Protokot szybkiego uruchomienia Sierpien 2019-r.

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel

Wersja 1

Panel QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Dodatkowe informacje

e Karty charakterystyki (Safety Data Sheets, SDS): www.qiagen.com/safety

® Pomoc techniczna: support.giagen.com
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Informacje przed rozpoczeciem

® Przed rozpoczeciem testu wymagane jest dokiadne przeczytanie i zrozumienie
dokumentu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi):
www.giagen.com/HB-2641

® Przed rozpoczeciem testu nalezy upewni¢ sie, ze dostepne jest nastepujace
wyposazenie:

O Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (przynajmniej jeden modut obstugowy i jeden
modut analityczny) z oprogramowaniem w wersji 1.2 lub wyzszej*

O Podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (do uzytku
z oprogramowaniem w wersji 1.2 lub wyzszej)

O Najnowsze oprogramowanie pliku definicji oznaczenia QlAstat-Dx dla panelu
Gastrointestinal Panel zainstalowane w module obstugowym

® Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywac odpowiedniego
fartucha laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych i okularéw ochronnych.

Konfiguracja testu

tadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge

1. Wyciagnij kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge z opakowania i skieruj
ja etykietg z kodem kreskowym do siebie.

2. Zapisz informacje o probce lub umiesé etykiete z informacjami o probce w gornej czesci
kasety. Upewnij sie, ze etykieta jest prawidlowo utozona i nie uniemozliwia otworzenia
pokrywy.

* Zamiast analizatoréw QIAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzy¢ analizatoréow DiagCORE® Analyzer, na ktérych
uruchomione bedzie oprogramowanie QlAstat-Dx w wersji 1.2 lub wyzszej.
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3. Otworz pokrywe prébek portu gtéwnego na
przodzie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel Cartridge.

4. Dokfadnie wymieszaj kat z podtozem transportowym
Cary-Blair, na przyktad energicznie wstrzgsajgc
probowke 3 razy.

5. Otworz probdwke z probka, ktéra ma zostac
przetestowana. Uzywajgc dostarczonej pipety
transferowej, pobierz ptyn do drugiej kreski
(200 pl). Ostroznie przenie$ 200 pl probki
do gtéwnego portu.

6. Dobrze zamknij pokrywe prébek gtéwnego portu,

az do ustyszenia klikniecia. Wzrokowo upewnij — |
i

sie, ze probka zostata zatadowana, sprawdzajac m

okienko kontroli probki kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.

WAZNE: Po wprowadzeniu prébki do kasety
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
nalezy zatadowac kasete do analizatora
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 w ciggu 90 minut.
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Uruchamianie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Wigcz analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za pomoca przycisku On/Off (Wt/Wyt.)
znajdujgcego sie na przedniej Sciance analizatora. Wskazniki stanu zmienig kolor
na niebieski.

2. Gdy zostanie wyswietlony ekran gtéwny, a wskazniki stanu analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 zmienig kolor na zielony i przestang miga¢, zaloguj sie do analizatora.

Wykonywanie testu

1. Nacisnij przycisk Run Test (Uruchom test).
Po wys$wietleniu monitu zeskanuj kod kreskowy
id. prébki, ktéry znajduje sie na probéwce
z probka w podtozu transportowym Cary-Blair,
lub zeskanuj kod kreskowy informacji o prébce

umieszczony na gornej czesci kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge, uzywajgc
czytnika koddw kreskowych.

2. Gdy pojawi sie monit, zeskanuj kod kreskowy
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel D
Cartridge.

y |
-

3. Zostanie wyswietlony ekran Confirm

(Potwierdz). Przejrzyj wprowadzone dane

i wprowadz wszelkie niezbedne zmiany. Kiedy
wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, ’ @
nalezy nacisng¢ przycisk Confirm (Potwierdz).
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4. Nalezy upewnic¢ sie, ze obie pokrywy prébek o)
portu na wymazowke i portu gtéwnego kasety
QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge <
sg zamkniete. Wprowadz kasete do portu
wejsciowego dla kaset analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 w taki spos6b, aby kod kreskowy

byt skierowany w lewo, a komory reakcyjne w

\ :
sasssl
QUGEN

i rozpocznie test.

i

dot. Analizator automatycznie zamknie pokrywe

5. Po wykonaniu testu zostanie wyswietlony ekran i
Eject (Wysun) i pojawi sie jeden z nastepujgcych
wynikéw testu: TEST COMPLETED (Test

ukonczony), TEST FAILED (Niepowodzenie ; @

testu) lub TEST CANCELED (Test anulowany).

TEST DATA

6. Nacisnij przycisk '@ Eject (Wysun) na ekranie
dotykowym, aby wyjg¢ kasete QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel Cartridge.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Protokét szybkiego uruchomienia 08/2019



Wyswietlanie wynikow

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 =gy

administratos

automatycznie interpretuje i zapisuje

TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel

wyniki testow. Po wysunieciu kasety

QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

QIO :

Cartridge wyswietlany jest ekran o
Summary (Podsumowanie) dotyczacy ] -

wynikow. W gtéwnej czesci ekranu ' @ pgon 5] sweron
przedstawione sg wyniki oznaczone

odpowiednimi kolorami i symbolami:

® Pierwsza lista, pod nagtowkiem ,Detected” (Wykryte), zawiera nazwy wszystkich
patogenéw wykrytych i zidentyfikowanych w prébce — pozycje na tej liscie sa
poprzedzone znakiem czerwonego plusa 0

e Druga lista, pod nagtowkiem ,Equivocal” (Niejednoznaczne), nie jest uzywana. Wyniki
,=Equivocal” (Niejednoznaczne) nie majg =zastosowania do panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel. Z tego wzgledu lista ,Equivocal” (Niejednoznaczne) zawsze
bedzie pusta.

® Trzecia lista, pod nagtéwkiem ,Tested” (Testowane), zawiera nazwy wszystkich
patogenow, pod katem ktorych prébka byta sprawdzana. Nazwy patogendw, ktore
zostaly wykryte i zidentyfikowane w probce, majg kolor czerwony i sg poprzedzone
znakiem 0 Nazwy patogendw, pod katem ktorych probka byta testowana, ale ktére nie
zostaly wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem . Na tej liscie
wyswietlane sg rowniez nazwy patogenodw, dla ktérych otrzymano niewazny wynik.
Uwaga: Nazwy patogendw wykrytych i zidentyfikowanych w probce sg wyswietlane na
liscie ,Detected” (Wykryte) oraz na liscie , Tested” (Testowane).

e Jedli test zostanie zakornczony niepowodzeniem, zostanie wyswietlony komunikat
,Failed” (Niepowodzenie), a nastepnie okreslony bedzie Error Code (Kod btedu).
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® Aby przejrze¢ szczegdtowe wyniki, nalezy nacisng¢ przycisk e Test Details (Szczegdty
testu) na pasku menu karty, ktéry znajduje sie na dole ekranu dotykowego.

e Aby wyswietlic krzywe amplifikacji wykrytych patogenéw dla danego testu, nalezy
nacisngc¢ karte I~ Amplification Curves (Krzywe amplifikacji).
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Historia zmian dokumentu

Wydanie 1
04/2019
Wydanie 2
08/2019

Pierwsze wydanie.

W informacjach dotyczgcych etapu 5. poprawiono
objetos¢ z 300 pl na 200 pl. Zaktualizowano daty
i numer wydania.
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Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytaczenia odpowiedzialnosci dla poszczegolnych produktow znajdujg
si¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku uzytkownika zestawu QIAGEN.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAstat-Dx®, DiagCORE® (Grupa QIAGEN).
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