Modull solda, Analitik Modiil ise sagdadir.
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Kartus giris portu

Analitik Modiil

Sonlandirma koéprisi - = i N Calisma Modiilii

=

N USB portlari (x3)

Analitik Modiil/Galigma Modiilii képriisii Ethernet konektorii

Sekil 2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin arkadan goriiniimii. Calisma Moduli sagda, Analitik Modiil ise soldadir.

3.3. QlAstat-Dx tahlil kartusu agiklamasi

QIlAstat-Dx tahlil kartusu, tam otomatik molekler tahliller yapilmasini saglayan tek kullanimlik bir plastik aractir. QlAstat-Dx
tahlil kartusunun temel 6zellikleri arasinda sunlar yer alir: gesitli érnek tipleri (6rn. sivilar, strtintuler) ile uyumluluk, test igin
gerekli olan tim 6nceden yuklenmis reaktifler icin hermetik koruma ve kullanicinin gergekten uzak kalabilecegi ¢alisma.

Tum 6rnek hazirlama ve tahlil test adimlari QlAstat-Dx tahlil kartusu icinde gergeklestirilir.

Bir test calismasinin tam olarak gergeklestirimesi icin gereken tim reaktifler, QlAstat-Dx tahlil kartusuna 6nceden
yuklenmistir ve bagimsizdir. Kullanicinin reaktiflere temas etmesi ve/veya reaktifleri maniplle etmesi gerekmez. Test
sirasinda, reaktifler Analitik Modulde pndématik olarak calistirilan mikroakiskanlar tarafindan kullanihir ve QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 aktlatorlerine dogrudan temas etmez. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda, ¢evrenin korunmasi amaciyla hem
giren hem de ¢ikan hava igin hava filtreleri bulunmaktadir. Testten sonra QlAstat-Dx tahlil kartusu daima hermetik olarak

kapali kalir ve boylece guvenli sekilde atiimasi blyuk 6lgtide kolaylagir.

QIlAstat-Dx tahlil kartusu iginde, 6rnekleri ve sivilari aktarma bolmesi araciligiyla istenen hedeflerine aktarmak igin pnématik
basing kullanilarak, birden fazla adim otomatik olarak sirayla gergeklestirilir. QlAstat-Dx tahlil kartusu, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 cihazina takildiktan sonra asagidaki tahlil adimlari otomatik olarak gerceklestirilir:

e Dahili kontroliin restispansiyonu

e Mekanik ve/veya kimyasal yontemler kullanilarak hiicre lizisi

e Membran tabanli niikleik asit saflagtirma

e Saflastinimis niikleik asidin liyofilize master karisim reaktifleriyle karistiriimasi

e Eluat/master karisimdan tanimlanan alikotlarin farkli reaksiyon bélmelerine aktariimasi

e Her reaksiyon bélmesinde real-time, ¢coklu PCR testleri gerceklestiriimesi. Hedef analitin varligina isaret eden

floresans artisi, dogrudan her bir reaksiyon bdlmesinin iginde saptanir.
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Kartusun genel diizeni ve 6zellikleri Sekil 3'te gosterilmektedir.

Surinti _portu

= OO,
=% oL

Reaksiyon boélmeleri

Sekil 3. QlAstat-Dx tahlil kartusu 6zellikleri.

3.4. QlAstat-Dx Analyzer yazilimi
QlAstat-Dx Analyzer cihazinin yazihimi (Software, SW) sisteme dnceden kurulmustur. Ug ana islev grubu uygular:

e  Genel calistirma iglevleri bir testin ve iligkili sonuglarinin kolayca ayarlanmasina, yuritiilmesine ve

gorsellestiriimesine izin verir
e Yapilandirma islevleri sistemin yapilandiriimasina izin verir (kullanici yonetimi, tahlil ydnetimi ve donanim/yazilim

yapilandirma yonetimi)
e  Bir test yuritumuna olusturan gerekli otomatik analitik adimlarin gerceklestiriimesi icin test yuritme kontrolu
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4. Kurulum Prosedurleri

4.1. Alan gereklilikleri

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i¢in diz, kuru ve temiz bir calisma tezgahi alani segin. Bu alanda asiri hava akimi, nem ve toz
bulunmadidindan ve alanin dogrudan gines 1sig1, biyuk sicaklik dalgalanmalari, 1s1 kaynaklari, titresim ve elektriksel
etkilesimden korundugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin adirlidi, boyutlari ve dogru calistirma kosullar
(sicaklik ve nem) icin bkz. Bélim 11. Uygun havalandirma saglamak ve kartus giris portuna, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
cihazinin arkasina, gu¢ anahtarina, ON/OFF (ACMA/KAPATMA) digmesine, barkod okuyucuya ve dokunmatik ekrana

engelsiz erisim saglamak icin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin her yaninda yeterli agiklik olmahdir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin kurulumunu yapmadan ve cihazi kullanmadan once, QlAstat-Dx Analyzer 2.0

galistirma kosullarina agina olmak igin bkz. Bélim 11.

Engellenmis havalandirma

DIKKAT Uygun havalandirma saglamak igin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin arkasinda minimum 10 cm

A

aciklik birakin ve Unitenin altindaki hava akisini engellemeyin.

Cihazin havalandirmasini saglayan araliklar ve agikliklar kapatiimamalidir.

Elektromanyetik etkilesim

DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini kuvvetli elektromanyetik radyasyon kaynaklarinin (6rn.
f korumasiz kasith RF kaynaklari) yakininda kullanmayin veya bunlarin yakinina yerlestirmeyin,
¢unki bunlar cihazin diizgiin galismasini engelleyebilir.

4.2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 teslimati ve bilesenleri

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 iki ayri kutuda teslim edilir ve sistemin ayarlanmasi ve calistiriimasi igin gerekli tim bilesenleri
icerir. Kutularin icerigi asagida acgiklanmaktadir:

Kutu 1 igerigi:

Bilesen Aciklama

1x Analitik Modl
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Bilesen

Aciklama

1x USB depolama aygiti

1x Gig kablosu

1x Analitik/Analitik Modl Képrisu

1x Sonlandirma Kdprisu

1x Analitik Moduil-Calisma Moduli Montaj Aleti

1x Ekran Suieti

1x Koruyucu Kapak Cikarma Aleti

o)

utu 2 igerigi:

Bilesen

Aciklama

1x Calisma Modulu

1x Analitik Modul/Calisma Modult Képrisu
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4.3. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini ambalajindan ¢ikarma ve kurma
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini asagidaki adimlara gore dikkatle ambalajindan ¢ikarin:

1. Analitik Modilu kutusundan ¢ikarin ve diiz bir yizeye yerlestirin. Analitik Module takili olan kdpuk parcalari gikarin.

Not: Analitik Modul, Sekil 4'te gosterildigi gibi tabanindan iki elle tutularak kaldiriimal ve tasinmalidir.

UYARI/ Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 agir bir cihazdir. Kigisel yaralanmayi veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0

& cihazinin hasar gérmesini 6nlemek icin cihazi kaldirirken dikkatli olun ve uygun kaldirma
yontemlerini kullanin.

Sekil 4. Analitik Modiiliin uygun taginmasi.

2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihaziyla teslim edilen Koruyucu Kapak Cikarma Aletini kullanarak Analitik Modulin yanindaki
koruyucu kapaklari ¢ikarin (Sekil 5).

Sekil 5. Koruyucu kapaklari gikarma.

3. Calisma Modiliint kutusundan ¢ikarin ve Analitik Modulun sol tarafina takin. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile birlikte teslim
edilen Analitik Modul-Calisma Modulu Montaj Aletini kullanarak vidalari sikin (Sekil 6).
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DIKKAT

Mekanik hasar riski
Calisma Modilinl desteksiz veya dokunmatik ekran Gzerinde duracak sekilde birakmayin; bu

durum dokunmatik ekrana zarar verebilir.

Sekil 6. Calisma Modiiliinii Analitik Modiile takma.

4. Koruyucu kapaklari Analitik Modullin yan tarafina geri takin (Sekil 7).

Sekil 7. Koruyucu

L -

I =

kapaklari yeniden takma.
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5. Galisma Modulu ile Analitik Modull birbirine baglamak icin Analitik Modul/GCalisma Moduli Koprisuni QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 cihazinin arkasina baglayin (Sekil 8).

Sekil 8. Analitik Modiil/Calisma Modiilii Képriisiinii baglama.

6. Sonlandirma Koprusuni Analitik Modultun arkasina baglayin (Sekil 9).

Sekil 9. Sonlandirma Képriisiinii baglama.
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7. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile birlikte teslim edilen gli¢ kablosunu Analitik Modulin arkasina baglayin (Sekil 10).

| i |

Sekil 10. Gii¢ kablosunu baglama.

8. Gug¢ kablosunu bir elektrik prizine takin.

9. Analitik Moduliin arkasindaki glic anahtarini "I" pozisyonuna getirerek cihaz glicini agin (Sekil 11). Analitik Modul ve
Calisma Moduliindeki durum gdstergelerinin mavi renkte oldugunu dogrulayin.

Not: Bir durum gdstergesi kirmizi renkte ise Analitik Modulde ariza vardir. Destek i¢cin Bélim 10'da bulunan iletisim
bilgilerini kullanarak QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.

Not: Cihaz, gli¢ anahtarinin kullaniimasi zor olacak sekilde konumlandiriimamalidir.

Sekil 11. Giig¢ anahtarinin yerini bulma ve "I" pozisyonuna ayarlama.

10. QlAstat-Dx Analyzer 2.0, amaclanan kullanim i¢in yapilandiriimaya hazirdir. Sistem parametrelerini yapilandirmak,
sistem saatini ve tarihini ayarlamak ve ag baglantisini yapilandirmak igin bkz. Bélim 6.7.
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4.4. llave Analitik Modiillerin kurulumu

ilave Analitik Modiilii dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve asagidaki adimlara gére kurulumunu gergeklestirin:

1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini yeni moddlin kurulumu igin hazirlayin:

1a. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin 6niinde bulunan ON/OFF (ACMA/KAPATMA) digmesine basarak sistem
glclnd kapatin.

Analitik Modulin arkasindaki glic anahtarini "O" pozisyonuna getirerek cihaz glictiini kapatin.
1c. Gug kablosunu gikarin.

Sonlandirma Képrusunid Analitik Modulin arkasindan gikarin (Sekil 12).

i
/
i
s
(

Sekil 12. Sonlandirma Koépriisiinii gikarma.

1e.

Analitik Modilin yanindaki koruyucu kapaklari ¢ikarin; ilave Analitik Modul buraya takilacaktir (Sekil 13).

Sekil 13. Koruyucu kapaklari gikarma.

2. ilave Analitik Modiilii kutusundan cikarin ve diiz bir yiizeye yerlestirin. Analitik Modiile takili olan kdpiik pargalari
cikarin.

Not: Analitik Modl, Sekil 14'te gosterildigi gibi tabanindan iki elle tutularak kaldiriimal ve tasinmalidir.
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UYARI/
DIKKAT

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 agir bir cihazdir. Kisisel yaralanmayi veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0
i:f cihazinin hasar gérmesini 6nlemek igin cihazi kaldirirken dikkatli olun ve uygun kaldirma

yontemlerini kullanin.

Sekil 14. Analitik Modiiliin uygun taginmasi.

3. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihaziyla teslim edilen Koruyucu Kapak Cikarma Aletini kullanarak Analitik Modulin yanindaki
koruyucu kapaklari gikarin (Sekil 15).

Sekil 15. Koruyucu kapaklari ¢ikarma.
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4. ilave Analitik Modiilii mevcut Analitik Modiil ile hizalayin. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile birlikte teslim edilen Analitik
Modil-Calisma Modultu Montaj Aletini kullanarak vidalari sikin ($ekil 16).

Sekil 16. ilave Analitik Modiilii hizalama ve takma.

5. Koruyucu kapaklari ilave Analitik Moddlin yan tarafina geri takin (Sekil 17).

Sekil 17. Koruyucu kapaklari ilave Analitik Modiile yeniden takma.
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6. Iki Analitik Moddili birbirine baglamak igin Analitik/Analitik Modil Képrisiini QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin
arkasina baglayin (Sekil 18).

Sekil 18. Analitik/Analitik Modiil Képriisiinii baglama.

7. Sonlandirma Kopristni Analitik Modulin arkasina baglayin (Sekil 19).

Sekil 19. Sonlandirma Koépriisiinii baglama.
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8. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile birlikte teslim edilen gu¢ kablosunu orijinal Analitik ModUlin arkasina baglayin (Sekil 20).

J J g |
w2

\J

Sekil 20. Gii¢ kablosunu baglama.

9. Glg kablosunu bir elektrik prizine takin.
10. Analitik Modulin arkasindaki gli¢ anahtarini "I" pozisyonuna getirerek cihaz giictinii agin (Sekil 21). Analitik Modul ve
Calisma Modiulindeki durum gostergelerinin mavi renkte oldugunu dogrulayin.

Not: Bir durum gostergesi kirmizi renkte ise Analitik Modulde ariza vardir. Destek igin Bélim 10'da bulunan iletisim
bilgilerini kullanarak QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.

Not: Cihaz, gli¢ anahtarinin kullaniimasi zor olacak sekilde konumlandiriimamalidir.

T

Sekil 21. Giig anahtarinin yerini bulma ve "I" pozisyonuna ayarlama.

11. QlAstat-Dx Analyzer 2.0, amaclanan kullanim igin yapilandiriimaya hazirdir. Sistem parametrelerini yapilandirmak,
sistem saatini ve tarihini ayarlamak ve ag baglantisini yapilandirmak i¢in bkz. Bélim 6.7.
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4.5. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin tekrar ambalajlanmasi ve nakliyesi

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi nakliye igin tekrar ambalajlanirken orijinal ambalaj malzemeleri kullaniimahdir. Orijinal
ambalaj malzemeleri mevcut degilse QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gecin. Ambalajlamadan énce cihazin uygun

sekilde hazirlandigindan (bkz. Bolim 9.2) ve biyolojik veya kimyasal tehlike olusturmadigindan emin olun.

Cihazi tekrar ambalajlamak igin:

1. Cihaz gicinin kapali oldugundan emin olun (glg¢ anahtarini "O" pozisyonuna getirin).
2. Glg kablosunu elektrik prizinden gikarin.

3. Gug kablosunu Analitik Modulin arkasindan gikarin.

4. Sonlandirma Koépristini Analitik Modulin arkasindan gikarin.

5

. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin arkasinda Calisma Modulu ile Analitik Moddulu birbirine baglayan Analitik
Modil/Calisma Moduli kdprisinin baglantisini kesin.

]

. Koruyucu Kapak Cikarma Aletini kullanarak, Analitik Modilin yan tarafindaki koruyucu kapaklari ¢ikarin.

7. Calisma Modulini Analitik Modle tutturan iki vidayi gevsetmek igin Analitik Modul-Calisma ModUli Montaj Aletini
kullanin. Calisma ModulinG kutusuna yerlestirin.

8. Koruyucu kapaklari Analitik Modiliin yan tarafinda tekrar konumlandirin. Analitik Moduli kopuk pargalariyla birlikte
kutusuna yerlestirin.
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5. Test Calistirma ve Sonuclari Gortunttleme

Not: Bu kullanim kilavuzunda gdsterilen sekiller sadece 6rnektir ve tahlilden tahlile farklilik gésterebilir.

5.1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini baglatma

1. Uniteyi baslatmak igin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin én kismindaki ON/OFF (ACMA/KAPATMA) diigmesine basin
(Sekil 22).

Not: Analitik Modilin arkasindaki glic anahtari "I" pozisyonuna ayarlanmalidir. Calisma Moduli ve Analitik Moddil

pozisyonunda mavi renge doner (yani giici acilir).

gOstergeleri

Sekil 22. Cihazi baglatmak icin ON/OFF (ACMA/KAPATMA) diigmesine basma.

2. Main (Ana) ekrani goriintilenene ve Analitik Modul ile Calisma Moduli durum gdstergeleri yesile donerek yanip

sOnmeyi birakana kadar bekleyin.
Not: ik kurulumdan sonra Login (Oturum Ag) ekrani belirir. Daha ayrintil bilgi icin bkz. Béliim 6.2.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin basarili ilk kurulumundan sonra, sistem ydneticisinin yazilimin ilk

yapilandirmasi igin oturum agmasi gerekir. ik oturum agista kullanici kimligi "administrator" (yénetici), varsayilan
parola ise "administrator" (yonetici) seklindedir. Parola ilk oturum agistan sonra degistiriimelidir. User Access Control
(Kullanici Erisim Denetimi) otomatik olarak etkinlestirilir. "Administrator" (Ydnetici) rolii olmayan en az bir kullanici

hesabl olusturmaniz siddetle onerilir.

5.2. QlAstat-Dx tahlil kartusunu hazirlama

QlAstat-Dx tahlil kartusunu ambalajindan gikarin. Ornedi QIAstat-Dx tahlil kartusuna ekleme hakkinda ayrintilar ve
calistirilacak tahlile 6zgu bilgiler (kartusun icine yiklendikten sonra drnek stabilite stiresi gibi) icin ilgili tahlilin (6rn. QlAstat-
Dx Respiratory Panel) kullanim talimatlarina bakin. QlAstat-Dx tahlil kartusuna 6rnek ekledikten sonra her iki 6rnek

kapaginin sikica kapatildigindan mutlaka emin olun.
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5.3. Test calistirma proseduru

Tum operatorler, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dokunmatik ekranina dokunurken eldiven gibi uygun kisisel koruyucu ekipman

kullanmalidir.

1. Main (Ana) ekraninin sag ust kdsesindeki ° Run Test (Testi Calistir) digmesine basin.

Not: Harici Kontrol (External Control, EC) etkinlestiriimigse ve bir EC testinin zamani gelmisse testi EC drnegiyle
calistirmaya yonelik bir animsatici gosterilir. Daha ayrintili bilgi icin bkz. Bélum 8.

Not: EC etkinlestiriimisse ve secilen modiille gergeklestirilen son EC testi basarisiz olmussa bir uyari gosterilir.
Kullanicilar, yine de secilen modulle bir test yapmak isteyip istemediklerini agikca se¢melidir.

2. Komut verildiginde, Calisma Modyiliine entegre barkod okuyucuyu kullanarak érnek kimligi barkodunu tarayin (Sekil 23).
Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yapilandirmasina bagli olarak, dokunmatik ekranin sanal klavyesini kullanarak da érnek
kimligini girmek mimkun olabilir. Daha ayrintil bilgi icin bkz. Bolim 6.7.3.

Not: Secilen sistem yapilandirmasina bagli olarak, bu noktada hasta kimliginin giriimesi de gerekebilir. Daha ayrintili
bilgi igin bkz. Bélim 6.7.3.

Not: Ornek kimligi ve Hasta kimligi, Kisisel Tanimlayici Bilgiler (Personally Identifiable Information, PIl) icermemelidir.
Not: EC yapilandirmasina bagli olarak, EC Test (EC Testi) etiketli bir gegis dugmesi gdsterilir. Bu digme bir test
calismasi igin kapali pozisyonda kalir. EC hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. BoIim 8.

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

’I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Sekil 23. Ornek kimligi barkodunu tarama.

3. Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx tahlil kartusunun barkodunu tarayin. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi,
QlAstat-Dx tahlil kartusunun barkoduna dayali olarak, ¢cahstirilacak tahlili otomatik olarak tanir (Sekil 24).

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0, son kullanma tarihi gegmis QlAstat-Dx tahlil kartuslarini, daha 6nce kullaniimig
kartuslar veya Unitede kurulu olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaji goérintlenir.
Daha ayrintili bilgi i¢in bkz. Bolim 10.2.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina tahlil aktarma ve ekleme talimatlari i¢in bkz. Bélim 6.6.3.

Not: Kartuslarin ambalajindaki barkodu degil, kartusun yan tarafindaki barkodu kullanin (Sekil 24'te belirtildigi

gibi).
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Not: Harici Kontrol (External Control, EC) etkinlestiriimisse ve bir EC testinin zamani gelmisse veya segilen tahlil icin
onceki test secilen modulde basarisiz olmussa bir uyari gosterilir. Kullanicilarin devam edip etmeyeceklerini

dogrulamalari gerekir ve temel kullanicilar test ayariyla devam edemez. Daha ayrintili bilgi icin bkz. Bolim 8.
administrator Run Test Module 1 12:59 2023-02-20

’] Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

52859357 v

Assay Type

Sample Type

Cancel
Scan Cartridge Barcode

Sekil 24. QlAstat-Dx tahlil kartusu barkodunu tarama.
4. Gerekirse listeden uygun 6rnek tiriinu segin (Sekil 25).

Not: Bazi nadir durumlarda érnek tur listesi bos olabilir. Bu durumda kartusun tekrar taranmasi gerekir.
administrator Run Test Module 1 12:59 2023-02-20

1 Ul administrator
RP

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

Sekil 25. Ornek tiiriinii segme.
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5. Confirm (Onayla) ekrani gorintilenir. Girilen verileri gézden gegirin ve dokunmatik ekranda ilgili alanlara basarak ve
bilgileri dizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin (Sekil 26).

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

‘I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357 v

Assay Type
RP v

Sample Type
Swab v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit
Sekil 26. Confirm (Onayla) ekrani.

6. Goriintiilenen tiim veriler dogruysa ‘® Confirm (Onayla) diigmesine basin. Gerekirse icerigini diizenlemek igin ilgili
alana basin veya testi iptal etmek icin Cancel (iptal) diigmesine basin.

7. QlAstat-Dx tahlil kartusunun surintl portu ve ana portunun her iki 6rnek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin
olun. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin Ustlindeki kartus giris portu otomatik olarak agildiginda, barkod sola dénUk ve
reaksiyon bolmeleri asadi donuk olacak sekilde QlAstat-Dx tahlil kartusunu takin (Sekil 27).

Not: Bir Calisma Modiliine birden fazla Analitik Modil baglandiginda, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi testin
calistinlacagdi Analitik Modulli otomatik olarak seger.

Not: QlAstat-Dx tahlil kartusunun QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina itilmesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru
sekilde yerlestirdiginizde, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi kartusu Analitik ModUle otomatik olarak tasir.

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

F

’I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel
Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016

Sekil 27. QlAstat-Dx tahlil kartusunu QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina yerlestirme
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8. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi, QlAstat-Dx tahlil kartusunu saptadiginda kartus giris portunun kapagini otomatik
olarak kapatir ve test calismasini baslatir. Operatoriin calismayi baslatmak icin gerceklestirmesi gereken baska bir
eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test ayari sirasinda kullanilan ve taranan QlAstat-Dx tahlil kartusu disinda baska bir
kartusu kabul etmez. Taranan kartus disinda baska bir kartus takilirsa hata olusur ve kartus otomatik olarak cikarilir.
Not: Bu asamaya kadar, ekranin sag alt kdsesindeki Cancel (Iptal) diigmesine basilarak testin iptal edilmesi
mumkunddr.
Not: Sistem yapilandirmasina bagl olarak, test calismasini baslatmak igin operatériin parolasini yeniden girmesi
gerekebilir.
Not: Porta bir QlAstat-Dx tahlil kartusu yerlestiriimezse kartus giris portunun kapagi 30 saniye sonra otomatik olarak
kapatilir. Bu durumda, adim 5 ile baslayarak proseduri tekrarlayin.

9. Test ¢alisirken kalan galisma suresi dokunmatik ekranda gorintilenir (Sekil 28).

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

F

’I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel

Module 1 | Checking Cartridge 10%

Sekil 28. Test yiiriitme ve kalan ¢aligma siiresi ekrani.

10. Test ¢alismasi tamamlandiktan sonra Eject (Cikar) ekrani goriintilenir (Sekil 29).
QlAstat-Dx tahlil kartusunu ¢ikarmak i¢in dokunmatik ekranda @ Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu tim ulusal,

bélgesel ve yerel saglik ve givenlik diizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik olarak atin.

Not: Kartus giris portu acgildiginda ve kartusu disari ¢cikardiginda QlAstat-Dx tahlil kartusu ¢ikariimahdir. Kartus 30
saniye sonra ¢ikarilmamis olursa otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina geri doner ve kartus giris portunun
kapag! kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun kapagini tekrar agmak icin Eject (Cikar) digmesine basin ve
ardindan kartusu cikarin.

Not: Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuslari atilmahdir. YUratilmeye baglanan ancak sonrasinda operator tarafindan

iptal edilen veya hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi mumkun degildir.
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administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

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

TEST DATA

Sample ID
52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Sekil 29. Eject (Gikar) ekrani goriintiisii.

11. QlAstat-Dx tahlil kartusu gikarildiktan sonra, sonuglar Summary (Ozet) ekrani gériintiilenir (Sekil 30). Daha ayrintili
bilgi igin bkz. BAlim 5.5.

administrator Summary 13:01 2023-02-20

F___

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

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

Sekil 30. Sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

Not: Calisma sirasinda analitik modulle ilgili bir hata gerceklesirse ¢calisma 6zetinin gésterilmesi biraz zaman alabilir ve
calisma, View Results (Sonuglari Goérintiile) genel bakisinda goriindr.
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5.4. Test calismasini iptal etme

Bir test calismasi devam ediyorsa Abort (Durdur) diigmesine basildiginda test ytrtitme durdurulur (Sekil 31).

Not: Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuslari atiimahdir. YdrGtilmeye baslanan ancak sonrasinda operator tarafindan iptal
edilen veya hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi mimkdn degildir.

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

F___

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

Run Test

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

Options
Sample Type
Swab
EC Sample @
RP_EC_Sample_Pos1

Log Out

Module 1 | Remaining Time ----

Sekil 31. Test caligmasini iptal etme.

Test durdurulduktan sonra QlAstat-Dx tahlil kartusu artik islenemez ve tekrar kullanilamaz. Abort (Durdur) digmesine
basildiktan sonra, operatdérden testin iptal edilmesi gerektigini onaylamasini isteyen bir iletisim kutusu goruntilenir
(Sekil 32).

Please confirm you wish
to cancel the test.

@ Yes ‘ ® No

Sekil 32. Test galigmasinin iptalini onaylamak igin iletigim kutusu.
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5.5. Sonuglari goéruntuleme

QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. QlAstat-Dx tahlil kartusu c¢ikarildiktan
sonra, sonuglar Summary (Ozet) ekrani otomatik olarak goriintilenir (Sekil 33).

Not: Olasi sonuglar ve tahlil sonuglarinin yorumlanmasina yonelik talimatlar igin tahlile 6zgi kullanim talimatlarina bakin.

administrator Summary 13:02 2023-02-20
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
52859357 Detected e
Assay Type
v e Influenza B
RP View
Sample Type e Rhinovirus/Enterovirus Results
Swab @ ~denovirus
Equivocal
None Options
Tested
@ influenzaB @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Melting Curves & AMR Genes [E]l Test Details
_— Log Out
Klﬂ) Support Package @ Print Report Igl Save Report L,E_' Comment

Sekil 33. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde test Summary (Ozet) bilgileri gdsterilen sonuglar Summary (Ozet) ekrani 6rnegi.

Ekranin ana boélimiinde asagidaki Ug liste bulunur ve burada sonuglari belirtmek igin renk kodu ve semboller kullanilir:

e Ik liste, AMR genleri (tahlil tarafindan destekleniyorsa) dahil 6rnekte saptanan ve tanimlanan tiim patojenleri
icermekte olup 6ntinde [+ isareti bulunur ve rengi kirmizidir.

e Ikindi liste, tiim kuskulu patojenleri igermekte olup éniinde bir soru isareti @ bulunur ve rengi saridir.

¢ Uglincii liste, AMR genleri (tahlil tarafindan destekleniyorsa) dahil érnekte test edilen tiim patojenleri igerir.
Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenlerin 6niinde 0 isareti bulunur ve rengi kirmizidir. Test edilen ancak
saptanmayan patojenlerin 6niinde G isareti bulunur ve rengi yesildir. Kuskulu patojenlerin éniinde bir soru isareti
& bulunur ve rengi saridir.

Not 1: Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenler tiim listelerde gosterilir.
Not 2: Daha ayrintili bilgi spesifik tahlil kullanim talimatlarinda bulunabilir.
Test basariyla tamamlanamazsa bir "Failed" (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik Error Code (Hata Kodu) géruntdlenir.

Ekranin sol tarafinda asagidaki Test Data (Test Verileri) gosterilir:
e Sample ID (Ornek Kimligi)
e Patient ID (Hasta Kimligi) (varsa)
e Assay Type (Tahlil TurQ)
e Sample Type (Ornek Turi)
e LIS Upload Status (LIS Karsiya Yikleme Durumu) (gegerliyse)

Operatérin erisim haklarina bagli olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda daha fazla veri

(6rn. amplifikasyon grafikleri, erime egrileri ve test ayrintilari) mevcuttur.
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Tahlil verileri, ekranin alt gubugundaki Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basilarak disa aktarilabilir.
Rapor, ekranin alt gubugundaki Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basilarak yaziciya gonderilebilir.

Ekranin alt gubugundaki Support Package (Destek Paketi) diigmesine basilarak segili calismanin veya tim basarisiz
galismalarin bir destek paketi olusturulabilir (Sekil 34). Destek gerekmesi durumunda, destek paketini QIAGEN Teknik
Servislerine gonderin.

5.5.1. Amplifikasyon egrilerini gértuntileme

Test amplifikasyon egrilerini gortntilemek igin |~ Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) sekmesine basin
(Sekil 34). Bu iglev tum tahliller igin kullanilamayabilir.

Not: Litfen amplifikasyon egrilerinin test sonuglarini yorumlama amagli olmadigini aklinizda bulundurun.

administrator Amplification Curves 13:02 2023-02-20
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )
120,000
Detected
° Influenza B o (o
Ct34.1-EP 14007 Q a
'134.1-EP 1400: Z so0p00 View
° Rhinovirus/Enterovirus % Results
Ct34.2-EP 128,568 E so000
=)
Adenovirus T
Q Ct37.1-EP 102,230 40,000
Equivocal 20000 Options
None ’.
) Adenovirus nterovirus
10 20 30
Not detected Lin
CYCLE @
Infliianza A
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Melting Curves & AMR Genes [E]l Test Details
_— Log Out
Klﬂ) Support Package @ Print Report Igl Save Report L,E_' Comment

Sekil 34. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesi).
Test edilen patojenler ve dahili kontroller hakkindaki bilgiler solda, amplifikasyon egrileri ise ortada goérintilenir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) (bkz. bélim 6.5) etkinlestirilirse

Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani yalnizca erigsim haklarina sahip operatorler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri gortintilemek igin sol taraftaki PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesine
basin. Amplifikasyon grafiginde hangi patojenlerin goriintiilenecegini segmek igin patojen adina basin. Tek veya birden fazla
patojen secmek veya hi¢ patojen segmemek mumkindir. Secilen listedeki her patojene, patojenle ilgili amplifikasyon

egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Segilmeyen patojenler gri renkte gosterilir.

Her patojen adinin altinda ilgili Ct ve sonlanim noktasi floresansi degerleri géruntilenir.
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Dahili kontrolleri goriintiilemek ve amplifikasyon grafiginde hangi dahili kontrollerin goérintiilenecegini segmek icin sol
taraftaki CONTROLS (KONTROLLER) sekmesine basin. Dahili kontrol adinin yanindaki daireye basarak segin veya segimi
kaldirin (Sekil 35).

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

Sekil 35. Dahili kontrollerin gosterildigi Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (CONTROLS (KONTROLLER) sekmesi).

Amplifikasyon grafiginde, secilen patojenler veya dahili kontroller igin veri egrisi goruntulenir. Y ekseni icin logaritmik veya

lineer 6lcek arasinda gecis yapmak tzere grafigin sol alt kdsesindeki Lin (Lineer) veya Log (Logaritmik) digmesine basin.

X ekseni ve Y ekseni 6lgegi, her eksendeki . mavi segiciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir mavi segiciyi basili tutun ve
ardindan eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri dénmek icin mavi seciciyi eksen orijinine tasiyin.

5.5.2. Erime egrilerini goruntileme

Test erime egrilerini géruntilemek icin Melting Curves (Erime Egrileri) sekmesine basin.
Test edilen patojenler ve dahili kontroller hakkindaki bilgiler solda, erime egrileri ise ortada goriintilenir.
Not: Melting Curves (Erime Egrileri) sekmesi yalnizca erime analizi uygulanan tahliller icin kullanilabilir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) etkinlestirilirse (bkz. Bélim 6.5),

Melting Curves (Erime Egrileri) ekrani yalnizca erigim haklarina sahip operatdrler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenleri goriintilemek igin sol taraftaki PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesine basin. Hangi patojen erime
egrilerinin goérintilenecegdini segmek igin patojen adinin yanindaki daireye basin. Tek veya birden fazla patojen segmek
veya hi¢ patojen segmemek mimkundur. Secilen listedeki her patojene, patojenle ilgili erime egrisine karsilik gelen bir renk

atanir. Secilmeyen patojenler gri renkte gosterilir. Her patojen adinin altinda erime sicakligi gértntdlenir.

Dahili kontrolleri goruntilemek ve erime grafiginde hangi dahili kontrollerin gdrtntulenecegini secmek icin sol taraftaki
CONTROLS (KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak secin veya segimi kaldirin.
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Analizde basarili olan dahili kontroller yesil renkte gosterilir ve "Passed Controls" (Basarili Kontroller) olarak etiketlenir;
basarisiz olanlar ise kirmizi renkte gdsterilir ve "Failed Controls" (Basarisiz Kontroller) olarak etiketlenir.

X ekseni ve Y ekseni odlgegdi, her eksendeki . mavi segiciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir mavi segciciyi basili tutun ve

ardindan eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri dénmek icin mavi seciciyi eksen orijinine tasiyin.

5.5.3. AMR Genlerini géruintileme
AMR Genlerini gorintilemek icin AMR genes (AMR genleri) sekmesine basin.

Not: AMR Genes (AMR Genleri) sekmesi yalnizca AMR Genlerini igeren tahliller i¢in kullanilabilir.

Sol tarafta, saptanan tim AMR genlerinin bir listesi bulunmaktadir. Saptanan AMR genlerinden birini segerken, ilgili tim
patojenlerin listesi ortada goriintiilenir. Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenlerin éniinde 0 isareti bulunur ve rengi
kirmizidir. Test edilen ancak saptanmayan patojenlerin dniinde G isareti bulunur ve rengi yesildir (Sekil 36).

E] - o X

administrator AMR Genes 09:07 2023-09-19

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available e

Run Test
AMR GENES ASSOCIATED TARGETS
Detected e Pathogen One
AMR2 - e Pathogen Two e

e Pathogen Five

AMR9
e Pathogen Eleven
AMRTA e Pathogen Thirteenth
e Pathogen Seven Options
G Pathogen Nine
T )
Bl summary | Ampiification Cu |\ Melting Curves & AMR Genes [El Test Details
- Log Out
8 i:ﬁﬁgge [=! Print Report [Z] save Report =l comment 2, upload

Sekil 36 AMR Genes (AMR Genleri) ekrani

Not: Sekil 36'da gosterilen veriler sahte verilerdir ve gergek patojenleri gdstermez.

AMR genleri hakkinda daha fazla bilgi ve AMR genleri ile diger hedefler arasindaki tuim iliskilere eksiksiz bir genel bakis igin
|Gtfen ilgili tahlilin kullanim talimatina bakin.

5.5.4. Test ayrintilarini gérintileme

Sonuglari daha ayrintili olarak gézden gegirmek igin Bl Test Details (Test Ayrintilart) digmesine basin. Tam raporu gérmek
icin asagi kaydirin.

Ekranin ortasinda asagidaki Test Details (Test Ayrintilari) gosterilir (Sekil 37):

e User ID (Kullanici Kimligi)
e Cartridge SN (Kartus SN) (seri numarasi)
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Cartridge Expiration Date (Kartug Son Kullanma Tarihi)

Module SN (Modul SN) (seri numarasi)

Test Status (Test Durumu) (Completed (Tamamlandi), Failed (Basarisiz) veya Canceled by operator

(Operator tarafindan iptal edildi))

Test Start Date and Time (Test Baslangi¢ Tarihi ve Saati)

Test Execution Time (Test Yuritme Sdresi)

Assay Name (Tahlil Adi)

External Control Test (Harici Kontrol Testi) (Bkz. Bolim 8)

Test ID (Test Kimligi)

Book Order ID (Kayit istegi Kimligi) (Yalnizca test calistirildiginda istek kontrolii agiksa gériiniir. Bkz. Bélim 7)
Order Time (Istek Siiresi) (Yalnizca test galistirildiginda istek kontrolii agiksa gériiniir. Bkz. Bélim 7)

HIS/LIS Confirmation (HIS/LIS Onayi) (Yalnizca test calistirildiginda istek kontrolu agiksa gorinur. Bkz. Boélim 7)
Error Code (Hata Kodu) (gegerliyse)

Error Message (Hata Mesaji) (gecerliyse)

Last Comment Editor (Son Yorum Duizenleyici) (gegerliyse, bkz. bolim 5.5.5)

Comment Date and Time (Yorum Tarihi ve Saati) (gecerliyse, bkz. bélim 5.5.5)

Comment (Yorum) (gecerliyse, bkz. bélim 5.5.5)

Test Result (Test Sonucu) (her analit igin testin toplam sonucu: Positive (Pozitif) [pos], Positive with Warning
(Uyari ile Pozitif) [pos*], Negative (Negatif) [neg], Invalid (Gegersiz) [inv], Failed (Basarisiz) [fail] veya successful
(basaril) [suc]. Olasi sonuglar ve yorumlari hakkinda ayrintili bilgi icin tahlile 6zgl kullanim talimatlarina bakin)
Tahlil igin mevcutsa Cr, sonlanim noktasi floresansi ve cp/mL (mililitre basina kopya) cinsinden yari kantifikasyon
degeri ile birlikte, tahlilde test edilen analitlerin listesi (Detected Pathogen (Saptanan Patojen), Equivocal
(Kuskulu), Not Detected Pathogens (Saptanmayan Patojenler), Invalid (Gegersiz), Not Applicable (Gegerli Degil),
Out of Range (Aralik Disi), Passed Controls (Basarili Kontroller) ve Failed Controls (Basarisiz Kontroller)
kriterlerine gére gruplandirilir)

Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile dahili kontrollerin listesi (tahlil igin mevcutsa)

administrator Summary 13:03 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID User ID administrator
52859357 Cartridge SN 180004016 e
Rssay ope Cartridge Expiration Date 2018-07-18 00:00 :
Module SN 1004 o
Sample Type i
Swab Test Status Completed
Test Start Date and Time 2023-02-20 13:00
Test Execution Time 0 min 1 sec
Assay Name RP Options
External Control no
Test ID 202302201300250573
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details s
Log Out
ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Sekil 37. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Details (Test Ayrintilari) gosterilen 6rnek ekran.
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5.5.5. Test sonuclarina yorum yapma

Results (Sonugclar) ekraninin herhangi bir sekmesinden, bir test sonucuna yorum eklemek igcin Comment (Yorum) 6gesini
segin. Yorum eklerken ayrica sonuca yorum yapan kullanicinin yani sira yorum yapma tarihi ve saati de kaydedilir. Yalnizca
son yorum, dizenleyici, tarih ve saat kaydedilir; yani mevcut bir yorum duzenlenirken énceki yorum kalici olmaz.

Bir sonucun test details (test ayrintilari) sekmesinde yorum gortinttilenebilir.

Yorumlar istege bagli olarak PDF raporlarindan gizlenebilir. Yorumlari PDF raporlarindan gizlemek icin bkz. b6lim 6.7.4.
Not: Yorumlarin eklenmesi, dizenlenmesi ve kaldiriimasinin biyolojik test sonucu tzerinde hicbir etkisi yoktur.

Not: Yorum islevi, QlAstat-Dx Remote Results Uygulamasi kullanilirken mevcut degildir (bkz. bélim 6.7.3)

Not: Yorum, Kisisel Tanimlayici Bilgiler (Personally Identifiable Information, PII) veya korunan saglik bilgileri
(Protected Health Information, PHI) icermemelidir.
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5.5.6. Onceki testlerin sonuglarina géz atma

Sonu¢ havuzunda saklanan Onceki test sonuglarini goriintilemek igin Ana Meni gubugunda 9 View Results
(Sonuglari Gérlntile) digmesine basin (Sekil 38).

administrator Test Results 13:03 2023-02-20
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Date/Time Result
52859357 RP administr. 1 2023-02-20 13:00 e pos e
53647562 RP administr... 1 2023-02-20 12:53 e pos View
Results
02548164 RP administr. 1 2023-02-2011:28 e pos
32749367 RP administr. 1 2023-02-2011:27 e pos @
54372658 G|-TEST administr... 1 2023-02-2011:26 e pos Options
97354758 GI1-TEST administr. 1 2023-02-2011:25 e pos
K < Page 1 of 2 > b @
Log Out
A Remove Filter E Print Report Igl Save Report p Search

Sekil 38. View Results (Sonugclari Goriintiile) ekrani 6rnegi.

Yurutllen her test icin asagidaki bilgiler mevcuttur (Sekil 38):

e Sample ID (Ornek Kimligi)

e Assay (Tahlil) (test tahlilinin adi)

e  Operator ID (Operator Kimligi)

e EC (bir EC testi gerceklestiriimisse)

e Mod (Modlil) (testin yurGtaldugu Analitik Modil)

e Upload status (Karsiya ylkleme durumu) (yalnizca HIS/LIS ayarlari tizerinden etkinlestirildiyse gértindr)

e Date/Time (Tarih/Saat) (testin tamamlandig tarih ve saat)

e Result (Sonug) (testin sonucu: positive (pozitif) [pos], pos with warning (uyari ile pozitif) [pos*], negative (negatif)
[neq], invalid (gegersiz) [inv], failed (basarisiz) [fail] veya successful (basarili) [suc], EC passed (EC basarih)
[ecpass] veya EC failed (EC basarisiz) [ecfail])

Not: Olasi sonuglar tahlile 6zgudur (yani bazi sonuglar her tahlil icin gecerli olmayabilir). Tahlile 6zgl kullanim talimatlarina
bakin.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestirilirse (bkz. Bélim 6.5)

kullanicinin erisim hakki olmayan veriler yildiz igaretleri ile gizlenir.
Not: Manuel veya otomatik olarak arsivienmis énceki testleri gértintilemek igin bkz. Bolim 6.12.2.
Ornek kimliginin solundaki gri daireye basarak bir veya daha fazla test sonucu segin. Segilen sonuglarin yaninda bir onay

isareti gériinlr. Test sonuglarinin secimini kaldirmak icin onay isaretine basin. Ust satirdaki o onay isareti dairesine
basilarak sonug listesinin tamami segilebilir (Sekil 39).
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administrator Test Results 13:03 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Date/Time Result
@ 52859357 RP administr... 1 2023-02-2013:00 @) pos e
@ 53647562 RP administr. 1 2023-02-2012:53 @ pos View
Results
0 02548164 RP administr. 1 2023-02-2011:28 e pos
32749367 RP administr... 1 2023-02-2011:27 e pos @
54372658 Gl-TEST administr. 1202302201126 @) pos Options
97354758 G|-TEST administr. 1 2023-02-2011:25 e pos
K < Page 1 of 2 > | @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search

Sekil 39. View Results (Sonuglan Goriintiile) ekraninda Test Results (Test Sonuclari) segme 6rnegi.

Belirli bir testin sonucunu goérintilemek igin test satirinda herhangi bir yere basin. Listeyi ilgili parametreye gore artan veya
azalan diizende siralamak icin bir siitun baslhigina (6rn. Sample ID (Ornek Kimligi)) basin. Liste bir defada yalnizca bir

stituna gore siralanabilir. Result (Sonug) stitunu her testin sonucunu goésterir (Tablo 1).

Not: Olasi sonuglar tahlile 6zgudur (yani bazi sonuglar her tahlil icin gecerli olmayabilir). Tahlile 6zgl kullanim talimatlarina
bakin.

Tablo 1. Test sonuglarinin agiklamasi

Cikti Sonug Aciklama
Positive with warning el En az bir analit pozitiftir ancak tahlil dahili kontrolli basarisizdir
(Uyari ile pozitif) " pos*

Negative (Negatif) a Analit saptanmamistir
neg

Failed (Basarisiz) e Bir hata meydana geldigi igin test basarisiz olmustur, test kullanici tarafindan iptal edilmistir veya
fail bir EC testi basarisiz olmustur ancak kullanici, test sonuglarini gériintiilemek igin erigim

haklarina sahip degildir.

Invalid (Gegersiz) e Test gegersizdir
inv

Successful (Basarili) ° Test pozitiftir, uyar ile pozitiftir, negatiftir veya EC basarili olmustur ancak kullanici, test
suc sonuglarini gériintiilemek igin gerekli erisim haklarina sahip degildir

EC Passed (EC Basarih) o EC testi basarili olmustur; tim analitler beklenen sonuglarina ulagsmistir.
ecpass

EC Failed (EC Basarisiz) e EC testi basarisiz olmustur, yani en az bir analit beklenen sonucuna ulasmamistir.
ecfail

Not: Sonuglarin ayrintil bir agiklamasi igin gergeklestiriimekte olan testin tahlil IFU'suna bakin.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun suriicundn kurulu oldugundan emin olun (Ek 12.1).

Secilen sonuglarin raporlarini yazdirmak icin Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basin.

Secilen sonuglarin raporlarini PDF formatinda harici bir USB depolama aygitina kaydetmek icin Save Report (Raporu
Kaydet) digmesine basin. Rapor tipini secin: List of Tests (Test Listesi) veya Test Reports (Test Raporlart).

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri depolamasi ve aktarimi igin kullaniimasi tavsiye edilir. Bir USB
depolama aygitinin kullanimi, kullanimdan énce dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya
Uzerine yazma riski).
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Sample ID (Ornek Kimligi), Assay (Tahlil) ve Operator ID (Operatdr Kimligi) bilgilerine gére test sonuglarini aramak icin
Search (Ara) digmesine basin. Sanal klavyeyi kullanarak arama dizesini girin ve aramayi baglatmak igin Enter dugmesine
basin. Yalnizca arama metnini igeren kayitlar arama sonuglarinda gérintilenir. Sonug listesi filtrelenmisse arama yalnizca

filtrelenen listeye uygulanir.

Sonuglari filtrelemek icin, ilgili parametreye goére bir filtreyi uygulamak Uzere bir situn baslgini basili tutun. Sample 1D
(Ornek Kimligi) gibi bazi parametreler igin sanal klavye gériintiilenir, bdylece filtre icin arama dizesi girilebilir. Assay (Tahlil)
gibi diger parametreler igin, havuzda saklanan tahlillerin listesiyle birlikte bir iletisim kutusu agilir. Yalnizca segilen tahlillerle

gerceklestirilen testleri filtrelemek igin bir veya daha fazla tahlil segin.

Bir siitun bashiginin solundaki T semboli, siitun filtresinin aktif oldugunu gdsterir. Alt menii cubugundaki Remove Filter
(Filtreyi Kaldir) digmesine basilarak filtre kaldirilabilir.

5.5.7. Sonuglari USB siricustine aktarma
Test sonuglarinin bir kopyasini PDF formatinda USB sirlcUstne aktarmak ve kaydetmek icin View Results (Sonuglari
Gorlntile) ekranindaki herhangi bir sekmeden Save Report (Raporu Kaydet) 6gesini segin. USB portu, QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 cihazinin éniinde bulunur (Sekil 40).

Raporlar, sirasiyla amplifikasyon egrileri ve yorumlarin disa aktarimda haric¢ tutulabilecegi sekilde yapilandirilabilir. Bunu

yapilandirmak igin bkz. bélim 6.7.4.

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri kaydi ve aktarimi igin kullaniimasi tavsiye edilir. Bir USB
depolama aygitinin kullanimi, kullanimdan énce dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya

Uizerine yazma riski).

g

Sekil 40. USB portunun konumu.
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5.5.8. Sonuglari yazdirma

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun siricinin kurulu oldugundan emin olun (slrlcu
kurulumu hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. Ek 12.1). Test sonuglarinin bir kopyasini yaziciya géndermek igin Print Report
(Raporu Yazdir) digmesine basin.

Raporlar, sirasiyla amplifikasyon egrileri ve yorumlarin ¢iktida hari¢ tutulabilecegi sekilde yapilandirilabilir. Bunu

yapilandirmak igin bkz. bélim 6.7.4.

Not: Bazi yazicilarda italik olarak basilan analitler biraz bulanik olabilir. Test raporunun bolim 5.5.7'de agiklandigi gibi PDF
formatinda bir USB surticusiine aktarilmasi ve PDF belgesinin yazdirilmasi énerilir.

5.5.9. Destek paketi olusturma

Destek gerekmesi durumunda tim gereken galisma bilgisi, sistem ve teknik gunlik dosyalarini igeren bir destek paketi
olusturulabilir ve QIAGEN Teknik Servisine sunulabilir. Bir destek paketi olusturmak icin Support Package (Destek Paketi)
digmesine basin. Bir iletisim kutusu gortntilenir ve segili test ya da tiim basarisiz testler igin bir destek paketi olusturulabilir
(Sekil 41). Destek paketini bir USB depolama aygitina kaydedin. USB portu, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin éniinde
bulunur (Sekil 40).

SELECT RESULTS TO INCLUDE

Selected Test v

All Failed Tests

iﬁ) Create ® Cancel

Sekil 41. Destek Paketi olusturma.

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri depolamasi ve aktarimi igin kullanilmasi tavsiye edilir. Bir USB
depolama aygitinin kullanimi, kullanimdan once dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya

lizerine yazma riski).

Not: Destek gerekmesi durumunda, sorunun olugsmasini takiben kisa stre iginde bir destek paketi olusturulmasini
saglayin. Sinirli depolama kapasitesi ve sistemin yapilandirmasindan dolayi, sistemin kullanimina devam edildiginde ilgili

zaman araliginin sistem ve teknik gtinlik dosyalari otomatik olarak silinebilir.
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6. Sistem Islevleri ve Secenekleri

Bu bdlimde, cihaz ayarlarinin 6zellestiriimesini saglayan mevcut tim QlAstat-Dx Analyzer 2.0 6zellikleri ve segeneklerinin
bir agiklamasi yer almaktadir.

6.1. Main (Ana) ekrani

Main (Ana) ekraninda, Analitik Modullerin durumunu géruntilemek ve kullanici araylzinin farkh bélimlerine (Login
(Oturum Ac), Run Test (Testi Calistir), View Results (Sonuclari Gortintiile), Options (Segenekler) ve Log Out (Oturumu
Kapat)) gitmek mumkindur (Sekil 42).

Module status bar General status bar
administrator 13:04 2023-02-20 )
F\ / Main Menu bar
1 Available °
Run Test
View
Results
00000
00000
QIAGEN
Options
Log Out
Content area Submenu bar

Sekil 42. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dokunmatik ekraninin ana ekrani.

Main (Ana) ekrani asagidaki 6geleri igerir:
General status bar (Genel durum gubugu)
Module status bar (Modil durum gubugu)
Main Menu bar (Ana Meni gubugu)
Content area (igerik alani)

Tab Menu bar (Sekme Mentisu ¢gubugu) (istege bagl gosterilir, ekrana baghdir)

Submenu bar (Alt menu ¢ubugu) ve Instructions bar (Talimatlar cubugu) (istege bagl gosterilir, ekrana baglidir)

6.1.1. Genel durum gubugu

Genel durum gubugu, sistemin durumu hakkinda bilgi saglar (Sekil 43). Oturum acan kullanicinin Kullanici Kimligi sol tarafta

goruntllenir. Ekran bashgi ortada, sistem tarihi ve saati ise sagda goruntulenir.

administrator 13:05 2023-02-20

Sekil 43. Genel durum gubugu.
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6.1.2. Modul durum gubugu

Modul durum gubugu, sistemde bulunan her Analitik Modultin (1-4) durumunu ilgili durum kutularinda gérintuler (Sekil 44).

ilgili pozisyon igin Analitik Mod(il mevcut degilse kutularda "Not Installed" (Kurulu Degil) gériintiilenir.

F

1 Available
Time puck

Progress bar
Line 1
Line 2

Ul administrator

Resp_3018_19¢c

Analytical Module number

Sekil 44. Modiil durum gubugu.

Daha ayrintil bilgiye erismek icin ilgili Analitik Module karsilik gelen kutuya tiklayin (bkz. Modul durumu sayfasi). Modil

durum ¢ubugunun durum kutusunda goruntilenebilecek modul durumlari Tablo 2'de gdsterilmektedir.

Tablo 2. Durum kutularinda goériintiilenebilecek modiil durumlari

Durum Aciklama
Not installed (Kurulu degil) Bu pozisyonda kurulu Analitik Moddil yoktur.
Excluded (Hari¢ tutuldu) Analitik Moddl kullanici tarafindan kullanici ayarlari ile hari¢ tutulmustur.
Error (Hata) Analitik Moddil ciddi bir hata rapor etmistir.
Analitik Moddl arizahdir.
Initializing (Baslatiliyor) Analitik Moduil baglatiimaktadir ve kendi kendini sinamaktadir.
Available (Kullanilabilir) Analitik Moduil yeni bir test igin hazirdir. Bu Analitik Modiilde galisan test yoktur, QlAstat-Dx tahlil kartusu

takilmamistir ve kartus giris portunun kapagi kapalidir.

Test running (Test calisiyor) "Administrator" (Yonetici) kullanicisi Analitik Modil 1'de Resp_3018_19c testini calistirmaktadir. Testin

T tamamlanmasi igin kalan stire 32 dakika 14 saniyedir.

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Test tamamlandi) "Administrator" (Yonetici) kullanicisi Analitik Modil 1'de Resp Panel (Solunum Paneli) testini calistirmistir.
Kutudaki ilerleme cubugu, test durumunu gosterir:

TEST COMPLETED (TEST TAMAMLANDI): Test basariyla tamamlandi.

Ul administrator TEST FAILED (TEST BASARISIZ): Test tamamlandi ancak bir hata olustu.

Resp Panel TEST CANCELLED (TEST IPTAL EDILDI): Kullanici testi iptal etti.

QlAstat-Dx tahlil kartusu ¢ikarildiktan ve kartus giris portunun kapagi kapatildiktan sonra Analitik Moddil
tekrar kullanilabilir.

Eject cartridge (Kartusu gikar) Analitik Modilde bir QlAstat-Dx tahlil kartusu mevcuttur ve kartus giris portunun kapagi kapalidir ancak o
anda calisan test yoktur. Bu, asagidaki durumlarda meydana gelebilir:

Kartus, iptal edilen veya tamamlanan bir test nedeniyle gikarildiktan sonra kaldiriimamistir.
Analitik Modulin iginde bir kartus varken sistem giicli kapatiimistir.
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6.1.3. Modul durumu sayfasi

Modil durumu sayfasi; pozisyon, seri numarasi, donanim revizyonu ve mevcut yazihm strimua gibi bilgileri gorintler.
Ayrica, yazilim ve donanim bilesenleri hakkindaki bilgilerin yani sira segilen Analitik Modil ile ilgili hatalar da géruntulenir
(Sekil 45).

Talimat c¢ubugunda, tum cihazi yeniden baslatmak zorunda kalmadan secilen Modili yeniden baslatmak igin
kullanilabilecek bir yeniden baslatma diigmesi gosterilir. DiUgme yalnizca segilen Moddl bir hata veya "out of order" (arizali)
durumunda oldugunda etkindir.

Not: Restart (Yeniden Baslat) digmesi, sonradan isleme hala devam ediyorsa modllde bir test tamamlandiktan sonra
devre disi birakilabilir.

administrator Status Analytical Module 1 13:05 2023-02-20
1 Available °
Run Test
MODULE DATA
Position 1
Serial No 1004
HW Revision 0.0.0 e
Software Version 0.6.21 View

Results

MODULE ERROR

Error Code None @
COMPONENTS Options
qPCR Sensor

Serial No 2

HW Revision 0.0.1

Software Version 0.6.5

'_
o
(=]
o
c
=

@ Restart Analytical Module 1

Sekil 45. Modiil durumu sayfasi.

Modul durumu sayfasina, AM'nin "Not installed" (Kurulu degil), "Not present" (Mevcut degil) veya "Initializing" (Baslatiliyor)
durumunda oldugu zamanlar haricinde herhangi bir zamanda erisilebilir. Bir calisma sirasinda ve kartus hala takiliyken,
Modul durumu sayfasi gésterilmez. Bunun yerine modil durum gubugu (6nceki alt bélimde tanitilmistir) gosterilir.

6.1.4. Ana Meni gubugu

Tablo 3'te kullanici tarafindan Ana Menu gubugu tzerinden kullanilabilecek secenekler gosterilmektedir.

Tablo 3. Ana Menii cubugu segenekleri

Ad Diigme Aciklama

Run Test ° Test sekansini baslatir (bkz. B6lim 5.3). QlAstat-Dx Yazilimi, otomatik olarak uygun bir Analitik Modiili seger ve test
(Testi Cahistir) hazirlama sekansini baslatir.

View Results e View Results (Sonuglari Gériintiile) ekranini agar (bkz. Bélim 5.5).

(Sonuglari

Goriintlle)

Options @ Options (Secenekler) alt menusiind gorintiler (bkz. Bolim 6.4).

(Segenekler)

Log Out @ Kullanici oturumunu kapatir (Bkz. bolim 6.2.1) Yalnizca User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi)

(Oturumu Kapat) etkinlestirildiginde etkindir.
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6.1.5. lgerik alani

Ana igerik alaninda goruntilenen bilgiler, kullanici araylzt durumuna goére farkllik gosterir. Farkli modlara girildiginde ve

asagida agiklanan menuden 6geler secildiginde, bu alanda sonuglar, 6zetler, yapilandirmalar ve ayarlar gortntulenir.

icerige bagh olarak, Sekme Meniisii gubugunda ve Options (Segenekler) meniisiinde baska segenekler mevcut olabilir.
Options (Secgenekler) alt menusiine Options (Segenekler) digmesine basilarak erisilir (Sekil 46).

administrator 13:05 2023-02-20

1 Available

Run Test

View
Results

= i @ O

©

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

Notifications Print Queue External Control Archive Results Log Out

Sekil 46. Options (Secenekler) alt meniisiine erigim.

6.2. Login (Oturum agma) ekrani

User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestirildiginde (bkz. Bélim 6.5), kullanicilar QlAstat-Dx Analyzer 2.0
islevlerine erismek icin oturum acarak kendilerini tanitmalidir.

Onemli: ik oturum agista kullanici kimligi "administrator" (yoénetici), varsayilan parola ise "administrator" (yénetici)
seklindedir. Parola ilk oturum agigtan sonra degistiriimelidir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin basarili ilk kurulumundan sonra, User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi)
otomatik olarak etkinlegtirilir.

Not: ilk oturum agtiginizda, "Administrator" (Yénetici) rolii olmayan en az bir kullanici hesabi olusturmaniz siddetle énerilir.

Oturum agma ekraninin igerik alaninda User ID (Kullanici Kimligi) girmek icin bir metin kutusu bulunur (Sekil 47). Show
previous user logins (Onceki kullanici oturum agma islemlerini gdster) segenegi belirlenirse basariyla oturum agmis olan
onceki bes kullanicinin listesi de gorintilenir.

Not: Ekranin sagd alt késesindeki servis teknisyeni oturum agma simgesi yalnizca QIAGEN tarafindan yetkilendirilen
personel tarafindan kullaniimalidir.
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No user Log In

User ID

labuser

administrator

Sekil 47. Login (Oturum agma) ekrani.

13:05 2023-02-20

Password

Listede bulunan adlardan birine tiklayarak veya User ID (Kullanici Kimligi) metin kutusuna tiklayip sanal klavye ile adi girerek

kullanici adini girin. Kullanici adi girildiginde, sanal klavyedeki onay isaretine basarak onaylayin (Sekil 48).

No user Log In

userip administrator]

X space

Sekil 48. Dokunmatik ekranda bulunan sanal klavye.

13:06 2023-02-20

Password

Require password (Parola iste) secenegi belirlenirse (bkz. Bélim 6.5) bir parola metin kutusu ve parolayi girmek i¢in sanal

klavye gorintulenir. Parola gerekli degilse parola metin kutusu grilesir.

Kullanici parolasini unutursa sistem Administrator (Yonetici) parolayi sifirlayabilir.

Not: Yoneticinin kendi parolasini unutmasi durumunda parola yalnizca QIAGEN Teknik Servisleri tarafindan sifirlanabilir ve

bu islem bir QIAGEN servis mihendisinin sahayi ziyaret etmesini gerektirir. Bu nedenle ilave yonetici hesabi olugturulmasi

onerilir.
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Guvenlik nedeniyle, bir parola ¢ kez yanlis girilirse sistem bir dakika slreyle kilitlenir; daha sonra kullanici tekrar oturum

acmayi deneyebilir.

Not: Yeterlilik denetimi igin kurulusunuzun siber glvenlik politikalarini izleyin.

Not: Kurulusunuzun parola politikalarina uygun sekilde gugli bir parola kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

6.2.1. Oturumu kapatma

User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestirildiginde (bkz. Bolim 6.5), kullanicilar istedikleri zaman Ana

Menl gubugundaki Log Out (Oturumu Kapat) segenegini kullanarak oturumu kapatabilirler.

Otomatik oturum kapatma suresi doldugunda kullanicilarin oturumu otomatik olarak kapatilir. Bu stire, Options (Secenekler)

menusinde General (Genel) ayarlari igcinde yapilandirilabilir (bkz. Bélim 6.7.4).

6.3. Ekran koruyucu

Onceden tanimlanmis bir siire boyunca kullanici etkilesimi olmazsa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ekran koruyucu gériintilenir.

Bu slre, Options (Secenekler) menustnde yapilandirilabilir (bkz. Bélim 6.7.4).
Ekran koruyucu, Analitik Modillerin kullanilabilirligini ve testin tamamlanmasina kalan sureyi gosterir (Sekil 49).
Not: Yazilim glincellemesi, yedekleme, geri ylikleme, arsiv olusturma ve arsiv agma gibi islemler esnasinda ekran koruyucu

ve otomatik oturum kapatma devre digi birakilabilir. Siber glvenlik sebeplerinden 6tiri sistemin bu esnada gozetimsiz

birakilmamasi tavsiye edilir.

Sekil 49. Bir adet kullanilabilir Analitik Modiilii gésteren ekran koruyucu.
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6.4. Options (Secenekler) menusu

Options (Segenekler) menusine Ana Meniu ¢ubugundan erigilebilir. Tablo 4'te kullanicinin kullanabilecegi segenekler

gOsterilmektedir. Kullanilabilir olmayan secenekler gri renktedir.

Tablo 4. Options (Segenekler) meniisii

Ad Diigme Aciklama Referans
Bolimii

User Management (Kullanici @ Kullanicilari ve kullanici profillerini yonetme haklarina sahip kullanicilar 6.5

Yonetimi) tarafindan kullanilabilir.

Assay Management (Tahlil @ Tahlilleri yénetme haklarina sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir. 6.6

Yénetimi)

System Configuration (Sistem @ Sistemi yapilandirma haklarina sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir. 6.7

Yapilandirmasi)

Change Password (Parolayi 9 User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) etkinse kullanilabilir. 6.8

Degistir)

Notifications (Bildirimler) @ Tum kullanicilar tarafindan bildirimleri gérintilemek, onaylamak ve dosyalari 6.9

indirmek igin kullanilabilir.

Print Queue (Yazdirma e Tum kullanicilar tarafindan kullanilabilir. 6.10.2

Kuyrugu)

External Control (Harici Kontrol) External Control (Harici Kontrol) ayarlarini ydnetme haklarina sahip kullanicilar 8

tarafindan kullanilabilir

6.5. Kullanici yonetimi

QlAstat-Dx uygulama yazilhimi, farkli kullanim senaryolarini destekleyecek esneklige sahiptir. Kullanicilarin ve haklarin

yonetimine yonelik olarak asagidaki modlar mevcuttur:

® "Single User" (Tek Kullanici) modu: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) devre disidir ve QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 cihazinda oturum agan kullanicilar kontrol edilmez. Tim QlAstat-Dx Analyzer 2.0 islevleri ve dzellikleri,
sinirlama olmadan tiim kullanicilar i¢in kullanilabilir olur.

e "Multi-User" (Coklu Kullanici) modu: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkindir ve kullanicilar
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda herhangi bir eylem gergeklestirmeden 6nce oturum agmalidir. Gergeklestirmelerine

izin verilen eylemler sinirlidir ve kullanici profillerine gére tanimlanmistir.

Not: User Management (Kullanici Yonetimi) segenegi yalnizca "Administrator" (Yénetici) veya "Laboratory Supervisor"
(Laboratuvar Sipervizor() profillerine sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir.
Not: User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi), Options (Secenekler) menisiinde System Configuration (Sistem

Yapilandirmasi) alanindaki General (Genel) ayarlarinda etkinlestirilebilir ve devre disi birakilabilir.

User Management (Kullanici Yonetimi) secenegdi, "Administrator" (Yonetici) veya "Laboratory Supervisor" (Laboratuvar
Supervizéra) profillerine sahip kullanicilarin sisteme yeni kullanicilar eklemesine, haklarini ve kullanici profillerini

tanimlamasina ve kullanicilari etkinlestirmesine veya devre disi birakmasina izin verir.

User Management (Kullanici Yonetimi), sistem yapilandirmalarinda etkinlestirildiginde QlAsphere araciligiyla uzaktan
kontrol edilebilir. Daha fazla bilgi igin bkz. bolim 6.7.3.

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) segeneginin etkinlestiriimesi siddetle tavsiye edilir. Tek kullanici

modunda kullanici, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda oturum agan kullanicilarin kontrolli olmadan tum ydnetim haklarini
sergiler. TUm islevler ve 6zellikler, sinirlama olmadan kullanilabilir olur. Ek olarak, ilk oturum agtiginizda bir "Administrator"

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu 09/2024 55



(Yonetici) rolti olmayan en az bir kullanici hesabi olusturmaniz siddetle 6nerilir. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin tek bir
kullanicisi "Administrator" (Yonetici) rolt dahil farkli kullanici rollerini toplarsa ve bu kullanici parolayi unutursa yazilima
erisimin tamamen bloke olmasi riski yuksektir.

Tablo 5'te QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda bulunan kullanici profilleri gériintiilenmektedir.

Tablo 5. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda bulunan kullanici profilleri

Kullanici Profili  Haklar Ornek

Administrator Tam Cihaz/BT sorumlulugu
(Yonetici)

Laboratory Yeni kullanicilar ekleme, tahlil koleksiyonuna yeni tahliller ekleme, Tahlilleri calistirma ve Laboratuvar bagkani
Supervisor raporlari kaydetme ve yazdirma dahil tiim kullanicilardan gelen sonuglari géruntiileme,

(Laboratuvar destek paketleri olusturma, arsivleri olusturma ve agma, External Control (Harici Kontrol)

Supervizorl) ayarlarini yapilandirma, External Control (Harici Kontrol) testlerini ¢alistirma, yazdirma

islerini silme, bildirimleri gériintiileme ve onaylama, QlAsphere'den dosyalari indirme ve
sonuglara yorum yapma

Advanced User Tahlilleri galistirma, Raporlar kaydetme ve yazdirma dahil kendi kullanici testlerinin Mikrobiyolog, laboratuvar teknisyeni
(Gelismis ayrintili sonuglarini gériintiileme (6rn. amplifikasyon grafikleri vb.), destek paketleri
Kullanici) olusturma, External Control (Harici Kontrol) testlerini galistirma, yazdirma islerini silme,

bildirimleri géruntileme ve onaylama, QlAsphere'den dosyalari indirme ve sonuglara
yorum yapma

Basic User Tabhlilleri calistirma, Raporlari kaydetme ve yazdirma dahil kendi kullanici testlerinin Saglik gorevlisi (6rn. hemsire, doktor,
(Temel Kullanici)  ayrintili olmayan sonuglarini gériintileme (6rn. pozitifinegatif sonuglar), destek paketleri pratisyen vb.)
olusturma, bildirimleri gériintiileme ve onaylama, QlAsphere'den dosyalari indirme

6.5.1. Kullanici listesine erisme ve kullanici listesini ydnetme
Sistem kullanicilarina erismek ve bunlari yonetmek icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Kullanicilari yapilandirmak icin Options (Secenekler) > User Management (Kullanici Yénetimi) digmelerine basin.
User Management (Kullanici Yénetimi) ekrani, ekranin igerik alaninda gorintalenir (Sekil 50).

administrator User Management 13:06 2023-02-20

1 Available °

Run Test
USER
administrator > e
View
Iabuser > Results
technician > @
Options
Log Out
&9 Add User Igl Save ® Cancel

Sekil 50. User Management (Kullanici Yonetimi) ekrani.

2. igerik alaninin sol siitunundaki listeden yénetilecek kullaniciyi segin (Sekil 51).
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administrator User Management 13:06 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator S e
B
View
Iabuser > Password Results
technician S @
S User Active
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Assav Statistics > Log Out
&o Add User E Save ® Cancel

Sekil 51. Kullanicilari segme ve yénetme.

3. Asagidaki segenekleri gerektigi gibi secin ve diizenleyin:

® User Name (Kullanici Adi): Kullanici adinin gériintiilenmesini saglar.

e Password (Parola): ilgili kullanici igin parolanin degistiriimesini saglar.
Parola 0-9, a-z, A-Z ve su 6zel karakterleri iceren 6-15 karakterden olusmalidir: _[];'\,./-=~1@#$ % " & * () +{
}:"| <>?,<space>.

® User Active (yes/no) (Kullanici Etkin (evet/hayir)): Kullanicinin etkin olup olmama durumunun degistiriimesini saglar.
Etkin olmayan kullanicilarin sistemde oturum agmasina veya bir eylem gerceklestirmesine izin verilmez.

e Assign User Profile (Kullanici Profili Ata): ilgili kullanici igin farkli bir kullanici profili atanmasini saglar (6rn.
Administrator (Yonetici), Laboratory Supervisor (Laboratuvar Stipervizéri), Advanced User (Gelismis Kullanici), Basic
User (Temel Kullanici)). icerik alaninin sagindaki listeden uygun kullanici profilini secin (Sekil 52).

administrator User Management 13:06 2023-02-20
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
al Laboratory W
i lew
Iabgséi > Password Supervisor Results
ke xR Advanced User
technician >
. User Active Basic e i
Options

Assign user profile >

Assign Assays >

—
o
(=]
(@]
c
=

Assav Statistics >
&o Add User E Save ® Cancel

Sekil 52. Kullanicilara kullanici profilleri atama.
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® Assign Assays (Tahlil Ata): Kullanicinin galigstirmasina izin verilen tahlil veri tabanindan tahlillerin tanimlanmasini

saglar. igerik alaninin sagindaki listeden tahlilleri secin (Sekil 53)

administrator User Management 11:09 2023-09-13
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator S Gl2
labuser > Password RP SARS-Cov-2 @2 )  ViewResults
technician
T > User Active @
Opti
Assign user profile > -
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out

gﬂ Add User Igl Save ® Cancel

Sekil 53. Kullanicilara tahlil atama.

Assay Statistics (Tahlil istatistikleri): Bir tahlilin segilen kullanici tarafindan kag kez galistirildigini gdsterir (Sekil 54).

administrator User Management 11:12 2023-09-13
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > GI2 e
R Executed tests
0
Password View Results
b > RP SARS-CoV-2
BASIC USER paeneses Executed tests
L 0
technician
IS > User Active @
Opti
Assign user profile > "
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&5 Add User E Save ® Cancel

Sekil 54. Tahlil istatistiklerini goriintiileme.

4. Degisiklikleri kaydetmek icin Save (Kaydet) ve Confirm (Onayla) digmelerine basin. Alternatif olarak, degisiklikleri

iptal etmek icin Cancel (iptal) ve Confirm (Onayla) diigmelerine basin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu 09/2024

58



6.5.2. Kullanici ekleme
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina yeni kullanicilar eklemek icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Kullanicilari yapilandirmak i¢in Options (Secgenekler) > User Management (Kullanici Yonetimi) digmelerine basin.

User Management (Kullanici Yénetimi) ekrani, ekranin igerik alaninda goruntilenir (Sekil 55).
administrator User Management 13:07 2023-02-20

1 Available °

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

©

B User Active

Assign user profile >

Options

>

®

> Log Out
&5 Add User E Save ® Cancel

Sekil 55. Yeni kullanici ekleme.

2. Sisteme yeni bir kullanici eklemek icin ekranin sol altinda bulunan Add User (Kullanici Ekle) digmesine basin.

3. Yeni kullanici icin User Name (Kullanici Adi) ve Password (Parola) alanlarinda deger belirtmek icin sanal klavyeyi
kullanin.
Kullanici Adi yalnizca 0-9, a-z, A-Z ve su 6zel karakterleri igeren 1-20 karakterden olugsmalidir: _, <space>
Parola 0-9, a-z, A-Z ve su Ozel karakterleri igeren 6-15 karakterden olusmalidir: _[1;'\,./-=~1@#$ % & * () +{
}:"| <> ?<space>

4. Assign User Profile (Kullanici Profili Ata) digmesine basin ve yeni kullaniciya uygun kullanici profilini atayin (igerik
alaninin sagindaki listeden) (Sekil 56).

administrator User Management 13:07 2023-02-20

1 Available °

Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > User Name Administrator e

S newlUser Laboratory ”
i lew
Iabuser > Password Supervisor Results
e Advanced User v

technician >

©

E—— User Active Basic User

Assign user profile >

Options

®

> Log Out
&9 Add User E Save ® Cancel

Sekil 56. Yeni bir kullaniciya kullanici profili atama.
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5. Assign Assays (Tahlil Ata) digmesine basin ve kullanicinin galistirmasina izin verilen tahlilleri segin (gérinttlenen

tahlil listesinden).

6. Yeni bilgileri kaydetmek ve saklamak igin Save (Kaydet) ve Confirm (Onayla) diigmelerine basin. Yeni kullanici

ayarlanmistir ve hemen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda oturum agmasina izin verilir.

6.6. Tahlil yonetimi

Assay Management (Tahlil Yonetimi) menulsinden tahlilleri yénetmek ve tahlille ilgili bilgi ve istatistiklere ulagsmak

mumkuindur.

Not: Assay Management (Tahlil Yonetimi) secenegi yalnizca "Administrator" (Yonetici) veya "Laboratory Supervisor"

(Laboratuvar Supervizori) profillerine sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

6.6.1. Mevcut tahlilleri ydnetme

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindaki tahlilleri yénetmek icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekranina erismek i¢in Options (Segenekler) > Assay Management (Tahlil

Yonetimi) digmesine basin. Mevcut tahliller, icerik alaninin ilk sitununda listelenir (Sekil 57).

administrator

F

1 Available

AVAILABLE ASSAYS

Gl2 >

RP SARS-CoV-2

E Import

Sekil 57. Mevcut tahlilleri yonetme.

2. Igerik alaninin sol siitununda yénetilecek tahlilin adina basin.

3. Tablo 6'da listelenen seceneklerden birini belirleyin.

Assay Management

RP SARS-CoV-2

Assay Active

Assay ID
04053228038870

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

Assay Version

LIS assay name >

Assay Notes >
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Igl Save

11:13 2023-09-13

Run Test

View Results

©

Options

Log Out

® Cancel
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Tablo 6. Tahlilleri ydonetmek icin secenekler

Secenek Aciklama

Assay Active (Tahlil Etkin) Bu dugme, bir tahlilin etkin veya etkin degil olarak ayarlanmasini saglar.
Not: Tahlil etkinse QlAstat-Dx tahlil kartuslari yalnizca belirli bir tahlil igin test edilebilir.

Assay ID (Tahlil Kimligi) Tahlil tanimlama numarasini sunar.
Assay Description (Tahlil Tahlil adini sunar.

Aciklamasi)

Assay Version (Tahlil Tahlil strimind sunar.

Sirdma)

LIS assay name (LIS tahlil LIS tahlili hakkinda bilgiler sunar.
adi)

Assay Notes (Tahlil Notlari) Tahlil hakkinda ek bilgiler sunar.

Type of Samples (Ornek Tahlil tarafindan desteklenen cesitli rnek tlrlerinin listesini sunar.

Turd)

List of Analytes (Analit Tahlil tarafindan saptanan ve tanimlanan analitlerin listesini sunar.

Listesi)

List of Controls (Kontrol Tahlilde uygulanan dahili kontrol analitlerinin listesini sunar.

Listesi)

Assay Statistics (Tahlil Segilen tahlil igin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda o ana kadar ¢alistirilan test sayisinin yani sira pozitif, negatif,
Istatistikleri) basarisiz ve iptal edilen testlerin sayisini sunar.

Epidemiology report Segcilen tarih araligi igin epidemiyoloji raporu olusturma secenegi sunar.

(Epidemiyoloji raporu)

6.6.2. Epidemiyoloji raporu olusturma

Epidemiyoloji raporu, segilen bir tahlil ve zaman aralid i¢in, s6z konusu tahlilin her bir patojenine iligkin test sonuglarinin
sayildigi bir rapordur.

Epidemiyoloji raporunun bashgdinda asagidaki bilgiler gésterilmektedir:
e  Tahlil strimi
e Segilen tarih
e Veri kimesindeki her OM'nin seri numarasi
e Veri kiimesindeki her AM'nin seri numarasi
e Kohort boyutu: secilen veri kimesindeki testlerde yer alan farkl hasta kimliklerinin toplam sayisi. Secilen veri
kiimesindeki herhangi bir sonugta hasta kimligi eksikse kohort boyutu "n/a" (yok) olarak goérintr
e  Secilen veri kimesindeki toplam sonug sayisi

e Segcilen veri kimesindeki basarisiz veya gegersiz sonuglarin sayisi

Epidemiyoloji raporunun ana boliminde asagidaki bilgiler gosterilmektedir:
e Tahlil adi
e Saptanan sonuglar: belirli analit icin secilen veri kimesindeki saptanan sonuglarin sayisi
e Saptanmayan sonuglar: belirli analit icin secilen veri kimesindeki saptanmayan sonuglarin sayisi
e  Supheli sonuglar (varsa): belirli analit icin segilen veri kimesindeki stpheli sonuglarin sayisi
e Diger sonuglar (varsa): belirli analit icin secilen veri kiimesindeki diger tim sonuglarin sayisi
e Medyan Cr degeri: belirli analitin tim Ct degerlerinin medyani

Not: Onceden arsivienmis ve kaldirilmig sonugclar epidemiyoloji raporuna dahil ediimez. Arsivler hakkinda daha fazla bilgi
icin bkz. B6IUm 6.12.
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Epidemiyoloji raporu olusturmak icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Mevcut tahlilleri yonetme bdlimindeki 1 ile 3 arasi adimlari izleyin.
2. Tablo 6'da listelenen segeneklerin en altina gidin ve Epidemiology Report (Epidemiyoloji Raporu) 6gesine tiklayin.

3. From Date (Baslangi¢ Tarihi) alanindan sonug saymanin baslayacagi baslangig tarihini ve Until Date (Bitis Tarihi)

alanindan sonug¢ saymanin sonlanacag: bitis tarihini secin.
Not: Baslangic ve bitis tarihi sayima dahil edilir.
4. Save Report (Raporu Kaydet) 6gesine tiklayin.

5. Raporun kaydedilmesi gereken konumu segin.

6.6.3. Yeni tahlilleri ice aktarma
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina yeni tahliller aktarmak icin asagidaki adimlari izleyin:

Yeni tahlilleri QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina aktarmak igin tahliller QlAsphere araciligiyla dogrudan cihaza indirilebilir

(bkz. bolim 6.9) veya bir USB depolama aygitinin kdk klasériine yerlestiriimeleri gerekir.

1. USB depolama aygiti araciligiyla tahlilleri igce aktarirken, ice aktarilacak Tahlil Tanimlama Dosyalarinin bulundugu
USB depolama aygitini QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin USB portuna takin.

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri depolamasi ve aktarimi igin kullaniimasi tavsiye edilir. Bir USB
depolama aygitinin kullanimi, kullanimdan 6nce dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi

veya Uzerine yazma riski).

2. Yeni tahlilleri QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina aktarmak i¢in Options (Segenekler) digmesine ve ardindan Assay
Management (Tahlil Yonetimi) digmesine basin. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekrani, ekranin igerik

alaninda géruntulenir (Sekil 58).

administrator Assay Management 11:13 2023-09-13

1 Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS

Gl2 > e

RP SARS-CoV-2 > View Results

Options

Log Out

E Import Igl Save ® Cancel

Sekil 58. Assay management (Tahlil yonetimi) ekrani.

3. Ekranin sol alt kisminda bulunan Import (ige Aktar) simgesine basin.
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4. QlAsphere'den veya USB depolama aygitindan, ice aktarilacak tahlile karsilik gelen Tahlil Tanimlama Dosyasini

segin.

Not: QlAsphere'den secim su anda yalnizca cihazin son baglatiimasindan sonra herhangi bir USB depolama aygiti

baglanmigsa mimkiindur.

5. Dosyanin ige aktarimini onaylamak igin bir iletisim kutusu gorintdlenir.

6. Mevcut strima yeni bir siriimle degistirmek icin bir iletisim kutusu goérintllenebilir. Gegersiz kilmak igin yes (evet)

o6gesine basin.

Not: Harici Kontrol (External Control, EC) 6rnekleri, yeni bir strimle tzerine yazilan bir tahlille baglantiliysa EC 6rnegi

sifirlanir ve yeniden yapilandiriimasi gerekir. Daha fazla bilgi icin bkz. Bélim 6.11.

7. Tahlil, Assay Active (Tahlil Etkin) secildiginde etkin hale gelir (Sekil 59).

administrator

F

1 Available

AVAILABLE ASSAYS

Gl2

RP SARS-CoV-2

[& mport

Sekil 59. Tahlili etkinlestirme.

6.7.

>

Assay Management

RP SARS-CoV-2

Assay Active
Assay ID
04053228038870

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

Assay Version

3.1

LIS assay name >

Assay Notes >

E Save

® Cancel

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini yapilandirma

11:14 2023-09-13

Run Test

View Results

o
=
=]
7]

pti

®

Log Out

System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) menusiinde, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sistemini ydnetmek ve bolgeye 6zgu

parametreleri tanimlamak mimkinddir.

6.7.1.

Bdlgesel ayarlar

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindaki bolgesel ayarlari yapilandirmak icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Options (Segenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.

2. Sol situndaki Settings (Ayarlar) listesinden Regional (Bdlgesel) 6gesini secin. Tablo 7'de listelenen ayarlari gerektigi

gibi secin ve tanimlayin.
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Tablo 7. Mevcut bolgesel ayarlar

Ayar

Aciklama

Date (Tarih)
Time (Sure)

Time Zone
(Saat Dilimi)

Date format
(Tarih
formati)

Date
separator
(Tarih
ayirict)

Time format
(Saat
formati)

Language
(Dil)

administrater

Sistem tarihini tanimlar (yil, ay, giin) (Sekil 60). Bu ayar, cihaz bir QlAsphere Base'e baglandiginda otomatik olarak senkronize edilir.
Sistem saatini tanimlar (saat, dakika). Bu ayar, cihaz bir QlAsphere Base'e baglandiginda otomatik olarak senkronize edilir.

Sistem saat dilimini tanimlar. Bir QlAsphere Base ile baglanti kuruldugunda bu ayarin manuel olarak ayarlanmasi gerekebilir ginkii
mevcut durumda otomatik olarak senkronize edilmemektedir.

Tarih formatini tanimlar. Asagidaki secenekler mevcuttur (Sekil 61):

DD-MM-YYYY (GG-AA-YYYY), DD-MM-YY (GG-AA-YY), MM-DD-YYYY (AA-GG-YYYY), YYYY-MM-DD (YYYY-AA-GG) (varsayilan)
veya YY-MM-DD (YY-AA-GG)

Tarih ayiriclyl tanimlar. Asagidaki segenekler mevcuttur (Sekil 62):
"-" (varsayilan)
np

Saat formatini tanimlar. Asagidaki secenekler mevcuttur (Sekil 63):
24 saat (ss:dd:ss) (varsayilan) veya 12 saat (ss:dd:ss 6gleden 6nce/6gleden sonra)

Sistem dilini tanimlar (Sekil 64).

ingilizce (varsayilan)

Ispanyolca (Espafiol olarak gériintiilenir)

Meksika ispanyolcasi (Espafiol de México olarak gériintiilenir)
Fince (Suomi olarak gorintilenir)

Fransizca (Frangais olarak gérunttlenir)

italyanca (ltaliano olarak gériintiilenir)

Norvecge (Norsk olarak gorintulenir)

Portekizce (Portugués olarak gérintilenir)

Brezilya Portekizcesi (Portugués brasileiro olarak goriintilenir)
Isvegge (Svenska olarak gériintiilenir)

Basitlestiriimis Cince ({E/fA%3Z olarak gériintilenir)

Geleneksel Cince (Z#253Z olarak gorintiilenir)

System Configuration 13:08 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > ° ° ° View
ont Da Results
QlAsphere Base > Time Zone > 23 02 20
General > Date Format > ° ° @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
Log Out

E Save ® Cancel

Sekil 60. Sistem tarihini ayarlama.
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administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General
Printer
Network

Network Share

vV VvV VWV

System Configuration

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >

Date Separator >
Time Format >

Language >

Sekil 61. Sistem tarih formatini ayarlama.

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General
Printer
Network

Network Share

VOV VWV VWV

System Configuration

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time

Time Zone >
Date Format >
Date Separator >
Time Format

Language >

Sekil 62. Sistem tarih ayiriciyr ayarlama.
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13:08 2023-02-20

Run Test
DATE FORMAT
DD-MM-YYYY e
DD-MM-YY )
View
Results
MM-DD-YYYY
YYYY-MM-DD v @
YY-MM-DD Options

=
o
«Q
o
[ =
=

E Save ® Cancel

13:08 2023-02-20

Run Test
DATE SEPARATOR
2023.02.20 e
2023-02-20 v Vi

iew

Results
2023_02_20
2023/02/20 @
2023:02:20 Options

Log Out

I;l Save ® Cancel
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administrator

F

System Configuration

13:08 2023-02-20

1 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional Date > 24 hours v e
HIS/LIS > Time > 12 hours (am/pm) Bt
Results
QlAsphere Base > Time Zone >
General > Date Format > @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
Log Out
E Save ® Cancel
Sekil 63. Sistem saat formatini ayarlama.
administrator System Configuration 13:09 2023-02-20
1 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS LANGUAGE
Regional > Date English v e
HIS/LIS > Time > Espafiol e
B L. Results
QlAsphere Base > Time Zone > Espafiol de México
General > Date Format > Suomi @
Printer > Date Separator > Francais Options
Network > Time Format > Italiano
Network Share > Language > Norsk @
Log Out
E Save ® Cancel

Sekil 64. Sistem dilini ayarlama.

6.7.2. HIS/LIS ayarlari

Latfen Bélum 7’ye bakin.

6.7.3. QIlAsphere Base ayarlari

QlAsphere, musterileri QIAGEN'in kapsamli dijital ekosistemine baglayarak benzersiz bir kullanici deneyimi sunar ve bulut

tabanl baglanti sayesinde laboratuvar verimliligini ve glvenligini artirir. QlAsphere sistemi asagidaki bilesenlerden olusur:

® QIAGEN'in, QlAsphere ¢ozimiine baglanabilen QlAsphere icin hazir cihazlari

® Cihaz izleme icin QlAsphere Uygulamasi; mobil cihazlar ve masaustu kullanima ydnelik olarak web tarayicisi igin
mevcuttur

e Giivenli ag iletisimine ydnelik bir loT (Nesnelerin interneti) ag gegidi cihazi olan QlAsphere Base.

Daha fazla bilgi icin bkz. QIAGEN.com/QlAsphere.
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QlAsphere Base'i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin bagl oldugu yerel aga baglamak icin QlAsphere Kullanim Kilavuzunda
yer alan talimatlari izleyin. Bu prosedir sirasinda QlAsphere Base, asagidaki yapilandirmada gerekli olan bir IP adresi alir.

Daha sonra, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini bir QlAsphere Base'e baglamak igin asagidaki adimlari izleyin. Bir QlAsphere

Base'e baglanmak icin her iki cihazin ayni aga bagli oldugundan emin olun.

1. Options (Secgenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.

2. Sol sutundaki Settings (Ayarlar) listesinden QlAsphere Base 6gesini secin (Sekil 65).

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional >
HIS/LIS >

QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

VvV VWV

System Configuration 13:10 2023-02-20

Run Test
QlAsphere Base

Host
N
Communication

Host Settings > View
Host port Results
Remote

Settings 443

QlAstat-Dx Remote
Results Application

Host Settings

|P address / Host name

© 0

Password

Options

Timeout (seconds)

5

®

Log Out

E Save ® Cancel

Sekil 65. QlAsphere Base baglantisini yapilandirma.

3. Ag yoneticisinin talimatlarina gére Tablo 8'deki segenekleri belirleyin ve tanimlayin.

Tablo 8. QlAsphere base ayarlari

Secenek

Aciklama

Enable Host Communication

(Ana Bilgisayar lletisimini
Etkinlestir)

IP address/Host name (IP
adresi/Ana bilgisayar adi)

Host port (Ana bilgisayar
portu)

Password (Parola)

Timeout (seconds) (Zaman

asimi (saniye))

Check connectivity
(Baglantiyi kontrol et)

Remote settings (Uzak
ayarlar)

QlAstat-Dx Remote Results
Application Communication

(QlAstat-Dx Remote Results
Uygulamasi lletigimi)

Bir QlAsphere Base'e baglanmanizi saglar. Host Settings (Ana Bilgisayar Ayarlari) alt menisi yalnizca "Host
Communication” (Ana Bilgisayar lletisimi) etkinlestiriimisse etkindir.

Not: Ana bilgisayar iletisimini yalnizca kalan ana bilgisayar ayarlarini da yapilandirirken etkinlestirin.

QlAsphere Base ile iletisim kurulabilecek IP adresini tanimlar.
QlAsphere base ile iletisim kurulabilecek ana bilgisayar portunu tanimlar.

QIlAsphere Base'e baglanmak igin gerekli olan parolay tanimlar.

QlAsphere Base ile iletisim kurulamadiginda, bir baglanti kontrolii iptal edildikten sonraki zaman agimi siiresini saniye
cinsinden tanimlar.

Diigmeye basildiginda QlAsphere Base ile baglanti kurulup kurulamadigi kontrol edilir.

Cihaz yapilandirmasini (HIS/LIS, General (Genel) ve System Log (Sistem Gunligu) ayarlart) ve kullanici yonetimini
uzaktan degistirme islevini etkinlestirir. Uzaktan yapilandirma aracina QlAsphere araciliiyla erisilebilir.

Ayarlari uzaktan diizenleyebilmek igin cihazda bir kullanici hesabinin mevcut olmasi gerekir. Dogrudan cihazda gegerli
olan ayni kullanici haklari uzak sitede de yanit verir.

Uzaktan degistirilen ayarlar devam eden test ¢alismalarini etkilemez ve degisiklikler sistem giinliigiine kaydedilir.
Not: Cihazdaki yerel degisikliklerin, uzaktan uygulanan degisikliklerin Gzerine yazilmasi ve tam tersi mimkindar.
QIAstat-Dx Remote Results uygulamasina baglantiyi etkinlestirir. QlAstat-Dx Remote Results uygulamasinin kendisi
QIAGEN servisi araciliiyla etkinlestirilebilir.

Daha fazla bilgi i¢in QlAstat-Dx Remote Results uygulamasinin kullanim kilavuzuna bakin.

Not: Bu 6zelligin etkinlestirilmesi yorum islevini devre disi birakir (bkz. bolim 5.5.5).
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Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin mevcut durumu, QlAsphere uygulamasinda hemen goérintilenmeyebilir.

Not: Cihazin saati ve tarihi, QlAsphere Base ile baglanti kuruldugunda otomatik olarak senkronize edilir. Fakat saat diliminin

manuel olarak ayarlanmasi gerekir.

6.7.4. General (Genel) ayarlari

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindaki genel ayarlari degistirmek icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Options (Secenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.

2. Sol sutundaki Settings (Ayarlar) listesinden General (Genel) 6desini secin. Tablo 9'da listelenen secenekleri gerektigi

gibi belirleyin ve tanimlayin.

Tablo 9. Mevcut genel ayarlar

Ayar

Aciklama

User Access Control
(Kullanici Erisim Denetimi)

Automatic log-off time
(Otomatik oturum kapatma
sUresi)

Require password before
executing assay

(Tahlil gergeklestiriimeden
once parola iste)

Use Patient ID

(Hasta Kimligini Kullan)
Prefer Patient ID Bar Code
(Hasta Kimligi Barkodunu
Tercih Et)

Patient ID Mandatory
(Hasta Kimligi Zorunlu)

Sample ID Mandatory
(Ornek Kimligi Zoruniu)

Prefer Sample ID Bar Code
(Ornek Kimligi Barkodunu
Tercih Et)

Exclude Modules
(Modiilleri Harig Tut)

Number of Results Per Page

(Her Sayfadaki Sonug Sayisi)

Show Previously Logged-in
User IDs (Onceden Oturum
Acan Kullanici Kimliklerini
Goster)

Require Password to Log In
(Oturum Agmak Igin Parola
Iste)

Max. Number of Technical
Log files (Maks. Teknik
Gunluk dosyasi sayisi)
Hide curves in PDF reports
(PDF raporlarinda egrileri
gizle)

Hide comments in PDF
reports (PDF raporlarinda
yorumlari gizle)

Restore Factory Default
(Fabrika Varsayilanini Geri
Yikle)

Tim kullanicilardan sistemde oturum agmasini isteyen ve kullanicilari yalnizca kullanici profiline gére izin verilen
eylemleri yapabilecek sekilde sinirlandiran User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) 6zelligini etkinlestirir.
Bu secenek etkin degilse kullanicilari ayirt etmek miimkin degildir. Tim 6zellikler, "Administrator" (Yonetici) profili
tarafindan calistiriliyormus gibi kullanilabilir olur.

Bu secenek varsayilan olarak etkindir.

Yalnizca User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse etkindir. Bu ayar, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 kullanici girisi almadigi igin kullanicinin sistem oturumunun otomatik olarak kapatilacag zaman araligini tanimlar.
1zin verilen aralik 5 dakika ila 99:59 saattir. Varsayilan: 30 dakika.

imlec hareketi, imlegle tiklama, harici klavyede tusa basma veya dokunmatik ekrana dokunma gibi kullanici girisleri
otomatik oturum kapatma siresini sifirlar.

Otomatik oturum kapatma gergeklestiginde kullanici veri girmisse (6rnegin Run Test (Testi Calistir) ekraninda) bu
veriler kaybolur.

Yalnizca User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse etkindir. Bu ayar etkinken, tim
kullanicilarin bir tahlil gergeklestirmeden énce Confirm (Onayla) digmesine bastiktan sonra parola girmeleri istenir.

Use Patient ID (Hasta Kimligini Kullan) secenegi etkinse QlAstat-Dx Yazilimi, kullanicilara test ¢alistirmaya
hazirlanirken bir Hasta Kimligi girme veya Hasta Kimligi tarama secenegi sunar (bkz. B6lim 5.3).
Kullanicilardan, énce barkod okuyucuyu kullanarak Hasta Kimligini taramasinin istenip istenmeyecegini belirler.
Varsayilan: Disabled (Devre Disl).

Yalnizca Use Patient ID (Hasta Kimligini Kullan) etkinlestiriimisse etkindir. Etkin oldugunda, kullanicilardan bir tahlil
gerceklestirmeden 6nce hasta kimligi girmesi istenir. Etkin degilse kullanicilar patient ID (hasta kimligi) veri alanini
bos birakabilir.

Varsayilan: Disabled (Devre Disl).

Etkinse kullanicilardan bir tahlil gergeklestirmeden 6nce Ornek Kimligi girmesi istenir. Etkin degilse kullanicilar
Sample ID (Ornek Kimligi) veri alanini bos birakabilir; QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tarafindan otomatik olarak benzersiz
bir Ornek Kimligi olusturulur.

Varsayilan: Disabled (Devre Disl).

Kullanicilardan, énce barkod okuyucuyu kullanarak Ornek Kimligini taramasinin istenip istenmeyecegini belirler.
Varsayilan: Disabled (Devre Dist).

Belirli Analitik Moddllerin galistirilan testlerden harig tutulabilmesini saglar. Bir modulin basarisiz oldugundan
stphelenilmesi durumunda faydali olabilir.

Varsayilan: Disabled (Devre Disi).

Bu ayar, View Results (Sonuglari Gériintiile) ekraninda her sayfada gésterilen sonug sayisini tanimlar.

Yalnizca User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse etkindir. Bu ayar etkinlestirildiginde, daha
once oturum agan kullanicilarin listesi oturum agma ekraninda gérintdlenir.
Varsayilan: Enabled (Etkin).

Yalnizca User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimisse etkindir. Bu ayar etkinlestirildiginde, tim
kullanicilar oturum agmak igin parola girmelidir. Devre digi birakildiginda, oturum agmak igin yalnizca Kullanici Kimligi

gerekir.
Varsayilan: Enabled (Etkin).

Teknik gunltik dosyalarinin sayisi kullanici tarafindan degistirilebilir.

Kaydedilen ve yazdirilan PDF raporlarinda amplifikasyon egrilerini gizler.

Kaydedilen ve yazdirilan PDF raporlarinda yorumlari gizler.

Sistemin tiim fabrika varsayilan ayarlarina sifilanmasini saglar.
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6.7.5. Printer (Yazici) ayarlari

Printer (Yazici) ayarlari segenegi, sistem yazicisinin secilmesini saglar. QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ag yazicilarinin veya

cihazin arkasindaki USB portlariyla Calisma Moduliine baglanan yazicilarin kullaniimasina izin verir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindaki yazici ayarlarini degistirmek icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Options (Segenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) diigmelerine basin.
2. Sol sttundaki Settings (Ayarlar) listesinden Printer (Yazici) 6gesini segin.

3. Mevcut yazicilar listesinden bir yazici segin (Sekil 66).

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

Network Share >

—
o
(=]
(o]
S
=

E Save ® Cancel

Sekil 66. Bir sistem yazicisi segme.

USB veya ag baglantili yazici kurulumu ve yazici silme igin bkz. Ek 12.1.

6.7.6. Network (Ag) ayarlari

Network (Ag) secenegdi, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin bir aga baglanmasini, aga bagl yazicilara erisimi ve HIS/LIS ile

QlAsphere Base baglantisini saglar. Ag ayarlarinin yapilandiriimasina iliskin ayrintilar igin ag yoneticisine bagvurun.

Not: Test calismasi devam ederken ag ayarlarini degistirmeyin.

Ag ayarlarini tanimlamak i¢in bu adimlari izleyin:

1. Options (Secenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.

2. Sol sutundaki Settings (Ayarlar) listesinden Network (Ag) 6gesini secin (Sekil 67).
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administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base

General

VvV VvV

Printer
Network

Network Share >

System Configuration 13:10 2023-02-20

Run Test

NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS

Automatic IP
|Pv4 address
{DHER) 127.0.0.1 e
’ View
Enable IPv4 Subnef mask Results
255.255.255.0
IPv4 Settings > @
- Default gateway
Enable [Pvo . - 192.168.1.1 Options
>

Preferred DNS server

®

Alternate DNS server

E Save ® Cancel

Log Out

Sekil 67. Ag ayarlarini yapilandirma.

3. Ag yoneticisinin talimatlarina gére Tablo 10'daki segenekleri belirleyin ve tanimlayin.

Tablo 10. Network (Ag) ayarlari

Secenek

Aciklama

Automatic IP (DHCP)
(Otomatik IP (DHCP))
Obtain IPv4 DNS address
automatically (IPv4 DNS
adresini otomatik olarak al)
Preferred IPv4 DNS Server
(Tercih Edilen IPv4 DNS
Sunucusu)

Alternate IPv4 DNS Server
(Alternatif IPv4 DNS
Sunucusu)

Obtain IPv6 DNS address
automatically (IPv6 DNS
adresini otomatik olarak al)

Preferred IPv6 DNS Server
(Tercih Edilen IPv6 DNS
Sunucusu)

Alternate IPv6 DNS Server
(Alternatif IPv6 DNS
Sunucusu)

Use IPv4 (IPv4 Kullan)

IPv4 address (IPv4 adresi)

Subnet mask (Alt ag
maskesi)

Default Gateway
(Varsayilan Ag Gegidi)

Use IPv6 (IPv6 Kullan)

IPv6 address (IPv6 adresi)

Subnet prefix length (Alt ag
6nek uzunlugu)

Enable Shell

(Shell'i Etkinlestir)

Enable CUPS

(CUPS'yi Etkinlestir)

Unitenin DHCP kullanarak agdan IP adresini almasini saglar. DNS Settings (DNS Ayarlari) alt mendisii yalnizca
"Automatic IP (DHCP)" (Otomatik IP (DHCP)) etkinlestiriimisse etkindir.

Unitenin DHCP kullanarak agdan IPv4 DNS yapilandirmasini almasini saglar. Bu secenek yalnizca "Automatic IP
(DHCP)" (Otomatik IP (DHCP)) etkinlestirilmisse etkindir.

Birincil IPv4 DNS sunucusunu tanimlar. Bu segenek, DNS Settings (DNS Ayarlari) veya IPv4 Settings (IPv4 Ayarlari)
icinde bulunabilir.

ikincil IPv4 DNS sunucusunu tanimlar. Bu segenek, DNS Settings (DNS Ayarlari) veya IPv4 Settings (IPv4 Ayarlari)
icinde bulunabilir.

Unitenin DHCP kullanarak agdan IPv6 DNS yapilandirmasini almasini saglar. Bu secenek yalnizca "Automatic IP
(DHCP)" (Otomatik IP (DHCP)) etkinlestirilmisse etkindir.

Ag tarafindan ayni anda birden fazla IPv6 adresinin atanmasinin mimkin oldugunu unutmayin.

Birincil IPv6 DNS sunucusunu tanimlar. Bu segenek, DNS Settings (DNS Ayarlari) veya IPv6 Settings (IPv6 Ayarlari)
icinde bulunabilir.

ikincil IPv6 DNS sunucusunu tanimlar. Bu secenek, DNS Settings (DNS Ayarlari) veya IPv6 Settings (IPv6 Ayarlari)
icinde bulunabilir.

IPv4 protokoliiniin kullanimini etkinlestirir. Bu segenek yalnizca "Automatic IP (DHCP)" (Otomatik IP (DHCP))
etkinlestiriimisse etkindir. IPv4 Settings (IPv4 Ayarlari) alt menisi yalnizca "Use IPv4" (IPv4 Kullan) etkinlestiriimisse
etkindir.

Calisma Moduliiniin manuel olarak yapilandirilan IPv4 adresini tanimlar.
IPv4 alt ag maskesini tanimlar.

IPv4 veya IPv6 varsayilan ag gegcidini tanimlar.

IPv6 protokoliniin kullanimini etkinlestirir. Bu segenek yalnizca "Automatic IP (DHCP)" (Otomatik IP (DHCP))
etkinlestiriimisse etkindir. IPv6 Settings (IPv6 Ayarlari) alt menlsu yalnizca "Use IPv6" (IPv6 Kullan) etkinlestiriimisse
etkindir.

Calisma Moduliiniin manuel olarak yapilandirilan IPv6 adresini tanimlar.
IPv6 alt ag 6nek uzunlugunu tanimlar.

Cihaza Shell araciligiyla gegici baglantiyi etkinlestirir. Bu segenek yalnizca QIAGEN servis teknisyenlerine ayrilmistir.

Cihazin CUPS web araylziine gegici erisimi etkinlestirir.
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6.7.7. Network Share (Ag Paylagimi)

Network Share (Ag Paylasimi) seceneg@i ag paylasimlarinin segilmesini saglar. QlAstat-Dx Analyzer 2.0, SMB protokoli

strim 2 ve 3 tarafindan sagdlanan ag paylasimlarinin kullanimini saglar. Yerel IT altyapinizin bu protokoll destekleyip

desteklemedigi konusunda goérusmek igin yerel IT ekibinize danisin. Ag Paylasimlari, yedekler ve otomatik arsivler igin

depolama konumlari olarak segilebilir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina bir ag paylasimi eklemek igin asagdidaki adimlari izleyin:

1. Options (Secgenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.

2. Sol sutundaki Settings (Ayarlar) listesinden Network Share (AJ Paylasimi) 6gesini secin.

3. Add new share (Yeni paylasim ekle) digmesine basin (Sekil 68).

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General
Printer

Network

VooV VD VYV

Network Share >

Sekil 68. Ag paylasimi ekleme.

System Configuration 13:11 2023-02-20

Run Test
NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Add new share > Local alias
New Share
View
|P address / Server name Results
Share name @
Options
Folder

'_
o
(=]
(@]
c
=

E Save ® Cancel

4. Ag yoneticisinin talimatlarina gére Tablo 11'deki secenekleri belirleyin ve tanimlayin.

Tablo 11. Network Share (Ag Paylagimi) ayarlan

Secenek

Aciklama

Local Alias (Yerel Diger Ad)

IP address/Server name (IP
adresi/Sunucu adi)

Share name (Paylagim adi)
Folder (Klasor)

Domain name (Alan adi)
User name (Kullanici adi)

Password (Parola)

Check connectivity (Baglantiyi
kontrol et)

Remove Share (Paylagimi
Kaldir)

Diger uygulama mentlerinde paylasimin segilebilecegi giris icin (6rn. bir yedegi kaydederken) bir ad tanimlar.
Ag paylasimini barindiran sunucuyu veya bu sunucunun IP adresini tanimlar.

Ag paylasiminin adini tanimlar.

Ag paylasimindaki belirli bir klasoriin yolunu tanimlar. Yolda klasér adlarini ayirmak igin "/" (tirnak isareti olmadan)
kullanilir (6rn. "klasér/alt klasor").

Ag paylasimini barindiran sunucunun atandigi alani tanimlar.

Ag paylasimina baglanmak icin kullanilan kullanici adini tanimlar. Litfen kullanicinin ag paylasimina yazma haklari
bulunmasi gerektigini unutmayin.

Kullanici adinda kimlik dogrulama igin kullanilan parolayi tanimlar.

Ag paylasimi ile baglanti kurulup kurulamadigini kontrol eder. Baglanti denemesinin sonuglarinin yer aldigi bir acilir
pencere gosterilir.

Yapilandirilan Ag Paylasimini kaldirir.
Not: Bu diigme yalnizca mevcut bir Ag Paylagimi diizenlenirken gorinr.

Not: Mevcut klavye dlzeninde belirli 6zel karakterler (6rn. \) eksikse alt kisimdaki ID (Kimlik) digmesi araciligiyla klavye
dizenini Ingilizce olarak degistirin; tim 6zel karakterleri orada bulabilirsiniz.

Ag paylasimi yapilandirmasinin bir érnegi igin bkz. Tablo 12.

Ornek ag paylasiminin yolu asagidaki gibidir: \\Server123.giagen.com\ExampleShare\FolderA\SubfolderB
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Tablo 12 Ag paylasimi 6rnek ayari

Secenek

Ornek

Local Alias (Yerel Diger Ad)

IP address/Server name (IP
adresi/Sunucu adi)

Share name (Paylasim adi)
Folder (Klasor)

Domain name (Alan adi)
User name (Kullanici adr)
Password (Parola)

6.7.8. Sistem gunligu

NetworkShare1
Server123

ExampleShare
FolderA\SubfolderB
giagen.com
kullanici
glicluParola

Sistem giunligu, Calisma Modull ve Analitik Modulin kullanimina iliskin genel bilgileri kaydeder: 6rneg@in kullanici ekleme

veya kaldirma ve tahlil ekleme veya kaldirma, oturum agma, oturum kapatma, test baslangiclari, QlAsphere Base baglanti

sorunlari vb. Sistem gunlugu bilgilerine erismek icin Options (Secenekler) > System Configuration (Sistem

Yapilandirmasi) > System Log (Sistem GUnligu) digmelerine basin. "System Log Capacity" (Sistem Gunligu Kapasitesi)

ekranin ortasinda gériintiilenir ve ardindan giinliik igerigi gosterilir. igerigi disa aktarmak igin Export Log File (Giinliik

Dosyasini Disa Aktar) diigmesine basin (Sekil 69).

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Network >
Network Share >
System Log >

Version Info >

Software License
Agreement

System Update >

System Backup >

Sekil 69. Sistem giinliigiine erisme.

System Configuration

SYSTEM LOG
System Log Capacity
100 MByte

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

2023-02-20T13:03:57.305+0100: results of test 5285935

2023-02-20T13:03:29.203+0100: results of test 5364756
2023-02-20T13:02:59.085+0100: results of test 5285935
2023-02-20T13:02:45.642+0100: results of test 5274963t

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

E) Export Log File

Refresh

13:11 2023-02-20

Run Test

View
Results

[ o
8@ g@
o o
! >

Not: Bir testin veya tim basarisiz testlerin tam destek bilgileri icin bunun yerine destek paketi islevinin kullaniimasi tavsiye

edilir (bkz. B&liim 5.5.9).

6.7.9. Surim bilgileri

QlAstat-Dx Yazihm striminu, seri numaralarini, kurulu Analitik Modduller icin bellenim siridmlerini géruntilemek igin

Options (Segenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) > Version Info (Surim Bilgileri) dugmelerine

basin.
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6.7.10. Yazihim lisans sozlesmesi

Uctlincii taraf bilesenlerin lisanslari dahil QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda galisan uygulamanin yazilim lisans sézlesmesini
gérintilemek igin Options (Secenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) > Software License

Agreement (Yazilim Lisans Sozlesmesi) digmelerine basin.

6.7.11. Sistem glncellemesi
ONEMLI: QlAstat-Dx Analyzer 2.0, yazilim siirimii 1.6 ile birlikte sunulur.

En iyi performansi saglamak igin Ittfen en glincel yazilim sriimdni kullandiginizi dogrulayin. Yazihm yikseltmelerine iligkin
destek almak icin support.qiagen.com adresinden QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina yeni bir yazihm striimi kurmak icin yazilim paketleri QlAsphere araciligiyla dogrudan

cihaza indirilebilir veya bir USB depolamasinin kok klasoriine yerlestiriimeleri gerekir.

1. Yazilim strimunt bir USB depolamasi araciligiyla giincellerken, ige aktarilacak .dup dosyasini igeren USB depolama
aygitini QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin USB portuna takin.

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri depolamasi ve aktarimi igin kullaniimasi tavsiye edilir. Bir USB
depolama aygitinin kullanimi, kullanimdan énce dikkate alinmasi gereken kisitlamaya tabidir (6rn. bellek kapasitesi

veya Uzerine yazma riski).

2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sistemini guincellemek icin Options (Secenekler) > System Configuration (Sistem

Yapilandirmasi) > System Update (Sistem Gulincellemesi) digmelerine basin.

System Update (Sistem Glincellemesi) segeneginin kullanilabilir olmamasi durumunda, cihaz o anda guincellemenin

mumkin olmadigi bir durumdadir. Litfen daha sonra tekrar deneyin.

Oncelikle bir sistem yedeklemesinin gerceklestirimesinin énerildigi bir mesaj gérintiilenir (bkz. Bolim 6.7.12) (Sekil 70).

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Sekil 70. Sistem giincellemesini gergeklestirme.

3. QlAsphere'den veya USB depolama aygitindan, yeni yazilim strimiine karsilik gelen uygun .dup dosyasini segin.
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Not: QlAsphere'den se¢im su anda yalnizca cihazin son baglatiimasindan sonra herhangi bir USB depolama aygiti
baglanmigsa mimkiindur.

4. Guncellemeden sonra, kullanicinin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini kapatmasi ve yeniden baslatmasi gerekebilir.

Not: Ekran koruyucu islevi sistem glincellemesi esnasinda devre disi olur. User Access Mode (Kullanici Erisim Modu)
etkinse kullanicinin kimligini dogrulamak icin yeniden oturum agma zorunlu tutulmaz. Bir sistem glincellemesi
esnasinda QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin gézetimsiz birakilmamasi tavsiye edilir. Glincellemeden sonra ekran
koruyucu islevi tekrar etkinlesir, bu nedenle glincellemenin basaril olup olmadidi bilgisi gdzden kagabilir. Stipheye
distliginutzde siriim bilgisini kontrol edin (bkz. 6.7.9).

Not: Sistem glincellemesinden sonra QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini yeniden bagslatmaniz 6nerilir. QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 cihazini kapatmak icin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin arkasindaki gui¢ anahtarini kullanarak cihaz
gliclind kapatin. Sonrasinda ayni anahtari kullanarak cihaz gicuni tekrar agin.

6.7.12. Sistem yedeklemesi

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sistemini yedeklemek icin Options (Secenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)
> System Backup (Sistem Yedeklemesi) diigmelerine basin (Sekil 71). On USB portuna bir USB depolama aygiti takin
veya bir ag paylasimi yapilandirin (Bkz. bolim 6.7.7).

administrator System Configuration 13:122023-02-20
1 Available °
Run Test
SETTINGS BACKUP
Network > Perform Backup > e
Network Share > Restore Backup > View
Results
System Log >
Version Info > @
Software License S Options

Agreement

System Update >

®

System Backup >
Log Out

E Save ® Cancel

Sekil 71. Sistem yedeklemesi gerceklestirme.

Perform Backup (Yedekleme Gergeklestir) digmesine basin. Varsayilan dosya adi ile .dbk uzantili bir dosya olusturulur.
Dosya bir USB sitirliclisiine veya bir ag paylasimi tizerine kaydedilebilir.

Yedeklemeyi geri yiuklemek icin Restore Backup (Yedeklemeyi Geri Yikle) digmesine basin ve bagli olan USB depolama
aygitindan .dbk uzantili uygun yedekleme dosyasini segin. Geri yiiklemeden 6nce bir yedek olusturulmasini éneren bir

mesaj gorintulenir.

Not: Kurulugunuzun veri kullanilabilirligi ve verilerin kayba kargi korunmasina ydnelik politikasi uyarinca diizenli olarak
sistem yedeklemeleri yapilmasi énemle tavsiye edilir.
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Not: Ekran koruyucu iglevi, sistem yedeklemesi olusturma esnasinda devre disi olur. User Access Mode (Kullanici Erigim
Modu) etkinse kullanicinin kimligini dogrulamak igin yeniden oturum agma zorunlu tutulmaz. Yedekleme olusturulmasi
esnasinda QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin gézetimsiz birakilmamasi tavsiye edilir.

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri depolamasi ve aktarimi igin kullanilmasi tavsiye edilir. Kalici veri
depolama igin baska bir depolama konumunun kullaniimasi énemle tavsiye edilir. Bir USB depolama aygitinin kullanimi,
kullanimdan 6nce dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya lizerine yazma riski).

6.8. Parolalari degistirme

Kullanici parolasini degistirmek icin Options (Segenekler) > Change Password (Parolayi Degistir) digmelerine basin.
Metin alanina gegerli parolayi girin (Sekil 72) ve ardindan New Password (Yeni Parola) alanina yeni parolayi girin. Confirm

Password (Parolayi Onayla) alanina yeni parolayi tekrar girin (Sekil 73).

Parola 0-9, a-z, A-Z ve su 6zel karakterleri iceren 6-15 karakterden olusmalidir: _ [1;'\,./-=~1@#$ % "&*()+{}:"

| <> 7?,<space>

administrator Change Password 13:12 2023-02-20

User ID administrator Password D

g w e r t y u i o p [ ]
a S d f g h i k I y ' \
I z | x [ c | v|b | n|m|, /
X space v

Sekil 72. Gegerli parolayi girme.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu 09/2024 75



administrator Change Password 13:12 2023-02-20

New password Confirm password

q w e r t y u i 0 p [ ]
a s d f g h i k I ; ' \
&z X c v b n m , /
X space v

Sekil 73. Yeni parolayi girme ve onaylama.

Ug basarisiz parola girme denemesinden sonra, parola giris alani bir dakika siireyle devre disi birakilir ve "Password failed,
please wait 1 minute to try it again" (Parola basarisiz oldu, tekrar denemek igin lutfen 1 dakika bekleyin) mesajini igeren bir
iletisim kutusu goéruntulenir.

Not: Kurulusunuzun parola politikalarina uygun sekilde glicli bir parola kullaniimasi siddetle tavsiye edilir.

6.9. Notifications (Bildirimler)

Notifications Center (Bildirim Merkezi) 6nemli bilgileri gosterir. Bildirimlere erismek icin Options (Secgenekler) >
Notifications (Bildirimler) digmelerine basin. Okunmamis bir bildirim mevcut oldugunda, Options (Segenekler) digmesi
ve Notifications (Bildirimler) digmesi bunu Sekil 74'te gosterildigi gibi belirtecektir.

e © @ o0 @

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

Notifications Print Queue External Control Archive Results Log Out

Sekil 74 Okunmamis bildirimi belirten Options (Segenekler) ve Notifications (Bildirimler) meniisii

Farkli tirde bildirimler mevcuttur. Genel bakis, Tablo 13'te gosterilmistir. Bir bildirim ele alindiginda (6rn. bildirim silindiginde)
artik erigilemez.

Tablo 13 Bildirim tiirleri ve 6rnekleri.

Bildirim tiri Aciklama
Information (Bilgi) Bu bildirim tlri bilgilendirme niteligindedir.
Ornegin otomatik arsiv olusturma islemi basarisiz olmusgsa.
Information to confirm Bu bildirim tlrd, kullanicinin bildirimin okundugunu onaylamasini gerektirir.
(Onaylanacak bilgiler) Bu bildirim tirii yalnizca QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi QlAsphere'e bagli oldugunda kullanilabilir (bkz. bélim 6.7.3)
File Download available Bu bildirim tir, dogrudan cihaza indirilebilen dosyalar hakkinda bilgi verir.
(Dosya Indirme mevcut) Bu, dogrudan QlAsphere'den indirilecek yeni tahlil veya yazilim siirimii igin gegerlidir.

Bu bildirim tlru yalnizca QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi QlAsphere'e bagh oldugunda kullanilabilir (bkz. bélim 6.7.3)
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6.10. Yazici iglevleri

Bu bodlimde, yazici iglevleriyle ilgili farkli 6zellikler agiklanmaktadir.

6.10.1. Yazici kurulumu ve yazici silme

Yazici kurulumu ve yazici silme, Ek 12.1'de aciklanmistir.

6.10.2. Yazdirma iglerini gérinttleme

Yazici kuyrugu, cihazdaki etkin yazdirma islerini gosterir. Yazdirma icin kuyruga alinan raporlar burada gérintilenir. Yazici
kuyruguna options (segenekler) menusl araciligiyla erisilebilir.

Yazdirma kuyrugunda yazicinin adi, is numarasi ve yazdirma iginin olusturulma tarihi ve saatini iceren bir tablo gdsterilir
(Sekil 75).

administrator Print Queue 13:12 2023-02-20
1 Available °
Run Test
Printer Name Job Number Date
Default B/W USB 10 Wed Mar 23 17:42:00 2014
HP-IPP 11 Mon Mar 23 12:37:58 2021 e
View
Printer-BackOffice 12 Mon Mar 23 08:37:58 2021 Results
Network-Printer2 13 Mon Mar 23 09:37:58 2021 @
Printer-BackOffice 14 Mon Mar 23 10:37:58 2021
Options
Printer-BackOffice 15 Mon Mar 23 11:37:58 2021
Default B/W USB 19 Mon Mar 23 12:33:58 2021 @
Default B/W USB 20 Mon Mar 23 12:34:58 2021 Log Out
O Refresh ﬁ‘ﬂ Delete All ® Cancel

Sekil 75. Print queue (Yazdirma kuyrugu).

6.10.3. Yazdirma islerini silme

Yazdirma iglerini silme hakkina sahip kullanicilar, kuyrugu temizlemek i¢in tim yazdirma islerini silebilirler. Boylece
kuyruktaki tim raporlarin yazdiriimasi engellenir. Bunu yapmak icin sayfanin alt kismindaki Delete All (Timunid Sil)
digmesine basin (Sekil 75).

6.11. Harici Kontrol (External Control, EC) ayarlari

External Control (Harici Kontrol) menusiinden, External Control (Harici Kontrol) 6zelligini etkinlestirmek ve seceneklerini
yapilandirmak mimkundur. Harici Kontrol (External Control, EC) (External Control, EC) hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz.
Bolim 8.
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Ayri tahliller icin 6zelligi etkinlestirmek ve araliklari ve 6rnekleri ayarlamak icin agagidaki adimlari izleyin:

1. Main Menu Bar (Ana Menu Cubugu) icindeki Options (Secenekler) digmesine ve ardindan External Control (Harici
Kontrol) digmesine basin.

2. Ozelligi etkinlestirmek igin Enable EC (EC'yi Etkinlestir) gecis digmesine basin (Sekil 76).

administrater External Control 13:122023-02-20

1 Available °

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

Options

®

Log Out

E Save ® Cancel

Sekil 76. External Control (Harici Kontrol) ekrani.

3. Tahlile ve analitik module gore en son External Control (Harici Kontrol) testinin ne zaman gerceklestirildigini ve bir
sonraki External Control (Harici Kontrol) testinin ne zaman gergeklestirilecegini gérmek icin Due Dates
(Gergeklestirme Tarihleri) 6gesini segin ve ardindan listeden bir tahlil segin (Sekil 77).

Not: Hicbir tahlil kurulmamigsa higbir gerceklestirme tarihi gérintilenemez.

administrator External Control 11:152023-09-13
1 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC DUE DATES RP SARS-CoV-2
Enable EC v GI2 > | LASTECTESTS
Module 1: no EC test yet
RP SARS-CoV-2 > i

Due Dates > NEXT EC TESTS DUE View Results

Intervals S Module 1 now

EC Samples > @

Options

®

Log Out

E Save ® Cancel

Sekil 77. External Control (Harici Kontrol) Due Dates (Gergeklestirme Tarihleri) ekrani.
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Tablo 14. External Control (Harici Kontrol) Due Dates (Gergeklestirme Tarihleri)

Ayar Agiklama

Last EC runs (Son EC Segilen tahlil ve her bir modil igin, son EC testinin gerceklestirildigi tarih gosterilir.

calismalari)

Next EC runs due Segilen tahlil ve her bir moddl igin, sonrasinda External Control (Harici Kontrol) testi gergeklestiriimesi gereken testlerin tarihi
(Gergeklestirilmesi veya sayisi gosterilir. Gergeklestiriimesi gereken sonraki EC galismalari yalnizca Enable EC (EC'yi Etkinlestir) segcenegi
gereken sonraki EC aciimigsa gosterilir.

calismalari) Bir tahlil igin aralik tipi Cartridge lot (Kartus lotu) olarak ayarlandiginda sonraki EC calismalari gésterilmez.

4. Intervals (Araliklar) 6gesini ve sonrasinda araligi yapilandirmak igin listeden bir tahlili segin. Kullanicilara, aralik
gecmisse segcilen tahlil icin bir External Control (Harici Kontrol) testinin gergeklestiriimesi gerektigini animsatmak Gzere
bir animsatici gosterilir (Sekil 78).

Not: Hicbir tahlil kurulmamigsa araliklar yapilandirilamaz.

administrator External Control 11:152023-09-13

1 Available °

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL RP SARS-CoV-2

Enable EC G2 > Interval Type e
v

Days
Due Dates S RP SARS-CoV-2 > View Results
Tests
Intervals >
Cartridge Lot
EC Samples >
Options

EC interval in days

30

Log Out

Igl Save ® Cancel

Sekil 78. External Control (Harici Kontrol) Intervals (Araliklar) ekrani.

Tablo 15. External Control (Harici Kontrol) Intervals (Araliklar) ayarlar

Ayar Aciklama

Interval type (Aralik tipi) Aralik tipi, belirli bir days (giin) sayisindan sonra External Control (Harici Kontrol) testinin gergeklestiriimesinin gerekli
olup olmadigini, belirli bir tests (test) sayisindan sonra testin gergeklestirimesinin gerekli olup olmadigini veya
kullaniimakta olan her yeni cartridge lot (kartus lotu) ile testin gergeklestiriimesinin gerekli olup olmadigini belirler.

EC interval in dgys (Gln Sonrasinda bir External Control (Harici Kontrol) testi gerceklestirimesi gereken giin sayisini tanimlar.
olarak EC araligr) Yalnizca aralik tipi "days" (giin) olarak ayarlanmigsa etkindir.

EC interval in test (Test olarak  Sonrasinda bir External Control (Harici Kontrol) testi gergeklestirimesi gereken test sayisini tanimlar.
ECaralig)) Yalnizca aralik tipi "tests" (test) olarak ayarlanmigsa etkindir.

5. Bir External Control (Harici Kontrol) testinde kullanilan érnekleri eklemek veya diizenlemek icin EC Samples (EC
Ornekleri) 6gesini segin. Yeni bir EC Ornegi eklemek igin Add new Sample (Yeni Ornek Ekle) diigmesine basin ve
ardindan sag sutunda yapilandirma ile devam edin (Sekil 79). Bir EC 6rnegini diizenlemek igin orta situndan mevcut
bir 6rnek secin ve sag sutunda yapilandirma ile devam edin.

Not: EC érneginin siirimi hakkinda bilgiler veya ilgili tiipte basili olan benzer bilgileri igeren uygun bir EC Ornegi adi
belirtmeniz dnerilir.
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administrator External Control 13:13 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Sample > Sample Active e
Due Dates > RP_EC_Sample_Pc> Sample Name View
Results
Intervals > RP_EC_SampIe_N() GI_EC_SampIe_POS1
Assay
EC Samples >
GI-TEST

Options
Configure

Expected Result

®

Not considered

Meemiiem D Log Out

E Save ® Cancel

Sekil 79. External Control (Harici Kontrol) EC Samples (EC Ornekleri) ekrani.

Tablo 16. External Control (Harici Kontrol) EC Samples (EC Ornekleri) ayarlari

Ayar Aciklama

Sample Active External Control (Harici Kontrol) test ayarinda segilebilmesi igin 6rnegi etkinlestirir.
(Ornek Etkin)

Sample Name (Ornek Adi)  Ornegi belirten 6rnek adini tanimlar.
Assay (Tahlil) Bir tahlille bir EC 6rnegi baglantilidir. Tim kurulu tahlillerin listesinden bir tahlil segilebilir.

Configure (Yapilandir) Bir tahlil secildikten sonra, o tahlille baglantili olan tim analitler yiiklenir. Her analit icin, harici kontrol ¢calismasinda
dikkate alinip alinmayacagi ve analitin saptanmasinin beklenip beklenmeyecegi yapilandirilabilir.

6. Analitleri bir External Control (Harici Kontrol) testinde diizenlemek icin Configure (Yapilandir) 6gesini secin (Sekil 79).
External Control (Harici Kontrol) EC Sample (EC Ornegi) yapilandirmasinda, Harici Kontrol (External Control, EC)

calismasi igin bir analitin dikkate alinip alinmadigi ve bir saptamanin beklenip beklenmedigi belirlenebilir (Sekil 80).

Not: Yapilandirma ayarlarini kaydetmek icin en az bir analitin dikkate alinmasi gerekir.

° Analyte Detection expected?

° Norovirus GlI
Q Rotavirus A

Q Astrovirus

< JOUONO®
.xxx

° Norovirus Gl

@ Confirm ® Cancel

Sekil 80. External Control (Harici Kontrol) EC Sample (EC Ornegi) yapilandirma ekrani.
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Tablo 17. External Control (Harici Kontrol) EC Sample (EC Ornegi) yapilandirmasi

Ayar Agiklama

Consideration of analyte Her analit igin, analitin External Control (Harici Kontrol) calismasi igin dikkate alinip alinmayacagi yapilandirilabilir. Bir analit
(Analitin dikkate alinmasi)  dikkate aliniyorsa onay kutusunun isaretlenmesi gerekir.

Yalnizca harici kontrol érneginde bir analit dikkate alindiginda, harici kontrol sonucu hesaplamasina dahil edilecek
ve ilgili analitin gergek sonucuyla karsilastirilacaktir.

Analyte (Analit) ilgili tahlille baglantili olan tiim analitler yiiklenir.
Detection Expected Dikkate alinan her analit igin, External Control (Harici Kontrol) calismasinda saptama beklenip beklenmedigi
(Saptama Bekleniyor) yapilandirilabilir. Bir analitin saptanmasi bekleniyorsa gegis diigmesinin agik olmasi gerekir.

6.12. Sonugclari arsivieme

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda bellek alani agmak veya kurulusunuzun veri saklamaya yonelik politikasini desteklemek
icin segcili sonuglar arsivlienebilir ve bu islemi bir kaldirma segenegi takip eder. Arsivlenen dosyalar test galismalarinin tim
onemli verilerini (0rn. egri verileri, analit sonuglari, genel sonug verileri vb.) icerir ve her bir QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda

herhangi bir zamanda goruntilenebilir, kaydedilebilir ve yazdirilabilir (bkz. Bolim 6.12.2).

Not: Kurulusunuzun veri saklamaya yonelik politikasina uygunluktan yalnizca QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Alicisi sorumludur.
Yalnizca bu bélimde aciklanan arsiv islevlerinin kullanimiyla veri saklama, kurulusunuzun politikasina uymak icin yeterli
olmayabilir.

Arsiv islevlerine Options (Segenekler) menulsiinden erisilebilir. Kaldirma segenegi ile veya bu segenek olmadan arsivler
olusturmak ya da bir arsiv yliklemek mumkundur (Bkz. Bélim 6.12.1). Otomatik olarak olusturulan arsivler igin sonuclar her
zaman kaldirilir.

Not: Bir arsivin test sonuclari géruntilenirken yalnizca sinirli islevsellik sunulur (daha fazla bilgi igin bkz. Bolim 6.12.2).

6.12.1. Arsiv olusturma

Kaldirma islevi olmadan arsiv dosyasi olusturma

Arsiv dosyasi olusturmak icin arsivienmesi gereken sonuglari filtreleyin. Create Archive (Arsiv Olustur) digmesine basin
ve istenen baslangi¢ tarihi ve bitis tarihi igin filtreleme yapin. Secili sonug¢ sayisi ekranda gorintilenir. Tek bir arsiv
dosyasinda 250 adede kadar sonug arsivlenebilir.

Arsiv dosyasi olusturmak icin yalnizca halihazirda HIS'ye/LIS'ye ylklenmis ve siresi dolmus sonuglari segmek mimkindur.
Benzer sekilde, arsiv dosyasi olusturmak igin yalnizca halihazirda QlAstat-Dx Remote Results Uygulamasina yuklenmis
sonucu segmek mumkuindur. Bu segenegi etkinlestirmek icin HIS/LIS Uploaded (HIS'ye/LIS'ye Yuklenmis) digmesine ve
Create Archive (Arsiv Olustur) digmesine basin (Sekil 81).
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Sekil 81. Create archive (Arsiv olustur) secenekleri.

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri depolamasi ve aktarimi igin kullaniimasi tavsiye edilir. Kalici veri
depolama igin baska bir depolama konumunun kullaniimasi 6énemle tavsiye edilir. Bir USB depolama aygitinin kullanimi,
kullanimdan 6nce dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya lizerine yazma riski).

Not: Ekran koruyucu iglevi arsiv olusturma esnasinda devre disi olur. User Access Mode (Kullanici Erisim Modu) etkinse
kullanicinin kimligini dogrulamak igin yeniden oturum agma zorunlu tutulmaz. Arsiv olusturma esnasinda QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 cihazinin gézetimsiz birakiimamasi tavsiye edilir.

Kaldirma iglevi ile argiv dosyasi olugturma

ONEMLI: Arsivienen ve kaldirilan sonuglar artik QIAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda bulunmaz ve sistem yedekleme
dosyasinin bir pargasi olmaz. Kaldirma islevlerini kullanarak argiv dosyas! olugturma islemine devam etmeden 6nce bir
sistem yedeklemesi gerceklestiriimesi 6nemle tavsiye edilir. Sistem yedeklemesi olusturmak igin bkz. Bélim 6.7.12. Ayrica
kaldirilan sonuglar epidemiyoloji raporlarina dahil edilmez. Daha fazla bilgi i¢in bkz. Bélim 6.6.2.

Segcili sonuglar arsivienecek ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindan kaldirilacaksa arsiv dosyasi olusturma islemine asagida
aciklanan sekilde devam edin ve kaldirma islevini etkinlestirin.

Remove Results (Sonugclari Kaldir) digmesine basin ve kaldirmayi etkinlestirin. Arsiv dosyasi olusturma basarili olduysa
secili sonuglar otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindan kaldirilir (Sekil 82).
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Sekil 82. Remove results (Sonuglar kaldir) segcenegi ekrani.

Not: Kaldirilan sonugclar artik QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda bulunmaz. HIS/LIS ylklemesi ve QlAstat-Dx Remote
Results Uygulamasi ylklemesi, basariyla kaldirma isleminin ardindan mimkun degildir.

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri depolamasi ve aktarimi igin kullaniimasi tavsiye edilir. Kalici veri
depolama igin baska bir depolama konumunun kullaniimasi 6nemle tavsiye edilir. Bir USB depolama aygitinin kullanimi,
kullanimdan 6nce dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya lizerine yazma riski).

Not: Ekran koruyucu islevi arsiv olusturma esnasinda devre digi olur. User Access Mode (Kullanici Erigsim Modu) etkinse
kullanicinin kimligini dogrulamak igin yeniden oturum agma zorunlu tutulmaz. Arsiv olusturma esnasinda QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 cihazinin gézetimsiz birakiimamasi tavsiye edilir.

6.12.2. Arsivagma

QlAstat-Dx uygulama yazilimiyla olusturulan arsiv dosyalari, yalnizca sonuglari goriintiilemek, kaydetmek ve yazdirmak igin
acllabilir. Arsivler, dnceden yapilandiriimis ag paylasimlarinin yani sira USB depolama aygitlarindan da acilabilir. Open
Archive (Arsiv Ag) digmesine basin ve istenen arsiv dosyasini yukleyin. Bir arsivin basariyla yiklenmesinden sonra View
Archive (Arsivi Gorlntlle) digmesine basin. Arsiv sonuglarinin goriintilenmesi esnasinda yeni ¢alismalar baslatilamaz.

Normal islevselligi tekrar kazanmak igin Close Archive (Arsivi Kapat) digmesiyle arsiv dosyasini kapatin (Sekil 82).
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Sekil 83. Open archive (Arsiv ag) ekrani.

Not: Saglanan USB depolama aygitinin kisa vadeli veri depolamasi ve aktarimi icin kullaniimasi tavsiye edilir. Kalici veri
depolama ic¢in bagka bir depolama konumunun kullaniimasi énemle tavsiye edilir. Bir USB depolama aygitinin kullanimi,
kullanimdan 6énce dikkate alinmasi gereken kisitlamalara tabidir (6rn. bellek kapasitesi veya lizerine yazma riski).

6.12.3. Otomatik arsiv

Onemli: Otomatik olarak arsivlenen sonuglar kaldirilir ve artik QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda bulunmaz ve sistem
yedekleme dosyasinin bir pargasi olmaz. Sistem yedeklemesi olusturmak igin bkz. Bolim 6.7.12. Ayrica kaldirilan sonuglar
epidemiyoloji raporlarina dahil edilmez. Daha fazla bilgi i¢in bkz. Bélim 6.6.2.

Not: Otomatik arsiv dosyasi olusturma etkinlestirimeden 6nce, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda saklanan toplam sonug¢
sayisinin dogrulanmasi Onerilir. Cok sayida test sonucu saklaniyorsa oncelikle test sonuglarinin sayisini azaltmak igin
Bolim 6.12.1 icindeki talimatlarin izlenmesi tavsiye edilir.

Otomatik arsiv dosyasi olusturmak icin cihazda saklanan en eski sonuglar arsivlenir. Otomatik arsiv islemini yapilandirmak
icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Archive Results (Arsiv Sonugclari) digmelerine basin.

2. Automatic Archive (Otomatik Arsiv) digmesine basin ve 6zelligi etkinlestirin (Sekil 84).

3. Bir Start Time (Baslangi¢ Saati) secin. Bu, Archive Configuration (Arsiv Yapilandirmasi) (Adim 4) kosullari
karsilandigi takdirde her giin otomatik arsiviemenin gergeklesecegi saattir.

Onemli: Baslangig saatinin, cihazin normal galisma saatleri disinda yapilandiriimasi 6nemle tavsiye edilir. Otomatik
arsiv olusturma islemi arka planda ¢aligir ve yazilimi yavaslatabilir.

4. Bir Archive Configuration (Arsiv Yapilandirmasi) secin. Arsivlemeyi tetikleyecek sonug sayisi, cihazda saklanan
toplam sonug sayisini ifade eder. Arsivdeki sonug sayisi, arsivienmekte olan sonug sayisini ifade eder ve ilk olarak en
eski sonuglar argivlenir. Tek bir arsiv dosyasinda 250 adede kadar sonug argivlenebilir.

Not: Arsiv yapilandirmasi igin varsayilan ayarlarin kullaniimasi énerilir. Arsiv boyutunun artirilmasi, otomatik arsiv

olusturma suresini etkiler.
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5. Arsiv dosyasi olusturmak igin yalnizca halihazirda HIS'ye/LIS'ye yiklenmis ve slresi dolmus sonuglari segmek
mumkdunddur. Bu 6zelligi etkinlestirmek icin HIS/LIS Uploaded (HIS'ye/LIS'ye Yiuklenmis) digmesine basin.

6. Arsiv dosyasi olusturmak igin yalnizca halihazirda QlAstat-Dx Remote Results Uygulamasina yiklenmis sonuglari
segcmek mimkindir. Bu 6zelligi etkinlestirmek icin QlAstat-Dx Remote Results Application Uploaded (QlAstat-Dx
Remote Results Uygulamasina Yuklenmis) digmesine basin.

7. Bir Storage Location (Depolama Konumu) segin. Otomatik arsiv igin, dnceden yapilandiriimis bir ag paylagimi
segmeniz gerekir. A paylasimi yapilandirma hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. Bélim 6.7.7.

Not: Otomatik arsiv icin depolama konumu olarak bir USB depolama aygiti segmek mimktn degildir.
8. Yapilandirmayi kaydetmek ve depolamak igin Save (Kaydet) ve Confirm (Onayla) digmesine basin.

9. Son otomatik arsivin ne zaman olusturuldugunu ve 6nceki olusturma igleminin basarisiz olup olmadigini gérinttlemek
icin Last archive creation (Son arsiv olusturma) 6gesini segin.
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Sekil 84. Automatic archive (Otomatik arsiv) segenekleri.

6.13. QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sistem durumu

Calisma Modulunin ve Analitik Modulin durumu, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin 6nidndeki durum gdstergelerinin
(LED'ler) rengiyle belirtilir.

Calisma Modull asagidaki durum renklerinden herhangi birini gésterebilir:

Tablo 18'de, Calisma Modiliinde ve Analitik Modiilde gérintilenebilecek durum isiklari agiklanmaktadir.
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Tablo 18. Durum igiklarinin agiklamalari

Modiil Durum is1g1 Aciklama
Calisma KAPALI QlAstat-Dx Analyzer 2.0 glicti kapahdir
Mavi QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bekleme modundadir
Yesil QlAstat-Dx Analyzer 2.0 galismaktadir
Analitik KAPALI QlAstat-Dx Analyzer 2.0 giicl kapalidir
Mavi QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bekleme modundadir
Yesil (yanip sénen) QlAstat-Dx Analyzer 2.0 baglatiimaktadir
Yesil Analitik Modil calismaktadir
Kirmizi Analitik Modiil arizasi

6.14. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini kapatma

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 siirekli caligacak sekilde tasarlanmistir. Unite kisa bir siire (bir glinden daha az) kullaniimayacaksa
cihazin énidndeki ON/OFF (ACMA/KAPATMA) digmesine basilarak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin bekleme moduna
alinmasi onerilir. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini daha uzun sireligine kapatmak icin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin

arkasindaki gu¢ anahtarini kullanarak cihaz guctni kapatin.
Analitik Modul bir testi cahstirirken kullanicinin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini bekleme moduna almaya calismasi

durumunda, kapatmanin heniiz mimkin olmadigini belirten bir iletisim kutusu gérintilenir. Cihazin testleri calistirmayi

tamamlamasini bekleyin ve tamamlandiktan sonra kapatmayi deneyin.
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7. HIS/LIS Baglantisi

Bu bdlimde, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin bir HIS/LIS ile baglantisi agiklanmaktadir.

HIS/LIS yapilandirmasi, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin asagidaki gibi islevleri saglamak adina bir HIS'ye/LIS'ye

baglanmasini saglar:

e HIS/LIS ile iletisimi etkinlestirme ve yapilandirma

e Sonug gondermeye ve kayit isteklerini talep etmeye yonelik tahlil yapilandirmasi

o Testleri kayit istegine dayal olarak galistirma

e  Birtestin sonucunu génderme

Not: HIS/LIS ile iletisim sifreli olmadidi i¢in yerel intranetinize yonelik olarak kurulusunuzun givenlik tedbirlerine ve

politikalarina uymaniz tavsiye edilir.

7.1.  HIS/LIS ile iletisimi etkinlestirme ve yapilandirma

1. Options (Secenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.

2. Sol stitundaki Settings (Ayarlar) listesinden HIS/LIS 6gesini segin. Tablo 19'da listelenen ayarlari gerektigi gibi secin

ve tanimlayin:

Tablo 19. HIS/LIS ayarlar

Ayar

Aciklama

Host Communication
(Ana Bilgisayar lletigimi)

Host Settings (Ana
Bilgisayar Ayarlari)

Result Upload
(Sonucu Karslya
Yikleme)

Results Upload Settings
(Sonuglari Karglya
Yikleme Ayarlari)

Test Orders
(Test Istekleri)

Order Settings
(Istek Ayarlarr)

HIS/LIS baglantisini etkinlestirir.
Bu secenek varsayilan olarak devre digidir.
Yalnizca Host Communicaton (Ana Bilgisayar lletisimi) etkinlestirimisse etkindir. Bu ayar, ana bilgisayar adresini ve ana

bilgisayar portunu tanimlar. Ana bilgisayar adresinde hem IP hem de ana bilgisayar icin bir isim degeri bulunur. IP degeri 4
sayidan (N.N.N.N.) olusmali ve N degeri O ile 255 arasinda olmaldir.

Aktarim protokolii mevcut durumda HL7 ile uyumludur
Hospital name (Hastane adi), bir DMS veya LIS tanimlamaya yonelik 6zel bir isimdir.

Varsayilan Timeout (Zaman Asimi) 5 saniye olarak yapilandirilir ve 60 saniyeye kadar uzatilabilir. Bu siire, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 cihazinin ana bilgisayardan mesaj bekleyecedi maksimum suredir.

Messages queued (Kuyruda alinan mesajlar), kuyrukta bekleyen mesajlarin sayisinin bir gdstergesidir.

Check connectivity (Baglantiyi kontrol et) diigmesi, IP ve port kismi doldurularak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve ana
bilgisayar arasindaki baglantiy1 dogrular.

Sonuglari QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindan ana bilgisayara gdnderme islevini etkinlestirir.

Bu secenek varsayilan olarak devre digidir.

Yalnizca Result Upload (Sonucu Karsiya YUkleme) etkinlestiriimisse etkindir.

Sonuglari karsiya yiikleme islemi iki modda gergeklestirilebilir: otomatik ve manuel. Otomatik mod etkin oldugunda, bir test
tamamlandiktan hemen sonra sonuglar ana bilgisayara génderilir. Otomatik mod devre disi oldugunda, sonuglar Result
Summary (Sonug Ozeti) ve View Results (Sonuglari Gériintiile) ekranlarindaki Upload (Karsiya Yiikle) diigmesine
basilarak manuel olarak génderilebilir. Otomatik, varsayilan olarak devre digidir.

PDF report upload (PDF raporunu karslya yikleme), raporlarin sonugla birlikte karsiya yiklenmesini saglar.

Expire Time (Sure Dolumu), bir testin ana bilgisayara génderilebilmesi igin kalan giin sayisidir. Bu segenek sifir olarak
ayarlandiginda devre disi kalir ve bdylece sonuglarin siresi hicbir zaman dolmaz.

Reset Uploading (Karsiya Ylklemeyi Sifirla), gonderilmeyi bekleyen mesajlarin bulundugu kuyrugu temizler. Bu segenek,
birgok sonucun gonderildigi ancak iletimin ¢esitli nedenlerle iptal edilmesinin gerekli oldugu durumlarda kullanisli olabilir.

Retry (Tekrar Dene), karslya yikleme durumu "Error" (Hata) olan sonuglari yeniden génderir.

Authorization (Yetkilendirme), sonuglarin karsiya yiklenebilmesi igin bir role ayarlanabilir. Varsayilan olarak, yalnizca
Administrator (Yonetici) roliinlin bu yetkilendirmesi etkindir.

Testi, HIS'de/LIS'de olusturulan bir kayit istegine dayal olarak galistirma islevini etkinlestirir.

Bu secenek varsayilan olarak devre disidir.

Yalnizca Test Orders (Test istekleri) etkinlestirimisse etkindir.

Force Order (Zorunlu istek) segeneginin devre digi birakilmasi, ana bilgisayar ile iletisim kurulamadiginda veya girilen
ornek kimligi ile iligkili bir kayit istegi bulunmadiginda bile bir testin calistiriimasini sadlar. Force Order (Zorunlu Istek)
varsayilan olarak devre digidir.
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Ayar

Aciklama

Host Communication
(Ana Bilgisayar lletigimi)

Host Settings (Ana
Bilgisayar Ayarlari)

Result Upload
(Sonucu Karslya
Yikleme)

Debug Logging
(Hata Ayiklama Kayd1)

HIS/LIS baglantisini etkinlestirir.
Bu secenek varsayilan olarak devre digidir.
Yalnizca Host Communicaton (Ana Bilgisayar lletisimi) etkinlestiriimisse etkindir. Bu ayar, ana bilgisayar adresini ve ana

bilgisayar portunu tanimlar. Ana bilgisayar adresinde hem IP hem de ana bilgisayar icin bir isim degderi bulunur. IP degeri 4
sayidan (N.N.N.N.) olusmali ve N degeri O ile 255 arasinda olmaldir.

Aktarim protokolii mevcut durumda HL7 ile uyumludur
Hospital name (Hastane adi), bir DMS veya LIS tanimlamaya yénelik 6zel bir isimdir.

Varsayilan Timeout (Zaman Asimi) 5 saniye olarak yapilandirilir ve 60 saniyeye kadar uzatilabilir. Bu siire, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 cihazinin ana bilgisayardan mesaj bekleyecedi maksimum siredir.

Messages queued (Kuyruga alinan mesajlar), kuyrukta bekleyen mesajlarin sayisinin bir géstergesidir.

Check connectivity (Baglantiyi kontrol et) diigmesi, IP ve port kismi doldurularak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve ana
bilgisayar arasindaki baglantiy1 dogrular.

Sonuglari QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindan ana bilgisayara génderme islevini etkinlestirir.

Bu secenek varsayilan olarak devre disidir.

Hata ayiklama kaydi yalnizca ydnetici haklarina sahip bir kullanici veya servis teknisyeni kullanici tarafindan
etkinlestirilebilir/devre digi birakilabilir. HIS/LIS ylklemeleri icin spesifik HL7 hata ayiklama mesajlarinin kaydini saglar.

Not: Kaydin yalnizca kurulum esnasinda analiz igin agilmasi ve sonrasinda kapatilmasi siddetle tavsiye edilir.

7.2. Tahlil ad1 yapilandirmasi

HIS'de/LIS'de gorintilenen tahlil adi, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda goruntilenen tahlil adindan farkli olabilir. HIS/LIS
islevlerini kullanmadan 6nce, tahlil adlarinin onaylanmasina/diizeltimesine yonelik olan agagdidaki islem gergeklestiriimelidir.

1. Assay Management (Tahlil Yénetimi) ekranina erismek icin Options (Secenekler) > Assay Management (Tahlil
Yoénetimi) digmesine basin. Mevcut tahliller, igerik alaninin ilk siitununda listelenir.

2. Available Assays (Mevcut Tahliller) menisuinden tahlili segin.

3. LIS assay name (LIS tahlil adi) secenegini belirleyin. Tahlil adi varsayilan olarak, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ve HIS/LIS
icin ayni olmaldir. HIS/LIS'teki tahlil adi farkliysa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tahlil adiyla eslesmesi igin dizeltilmelidir.
LIS assay name input (LIS tahlil adi girisi) metin alanini kullanarak tahlil adini diizeltin ve ardindan Save (Kaydet)

digmelerine basin.

7.3. Ana bilgisayar baglantisi ile test istegi olugturma

Host Communication (Ana Bilgisayar Iletisimi) ve Test Orders (Test istekleri) etkinlestirildiginde, test istekleri bir test

calistirilmadan énce ana bilgisayardan indirilebilir. Ornek kimligi tarandiginda veya girildiginde, test istedi ana bilgisayardan

otomatik olarak alinir.

7.3.1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini ana bilgisayar baglantisiyla yapilandirma

1. Options (Secgenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.

2. Sol sutundaki Settings (Ayarlar) listesinden HIS/LIS 6gesini secin.

3. Host Communication (Ana Bilgisayar iletisimi) 6zelligini etkinlestirin ve Host Settings (Ana Bilgisayar Ayarlari)
6gesini ana bilgisayar ayrintilariyla yapilandirin. Baglantiyr dogrulamak icin Check connectivity (Baglantiyi kontrol et)

digmesine basin.

4. Test Orders (Test istekleri) 6gesini etkinlestirin ve Order Settings (istek Ayarlari) 6gesini yapilandirin. Test
istekleriyle calismak icin iki mod bulunur. Bir modda Force Order (Zorunlu istek) dzelligi etkin, digerinde ise devre
disidir. Force Order (Zorunlu istek) etkinlestirildiginde, test isteginin ana bilgisayardan basariyla alinamamasi halinde
kullanicinin testi calistirmaya devam etmesine izin verilmez. Force Order (Zorunlu istek) devre disi birakildiginda, test
istegi alinmamis veya ana bilgisayarda bulunmuyor olsa bile kullanici teste devam edebilir ve uyari amagli bir iletisim

kutusu acilr.
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7.3.2. Testleri test istegine dayali olarak ¢alistirma

1. Main (Ana) ekraninin sag Ust kdsesinde bulunan 0 Run Test (Testi Calistir) digmesine basin.
2. Komut verildiginde, Calisma Modyiliine entegre barkod okuyucuyu kullanarak érnek kimligi barkodunu tarayin (Sekil 85).
Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yapilandirmasina bagli olarak, dokunmatik ekranin sanal klavyesini kullanarak da érnek

kimligini girmek mimkun olabilir. Daha ayrintil bilgi icin bkz. Bolim 6.7.4.

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

’l Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Sekil 85. Ornek kimligi barkodunu tarama

3. Ornek kimligi ana bilgisayara génderilir ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi test istedi igin beklerken "Getting order..."

(Istek aliniyor...) mesaiji gériintiilenir (Sekil 86).

Not: Test isteginin ana bilgisayardan basariyla alinmamasi durumunda, Force Order (Zorunlu istek) secenegi
etkinlestirilmisse kullanicinin testi galistirmaya devam etmesine izin verilmez. Force Order (Zorunlu istek) segenegi
devre digl birakiimigsa, test istedi alinmamis olsa bile kullanici teste devam edebilir (acilir iletisim kutusunda uyari
mesaji goruntilenir). Uyarilar ve hatalar hakkinda daha fazla bilgi i¢in bkz. Bolim 10.2.

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

1 Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

37492746 v

Assay Type \\I/“,
’I|\\

Sample Type

Cancel
Getting order...

Sekil 86. Test istegi alimi sirasinda ekran.
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4. Test istegi ana bilgisayardan basariyla alindiginda, "Scan cartridge for assay <assay_name> and book order

<order_number>" (<assay_name> tahlili ve <order_number> no.lu kayit istegi igin kartusu tarayin) mesaji géruntulenir.

Belirtilen QlAstat-Dx tahlil kartusunun barkodunu tarayin (Sekil 87).

Not: Ana bilgisayar, bir 6rnek kimligi icin birden fazla test istegi getirirse "Scan cartridge for book order

<order_number>" (<order_number> no.lu kayit istedi igin kartusu tarayin) mesaji gériintilenir. Taranan QlAstat-Dx

tahlil kartusunun kayit istegiyle eslesmemesi durumunda test calismasi devam edemez ve bir hata gértntulenir.

Uyarilar ve hatalar hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. Bolim 10.2.

administrator

/I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

37492746

Assay Type

Sample Type

Run Test Module 1

Scan Cartridge Barcode

Sekil 87. QlAstat-Dx tahlil kartusu barkodunu tarama.

13:18 2023-02-20

Cancel

5. Assay Type (Tahlil Tir(i) alani otomatik olarak girilir ve gerekirse listeden uygun bir Sample Type (Ornek Tiir(i)

manuel olarak secilmelidir (Sekil 88).

administrator

'I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
37492746

Assay Type
RP

Sample Type

Sekil 88. Ornek tiiriinii segme.

6. B6lim 5.3'e bakin ve 5-11 adimlarini tamamlayin.

Run Test Module 1

SAMPLE TYPE

Swab

UTM

Select Sample Type

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu 09/2024
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7.4. Ana bilgisayara test sonucunu yukleme

Result Upload (Sonucu Karsiya Ylkleme) ve Results Upload Settings (Sonuclari Karsiya Yikleme Ayarlari)
etkinlestirildiginde, test sonuglari ana bilgisayara otomatik veya manuel olarak yuklenebilir.

7.4.1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini test sonucunu ana bilgisayara otomatik olarak yuklemesi igin
yapilandirma

1. Options (Segenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.
2. Sol sutundaki Settings (Ayarlar) listesinden HIS/LIS 6gesini secin.

3. Host Communication (Ana Bilgisayar lletisimi) 6zelligini etkinlestirin ve Host Settings (Ana Bilgisayar Ayarlari)

0gesini ana bilgisayar ayrintilariyla yapilandirin. Baglantiyi dogrulamak igin Check connectivity (Baglantiyi kontrol et)
digmesine basin.

4. Result Upload (Sonucu Karsiya Yikleme) segenegini etkinlestirin ve Result Upload Settings (Sonucu Karsiya
Yikleme Ayarlari) 6gesini yapilandirin. Automatic upload (Otomatik karsiya yiukleme) 6gesini etkinlestirin.

7.4.2. Ana bilgisayara otomatik olarak test sonucu ylikleme

Test tamamlandiktan sonra sonu¢ otomatik olarak karsiya yuklenir. Upload Status (Karsiya Yikleme Durumu), sonuglar
Summary (Ozet) ekraninin Test Data (Test Verileri) bélimiinde ve View Results (Sonuglar Goriintiile) ekraninin &
Upload (Karsiya Yikle) sitununda gosterilir (Sekil 89).

administrator Summary 13:18 2023-02-20

TEST COMPLETED

1 Ul administrator
RP

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
37492746 Detected e
Assay Type
Influenza B
RP e View
Sample Type e Rhinovirus/Enterovirus Results
Swab @ ~denovirus
LIS Upload Status ) @
Pending Equivocal
None Options
Tested
@ influenzaB @
B summary | Amplification Cur....  |/A Melting Curves & AMR Genes [E]| Test Details
_— Log Out
jﬁ’ Support Package @ Print Report Igl Save Report LE_| Comment Ill Upload

Sekil 89. Sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

Sonug havuzunda saklanan dnceki testlerin Upload Status (Karsiya Yikleme Durumu) bilgisini gériintiilemek icin Ana Meni
gubugundan @ view Results (Sonuglar Gériintiile) diigmesine basin. & Upload (Karsiya Yiikle) siitunu Upload Status
(Karslya Ylkleme Durumu) bilgisini gortntiler (Sekil 90).
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administrator

F

Test Results

1 Available

° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Iil Date/Time Result
37492746 RP administr... 1 @ 2023-02-2013:18 e pos
52859357 RP administr. 1 @ 2023-02-20 13:00 e pos
53647562 RP administr 1 @ 2023-02-20 12:53 e pos
02548164 RP administr... 1 @ 2023-02-20 11:28 e pos
32749367 RP administr. 1 @ 2023-02-20 11:27 e pos
54372658 G- TEST administr 1 @ 2023-02-20 11:26 e pos

K < Page 1 of 2 > A
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search Upload

Sekil 90. View Results (Sonuglar Goriintiile) ekrani.

Goruntllenebilecek olasi Karsiya Yukleme Durumlari Tablo 20'de aciklanmaktadir. Upload Status (Karsiya Yukleme

Durumu), karglya yiiklemenin sonucunu gésterir. Ad, sonu¢ Summary (Ozet) ekraninda, Simge ise View Results

(Sonuglari Gérlntule) ekraninda gortntilenir.

Tablo 20. Karsiya yiikleme durumlarinin agiklamasi.

Ad

Simge

Aciklama

13:19 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

Options

®

Log Out

Pending (Beklemede)

Uploading (Karsiya yikleniyor)

Uploaded (timestamp) (Karsiya
ylUklendi (zaman damgasi))

Error (Hata)

Re-Uploading (Yeniden karsiya

yukleniyor)

Expired (previously uploaded) (Siresi
doldu (6nceden karslya yliklendi))

Expired (never uploaded) (Stresi doldu
(hicbir zaman karsiya ylklenmedi))

7.4.3. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini test sonucunu ana bilgisayara manuel olarak yuklemesi igin

yapilandirma

1. Options (Segenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.
2. Sol sutundaki Settings (Ayarlar) listesinden HIS/LIS 6gesini segin.

3. Host Communication (Ana Bilgisayar lletisimi) 6zelligini etkinlestirin ve Host Settings (Ana Bilgisayar Ayarlari)

@O ®

Sonug henliz karslya yuklenmemistir.
Sonug karslya yuklenmektedir.

Sonug, karsiya yiikleme tarihi ve saati ile birlikte basariyla kargiya yuklenmistir.

Sonug karslya yiklenirken hata (zaman asimi, ...).

Sonuglar yeniden génderilmektedir.

Sonuglar artik karsiya ylklenemez. En az bir kez basariyla gonderilmistir.

Sonuglar artik karsiya ylklenemez. Higbir zaman génderilmemistir.

Ogesini ana bilgisayar ayrintilariyla yapilandirin. Baglantiyi dogrulamak icin Check connectivity (Baglantiyi kontrol et)

digmesine basi

n.

4. Result Upload (Sonucu Karsiya Yikleme) secenegini etkinlestirin ve Result Upload Settings (Sonucu Karsiya Yikleme

Ayarlari) 6gesini yapilandirin. Automatic upload (Otomatik karsiya yukleme) 6gesini devre disi birakin.
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7.4.4. Ana bilgisayara manuel olarak test sonucu ylukleme

Test tamamlandiktan sonra sonug, sonu¢ Summary (Ozet) ekranindan veya View Results (Sonuglar Gériintiile)
ekranindan manuel olarak karsiya yuklenebilir.

Sonucu sonug Summary (Ozet) ekranindan karsiya yiiklemek igin P Upload Upload (Karsiya Yukle) digmesine basin.

Sonucu View Results (Sonuglari Géruntile) ekranindan karsiya yiklemek icin 6érnek kimliginin solundaki gri daireye
basarak bir veya daha fazla test sonucu segin. Secilen sonuglarin yaninda bir onay isareti gortinir. Test sonuglarinin
secimini kaldirmak igin onay isaretine basin. Ust satirdaki o onay isareti dairesine basilarak sonug listesinin tamami

segilebilir. Karsiya ylkleme icin sonuglari sectikten sonra L, Upload Upload (Karsiya Yukle) digmesine basin (Sekil 91).

administrator Test Results 13:19 2023-02-20
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Iil Date/Time Result
@ 37492746 RP administr.. 1 (¥)2023-02-2013:18 @) pos e
52859357 RP administr 1 () 202302201300 @ pos Vi
Results
@ 53647562 RP administr 1 () 202302201253 @ pos
@ 02548164 RP administ... 1 (8) 202302201128 @ pos @
32749367 RP administr 1 (3) 202302201127 @ pos REEs
54372658 G- TEST administr 1 (3) 202302201126 @ pos
K < Page 1 of 2 > ! @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search |1| Upload

Sekil 91. View Results (Sonuglar Goriintiile) ekrani.

7.5. Ana bilgisayar baglantisinda sorun giderme

Ana bilgisayar baglantisi sorunlarini gidermek i¢in bkz. Bélim 10.1.
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8. Harici Kontrol (External Control, EC)

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yazihmi, laboratuvarlari harici kontrollere dayali kalite kontrol prosedurleri konusunda
destekleyecek sekilde yapilandirilabilir. Bu tir prosedirlerin amaci, bilinen bir 6rnegin islenmesinin bir patojen seviyesinde
beklenen sonuglar verdigini dogrulamaktir. Bu boélimde agiklanan iglevlerin kullanimindan badimsiz olarak, uygun

prosedurlerin tesis edildiginden emin olmak i¢in kurulusunuzun politikalarini izleyin.

Ozellik etkinlestiriimisse, tahlile ve modiile gére, sonrasinda EC testi gergeklestirimesi gereken araliklarin yapilandiriimasini
sagdlar. Bir test ayarlanmadan 6nce kullanicilara, bir EC testinin zamaninin gelip gelmedigi animsatilir.

Bir EC testi gergeklestirildiginde, galisma ayarlanirken bir EC 6rnegi segcilir. EC 6rnegi, test edilen bir tahlilin her bir analiti
icin hangi sonugclarin beklendigini belirler. Bir EC drneginde yapilandiriimis olan beklenen sonuglar, testten elde edilen
gergek sonuglarla eslesirse EC testi basaril olur. En az bir analit kendisinden beklenen sonucu vermedigi takdirde EC testi
basarisiz olur. Onceki EC testinin basarisiz oldugu bir modiil kullanilirsa kullanici bir testi ayarlamadan énce uyarilir.

8.1. External Control (Harici Kontrol) yapilandirmasi

EC 6zelligini etkinlestirmek ve yapilandirmak igin bkz. Bélim 6.11.

8.2. EC testi calistirma proseduru

Tum operatorler, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dokunmatik ekranina dokunurken eldiven gibi uygun kisisel koruyucu ekipman
kullanmalidir.
1. Main (Ana) ekraninin sag Ust kdsesinde bulunan ° Run Test (Testi Calistir) digmesine basin.

Not: Harici Kontrol (External Control, EC) etkinlestiriimisse ve bir EC testinin zamani gelmigse testi EC drnegiyle calistirmaya

yonelik bir animsatici gosterilir. Kullanicilar, EC testi yapmayi veya animsaticiyl kapatmayi tercih edebilirler.

Not: EC etkinlestiriimisse ve segilen modiille gerceklestirilen son EC testi basarisiz olmussa bir uyari gosterilir.

Kullanicilar, yine de segilen modiuille bir test yapmak isteyip istemediklerini agikga segmelidir.

2. EC Test (EC Testi) gecis dugmesini acik konuma getirin (Sekil 92).

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

'I Ul administrator

TEST DATA

EC TEST [~ @)

Sample ID

Assay Type

Sample Type

EC Sample e

Cancel
Scan or type Sample ID
Sekil 92. Bir EC testini etkinlestirmek igin EC Test (EC Testi) gegis diigmesini agik konuma getirme.
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3. Komut verildiginde, Calisma Moddultne entegre barkod okuyucuyu kullanarak érnek kimligi barkodunu tarayin (Sekil 92)

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yapilandirmasina bagli olarak, dokunmatik ekranin sanal klavyesini kullanarak da 6rnek
kimligini girmek mimkun olabilir. Daha ayrintil bilgi igin bkz. Bélim 6.7.4.
4. Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx tahlil kartusunun barkodunu tarayin. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi,

QlAstat-Dx tahlil kartusunun barkoduna dayali olarak, ¢alistirilacak tahlili otomatik olarak tanir (Sekil 93)
Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0, son kullanma tarihi gegmis QlAstat-Dx tahlil kartuslarini, daha 6nce kullaniimig

kartuslar veya unitede kurulu olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu durumlarda bir hata mesaji goérintilenir.
Daha ayrintili bilgi icin bkz. Bolim 10.2.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina tahlil aktarma ve ekleme talimatlari i¢in bkz. Bélim 6.6.3.

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

’I Ul administrator

TEST DATA

EC TEST [~ @)
Sample ID

47283759 v
Assay Type

Sample Type

EC Sample °

Cancel
Scan Cartridge Barcode
Sekil 93. QlAstat-Dx tahlil kartusu barkodunu tarama.

5. Gerekirse listeden uygun 6érnek tirinu secin (Sekil 94).

Not: Bazi nadir durumlarda 6rnek turd listesi bos olabilir. Bu durumda kartusun tekrar taranmasi gerekir.
administrator Run Test Medule 1 13:21 2023-02-20

’I Ul administrator
RP

TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST v
i

Sample ID UTM

47283759 v

Assay Type

RP -

Sample Type

EC Sample 6
Cancel

Select Sample Type

Sekil 94. Bir 6rnek tiirii segme.
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6. Listeden uygun EC 6rnegini secin. Yalnizca segilen tahlil tirtine yonelik EC ornekleri gosterilir (Sekil 95).

Segcilen tahlil icin higbir EC 6rnegi yapilandirilmamigsa EC érneklerinin listesi bos olur ve bir EC testi calismasi
baslatilamaz.
Not: EC drneklerini yapilandirma talimatlari icin bkz. Bolim 6.11.

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

’I Ul administrator
RP

TEST DATA EC SAMPLE

EC TEST

Sample ID RP_EC_Sample_Neg
47283759 v

RP_EC_Sample_Pos1

Assay Type
RP v

Sample Type
Swab v

EC Sample 6

Cancel

Select EC Sample
Sekil 95. EC Ornegi segme.

7. Confirm (Onayla) ekrani gorintllenir. Girilen verileri gézden gegirin ve dokunmatik ekranda ilgili alanlara basarak ve
bilgileri diizenleyerek gerekli degdisiklikleri yapin (Sekil 96).

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

1 Ul administrator
RP

TEST DATA

EC TEST

Sample ID

47283759 v

Assay Type

RP v

Sample Type

Swab v

EC Sample @
RP_EC_Sample_F

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

Sekil 96. Confirm (Onayla) ekrani.

8. Gériintiilenen tiim veriler dogruysa ‘® Confirm (Onayla) diigmesine basin. Gerekirse icerigini diizenlemek igin ilgili

alana basin veya testi iptal etmek icin Cancel (iptal) diigmesine basin.

9. QlAstat-Dx tahlil kartusunun surlinti portu ve ana portunun her iki 6rnek kapaginin sikica kapatiimis oldugundan emin
olun. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin tstlindeki kartus giris portu otomatik olarak agildiginda, barkod sola doniik ve
reaksiyon bdlmeleri asagi donuk olacak sekilde QlAstat-Dx tahlil kartugunu takin (Sekil 97).
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Not: Bir Calisma Modiliine birden fazla Analitik Modul baglandiginda, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi testin
calistirilacagi Analitik Moduli otomatik olarak seger.

Not: QlAstat-Dx tahlil kartusunun QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina itilmesi gerekmez. Kartus giris portuna dogru
sekilde yerlestirdiginizde, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi kartusu Analitik Modiile otomatik olarak tasir.

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

F

’I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
47283759

Assay Type

RP

Sample Type

Swab

EC Sample 6
RP_EC_Sample_Pos1

Cancel

Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016
Sekil 97. QlAstat-Dx tahlil kartusunu QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina yerlestirme

10. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi, QlAstat-Dx tahlil kartusunu saptadiginda kartus giris portunun kapagini otomatik
olarak kapatir ve test galismasini baslatir. Operatoriin gergeklestirmesi gereken baska bir eylem yoktur. Test
calisirken kalan galisma suresi dokunmatik ekranda gorintulenir (Sekil 98).

Not: QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test ayari sirasinda kullanilan ve taranan QlAstat-Dx tahlil kartusu disinda baska bir
kartusu kabul etmez. Taranan kartus disinda baska bir kartus takilirsa hata olusur ve kartus otomatik olarak ¢ikarilir.

Not: Bu noktaya kadar, dokunmatik ekranin sag alt késesindeki Cancel (iptal) diigmesine basilarak test galigmasi iptal
edilebilir.

Not: Sistem yapilandirmasina bagl olarak, test calismasini baslatmak igin operatoriin kullanici parolasini yeniden
girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx tahlil kartusu yerlestiriimezse kartus giris portunun kapagi 30 saniye sonra otomatik olarak
kapatilir. Bu durumda, adim 7 ile baglayarak proseduru tekrarlayin.
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administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

F___

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

Run Test

TEST DATA
Sample ID R\;;el.lvlv;s
47283759
Assay Type @
RP

Options
Sample Type
Swab
EC Sample @
RP_EC_Sample_Pos1

Log Out

Module 1 | Remaining Time ——

Sekil 98. Test yiiriitme ve kalan galigma siiresi ekrani.

11. Test galismasi tamamlandiktan sonra Eject (Cikar) ekrani gérintilenir (Sekil 99). QlAstat-Dx tahlil kartusunu gikarmak
icin dokunmatik ekranda ¥/ Eject (Cikar) diigmesine basin ve kartusu tim ulusal, bolgesel ve yerel saglik ve guivenlik
dizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde biyolojik tehlikeli atik olarak atin.

Not: Kartus giris portu acildiginda ve kartusu disari ¢ikardiginda QlAstat-Dx tahlil kartusu ¢ikariimalidir. Kartus 30
saniye sonra cikariimamis olursa otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina geri doner ve kartus giris portunun
kapag kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun kapagini tekrar agmak igin Eject (Cikar) digmesine basin ve
ardindan kartusu ¢ikarin.

Not: Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuslari atilmaldir. YUrutilmeye baslanan ancak sonrasinda operator tarafindan

iptal edilen veya hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi mumkun degildir.
administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

00:00

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

TEST DATA

Sample ID
47283759

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

EC Sample e
RP_EC_Sample_Pos1

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge
Sekil 99. Eject (Gikar) ekrani goriintiisii.

12. QlAstat-Dx tahlil kartusu ¢ikarildiktan sonra, sonuglar Summary (Ozet) ekrani gériintilenir (Sekil 100). Daha ayrintili
bilgi icin bkz. Bélum 8.3.
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administrator Summary 13:22 2023-02-20

TEST COMPLETED

1 Ul administrator
RP

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
47283759 FCTest @ EC Passed e
Assay Type

Ve EC Failed

RP None View
Sample Type Results
Swab EC Passed
EC Sample e Influenza A

©

P_EC_Sample_Pos1 @ influenzaB ol

e Influenza A HINT pdm09

e Coronavirus 229E

®

Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
_— Log Out

ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Sekil 100. EC Sonuglari Summary (Ozet) ekrani.

Not: Calisma sirasinda analitik moduil ile ilgili bir hata meydana geldiyse ¢alisma sonuglarinin gésteriimesi ve ¢alismanin
View Results (Sonuglari Gorlintiile) genel bakisinda gorinur hale gelmesi biraz zaman alabilir.

8.3. EC test sonugclarini gérunttleme

QlAstat-Dx Analyzer 2.0, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. QlAstat-Dx tahlil kartusu cikarildiktan
sonra, sonuglar Summary (Ozet) ekrani otomatik olarak gériintiilenir (Sekil 101).

Not: Olasi sonuglar ve tahlil sonuglarinin yorumlanmasina yonelik talimatlar icin tahlile 6zgl kullanim talimatlarina bakin.

administrator Summary 13:22 2023-02-20
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
47283759 ECTest @@ EC Passed e
Assay Type
v EC Failed
RP None il
Sample Type Results
Swab EC Passed
EC Sample e Influenza A @
RP_EC_Sample_Pos1 @ influenzaB

Options
e Influenza A HINT pdm09

@ Coronavirus 229E

®

Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves & AMR Genes [l Test Details
_— Log Out
iﬁ; Support Package E Print Report E Save Report E Comment

Sekil 101. EC Sonuglari Summary (Ozet) ekrani.
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Ekranin ana kisminda genel EC sonucu (EC Passed (EC Basarili) veya EC Failed (EC Basarisiz)) ve asagidaki ¢ liste verilir:

e Birinci listede, 6rnekte test edilen ve EC 6rneginde yapilandirilmis beklenen sonucun gercek test sonucuyla
eslesmedigi (EC failed (EC basarisiz)) tim patojenler yer alir. Yalnizca EC 6rneginde dikkate alinan analitler
dahildir.

Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenlerin éniinde 0 isareti bulunur ve rengi kirmizidir. Test edilen ancak
saptanmayan patojenlerin dniinde O isareti bulunur ve rengi yesildir. Kuskulu patojenlerin énlinde bir soru isareti
\3‘ bulunur ve rengi saridir.

o Ikinci listede, 6rnekte test edilen ve EC 6rneginde yapilandiriimis beklenen sonucun gergek test sonucuyla
eslestigi (EC passed (EC basarili)) tim patojenler yer alir. Yalnizca EC 6rneginde dikkate alinan analitler
dahildir.

Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenlerin éniinde 0 isareti bulunur ve rengi kirmizidir. Test edilen ancak
saptanmayan patojenlerin 6nunde e isareti bulunur ve rengi yesildir.

o Ugiinci liste, 6rnekte test edilen tiim patojenleri igerir. Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenlerin éniinde 0
isareti bulunur ve rengi kirmizidir. Test edilen ancak saptanmayan patojenlerin éniinde 9 isareti bulunur ve
rengi yesildir. Kugkulu patojenlerin éniinde bir soru isareti \3‘ bulunur ve rengi saridir.

e Test basariyla tamamlanamazsa bir "Failed" (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik Error Code (Hata Kodu)

gOruntilenir.

Ekranin sol tarafinda asagidaki Test Data (Test Verileri) gosterilir:
e Sample ID (Ornek Kimligi)
e Assay Type (Tahlil Turd)
e Sample Type (Ornek Tiirii)
e EC sample (EC 6rnegi)
e LIS Upload Status (LIS Karsiya Yukleme Durumu) (gecerliyse)

Operatoriin erisim haklarina bagli olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda daha fazla veri (6rn.

amplifikasyon grafikleri, erime egrileri ve test ayrintilari) mevcuttur.
Tahlil verileri, ekranin alt gubugundaki Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basilarak disa aktarilabilir.
Rapor, ekranin alt gubugundaki Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basilarak yaziciya génderilebilir.

Ekranin alt cubugundaki Support Package (Destek Paketi) digmesine basilarak secili galismanin veya tim basarisiz
galismalarin bir destek paketi olusturulabilir. Destek gerekmesi durumunda, destek paketini QIAGEN Teknik Servislerine

gonderin.

8.3.1. EC amplifikasyon egrilerini gortintiileme

Amplifikasyon egrilerinin yorumlanmasi, EC harici testlerde oldugundan farkli degildir. Daha fazla bilgi igin bkz. Bélim 5.5.1.

8.3.2. EC erime egrilerini gortintlileme

Erime egrilerinin yorumlanmasi, EC harici testlerde oldugundan farkli degildir. Daha fazla bilgi igin bkz. Boélim 5.5.2.

8.3.3. EC AMR genlerini gorintileme

AMR genlerinin gorintilenmesi, EC harici testlerde oldugundan farkli degildir. Daha fazla bilgi igin bkz. B6lim 5.5.3.
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8.3.4.

EC testi ayrintilarini gérintileme

Bir EC testi sonucunu gorintilerken EC sonuglarini daha ayrintili incelemek icin Bl Test Details (Test Ayrintilarr)

digmesine basin. Tam raporu gérmek i¢in asagi kaydirin.

Ekranda asagidaki Test Details (Test Ayrintilar) gosterilir:

User ID (Kullanici Kimligi)

Cartridge SN (Kartus SN) (seri numarasi)

Cartridge Expiration Date (Kartug Son Kullanma Tarihi)

Module SN (Modul SN) (seri numarasi)

Test Status (Test Durumu) (Completed (Tamamlandi), Failed (Basarisiz) veya Canceled by operator (Operator
tarafindan iptal edildi))

Test Start Date and Time (Test Baslangi¢ Tarihi ve Saati)

Test Execution Time (Test Yuritme Siresi)

Assay Name (Tahlil Adi)

External Control Test (Harici Kontrol Testi)

Test ID (Test Kimligi)

Book Order ID (Kayit istegi Kimligi) (Yalnizca test galistirldiginda istek kontrolii agiksa gériiniir. Bkz. Bélim 6.13)
Order Time (Istek Siiresi) (Yalnizca test galistirildiginda istek kontrolii agiksa gériinir. Bkz. Bolim 6.13)
HIS/LIS Confirmation (HIS/LIS Onayi) (Yalnizca test ¢alistirldiginda istek kontroll aciksa gorinir. Bkz. Bolim 6.13)
EC Sample (EC Ornegi)

Test Result (Test Sonucu) (her analit igin testin toplam sonucu: EC Passed (EC Basaril) [ecpass] ve EC Failed
(EC Basarisiz) [ecfail]).

Error Code (Hata Kodu) (gegerliyse)

Error Message (Hata Mesaji) (gegerliyse)

Last Comment Editor (Son Yorum Diizenleyici) (gegerliyse, bkz. bolim 5.5.5)

Comment Date and Time (Yorum Tarihi ve Saati) (gegerliyse, bkz. bélim 5.5.5)

Comment (Yorum) (gecerliyse, bkz. bélim 5.5.5)

Bir EC testi basarili olursa her bir patojen igin beklenen sonuglar saptanan sonuglarla eglesir.

CT ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte (tahlil icin mevcutsa), tahlilde test edilen analitlerin listesi (Detected
Pathogen (Saptanan Patojen), Equivocal (Kuskulu), Not Detected Pathogens (Saptanmayan Patojenler), Invalid
(Gegersiz), Not Applicable (Gegerli Degil), Out of Range (Aralik Disi), Passed Controls (Basarili Kontroller) ve
Failed Controls (Basarisiz Kontroller) kriterlerine gére gruplandirilir).

Her analitin yaninda, beklenen sonug¢ ve EC sonucu ayri sutunlarda gosterilir. EC ¢calismasinda bir analit dikkate
alinmazsa beklenen sonug veya EC sonucu gdsteriimez.

Beklenen sonug sutunu, test ayari sirasinda segilen EC drneginin yapilandirmasi ile belirlenir.

EC sonucu situnu, analitin gercek sonucu ile dikkate alinan analitlerin beklenen sonucu arasindaki
karsilastirmadir. Gergek ve beklenen sonug ayni olursa EC sonucu basarilidir. Gergek ve beklenen sonug ayni
olmazsa EC sonucu basarisizdir (bkz. Bélim 8.3). EC calismasinda dikkate alinmayan analitler gercek sonucla
karsilastiriimaz.

Not: Beklenen sonuglar, test baslangicindaki EC 6rnegi yapilandirmasina dayahdir.

Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile dahili kontrollerin listesi (tahlil icin mevcutsa)
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Run Test
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Sample ID Test Result ecpass
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Assay Type
RP Deftlected Expected Result  EC Result View
Influenza B Results
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Sekil 102. EC test details (test ayrintilari) ekrani.
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9. Bakim

Bu bdlimde, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 icin gereken bakim gérevleri aciklanmaktadir.

9.1. Bakim gorevleri

Tablo 21'de, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda gerceklestirilecek bakim gérevlerinin bir listesi sunulmaktadir.

Tablo 21. Bakim gorevlerinin agiklamalari

Gorev

Sikhk

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ylizeyini temizleme QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yiizeyine sivi, kimyasal veya biyolojik numune (potansiyel olarak

veya dekontamine etme

Hava filtresini degistirme

enfeksiy6z) doklldigiunde gerceklestirilir

Yillik olarak gergeklestirilir

9.2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ylUzeyini temizleme

UYARI/
DIKKAT

A

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

Biyolojik ve kimyasal tehlikelerden kaginmak amaciyla, cihazi temizlerken koruyucu gozlik,
laboratuvar 6nligu ve eldiven kullanin.

UYARI/
DIKKAT

A

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

Temizlemeye baslamadan 6nce QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin elektrik prizi baglantisini
kesin.

DIKKAT

A

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda hasar riski
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin igine veya disina kimyasal veya baska sivi dokmekten

kaginin. Sivi dékulmesinin neden oldudu hasarlar garantiyi gegersiz kilar.

DIKKAT

A

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda hasar riski
Dokunmatik ekrana sivi dokmekten veya ekrani islatmaktan kaginin. Dokunmatik ekrani
temizlemek icin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile birlikte verilen ekran suetini kullanin.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yuzeyini temizlemek igin asagidaki malzemeleri kullanin:

o Hafif deterjan
e Kagit havlular
e Distile su

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yuzeyini temizlemek icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Laboratuvar eldivenleri, 6nlik ve koruyucu gézlik kullanin.

2. Bir kagit havluyu hafif deterjanla i1slatin ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ylzeyinin yani sira ¢evresindeki ¢aligma tezgahi
alanini silin. Dokunmatik ekrani islatmamaya dikkat edin. Dokunmatik ekrani temizlemek igin QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ile birlikte verilen ekran suetini kullanin.

3. Yeni kagit havlularla adim 2'i G¢ kez tekrarlayin.

4. Bir kagit havluyu distile suda islatin ve deterjan kalintilarini durulamak igin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yiizeyini silin. ki
kez tekrarlayin.

5. Yeni bir kagit havlu ile QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ylizeyini kurulayin.

9.3. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ylzeyini dekontamine etme

UYARV/ Kigisel yaralanma ve maddi hasar riski
DIKKAT Biyolojik ve kimyasal tehlikelerden kaginmak amaciyla, cihazi temizlerken koruyucu goézlik,
laboratuvar 6nligu ve eldiven kullanin.
A Camasir suyu gozler ve cilt igin tahris edicidir ve tehlikeli gazlar (klor) agiga ¢ikarabilir.
Yeterli kisisel koruyucu ekipman kullanin.
UYARI/
. Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
DIKKAT
f Temizlemeye baslamadan 6nce QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin elektrik prizi baglantisini
kesin.
DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda hasar riski
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin igine veya disina kimyasal veya baska sivi dokmekten
A kacinin. Sivi dékulmesinin neden oldudu hasarlar garantiyi gegersiz kilar.
DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda hasar riski
f Dokunmatik ekrana sivi dokmekten veya ekrani islatmaktan kaginin. Dokunmatik ekrani
temizlemek icin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile birlikte verilen ekran sietini kullanin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ylzeyini dekontamine etmek icin asagidaki malzemeleri kullanin:
e %10 camasir suyu gozeltisi
e Kagit havlular

e Distile su

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu 09/2024 104



QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yuzeyini dekontamine etmek icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Laboratuvar eldivenleri, énlik ve koruyucu gozlik kullanin.

2. Bir kagit havluyu %10 camasir suyu ¢ozeltisiyle 1slatin ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ylzeyinin yani sira gevresindeki
galisma tezgahi alanini silin. Dokunmatik ekrani islatmamaya dikkat edin. Camasir suyu ¢ozeltisinin kontaminantlar ile
reaksiyona girmesi igin en az U¢ dakika bekleyin.

3. Eldivenlerinizi degistirerek yeni bir ¢ift eldiven takin.
4. Yeni kagit havlular ile 2 ve 3 adimlarini iki kez daha tekrarlayin.

5. Bir kagit havluyu distile suda 1slatin ve camasir suyu ¢ozeltisi kalintilarini durulamak igin QlAstat-Dx Analyzer 2.0
yiizeyini silin. iki kez tekrarlayin.

6. Yeni bir kagit havlu ile QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ylizeyini kurulayin.

9.4. Havafiltresini degistirme

Unitenin iginde uygun hava akisi hizini saglamak icin hava filtresi her yil degistirilmelidir.
Hava filtresi QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin altinda bulunur ve kullanici tarafindan cihazin 6én kismindan erisilebilir.
Yedek olarak QIAGEN hava filtreleri kullaniimahdir. Bu malzemenin katalog numarasi sdyledir: 9026189 Air Filter Tray

Hava filtresini degistirmek icin su adimlari izleyin:
1. Cihazin 6nindeki ON/OFF (ACMA/KAPATMA) digmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini bekleme moduna

alin.

2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin énlndeki hava filtresi cekmecesinin altina elinizi koyun ve parmaklarinizla hafifge

yukart itin.
3. Filtre gekmecesi tamamen ¢ikana kadar hava filtresini geriye dogru ¢ekin. Eski hava filtresini atin.
4. Yeni hava filtresi cekmecesini koruyucu torbasindan gikarin.

5. Yeni hava filtresi cekmecesini QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina takin. Unite artik kullanima hazirdir.

DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda hasar riski
f Yalnizca QIAGEN orijinal parcalarini kullanin. Yetkisiz parcalarin kullaniimasi tUnitede hasara yol
acabilir ve garantiyi gegersiz kilar.

9.5. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 onarimi

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazi yalnizca QIAGEN tarafindan yetkilendiriimis temsilciler tarafindan onariimaldir. QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 cihazinin beklendigi gibi calismamasi durumunda, Bolim 10'da yer alan iletisim bilgilerini kullanarak QIAGEN
Teknik Servisleri ile iletisime gegin.

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

UYARI/ QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin muhafazasini agmayin. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini

DIKKAT onarmaya veya modifiye etmeye calismayin.

A Muhafazanin agilmasi veya QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin uygun olmayan sekilde modifiye
edilmesi, kullanicinin yaralanmasina ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda hasara neden olabilir

ve garantiyi gecersiz kilar.
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10. Sorun Giderme

Bu bolimde, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda ortaya ¢ikabilecek bazi sorunlar, olasi nedenleri ve ¢ézimleri hakkinda

bilgi sunulmaktadir. Bilgiler cihaza 6zgudir. Bir QlAstat-Dx tahlil kartusu ile ilgili sorun giderme icin ilgili kartusun kullanim

talimatlarina bakin.

Daha fazla yardim gerekiyorsa, asagidaki iletisim bilgilerini kullanarak QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin:

Web sitesi: support.giagen.com

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazindaki bir hata hakkinda QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gecerken, hataya yol acan

adimlari ve iletisim kutularinda gérintulenen bilgileri not edin. Bu bilgiler QIAGEN Teknik Servislerinin sorunu ¢gézmesine

yardimci olacaktir.

QIAGEN Teknik Servisleri ile hatalar hakkinda iletisime gecgerken litfen asagdidaki bilgileri hazir bulundurun:

Destek Paketi

10.1.

Hata

Hata kodu (gegerliyse)
Hatanin ilk kez olustugu zaman noktasi

Varsa hatanin fotografi

Donanim ve yazilim hatalari

Olasi neden

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 seri numarasi, trQ, yazilim strimu ve kurulu Tahlil Tanimlama Dosyalari

Hatanin olugsma sikligi (yani aralikli veya surekli hata)

Yorumlar ve oéneriler

The QlAstat-Dx Analyzer
2.0 does not start.
(QlAstat-Dx Analyzer 2.0
baslatilamiyor).

Analytical Module not
detected. (Analitik Modiil
saptanmadi.)

The Analytical Module
status indicator is red.
(Analitik Modul durum
gostergesi kirmizi
renktedir.)

The touchscreen does not
respond. (Dokunmatik
ekran yanit vermiyor.)

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 elektrik prizine
bagli degildir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin
arkasindaki gii¢ anahtari agik konuma
getirilmemistir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bekleme
modundadir.

Kisa sireli gu¢ kaybr yasanmistir.

Analitik Modil/Calisma Moduli képrusi
dogru sekilde baglanmamistir.

Donanim arizasi.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bekleme
modundadir (durum gostergesi mavi
renktedir).

Donanim arizasi.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin sebeke glicline
bagh oldugunu kontrol edin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin arkasindaki glic
anahtarini kullanarak cihazi agik konuma getirin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini bekleme
modundan ¢ikarmak icin ON/OFF
(ACMA/KAPATMA) diigmesine basin.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini tekrar agmadan
once birkag saniye bekleyin. Cihazin agilmadan
once birkag saniye dinlenmesine izin verilmezse
sistem baslatilamayabilir.

Calisma Modiili ile Analitik Moddil arasindaki
képriniin dogru sekilde baglandigindan emin
olun.

Modul durumu sayfasinda Analitik Modli yeniden
baslatmay! deneyin (bkz. bolim 6.1.3)

Sorun devam ederse QIAGEN Teknik Servisleri ile
iletisime gegin.

Calisma Modiiliindeki ON/OFF

(ACMA/KAPATMA) diigmesine basin.
QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.
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Hata

Olasi neden

Yorumlar ve 6neriler

Bar code reader does not
scan. (Barkod okuyucu
tarama yapmiyor.)

The QlAstat-Dx assay
cartridge is stuck inside the
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
(QlAstat-Dx tahlil kartusu,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0
cihazinin igine sikismis).

Lid of the cartridge
entrance port does not
open. (Kartus giris
portunun kapagdi
acilmiyor.)

The Run Test button is not
active. (Run Test (Testi
Calistir) dugmesi etkin
degil.)

Assay does not run.
(Tahlil galismiyor.)

Result upload status is
"Error". (Sonucu karsiya
ylUkleme durumu "Hata".)

A result cannot be
uploaded. (Bir sonug
karsiya yiklenemiyor.)

Cannot run a test because
there is no test order. (Test
istegi olmadigi icin test
calistinlamiyor.)

Printer is not setup
correctly, or test reports
cannot be printed. (Yazici
dogru kurulmamis veya
test raporlari
yazdirilamiyor.)

Time zone change is not
applied. (Saat dilimi
degisikligi uygulanmiyor.)

Ornek kimligi barkod 6zelligi
etkinlestiriimemistir.

Barkod okuyucuda bir donanim veya
yazilim sorunu vardir.

Modul mekanik arizasi.

Modul mekanik arizasi.

Bir QlAstat-Dx tahlil kartusu halen
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin
icindedir ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0
cihazinin yeni test ¢caligmasina izin
vermesi igin gikariimahdir.

Modiil mevcut degildir.

Kullanici, testi galistirma haklarina
sahip degildir.

Tahlil, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
cihazinda kurulu degildir.

Ana bilgisayar ile baglanti
kaybolmustur.

Ana bilgisayar ile baglanti zaman
asimina ugramistir.

Mesaj ana bilgisayardan reddedilmistir.

Sonug durumunun siresi dolmustur.

Ornek kimligine yénelik bir test istegi
yoktur ve Force Order (Zorunlu istek)
secgenegi HIS/LIS ayarlarinda
etkinlestirilmistir.

LIS ile baglanti sorunu ve Force Order
(Zorunlu Istek) segenegi HIS/LIS
ayarlarinda etkinlestiriimistir.

Yazici arizasinin farkl sebepleri vardir.

Segcilen saat dilimi cihaz tarafindan
taninmamaktadir.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda barkod
ozelligini yapilandirmak igin bir Laboratuvar
Stipervizorl veya cihaz Yoneticisi ile iletisime
gegin.

QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.

QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.

QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin.

Modul durum gubugundaki modulin durum
kutusunda "Eject cartridge" (Kartusu gikar) metni
goriinmelidir. Modiilin durum kutusuna basin ve
ardindan Eject (Cikar) diigmesine basin.

Calisma Modiilii ile Analitik Modl arasindaki
kopriniin dogru sekilde baglandigindan emin
olun.

Bir Laboratuvar Supervizorl veya cihaz Yoneticisi
ile iletisime gegin.

Tabhlilin kurulmasi gerekir. Bir Laboratuvar
Stipervizorl veya cihaz Yoneticisi ile iletisime
gegin.

Baglanti ayrintilarini ve test baglantisini kontrol
etmek igin bir Laboratuvar Stipervizori veya cihaz
Yéneticisi ile iletisime gegin.

Maksimum 60 saniye degerine artirilabilecek
Timeout (Zaman Asimi) ayarlari degerini kontrol
etmek icin bir Laboratuvar Stipervizori veya cihaz
Yoneticisi ile iletisime gegin. Zaten maksimum
degere ayarlanmigsa ag performansi gézden
gegcirilmelidir.

Ana bilgisayar, herhangi bir nedenle (tahlilin
taninmamasi, semantik sorunlar vb.) mesaiji
reddetmistir. QIAGEN Teknik Servisleri ile
iletisime gegin.

HIS/LIS ayarlarindaki Expire Time (Siire Dolumu)
6gesini kontrol etmek igin bir Laboratuvar
Slipervizoriu veya cihaz Yoneticisi ile iletisime
gegin.

LIS'de belirtilen 6rnek kimligi igin bir istek bulunup
bulunmadigini kontrol etmek lzere bir LIS
yoneticisiyle iletisime gegin.

Ana bilgisayar baglantisini kontrol etmek igin bir
Laboratuvar Slipervizorli veya cihaz Yoneticisi ile
iletisime gegin.

Tahlili test istedi olmadan calistirmak igin Force
Order (Zorunlu Istek) segenegini HIS/LIS
ayarlarinda devre digi birakin.

Yazici kurulumuna yonelik sorun giderme
hakkinda sik sorulan sorular ve yaygin yazici
sorunlarindan kaginmaya yonelik rehberlik igin
QIAGEN.com/QlAstat-Dx_PrinterSetup adresini
ziyaret edin.

Ayni saat farkina sahip farkli bir saat dilimi segin.
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10.2. Hata Kodlari ve Mesajlari

Hata Kodu
0x00000001
0x00000002

0x00000003

0x00000004

0x00000005
0x00000006

0x00000013
0x0000010A

0x0000010D

0x00000303

0x00000304
0x00000305
0x00000306
0x00000307

0x00000308

0x00000309

0x00000310

0x00000311

0x00000312

0x00000401
0x00000402
0x00000403

0x00000404

0x00000405

0x00000406
0x00000424

0x00000431

0x00000433
0x00000490
0x000004F0
0x000004F1

0x00000510
0x00000511

0x00000516
0x00000517
0x0000051A
0x0000051B

Hata Mesaji
Analytical Module <Number> Problem with lid. (Analitik Modiil <Sayi> Kapakta sorun var.)

Analytical Module <Number> Error by closing lid. (Analitik ModUl <Sayi> Kapak kapatildiginda hata
olustu.)

Analytical Module <Number> Barcode reading failed. (Analitik Modil <Say1> Barkod okumasi
basarisiz oldu.)

Analytical Module <Number> Downloading test failed (Crc) (Analitik Modul <Sayi> Test indirme
basarisiz oldu (Crc))

Analytical Module <Number> AAF parse error (Analitik Modiil <Sayi> AAF ayristirma hatasi)

Analytical Module <Number> Downloading AAF failed. (Analitik Modul <Sayi> AAF indirme basarisiz
oldu.)

Analytical Module <Number> AAF too long (Analitik Modil <Sayi> AAF ¢ok uzun)

Cannot create archive due to existing archives stored on USB device. Remove archives from USB
device or use different USB device. (USB cihazinda depolanan mevcut arsivler nedeniyle arsiv
olusturulamiyor. Arsivleri USB cihazindan kaldirin veya farkli USB cihazi kullanin.)

The selected file: <File Name> , is not supported. Please select a file of type: <File type> (Segilen
dosya: <Dosya Adi> desteklenmiyor. Litfen su tlirden bir dosya secin: <Dosya tiri>)

Assay <assay name> requires version <required version>, actual <actual version>. (Tahlil <tahlil
adi> i¢in strim <gerekli sirim> gerekli, gercek <gercek sirim>.)

Assay <assay name> already imported. (Tahlil <tahlil adi> zaten ige aktarildi.)
Importing <assay name> failed. (<tahlil adi> ige aktarilamadi.)
Invalid sample type definition found. (Gegersiz 6rnek tlrd tanimi bulundu.)

Invalid error code detected in file <file name>. (<dosya adi> dosyasinda gegersiz hata kodu
saptandi.)

Error loading the assay <assay name>. Please eject the cartridge and insert it again. (<tahlil adi>
tahlili yiklenirken hata olustu. Lutfen kartusu ¢ikarin ve tekrar takin.)

Invalid flex data detected in the file <file name>. (<dosya adi> dosyasinda gecersiz esnek veri
saptandi.)

Invalid AMR Gene definition in the file <file name>. (<dosya adi> dosyasinda gecersiz AMR Geni
tanimi.)

Invalid flag for showing Plots and CT/EP values for AMR genes <analyte names>. (AMR genleri
<analit adlari> icin Grafikleri ve CT/EP degerlerini gdstermek icin gecersiz bayrak.)

Invalid Semi-Quantification data detected in the file <file name>. (<dosya adi> dosyasinda gegersiz
Yari Kantifikasyon verileri saptandi.)

Assay <assay name> not available. (Tahlil <tahlil adi> mevcut degil.)
Assay <assay name> not active. (Tahlil <tahlil adi> aktif degil.)

This user does not have permission to execute this assay. (Bu kullanicinin bu tahlili yaritme izni
yok.)

Assay <assay hame> requires version <version number>. (Tahlil <tahlil adi> igin strim <slrim
numarasi> gerekli.)

Analytical Module <Number>: Assay <assay name> requires version <version number>. (Analitik
Modiil <Sayi>: Tahlil <tahlil adi> igin stirim <surlim numarasi> gerekli.)

A newer version of the assay is required. (Tahlilin daha yeni bir sirimi gerekli.)

Analytical Module <Number>: Eject not possible, cartridge is too hot. (Analitik Modil <Sayi>:
Cikarmak mimkin degil, kartus ¢ok sicak.)

Failed to scan barcode. (Barkod tarama basarisiz.)

Analytical Module <Number>: Different cartridge inserted. (Analitik Modul <Sayi>: Farkl kartus takili.)
The processing module is not valid. (Isleme modiilii gegerli degil.)

Cartridge already used. (Kartus 6nceden kullaniimis.)

Cartridge expired. (Kartusun siresi dolmus.)

Transmitting barcode failed (Crc) (Barkod aktarimi basarisiz oldu (Crc))

Transmitting barcode failed (Length) (Barkod aktarimi basarisiz oldu (Uzunluk))

Invalid identification data (Crc) (Gegersiz tanimlama verileri (Crc))

Invalid identification data (Length) (Gegersiz tanimlama verileri (Uzunluk))

Invalid calibration data (Crc) (Gegersiz kalibrasyon verileri (Crc))

Invalid calibration data (Length) (Gegersiz kalibrasyon verileri (Uzunluk))
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0x0000051C

0x0000051D

0x0000051E

0x0000051F

0x00000520

0x00000521

0x00000522

0x00000601
0x00000607
0x00000608
0x00000609

0x00000602
0x00000603
0x00000604
0x00000605
0x00000606
0x0000060A

0x0000060B
0x00000805
0x00000902

0x00001001
0x00001002
0x00001003

0x00001020
0x00001021
0x00001022
0x00001023
0x00001024
0x00001030

0x00001031
0x00001032

0x00001033
0x00001034
0x00001035
0x00001036
0x00001037
0x00001064
0x00001065
0x00001066
0x00001067
0x00001068
0x000010C8
0x000010C9
0x000010CA
0x000010CB
0x000010CC
0x000010CD
0x000010CE
0x000010CF

Analytical Module <Number>: Calibration Parameters Crc Error (Analitik ModUl <Sayi>: Kalibrasyon
Parametreleri Crc Hatasi)

Analytical Module <Number>: Calibration Parameters Length Error (Analitik Modll <Sayi>:
Kalibrasyon Parametreleri Uzunluk Hatasi)

Calibration of Analytical Module <Number> required in <number> days. (Analitik Modul <Sayi>
kalibrasyonu <sayi> giin iginde gerekli.)

Maintenance of Analytical Module <Number> required in <number> days. (Analitik Modil <Say1>
bakimi <sayi> giin icinde gerekli.)

Analytical Module <Number>: Test record rejected - test start time is older than 90 minutes.
(Analitik Modil <Sayi>: Test kaydi reddedildi - test baslangic zamani 90 dakikadan eski.)

Analytical Module <Number>: Test result data lost. (Analitik Modiil <Sayi>: Test sonucu verileri
kayboldu.)

No free module available. (Ucretsiz modiil mevcut degil.)
Assay invalid CRC (Tahlil gecersiz CRC)

User data invalid CRC (Kullanici verileri gegersiz CRC)

User profile data invalid CRC (Kullanici profili verileri gegersiz CRC)
Test record invalid CRC (Test kaydi gecersiz CRC)

Database not found. (Veri tabani bulunamadi.)

Database is not compatible. (Veri tabani uyumlu degil.)

An unexpected data base exception happened. Device will restart. (Beklenmeyen bir veri tabani
istisnasi olustu. Cihaz yeniden baslatilacak.)

Failed to rename Database (Veri Tabani yeniden adlandirilamadi)
An error occurred during the deletion of <printer name>. (<yazici adi> silinirken bir hata olustu.)

Error downloading the file <file name> from network share. (Ag paylasimindan <dosya adi> dosyasi
indirilirken hata olustu.)

No connection to HIS/LIS. (HIS/LIS ile baglanti yok.)

Message type mismatch. (Mesaj tirl uyusmazligi.)

Processing ID mismatch. (Isleme kimligi uyusmazhig.)

Protocol version mismatch. (Protokol strim{ uyusmazhgr.)
Message control id mismatch. (Mesaj kontrol kimligi uyusmazligdi.)
Parse error. (Ayristirma hatasl.)

Wrong query tag. (Yanlis sorgu etiketi.)

Order not found. (istek bulunamadi.)

Sample ID mismatch. (Ornek kimligi uyusmazigr.)

Ordered assay not installed. (istenen tahlil kurulu degil.)

Unknown sample type. (Bilinmeyen 6rnek tiirQi.)

Assay not in order list (Tahlil istek listesinde degil)

Sample type mismatch (Ornek tiirii uyusmazhgi)

Message segments not in proper order. (Mesaj segmentleri dogru sirada degil.)
Required field is missing. (Gerekli alan eksik.)

Wrong data type. (Yanlis veri tur(.)

Field data identifier mismatch. (Alan veri tanimlayicisi uyusmazligi.)
HIS/LIS internal error. (HIS/LIS dahili hatasi.)

Unsupported message type. (Desteklenmeyen mesaj turi.)
Unsupported event code. (Desteklenmeyen olay kodu.)
Unsupported processing ID. (Desteklenmeyen isleme kimligi.)
Unsupported version ID. (Desteklenmeyen sirim kimligi.)

ID not found. (Kimlik bulunamadi.)

Order already in process. (Istek zaten isleniyor.)

Server not available. (Sunucu kullanilamiyor.)

HIS/LIS internal error. (HIS/LIS dahili hatasi.)
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0x00002101

0x0000F001
0x0000F002

0x0000F004

0x0067
0x0068

0x0069

Ox00EF
0x00F1
0x00F2
0x00F3
0x00F4
0x00F5
0x00F6
0x00F7
0x00F8
0x00F9
0x00FD
0x00FE
0x00FF

0x01008000
0x01008001

0x01008002
0x01008003
0x01008004
0x01008005
0x01008006
0x0100800B
0x0100800D
0x0100800E
0x01008010
0x01008011

0x01008012
0x01008013
0x01008014
0x01008015
0x01008016
0x01008017
0x01008021

0x01008022
0x01008023

0x01008007

0x01008008

0x01008009

0x0100800A

0x0100800C

0x0100800F
0x0100801A
0x0100801B
0x0100801C
0x0100801D
0x0100801E
0x0100801F
0x01008020
0x01008025
0x01008026
0x01008027
0x01008028
0x01008029
0x0100802A

The system was not shut down properly last time. (Sistem son kullanimda dogdru sekilde
kapatilmadi.)

Unexpected AM found (Beklenmeyen AM bulundu)

Unexpected behavior of Analytical Module <Number>. (Beklenmeyen Analitik Modul <Sayi>
davranisl.)

A Process Module error occurred. Please see system log for more information. (Bir Isleme Mod(ilii
hatasi olustu. Daha fazla bilgi icin lutfen sistem giinligiine bakin.)

Failure on cartridge clamping. Please retry. If this error persists please contact QIAGEN Technical
Services (Kartus sikistirma hatasi. Litfen tekrar deneyin. Bu hata devam ederse lutfen QIAGEN
Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Atmospheric pressure is out of the analyzer operational range. Please contact QIAGEN Technical
Services (Atmosfer basinci analizériin calisma araliginin diginda. Litfen QIAGEN Teknik Servisleri
ile iletisime gegin)

Failure on PCR readings. Please repeat with another cartridge. If this error persists please contact
QIAGEN Technical Services (PCR okumalari basarisiz oldu. Litfen bagka bir kartusla tekrarlayin. Bu
hata devam ederse litfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Switch off the analyzer and restart it again. If this error persists please contact QIAGEN Technical
Services (Analizéri kapatin ve yeniden baslatin. Bu hata devam ederse liitfen QIAGEN Teknik
Servisleri ile iletisime gegin)

Analyzer internal temperature below working temperature range. Wait for the analyzer to warm up
and then restart the unit. If the error persists please contact QIAGEN Technical Services (Analizériin
dahili sicakhdi, calisma sicakligi araliginin altinda. Analizériin 1sinmasini bekleyin ve ardindan
(niteyi yeniden baslatin. Hata devam ederse liitfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Analyzer internal temperature above working temperature range. Verify analyzer placement. Check
'Site Requirements' section in the User manual (Analizoriin dahili sicakhdi, calisma sicakhgi
araliginin tzerinde. Analizériin yerlesimini dogrulayin. Kullanim kilavuzundaki "Alan Gereklilikleri"
bolimund kontrol edin)

Temperature during assay execution too high. Verify analyzer placement. Check 'Site Requirements'
section in the User manual (Tahlilin ylritilmesi sirasindaki sicaklik gok ylksek. Analizorin
yerlesimini dogrulayin. Kullanim kilavuzundaki "Alan Gereklilikleri" bolumiini kontrol edin)

Analyzer tilted. Verify placement. Check ‘Site Requirements' section in the user manual (Analizér
egildi. Yerlesimi dogrulayin. Kullanim kilavuzundaki "Alan Gereklilikleri" bolimun{ kontrol edin)

Firmware update needed. Search on QIAGEN website the most recent software version (Bellenim
glincellemesi gerekiyor. QIAGEN web sitesinde en yeni yazilim strimani arayin)

Analyzer failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Analizér hatasi. Litfen QIAGEN
Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
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0x0100802B
0x0100802C
0x0100802E
0x0100807F
0x01008080
0x010080FF
0x01008100
0x01008101

0x01008102
0x01008103
0x01008104
0x01008105
0x01008106
0x01008107
0x0100813F
0x01008140
0x01008141

0x0100817F
0x01008180
0x01008181

0x010081FF
0x01008200
0x01008201

0x01008202
0x01008203
0x01008204
0x01008205
0x01008206
0x01008207
0x01008208
0x01008209
0x0100820A
0x0100820B
0x0100822F
0x01008230
0x01008235
0x01008250
0x01008251

0x01008252
0x01008253
0x01008254
0x01008255
0x010082A0
0x010082A1
0x010082A2
0x010082A3
0x010082FF
0x01008300
0x010083FF
0x01008400
0x01008401

0x01008402
0x01008403
0x01008404
0x01008405
0x01008406
0x01008407
0x01008408
0x01008409
0x0100840A
0x0100840B
0x0100840C
0x0100841F
0x01008500
0x01008501

0x01008502
0x01008504
0x01008508
0x01008510
0x01008520
0x01008540
0x01008580
0x01008581

0x0100858F
0x01008605
0x01008606
0x01008607
0x01008608
0x01008609
0x0100860A
0x0100860B
0x0100860C
0x0100860D
0x0100860E
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0x0100860F
0x01008610
0x01008611

0x01008612
0x01008613
0x01008614
0x01008615
0x01008616
0x01008617
0x01008618
0x01008619
0x0100861A
0x0100861B
0x010086EF
0x010086F0
0x010086FF
0x01008700
0x01008701

0x01008783
0x01008800
0x01008801

0x01008802
0x01008803
0x01008804
0x01008805
0x01008806
0x01008807
0x01008808
0x01008809
0x0100880A
0x0100880B
0x0100880C
0x0100880D
0x0100880E
0x0100881F

0x01008018
0x01008410
0x01008411
0x01008412
0x01008413
0x01008414
0x01008417
0x01008418

0x01008019

0x01008024

0x01008081

0x01008231
0x01008232
0x01008236
0x01008233
0x01008237

0x01008231
0x01008232
0x01008236
0x01008233
0x01008237

0x01008234
0x01008238

0x01008301

0x01008306
0x0100830B
0x01008310
0x01008315
0x0100831A
0x0100831F
0x01008324
0x01008329
0x0100832E
0x01008333
0x01008338
0x0100833D
0x01008342
0x01008347
0x0100834C
0x01008351

Retry cartridge insertion. If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Kartus
yerlestirmeyi yeniden deneyin. Bu hata devam ederse liitten QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime
gegin)

Software update failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Yazilim glincelleme hatasi.
Litfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Filter tray not properly closed. Ensure filter tray is correctly closed and switch off/on the Operational
Module power button (Filtre tepsisi dlizgiin kapatilmamis. Filtre tepsisinin dogru sekilde
kapatildigindan emin olun ve Galisma Modiili gii¢ diigmesini kapatip agin)

Assay execution failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Test ylritme hatasi. Litfen
QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

gPCR stage failure. Please contact QIAGEN Technical Services (QPCR asamasi hatasi. Litfen
QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Syringe positioning failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Siringa konumlandirma
hatasi. Liitfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Failure thermal unit motor positioning. Please contact QIAGEN Technical Services (Termal Unite
motor konumlandirmasi hatasi. Liitfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Motor failure (TC1). Please contact QIAGEN Technical Services (Motor arizasi (TC1). Lutfen
QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
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0x01008356
0x0100835B
0x01008360
0x01008365
0x0100836A
0x0100836F
0x01008374
0x01008379
0x0100837E

0x01008302 Motor failure (TC2). Please contact QIAGEN Technical Services (Motor arizasi (TC2). Litfen
0x01008307 QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
0x0100830C
0x01008311
0x01008316
0x0100831B
0x01008320
0x01008325
0x0100832A
0x0100832F
0x01008334
0x01008339
0x0100833E
0x01008343
0x01008348
0x0100834D
0x01008352
0x01008357
0x0100835C
0x01008361
0x01008366
0x0100836B
0x01008370
0x01008375
0x0100837A
0x0100837F

0x01008303 Motor failure (CC). Please contact QIAGEN Technical Services (Motor arizasi (CC). Litfen QIAGEN
0x01008308 Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
0x0100830D
0x01008312
0x01008317
0x0100831C
0x01008321
0x01008326
0x0100832B
0x01008330
0x01008335
0x0100833A
0x0100833F
0x01008344
0x01008349
0x0100834E
0x01008353
0x01008358
0x0100835D
0x01008362
0x01008367
0x0100836C
0x01008371
0x01008376
0x0100837B
0x01008380

0x01008304 Motor failure (BB). Please contact QIAGEN Technical Services (Motor arizasi (BB). Liitfen QIAGEN
0x01008309 Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
0x0100830E
0x01008313
0x01008318
0x0100831D
0x01008322
0x01008327
0x0100832C
0x01008331
0x01008336
0x0100833B
0x01008340
0x01008345
0x0100834A
0x0100834F
0x01008354
0x01008359
0x0100835E
0x01008363
0x01008368
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0x0100836D
0x01008372
0x01008377
0x0100837C
0x01008381

0x01008383
0x01008384
0x01008387

0x01008305 Motor failure (Lid). Please contact QIAGEN Technical Services (Motor arizasi (Kapak). Litfen
0x0100830A QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
0x0100830F
0x01008314
0x01008319
0x0100831E
0x01008323
0x01008328
0x0100832D
0x01008332
0x01008337
0x0100833C
0x01008341
0x01008346
0x0100834B
0x01008350
0x01008355
0x0100835A
0x0100835F
0x01008364
0x01008369
0x0100836E
0x01008373
0x01008378
0x0100837D
0x01008382

0x01008420 Failure on thermal unit. Please contact QIAGEN Technical Services (Termal tnitede hata. Litfen
0x01008421 QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
0x01008422
0x01008423
0x01008424
0x01008425
0x01008426
0x01008427
0x01008428
0x01008429
0x0100842A
0x0100842B
0x0100842C
0x0100842D
0x0100842E
0x0100842F
0x01008430
0x01008431
0x01008432
0x01008433
0x01008434
0x01008435
0x01008436
0x01008437
0x01008438
0x01008439
0x0100843A
0x0100843B
0x0100843C
0x0100843D
0x0100843E
0x0100843F
0x01008440
0x01008441
0x01008442
0x01008443
0x01008444
0x01008445
0x01008446
0x01008447
0x01008448
0x01008449
0x0100844A
0x0100844B
0x0100844C
0x0100844D
0x0100844E
0x0100844F
0x01008450
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0x01008451

0x01008452
0x01008453
0x01008454
0x01008455
0x01008456
0x01008457
0x01008458
0x01008459
0x0100845A
0x0100845B
0x01008460
0x01008461

0x01008462
0x01008463
0x01008464
0x01008465
0x01008466
0x01008467
0x01008468
0x01008469
0x0100846A
0x01008470
0x01008471

0x01008472
0x01008473
0x01008474
0x01008475
0x01008476
0x01008477
0x01008478
0x01008479
0x0100847A
0x0100847B
0x0100847C
0x01008480
0x01008481

0x01008482
0x01008483
0x01008484
0x01008485
0x01008486
0x01008487
0x01008488
0x01008489
0x0100848A
0x0100848B
0x0100848C
0x01008490
0x01008491

0x01008492

0x01008493

0x01008494

0x01008495

0x01008496

0x01008497

0x01008498

0x01008499

0x0100849A
0x0100849B
0x0100849C
0x0100849D
0x0100849E
0x0100849F
0x010084A0
0x010084A1

0x010084A2
0x010084A3
0x010084A4
0x010084A5
0x010084A6
0x010084B0
0x010084B1

0x010084B2
0x010084B3
0x010084B4
0x010084B5
0x010084B6
0x010084B7
0x010084B8
0x010084B9
0x010084BA
0x010084BB
0x010084BC
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0x010084BD
0x010084BE
0x010084BF
0x010084C0
0x010084C1

0x010084C2
0x010084C3
0x010084C4
0x010084C5
0x010084C6
0x010084C7
0x010084C8
0x010084D0
0x010084D1

0x010084D2
0x010084D3
0x010084D4
0x010084E0
0x010084E1

0x010084E2
0x010084E3
0x010084E4
0x010084E5
0x010084E6
0x010084E7
0x010084E8
0x010084E9
0x010084EA
0x010084EB
0x010084FF

0x01008702 Failure on TRF module. Please contact QIAGEN Technical Services (TRF modiiliinde hata. Litfen
0x01008703 QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
0x01008704

0x01008705

0x01008706

0x01008707

0x01008708

0x01008709

0x0100870A

0x0100870B

0x0100870C

0x0100870D

0x0100877F

0x01008780 Failure on gPCR module. Please contact QIAGEN Technical Services (QPCR modiiliinde hata.
0x01008781 Latfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
0x01008782
0x01008784
0x01008785
0x01008786
0x01008787
0x01008788
0x01008789
0x0100878A
0x0100878B
0x0100878C
0x0100878D
0x0100878E
0x0100878F
0x01008790
0x01008791
0x01008792
0x01008793
0x01008794
0x01008795
0x01008796
0x01008797
0x01008798
0x01008799
0x0100879A
0x0100879B
0x0100879C
0x0100879D
0x0100879E
0x0100879F
0x010087FF

0x012E Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge (Kartus yiriitme hatasi. Litfen
0x0137 baska bir kartusla tekrarlayin)

0x0138

0x0139

0x0154

0x016D

0x016E
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0x016F
0x0170
0x0171
0x019C
0x01B8
0x01F6
0x01FF
0x0200
0x021C
0x025A
0x0264
0x0265
0x0280
0x028A
0x028B
0x028C
0x0290
0x0291
0x0292
0x02BE
0x02C7
0x02C8
0x0322
0x032B
0x032C
0x0386
0x038F
0x0390
0x0391
0x03EA
0x03F3
0x03F4
0x044E
0x0457
0x0458
0x04B2
0x04BB
0x04BC
0x04BD
0x0516
0x051F
0x0520
0x0521
0x057A
0x0583
0x0585
0x0586
0x058A
0x05DE
O0x05EE
0x0642
0x064B
0x064C
0x064D
0x06A6
0x06AF
0x06B0
0x06B1
0x076E
0x0777
0x07D2
0x07DB
0x07DC
0x07E1
0x07F8
0x0816
0x0817
0x0819
0x081F
0x0836
0x083F
0x087E
0x087F
0x0880
0x0881
0x0882
0x08A3
0x08DE
0x08E8
0x08E9
0x0907
0x0942
0x096B
0x096C
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0x0988
0x09B0
0x09CF
0x09EC
O0x0A1E

0x019B

0x019D
0x0201

0x0263

0x02C9
0x032D
0x0459
0x045A
0x04BF
0x0524
0x058B
0x05E9
0x0778
0x077D

0x0818

0x08EF
0x08F0
0x094D
0x094E
0x094F
0x0950
0x0951

0x0952
0x0953

Ox0A1F
0x0A20
0x0A21
0x0A22
0x0A23
0x0A24
0x0A25

0x0AAA
0x0AAB
0x0AAC
0x0AAD
0x0AAE
0X0AAF
0x0ABO
0x0AB1
0x0AB2
0x0B18
0x0B72
0x0B73
0x0B74
0x0B75
0x0B76
0x0B77
0x0B78
0x0B79
0x0B7A
0x0B7C
0x0BD6
0x0BD7
0x0BD8
0x0BD9
0x0BDA
0x0BDB
0x0BDC
0x0BDD
0x0BDE
0x0BEO
0x0C3A
0x0C3B
0x0C3C
0x0C3D
0x0C3E

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and verify that the Swab lid is
correctly closed (Kartus yuritme hatasi. Litfen baska bir kartusla tekrarlayin ve Suriinti kapaginin
dogru sekilde kapatildigini dogrulayin)

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and if sample type is Swab follow
the IFU for proper swab use and insertion (Kartus yirltme hatasi. Litfen baska bir kartusla
tekrarlayin ve 6rnek tirt Sirlintl ise, dogru surinti kullanimi ve yerlestirilmesi icin kullanim
talimatlarini izleyin)

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and verify that the Swab and Bead
Beater lid are properly closed (Kartus ylritme hatasi. Litfen baska bir kartusla tekrarlayin, Surtntd
ve Bead Beater kapagdinin dlizgiin sekilde kapatildigini dogrulayin)

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat with another cartridge
(Kartus yUrutme hatasi: Ornek konsantrasyonu gok yliksek. Litfen baska bir kartusla tekrarlayin)

Failure during PCR preparation. Please repeat with another cartridge. If this error persists please
contact QIAGEN Technical Services (PCR hazirligi sirasinda hata. Liitfen baska bir kartusla
tekrarlayin. Bu hata devam ederse litfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Failure during PCR preparation (dosing). Please repeat with another cartridge. If this error persists
please contact QIAGEN Technical Services (PCR hazirlidi (dozajlama) sirasinda hata. Litfen bagka
bir kartugla tekrarlayin. Bu hata devam ederse liitten QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Failure during PCR preparation (dispensing). Please repeat with another cartridge. If this error
persists please contact QIAGEN Technical Services (PCR hazirligi (dagitim) sirasinda hata. Litfen
baska bir kartusla tekrarlayin. Bu hata devam ederse litfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime
gegin)

Failure while executing PCR. Please repeat with another cartridge. If this error persists please
contact QIAGEN Technical Services (PCR yuritilirken hata. Lutfen baska bir kartusla tekrarlayin.
Bu hata devam ederse liitfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
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0x0C3F
0x0C40
0x0C41
0x0C42
0x0C44
0x0C9E
0xO0C9F
0x0CAO0
0x0CA1
0x0CA2
0x0CA3
0x0CA4
0x0CAS5
0x0CA6
0x0CA8
0x0D02
0x0D03
0x0D04
0x0D05
0x0D06
0x0D07
0x0D08
0x0D09
0xO0DOA
0x0D0C
0x0D66
0x0D67
0x0D68
0x0D69
0xO0D6A
0x0D6B
0x0D6C
0x0D6D
0x0D6E
0x0D70
0xODCA
0x0DCB
0x0DCC
0x0DCD
0xODCE
0xODCF
0x0DDO
0x0DD1
0x0DD2
0x0DD4
O0xO0E2E
O0x0E2F
0x0E30
0x0E31
0x0E32
0x0E33
0x0E34
0x0E35
0x0E36
0x0E38
0x0E92
0x0E93
0x0E94
0x0E95
0x0E96
O0x0E97
0x0E98
0x0E99
O0xOE9A
0x0E9C
O0xOEF6
Ox0EF7
O0xOEF8
O0x0EF9
OxOEFA
OxOEFB
OxOEFC
O0xO0EFD
OxOEFE
0x0F00
O0xOF5A
0x0F5B
0x0F5C
0x0F5D
0xOF5E
O0xOF5F
0x0F60
Ox0F61
0x0F62
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0x0F64
0xOFBE
O0xOFBF
0x0FCO0
0xOFC1
0x0FC2
0xOFC3
0x0FC4
0xOFC5
0x0FC6
0xOFC8
0x1022
0x1023
0x1024
0x1025
0x1026
0x1027
0x1028
0x1029
0x102A
0x102C
0x1086
0x1087
0x1088
0x1089
0x108A
0x108B
0x108C
0x108D
0x108E
0x1090
O0x10EA
0x10EB
0x10EC
0x10ED
0x10EE
O0x10EF
0x10F0
0x10F1
0x10F2
0x10F4
O0x114E
0x114F
0x1150
0x1151
0x1152
0x1153
0x1154
0x1155
0x1156
0x1158
0x11B2
0x11B3
0x11B4
0x11B5
0x11B6
0x11B7
0x11B8
0x11B9
0x11BA
0x11BC
0x1216
0x1217
0x1218
0x1219
0x121A
0x121B
0x121C
0x121D
0x121E
0x1220
0x127A
0x127B
0x127C
0x127D
0x127E
0x127F
0x1280
0x1281
0x1282
0x1284
0x12DE
0x12DF
0x12E0
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0x12E1
0x12E2
0x12E3
0x12E4
0x12E5
0x12E6
0x12E8
0x1342
0x1343
0x1344
0x1345
0x1346
0x1347
0x1348
0x1349
0x134A
0x134C
0x13A6
0x13A7
0x13A8
0x13A9
0x13AA
0x13AB
0x13AC
0x13AD
0x13AE
0x13B0
0x140A
0x140B
0x140C
0x140D
0x140E
0x140F
0x1410
0x1411
0x1412
0x1414
0x146E
0x146F
0x1470
0x1471
0x1472
0x1473
0x1474
0x1475
0x1476
0x1478
0x14D2
0x14D3
0x14D4
0x14D5
0x14D6
0x14D7
0x14D8
0x14D9
0x14DA
0x14DC
0x1536
0x1537
0x1538
0x1539
0x153A
0x153B
0x153C
0x153D
0x153E
0x1540
0x159A
0x159B
0x159C
0x159D
0x159E
0x159F
0x15A0
0x15A1
0x15A2
0x15A4
0x15FE
0x15FF
0x1600
0x1601
0x1602
0x1603
0x1604
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0x1605
0x1606
0x1608
0x1662
0x1663
0x1664
0x1665
0x1666
0x1667
0x1668
0x1669
0x166A
0x166C
0x16C6
0x16C7
0x16C8
0x16C9
0x16CA
0x16CB
0x16CC
0x16CD
0x16CE
0x16D0
0x172A
0x172B
0x172C
0x172D
0x172E
0x172F
0x1730
0x1731
0x1732
0x1734
0x178E
0x178F
0x1790
0x1791
0x1792
0x1793
0x1794
0x1795
0x1796
0x1798
0x17F2
0x17F3
0x17F4
0x17F5
0x17F6
0x17F7
0x17F8
0x17F9
0x17FA
0x17FC
0x1856
0x1857
0x1858
0x1859
0x185A
0x185B
0x185C
0x185D
0x185E
0x1860
0x18BA
0x18BB
0x18BC
0x18BD
0x18BE
0x18BF
0x18C0
0x18C1
0x18C2
0x18C4
0x191E
0x191F
0x1920
0x1921
0x1922
0x1923
0x1924
0x1925
0x1926
0x1928
0x1982
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0x1983
0x1984
0x1985
0x1986
0x1987
0x1988
0x1989
0x198A
0x198C
O0x19E6
Ox19E7
O0x19E8
O0x19E9
Ox19EA
0x19EB
O0x19EC
0x19ED
Ox19EE
0x19F0
Ox1A4A
0x1A4B
0x1A4C
0x1A4D
Ox1A4E
Ox1A4F
0x1A50
0x1A51
0x1A52
O0x1A54
Ox1AAE
Ox1AAF
0x1ABO
0x1AB1
0x1AB2
0x1AB3
0x1AB4
0x1AB5
0x1AB6
0x1AB8

0x0F001001

0x0F001009
0xOF00100A
0x0F00100B

0x0F00100C

0x0F001010

0x10001
0x10002
0x10003
0x10004
0x10005
0x10006
0x10007
0x10009
0x10010
0x11001
0x11002
0x11003

0x14000
0x14002

0x14001
0x14003
0x14008
0x14009
0x14010
0x14011
0x14012
0x14014
0x14015
0x14016
0x14017
0x14018
0x14019
0x14020
0x14021
0x14022

Backup created with a newer software. (Yedekleme daha yeni bir yazilimla olusturuldu.)
Opening the archive failed. (Arsiv agilamadi.)
Opening the archive failed. The archive is corrupted. (Arsiv agilamadi. Argiv bozuk.)

Opening the archive failed. The database version from the archive is not compatible with the
software. (Arsiv agilamadi. Arsivdeki veri tabani stirimud yazilimla uyumlu degil.)

Archived results could not be removed. To remove results, create archive again and select to
remove results option. (Arsivlenen sonuglar kaldirilamadi. Sonuglari kaldirmak igin arsivi tekrar
olusturun ve sonuglari kaldirma secenegini belirleyin.)

Could not create the epidemiology report. (Epidemiyoloji raporu olusturulamadi.)

Failure in the instrument, please contact QIAGEN Technical Services (Cihazda ariza, litfen QIAGEN
Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Failure in the analytical module, please contact QIAGEN Technical Services (Analitik moddlde ariza,
litfen QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Cartridge execution failure. Please retry another cartridge and if this error persists contact QIAGEN
Technical Services (Kartus yiriitme hatasi. Lutfen baska bir kartusu tekrar deneyin ve bu hata
devam ederse QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
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0x14024
0x14025
0x14026
0x14027
0x14028

0x14004
0x14005
0x14029
0x14030
0x14031
0x14032
0x14033

0x14006
0x14007

0x14013
0x14023

Abnormal software failure. Please retry another cartridge and if this error persists contact QIAGEN
Technical Services (Anormal yazilim hatasi. Lutfen baska bir kartusu tekrar deneyin ve bu hata
devam ederse QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Cartridge execution failure. Please retry a cartridge from another lot and if this error persists contact
QIAGEN Technical Services (Kartus yiriitme hatasi. Litfen baska bir lottaki kartusu tekrar deneyin
ve bu hata devam ederse QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)

Possible sample concentration too high. Please repeat with another cartridge. If this error persists
contact QIAGEN Technical Services (Olasi 6rnek konsantrasyonu ¢ok ylksek. Litfen bagka bir
kartugla tekrarlayin. Bu hata devam ederse QIAGEN Teknik Servisleri ile iletisime gegin)
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11.

Calistirma kosullari

Giic gereksinimleri

Sigorta
Sicaklik
Nem
Rakim
Isik

Nakliye kosullari

Sicaklik

100-240 VAC
50-60 Hz

Teknik Ozellikler

IEC 60320-1 C14 soket

1x8A gecikmeli
15-30 °C

%?20-80 bagil, yousmasiz

0-3100 m

En fazla 4000 lux

0-55 °C, maksimum %85 bagdil nem, yogusmasiz

Elektromanyetik uyumluluk (Electromagnetic Compatibility, EMC)

EMC gereklilikleri

EMC emisyon testi
diizeyleri

IEC 61326'dan sinif A emisyon diizeyleri ve Profesyonel Saglik Tesisi Ortami bagisiklik dlzeyleri ve IEC 60601-1-2 Sinif A,
Grup 1'den sinif A emisyon dlzeyleri ve Profesyonel Saglik Tesisi Ortami bagisiklik diizeyleri ile uyumludur

Bu ekipman, CISPR 11 Sinif A uyarinca tasarlanmis ve test edilmistir. Evsel ortamda radyo girisimlerine yol agabilir; bu durumda
girisimi azaltmak igin 6dnlemler almaniz gerekebilir.

Emisyon testi

Test duizeyi/uyumluluk
dlzeyi

Elektromanyetik ortam

Yayilan emisyonlar
CISPR 11

Sinif A, Grup 1 emisyon
dizeyi

iletilen emisyonlar
CISPR 11

Sinif A, Grup 1 emisyon
dizeyi

Harmonik bozulma
IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-2'ye gére

Voltaj dalgalanmasi ve
titreme

IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-3'e gore

Bu ekipman, emisyon 0Ozellikleri sayesinde endistriyel alanlarda ve
hastanelerde kullanima uygundur (CISPR 11 sinif A). Bu ekipman bir
yerlesim ortaminda kullanilirsa (normalde CISPR 11 sinif B
gereklidir), radyo frekansi iletisim hizmetleri igin yeterli koruma
saglamayabilir. Kullanicinin  ekipman yerini degistirmek veya
ekipmani yeniden yodnlendirmek gibi hafifletici dnlemler almasi
gerekebilir.
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EMC bagisiklik testi
diizeyleri

Bagisiklik testi

Test dizeyi/uyumluluk dizeyi

Elektromanyetik ortam

Elektrostatik

bosalma + 8 kV kontak

IEC 61000-4-2 +2kV,+4kV, £8kV, £ 15kV hava
Yayillan RF EM 3V/m

alanlari 80 MH2-6 Ghiz

IEC 61000-4-3

(1 kHz'de %80 AM)

RF kablosuz iletisim
ekipmanindan gelen
yakinlik alanlari

IEC 61000-4-3

Asagidaki tabloya bakin

Nominal gii¢ frekansi
manyetik alanlar

IEC 61000-4-8

30 A/m
(50 Hz veya 60 Hz)

Yakinlk manyetik
alanlar

IEC 61000-4-39

Test frekansi 30 kHz, Modilasyon CW: 8 A/m
Test frekansi 134,2 kHz, Darbe modilasyonu 2,1 kHz: 65 A/m
Test frekansi 13,56 MHz, Darbe modulasyonu 50 kHz: 7,5 A/m

EIeI_(trikseI hizl AC Glcl oKV
gegisler/patlamalar
IEC 61000-4-4 (5/50 ns, 100 kHz)
EIeI_(tnkseI hizh G/C Hatlari 1KV
gegisler/patlamalar
IEC 61000-4-4 (5/50 ns, 100 kHz)
Hattan hata AC Gicu
dalgalanmalar
. +0,5kV, £ 1KV
Hattan topraga
dalgalanmalar +0,5kV, £1kV, +2kV
IEC 61000-4-5
Hattan hata G/C Hatlan
dalgalanmalar
Hattan topraga +2kV
dalgalanmalar
IEC 61000-4-5
RF aJanar_mm neden AC Guci 3V (150 kHz-80 MHz)
oldugu iletilen
bozulmalar 150 kHz-80 MHz arasi ISM bantlarinda 6 V
IEC 61000-4-6 (1 kHz'de %80 AM)
Gerilim disusleri AC Gici %0 UT; 0,5 dongl (0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°)
%0 UT; 1 dongli
%70 UT; 25/30 déngti (0°)
Gerilim kesintileri %0 UT; 250/300 dongti
IEC 61000-4-11

Profesyonel saglk
tesisi ortami

(Profesyonel saglik
hizmetlerinin verildigi ortam: Bu
yerler arasinda hastaneler,
teshis laboratuvarlari, kan
bankalari, kan bagisi
merkezleri, doktor
muayenehaneleri, yogun bakim
Uniteleri, cerrahi merkezler, acil
servis odalari, ameliyathaneler,
klinikler, hasta odalari, dis
hekimi muayenehaneleri, sinirli
bakim tesisleri, bakimevleri,
egitimli operatérin bulundugu
eczaneler ve ilk yardim odalari
bulunmaktadir)
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Uyumluluk ve test diizeyleri, Yayilan RF IEC 61000-4-3

Calisma Modiilii PRO
Boyutlar

Agirhik

Analitik Modiil
Boyutlar

Agirhk

Ethernet Arabirimi

USB portlan

Test Bant @ Servis @ Moddlasyon Bagisiklik testi diizeyi
frekansi
(MHz) (MHz)
(V/m)
385 380 ila 390 TETRA 400 Darbe modulasyonu ® 27
18 Hz
450 430 ila 470 GMRS 460, FRS 460 FM ©) 28
+5 kHz sapma
1 kHz sinis
710
745 704 ila 787 LTE Bandi 13, 17 Darbe modilasyonu ® 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Darbe modilasyonu ®
870 800 ila 960 iDEN 820, CDMA 850, 18 Hz 28
LTE Bandi 5
930
1720
GSM 1800; CDMA 1900; Darbe modilasyonu ®
1845 1700 ila 1990 |GSM 1900; DECT; LTE Bandi 1, 217 Hz 28
3, 4, 25; UMTS
1970
2450 | 2400 ila 2570 Bluetooth, WLAN, Darbe modiilasyonu 28
802.11 b/g/n, RFID 2450, 217 Hz
LTE Bandi 7
5240
5500 5100 ila 5800 WLAN 802.11 a/n Darbe modulasyonu ® 9
217 Hz
5785

) BAGISIKLIK TEST DUZEYININ elde edilmesi gerekiyorsa, verici anten ile
ME EKIPMANI veya ME SISTEMI arasindaki mesafe 1 m'ye disurllebilir. 1 m test mesafesine IEC 61000-4-3
tarafindan izin verilmektedir.

a3 Bazi servisler igin sadece yer-uydu bagi frekanslari dahildir.

b Taslyici, %50 gorev dongusi kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilecektir.

© FM modilasyonuna alternatif olarak, tastyici 18 Hz'de %50 gérev dongiisi kare dalga sinyali kullanilarak darbe
modiilasyonuna tabi tutulabilir. Gergek modiilasyonu temsil etmese de en kéti durum bu olacaktir.

Geniglik: 234 mm
Yikseklik: 326 mm
Derinlik: 517 mm
5 kg

Genislik: 153 mm
Yukseklik: 307 mm
Derinlik: 428 mm
16 kg

1x 10/100 — Base-T Ethernet

1 6n ve 3 arka
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12. Ekler

12.1. Yazici kurulumu ve yapilandirmasi

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina yazici kurmanin birden fazla yolu vardir. Calisma Moduline bir yazici baglandiktan sonra,
yazicilar varsayillan sirici kullanilarak (Ek 12.1.3) ve yazilim Uzerinden yazici kurularak (Ek 12.1.4) kurulabilir.

Bu proseduirleri listelenen sirayla denemeniz 6nerilir.

12.1.1. USB Uzerinden yazici baglantisi

USB baglantisi kullanarak bir yazici baglamak igin asagidaki adimlari izleyin:

1. USB kablosunu yazicidan Calisma Moduli USB portlarinin birine baglayin. 4 adet kullanilabilir USB portu bulunur:

Ekranin sag tarafinda 1, cihazin arkasinda 3 port.

2. Ek 12.1.3 ile devam edin.

12.1.2. Ethernet lizerinden yazici baglantisi

Not: Ethernet lizerinden yazici baglantisi i¢in bir ag yazicisinin, yerel bir bilgisayarin ve QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin

ayni yerel agda bulunmasi ve kullanilabilir olmasi gerekir.
Not: Yerel bilgisayar yalnizca Ek 12.1.5 belgesinde yer alan adimlar izleniyorsa gereklidir.
Ethernet baglantisi kullanarak aga bagli yazici kurulumu yapmak icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Yaziciyi Ethernet agina baglayin ve yaziciyi agin.
2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinin ag ayarlarini etkinlestirin (bkz. BOIim 6.7.6).
3. Ek 12.1.3 ile devam edin.

12.1.3. Varsayilan surlcu ile yazici kurulumu

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yaziliminda, varsayilan slrlcuyl kullanarak bir yazici kurmak igin asagidaki adimlari uygulayin:
1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Calisma Moduli uygulamasi yaziliminda, Options (Segenekler) --> System Config

(Sistem Yapilandirmasi) --> Printer (Yazici) kisminda yazici ayarlarina gidin.

2. Default B/W USB adli varsayilan yaziciyi segin (Sekil 103)
3. Bir rapor yazdirin
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Sekil 103. Varsayilan siiriicii ile yazici kurulumu

12.1.4. Siricisiz kurulum ile yazici kurulumu

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yaziliminda, yazilim izerinden bir yazici striicisu kurmak icin asagidaki adimlari uygulayin:
1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Calisma Moduli uygulamasi yaziliminda, Options (Segenekler) --> System Config
(Sistem Yapilandirmasi) --> Printer (Yazici) --> Add new printer (Yeni yazici ekle) kisminda yazici ayarlarina gidin.

2. Bir yazici adi girin.
Yazici adi sunlar haricinde temel ingilizce yazdirlabilir karakterler icermelidir: / # ? \ "' bosluk. Tiim temel ingilizce
yazdirilabilir karakterleri bulmak i¢in alttaki ID (Kimlik) digmesini kullanarak klavye dizenini degistirin.
3. Select detected Printer (Saptanan Yaziciyi se¢) 6desine tiklayin. Mevcut yazicilarin bir listesi yiklenir.
Lutfen su karakterleri igeren yazici adlarinin goriintilenmedigini unutmayin: <> | {} +. Yazicilar, yazici adlari fark
etmeksizin IP adreslerine gére manuel olarak eklenebilir; litfen Ek 12.1.5 ile devam edin.
. Listeden istediginiz yaziciyi segin.
. Add Printer (Yazici Ekle) 6gesine tiklayin (Sekil 104).
. Yeni eklenen yaziciyi yeni yazici olarak segin.
. Ayarlari kaydedin.

© N O O »

. Bir rapor yazdirin.
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kil 104. Siirticii kurulumu ile yazici kurulumu

12.1.5. Manuel IPP yapilandirmasiyla yazici kurulumu

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yaziliminda, yazilim tzerinden bir yazici strticiisi kurmak i¢in asagidaki adimlari uygulayin:

9.

10.

11.
12.

13.
14.
15.
16.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Calisma Moduli uygulamasi yaziliminda, Options (Secenekler) --> System Config (Sistem
Yapilandirmasi) --> Printer (Yazici) --> Add new printer (Yeni yazici ekle) kisminda yazici ayarlarina gidin.

Bir yazici adi girin.

Yazici adi sunlar haricinde temel ingilizce yazdirilabilir karakterler igermelidir: / # ? \ " ' bosluk. Tiim temel ingilizce
yazdirilabilir karakterleri bulmak icin alttaki ID (Kimlik) digmesini kullanarak klavye dizenini degistirin.

Manual IPP Configuration (Manuel IPP Yapilandirmasi) 6égesine tiklayin.

Yazicinin IP address / Host Name (IP adresi/Ana Bilgisayar Ad1) bilgilerini girin Yazici listede gosterilmiyorsa litfen
Ek 12.1'de agiklanan alternatif bir yéntem ile devam edin.

Add Printer (Yazici Ekle) 6gesine tiklayin (Sekil 105).

Yeni eklenen yaziciyi yeni yazici olarak segin.

Ayarlari kaydedin.

Bir rapor yazdirin.
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Sekil 105. Manuel IPP yapilandirmasiyla yazici kurulumu

12.1.6. Test edilen yazicilarin listesi

Bu Kullanim Kilavuzunun yayinlandigi sirada asagdidaki yazicilar QIAGEN tarafindan test edilmistir ve hem USB hem de
Ethernet baglantilar Gzerinden QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ile uyumludur:

o  HP® OfficeJet® Pro 6230

e HP Color LaserJet® Pro M254dw

e HP Color LaserJet® MFP M227dw

e  HP Laserjet® Pro M404n

e Lexmark MS431dw

IPP Everywhere'i destekleyen diger yazicilar, Ek 12.1.4 ve 12.1.5'te belirtilen prosedur araciligiyla QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ile uyumlu olabilir. Bu yazicilar su adreste listelenmistir: https://www.pwg.org/printers/

12.1.7. Yazici Silme
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 yaziliminda, yazilim Uzerinden bir yaziciyi ve sirticlsini silmek igin agsagidaki adimlari uygulayin:
1. Options (Segenekler) > System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmelerine basin.

2. Sol sutundaki ayarlar listesinden Printer (Yazici) 6gesini segin.

3. Mevcut yazicilar listesinden bir yazici segin.

4. Bir yaziciyi kaldirmak icin Remove printer (Yaziciyi kaldir) digmesine basin. BOylece s6z konusu yazicl igin tim etkin
yazdirma igleri de silinir.

Not: Varsayilan yaziciyr silmek mimkun degildir.
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12.2. Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipman (Waste Electrical and Electronic Equipment,
WEEE)

Bu bolim, atik elektrikli ve elektronik ekipmanin kullanicilar tarafindan atiimasina dair bilgiler saglar.

Uzerinde garpi igareti bulunan tekerlekli ¢cop kutusu (asagiya bakin) bu Griniin diger atiklarla birlikte atilmamasi gerektigini
gOsterir; bunun onayli bir muamele tesisine ya da geri dontisiim igin yerel yasalar ve diizenlemelere gore olusturulmus 6zel

bir toplama noktasina géturilmesi gerekmektedir.

Elden cikartilmalari gerektiginde elektronik ekipmanlarin ayri olarak toplanmalari ve geri dénugumu dogal kaynaklarin

korunmasina yardim eder ve Urtiinin insan sagligini ve ¢evreyi koruyucu bir tarzda geri dénisimundn yapilmasini saglar.

Geri donustirme istek Uzerine QIAGEN tarafindan ek Ucretle saglanabilir. Avrupa Birligi'nde, spesifik WEEE geri
dénustirme gereklilikleriyle uyumlu olarak ve QIAGEN tarafindan bir ikame driinin saglandigi durumlarda WEEE igaretli

elektronik ekipman icin Ucretsiz olarak geri ddnlisim sunulmaktadir.
Elektronik ekipmanin geri donisimd icin gereken iade formuyla birlikte yerel QIAGEN satis ofisiniz ile iletisime gegin. Form

goénderildikten sonra, QIAGEN tarafindan sizinle ya elektronik atigin toplanmasinin planlanmasi igin ek bilgi istenmesi

amaciyla ya da size 6zel bir tcret bildirimi icin irtibat kurulacaktir.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu 09/2024 132



12.3. Sorumluluk maddesi

QIAGEN, kendi personeli diginda diger kisiler tarafindan gergeklestirilen tamirler ya da modifikasyonlarda, bu tir tamir veya
modifikasyonlarin yapilmasi icin QIAGEN tarafindan yazih izin verildigi durumlar haricinde, hi¢bir sekilde bu garanti

kapsamindaki hususlarla ilgili olarak sorumlu olmayacaktir.

Bu garanti kapsaminda degistirilen tim materyaller, yalnizca orijinal garanti siresince garanti kapsaminda olacaktir ve higbir
durumda, bir QIAGEN yetkilisinin yazili onayi olmadan orijinal garantisinin orijinal sonlanma tarihinin étesine gegmeyecektir.
Okuma cihazlari, arayliz cihazlari ve iliskili yazilim, yalnizca bu Grinlerin orijinal Greticisinin sundugu slire boyunca garanti
kapsaminda olacaktir. QIAGEN temsilcileri dahil herhangi bir kisi tarafindan yapilan ve bu garantinin sartlariyla uyumsuz
olan veya bunlarla gatisan beyanlar ve garantiler, bir QIAGEN yetkilisi tarafindan yazili bir onay verilmedigi sirece QIAGEN'i
baglamayacaktir.

12.4. Yazilim Lisans Sdzlesmesi

TERMS AND CONDITIONS of a LEGAL AGREEMENT (the "Agreement") by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN
Strasse 1, D-40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") and you (either an individual or a legal entity), the licensee of the software
(hereinafter referred to as "SOFTWARE")

By installing, having installed and using the SOFTWARE you are agreeing to be bound by the terms of this Agreement. If
you do not agree to the terms of this Agreement, promptly return the software package(s) and the accompanying items
(including written materials) to the place you obtained them for a full refund of the costs of the SOFTWARE.

1. GRANT OF LICENSE

Scope. Subject to the terms and conditions of this agreement, QIAGEN grants you a worldwide, perpetual, non-exclusive,

and nontransferable license to use the SOFTWARE solely for your internal business purposes.
You shall not:

e modify or alter the whole or any part of the SOFTWARE nor merge any part of it with another software nor separate
any components of the SOFTWARE from the SOFTWARE nor, save to the extent and in the circumstances permitted
by law, create derivative works from, or, reverse engineer, decompile, disassemble or otherwise derive source code
from the SOFTWARE or attempt to do any of these things

® copy the SOFTWARE (except as provided above)

® assign rent, transfer, sell, disclose, deal in, make available or grant any rights in the Software Product in any form to
any person without the prior written consent of QIAGEN;

® remove alter, obscure, interfere with or add to any proprietary notices, labels, trademarks, names, or marks on,
annexed to, or contained within the SOFTWARE;

e use the SOFTWARE in any manner that infringes the intellectual property or other rights of QIAGEN or any other
party; or

® use the SOFTWARE to provide on-line or other database services to any other person.

Single-Computer Use. This Agreement permits you to use one copy of the SOFTWARE on a single computer.
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Trial versions. Trial versions of the SOFTWARE may expire after a period of 30 (thirty) days without prior notice.

Open Software/Third Party Software. This Agreement does not apply to any other software components identified as subject
to an open source license in the relevant notice, license and/or copyright files included with the programs (collectively the
"Open Software"). Furthermore, this Agreement does not apply to any other software for which QIAGEN is only granted a
derived right to use ("Third Party Software"). Open Software and Third Party Software may be supplied in the same
electronic file transmission as the SOFTWARE but are separate and distinct programs. The SOFTWARE is not subject to
the GPL or any other open source license.

If and insofar QIAGEN provides Third Party Software, the license terms for such Third Party Software shall additionally apply
and prevail. If Open Software is provided, the license terms for such Open Software shall additionally apply and prevail.
QIAGEN shall provide you with the corresponding source code of relevant Open Software, if the respective license terms of
the Open Software include such obligation. QIAGEN shall inform if the SOFTWARE contains Third Party Software and/or
Open Software and make available the corresponding license terms on request.

2. UPGRADES

If the SOFTWARE is an upgrade from a previous version, you are granted a single license to both copies, and you may not
separately transfer the prior version(s) except as a one-time permanent transfer to another user of the latest upgrade and
all prior versions as allowed in Section 4 below.

3. COPYRIGHT
The SOFTWARE, including any images, and text incorporated in the SOFTWARE, is copyrighted and is protected by
German copyright laws and international treaty provisions. You may not copy any of the printed materials accompanying
the SOFTWARE.

4. OTHER RESTRICTIONS
You may not rent or lease the SOFTWARE, but you may transfer the SOFTWARE and accompanying written materials on
a permanent basis to another end user provided you delete the setup files from your computer, and the recipient agrees to
the terms of this Agreement. You may not reverse engineer, decompile, or disassemble the SOFTWARE. Any transfer of

the SOFTWARE must include the most recent upgrade and all prior versions.

Note: For additional license agreements of third party software included in the QlAstat-Dx Analyzer 2.0, navigate to
“Options” > “System Config” > “Version Info”.
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5. LIMITED WARRANTY

QIAGEN warrants that (a) the SOFTWARE will perform substantially in accordance with the accompanying printed materials
for a period of ninety (90) days from the date of receipt. Any implied warranties on the SOFTWARE are limited to ninety (90)

days. Some states/jurisdictions do not allow limitations on duration of an implied warranty, so the above limitation may not

apply to you.

6. CUSTOMER REMEDIES

QIAGEN entire liability and your exclusive remedy shall be, at QIAGEN's option, either (a) return of the price paid or (b)
repair or replacement of the SOFTWARE that does not meet QIAGEN's Limited Warranty and that is returned to QIAGEN
with a copy of your receipt. This Limited Warranty is void if failure of SOFTWARE has resulted from accident, abuse, or
misapplication. Any replacement of SOFTWARE will be warranted for the remainder of the original warranty period or thirty
(30) days, whichever is longer.

7. LIMITED LIABILITY

In no event shall QIAGEN or its suppliers be liable for any damages whatsoever (including, without limitation, damages for
loss of business profits, business interruption, loss of business information, or other pecuniary loss, unforeseeable damage,
lack of commercial success, indirect damage or consequential damage — in particular financial damage — or for damage
resulting from third party claims) arising out of the use or inability to use the SOFTWARE, even if QIAGEN has been advised
of the possibility of such damages.

The above restrictions of liability shall not apply in cases of personal injury or any damage resulting from willful acts or gross
negligence or for any liability based on the Product Liability Act (Produkthaftungsgesetz), guarantees or other mandatory

provisions of law.

The above limitation shall apply accordingly in case of:

e delay,
® compensation due to defect,

® compensation for wasted expenses.

8. NO SUPPORT

Nothing in this agreement shall obligate QIAGEN to provide any support for the SOFTWARE. QIAGEN may, but shall be
under no obligation to, correct any defects in the SOFTWARE and/or provide updates to licensees of the SOFTWARE. You
shall make reasonable efforts to promptly report to QIAGEN any defects you find in the SOFTWARE, as an aid to creating
improved revisions of the SOFTWARE.

Any provision of support by QIAGEN for the SOFTWARE (including network installation support), if any, shall solely be
governed by an according separate support agreement.
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9. TERMINATION
If you fail to comply with the terms and conditions of this Agreement, QIAGEN may terminate this Agreement and your right
and license to use the SOFTWARE. You may terminate this Agreement at any time by notifying QIAGEN. Upon the

termination of this Agreement, you must delete the SOFTWARE from your computer(s) and archives.

YOU AGREE THAT UPON TERMINATION OF THIS AGREEMENT FOR ANY REASON, QIAGEN MAY TAKE ACTIONS
SO THAT THE SOFTWARE NO LONGER OPERATES.

10. GOVERNING LAW, VENUE
This Agreement shall be construed and interpreted in accordance with the laws of Germany, without giving effect to conflict

of laws’ provisions. The application of the provisions of the UN Sales Convention is excluded. Notwithstanding any other
provision under this Agreement, the parties to this Agreement submit to the exclusive jurisdiction of the Diisseldorf courts.
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12.5. Garantilerin reddi

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 iCIN QIAGEN SATIS HUKUM VE KOSULLARINDA SUNULANLAR HARICINDE, QIAGEN;
SATILABILIRLIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA PATENT, TELIF HAKKI VEYA DUNYANIN HERHANGI BiR
YERINDEKI DIGER FIKRI MULKIYET HAKLARININ [HLALINE ILISKIN SORUMLULUK VEYA GARANTILER DAHIL
OLMAK UZERE, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 KULLANIMINA ILISKIN HICBIR SORUMLULUK KABUL ETMEZ VE ACIK VEYA
ZIMNi TUM GARANTILERI REDDEDER.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bir Ethernet portuyla donatiimistir. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Alicisi, tum bilgisayar virislerini,
solucanlari, Truva atlarini, kétt amach yazilimlari, izinsiz girisleri veya diger siber guivenlik ihlallerini 6nlemekten tek basina
sorumludur. QIAGEN; bilgisayar virusleri, solucanlar, Truva atlari, kéti amagl yazilimlar, izinsiz girisler veya diger siber

guvenlik ihlalleri i¢in higbir sorumluluk kabul etmez.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Kullanim Kilavuzu 09/2024 137



12.6. Sozluk

Analitik Modiil (Analytical Module, AM): QlAstat-Dx tahlil kartuslarinda testlerin gergeklestiriimesinden sorumlu olan ana
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 donanim moduli. Calisma Modulu (Operational Module, OM) tarafindan kontrol edilir.

Tahlil Tanimlama Dosyasi: Tahlil Tanimlama Dosyasi, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazinda tahlil gergeklestirmek icin gerekli
olan bir dosyadir. Dosyanin igerigi nelerin Olgllebilecegini, nasil olgllecedini ve ham o&lgiim sonuglarinin nasil
degerlendirilecegini agiklar. Dosya, bir tahlil ilk kez gergeklestirimeden 6nce QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazina aktariimahdir.
GUI: Grafik kullanici arabirimi.

IFU: Kullanim talimatlari.

Caligma Modiilii (Operational Module, OM): 1-4 Analitik Module (Analytical Module, AM) kullanici arabirimi saglayan 6zel
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 donanimi.

Kullanici: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cihazini amaglanan sekilde calistiran kisi.
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13. Belge Revizyon Gegmisi

Tarih Degisiklikler

HB-3359-001, V1, R1 ik Strtim

HB-3359-002, V1, R2 Siber guvenlik bilgileriyle ilgili giincelleme
HB-3359-003, V1, R2 Kapak sayfasindaki yayin tarihi gtincellendi

Bigimlendirme ve referanslar diizeltildi
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Ticari Markalar: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Brother® (Brother Industries, Ltd); Clinical and Laboratory
Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); Windows® (Microsoft Corporation); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); PostScript® (Adobe, Inc.); HP®,
LaserJet®, OfficeJet® (Hewlett-Packard Development Company).

Bu belgede gegen tescilli adlar, ticari markalar vb. agik¢a bu sekilde belirtimemis olsa bile yasalarca korunmaktadir.

PostScript®, Adobe firmasinin Amerika Birlesik Devletleri'nde ve/veya diger Ulkelerde tescilli ticari markasi veya ticari markasidir.

HB-3359-003 Eyliil 2024 © 2024 QIAGEN, tiim haklari saklidir.
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