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1. Bevezetés

Koszonjik, hogy a QIAstat-Dx® Analyzer 2.0 készlléket valasztotta. Bizunk benne, hogy ez a rendszer a laboratériuma
nélkilézhetetlen eleme lesz.

A jelen kézikdnyv a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 1.6.x verziészamu szoftverrel torténé mikodtetését ismerteti. A QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 haszndlata el6tt elengedhetetlen a jelen felhasznaldi kézikonyv figyelmes elolvasasa, kilonds tekintettel a
biztonsagi informacidkra. A felhasznaldi kézikdnyvben foglalt utasitasokat és biztonsagi informacidkat pontosan be kell tartani
a késziilék biztonsagos miikddése és biztonsagos allapotanak megdrzése érdekében.

Megjegyzés: Az ebben a felhasznaloi kézikonyvben bemutatott abrak csak példaként szolgalnak, és az egyes assay-knél
eltéréek lehetnek.

1.1. A jelen felhasznaléi kézikonyvrol

A jelen felhasznaldi kézikonyv az alabbi fejezetekben nyujt tajékoztatast a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékrol:

Bevezetés
Biztonsagi informaciok
Altalanos leiras
Telepitési eljarasok
Teszt futtatasa és az eredmények megtekintése
Rendszerfunkciok és -opcidk
HIS/LIS kapcsolat
Kiilsé kontroll (EC)
Maintenance
Hibaelharitas
Muiszaki jellemzék
A fliggelékek az alabbi informacidkat foglaljak magukban:
Nyomtaté telepitése és konfiguralasa, beleértve a tesztelt nyomtatédk felsorolasat
Megfelel6ségi nyilatkozat
Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
Felel6sségvallalasi zaradék
Szoftverlicenc-megallapodas
Felel6sségkizaras

Kifejezések jegyzéke
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1.2. Altalanos informaciok
1.2.1. Miszaki segitségnyujtas

A QIAGEN vallalatnal buszkék vagyunk az altalunk nyujtott miiszaki segitségnyujtas hozzaférhetéségére és minéségére.
MuUszaki Ugyfélszolgalati részlegeinken a molekularis bioldgia, illetve a QIAGEN termékek hasznalata terén kiterjedt gyakorlati
és elméleti ismeretekkel rendelkez6, tapasztalt kutaté szakemberek dolgoznak. Ha barmilyen kérdése meriine fel, vagy
nehézségei tdmadnak a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékkel vagy altalaban valamilyen QIAGEN termékkel kapcsolatban,
forduljon hozzank bizalommal.

A QIAGEN felhasznalok az egyik f6 informacioforrast jelentik termékeink haladd szintl vagy specidlis felhasznalasa
tekintetében. A felhasznaldk altal biztositott informacidk hasznosnak bizonyulnak mas kutatdé szakemberek szdmara éppugy,
mint a QIAGEN kutatéi szamara. Ezért arra batoritjuk felhasznaldinkat, hogy a termékek teljesitményével vagy Uj
alkalmazasaival és technikaival kapcsolatos minden javaslatukat osszak meg vellink.

Miszaki segitségért forduljon a QIAGEN miszaki tUgyfélszolgalatahoz a cimen: support.qiagen.com.
Ha mikddési hiba miatt 1ép kapcsolatba a QIAGEN miszaki Ggyfélszolgalataval, készitse el6 az alabbi informaciokat:
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sorozatszama, tipusa, szoftververzidja és a telepitett assay-definicios fajlok
Hibakéd (ha van)
A hiba elsé jelentkezésének ideje
A hiba el6fordulasanak gyakorisaga (vagyis idészakos vagy allando hiba)
Fényképfelvétel a hibardl, ha lehetséges

Tamogatasi csomag

1.2.2. Uzletpolitikai nyilatkozat

A QIAGEN uzletpolitikdjanak része, hogy amint Uj technikak és &sszetevOk allnak rendelkezésre, fejleszti a termékeit.
A QIAGEN fenntartja a jogot, hogy barmikor médositsa a miszaki jellemzé&ket. Arra térekszlnk, hogy hasznos és megfelel
dokumentacioval szolgalijunk Onnek, ezért nagyra értékeljiik, ha megosztia velink a jelen felhasznalsi kézikdnyvvel
kapcsolatos véleményét, megjegyzéseit. Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki ligyfélszolgalataval.

1.3. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 rendeltetésszerii hasznalata

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 platform egy in vitro diagnosztikai eszk6z, amely QlAstat-Dx assay-kkel torténé hasznalatra szolgal,
és teljes automatizalast biztosit a minta-el6készitéstdl a real-time PCR-alapu kimutatasig molekularis alkalmazasokhoz.

A rendszer kizarélag szakemberek altali hasznalatra szolgal. Nem hasznalhat6 dntesztelésre vagy betegkdzeli tesztelésre.

1.3.1. A felhasznalas korlatai

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék kizarolag QIlAstat-Dx assay-kazettakkal, a jelen felhasznaléi kézikonyvben és a
QlAstat-Dx assay-kazetta hasznalati Gtmutatojaban foglaltaknak megfeleléen hasznalhato.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kizarélag professzionalis egészségligyi intézményi kérnyezetben hasznalhatoé.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 csatlakoztatasakor kizarolag a rendszerhez mellékelt kabelek hasznalandok.

A karbantartasi és javitasi feladatok elvégzésére kizarolag a QIAGEN altal felhatalmazott személyek jogosultak.
A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléket kizardlag vizszintes, délésmentes, sik fellileten szabad miikddtetni.

A QlAstat-Dx assay-kazettakat nem szabad Ujra felhasznalni, ha egyszer mar felhasznaltak 6ket, vagy ha egy korabbi
futtatas soran hiba lépett fel, vagy nem lehetett befejezni a futtatast.

A megfeleld szellézés biztositasa érdekében a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 minden oldalan legalabb 10 cm szabad helyet
kell hagyni.

Ugyeljen arra, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ne Iégkondicionald kimenetek vagy hécserélék kézelében legyen elhelyezve.
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Teszt futtatasa kdzben ne mozgassa a készuléket.
Futtatas kdzben ne moédositsa a rendszer konfiguraciojat.
Ne hasznalja az érint6képerny6t a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 megemeléséhez vagy mozgatasahoz.

Ne kapcsolja ki és ne inditsa Ujra a készuléket biztonsagi mentés, visszaallitas, rendszerfrissités vagy archivalas kézben.
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2. Biztonsagi informaciok

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznalata el6tt elengedhetetlen a jelen felhasznaldi kézikonyv figyelmes elolvasasa, kilonods
tekintettel a biztonsagi informacidkra. A felhasznaloi kézikényvben foglalt utasitasokat és biztonsagi informaciokat pontosan
be kell tartani a készulék biztonsagos miikédése és biztonsagos allapotanak megdrzése érdekében.

A felhasznaléi kézikdnyvben a megfeleld helyeken egyértelmiien jeleztiik azokat a lehetséges kockazatokat, amelyek
veszélyeztethetik a felhasznalot, vagy kart tehetnek a készulékben.

Ha a berendezést a gyarté altal meghatarozottdl eltér6 moddon haszndljdk, az hatranyosan befolydsolhatja annak
biztonsagossagat. A biztonsagi informaciok alabbi tipusai szerepelnek a jelen dokumentumban (QIAstat-Dx Analyzer 2.0 User
Manual [QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikdnyv])

VIGYAZAT A VIGYAZAT kifejezés olyan helyzetekre hivja fel a figyelmet, amelyek személyi sérilléshez vezethetnek.
j Ezen kérulmények részletei egy ehhez hasonlé szévegdobozban szerepelnek.

FIGYELEM A FIGYELEM kifejezés olyan helyzetekre hivja fel a figyelmet, amelyek a miiszer vagy mas berendezés

karosodasahoz vezethetnek.
A Ezen kérulmények részletei egy ehhez hasonlé szévegdobozban szerepelnek.
Megjegyzés A Megjegyzés kifejezés egy adott esetet vagy feladatot magyarazé vagy tisztazé informaciokra vonatkozik.

Fontos A Fontos felirat olyan informaciok kiemelésére szolgal, amelyek elengedhetetlenek egy feladat
végrehajtasahoz vagy a rendszer optimalis teljesitményéhez.

A jelen kézikdnyvben szerepl6é Utmutatas a felhasznald orszagaban érvényben lévd altalanos biztonsagi kévetelmények
kiegészitésére szolgal, nem pedig azok fellilirasara.

2.1. Megfelelé hasznalat

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készliléket a jelen felhasznaldi kézikdnyvnek megfeleléen kell hasznalni. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0
hasznalata elétt kifejezetten javasolt a hasznalati utasitas alapos elolvasasa és megismerése.

A QIAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilékre nyomtatott vagy ahhoz rogzitett 6sszes biztonsagi utasitast be kell tartani.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nem megfeleld hasznalata, illetve a helyes telepitésre és karbantartasra vonatkozé utasitasok
be nem tartdsa személyi sériilést vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 karosodasat okozhatja.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket kizardlag megfeleléen képzett és szakiranyu végzettséggel rendelkez6 egészségugyi
személyzet miikodtetheti.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szervizelését kizardlag a QIAGEN 4&ltal felhatalmazott képvisel6k végezhetik.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléket tilos olyan veszélyes kdrnyezetben hasznalni, amelyre nem tervezték.
A hitelesité adatok meg&rzése soran a szervezet kiberbiztonsagi szabalyzatait kell kbvetni.

Teszt futtatasa kdzben ne mozgassa a késziléket.

VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata

FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 burkolatat tilos felnyitni. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 burkolata a kezel6 védelmét és a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 megfelelé miikddésének biztositasat szolgalja. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 burkolat nélkiili hasznalata elektromos

if veszélyt okoz, és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 meghibasodasahoz vezet.

VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata

FIGYELEM Legyen kériltekintd, amikor a kazettabehelyez6 nyilas fedele lecsukddik, hogy elkerlilie a személyi sériilést, mint példaul az ujjak

becsip&dését.
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2.2. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szallitasaval kapcsolatos 6vintézkedések

VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy nehéz miszer. A személyi sérlilések és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 karosodasanak elkerllése érdekében
az emelést 6vatosan, a megfelelé emelési modszerek alkalmazasaval kell végezni.

2.3. Elektromos biztonsag

Tartsa be a villamos berendezésekre vonatkozé ésszes altalanos biztonsagi évintézkedést.

Szervizelés el6tt huzza ki a haldzati tapkabelt a haldzati aljzatbdl.

VIGYAZAT Elektromos veszély

Eletveszélyes fesziiltség a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 belsejében. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 burkolatat tilos felnyitni.
A halozati tapkabelt védévezetbvel (foldeléssel/testeléssel) ellatott halozati csatlakozoaljzathoz kell csatlakoztatni.
Se a kapcsoldkat, se a tapkabeleket ne érintse meg nedves kézzel.

Ne hasznalja a készUléket az elbirttol eltéré elektromos feltételek mellett.

>

2.4. Elektromagneses biztonsagi informaciok (EMC)

VIGYAZAT Adat- és anyagvesztés kockazata

Az EM-zavarok a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 meghibasodasat okozhatjak, ami adatvesztéshez és/vagy a minta elvesztéséhez vezethet.

>

VIGYAZAT Adat- és anyagvesztés kockazata

Kerdilni kell a berendezés mas berendezések melletti hasznalatat vagy azokkal valé egymasra helyezését, mert az nem megfeleld
miikddést eredményezhet. Ha az ilyen jellegli hasznalat elkeriilhetetlen, a berendezést és a tobbi eszkdzt megfigyelés alatt kell tartani
a normal mikddés ellenérzése érdekében.

>

VIGYAZAT Adat- és anyagvesztés kockazata

A mellékelt tapkabelen kiviil ne hasznaljon mas tapkabelt a készlilékhez. Ennek sérlilése vagy elvesztése esetén vegye fel a
kapcsolatot a QIAGEN szervizzel a kabel pétlasa érdekében.
Mas kabelek negativ hatassal lehetnek a késziilék elektromagneses zavartlirésére (electromagnetic compatibility, EMC).

>

VIGYAZAT Elektromagneses kibocsatas kockazata

A berendezés nem lakokdrnyezetben valé hasznalatra késziilt, és eléfordulhat, hogy ilyen kérnyezetben nem nyujt megfelel6 védelmet
a radiovétel szamara.

>

VIGYAZAT Elektromagneses zavartiiréssel kapcsolatos kockazat

VIGYAZAT: Az eszkédzt nem szabad erds elektromagneses sugarforrasok (pl. arnyékolatlan, szandékos radidfrekvencias forrasok)
kozelében hasznalni, mivel ezek zavarhatjak a megfelelé miikodést.

>

VIGYAZAT Elektromagneses zavartiiréssel kapcsolatos kockazat

VIGYAZAT: Az elektromagneses kérnyezetet az eszkdz miikddtetése el6tt ki kell értékelni.

>

VIGYAZAT Elektromagneses zavartiiréssel kapcsolatos kockazat

VIGYAZAT: A hordozhato radiéfrekvencias kommunikaciés berendezéseket (beleértve a perifériakat, mint példaul az
antennakabeleket és a kiilsé antennakat) nem szabad 30 cm-nél (12 hiivelyknél) kézelebb hasznalni az [ME EQUIPMENT vagy ME
SYSTEM] barmely részéhez, beleértve a gyarté altal meghatarozott kabeleket is. Ellenkezé esetben a berendezés teljesitményének
romlasa kovetkezhet be.

>
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VIGYAZAT Elektromagneses zavartiiréssel kapcsolatos kockazat

A padidnak fabdl, betonbdl vagy keramialapbdl kell lennie. Ha a padléburkolat szintetikus anyag, a relativ paratartalomnak legalabb
30%-nak kell lennie.

>

VIGYAZAT Elektromagneses zavartiiréssel kapcsolatos kockazat

A f6 tapellatas minéségének egy tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetnek kell megfelelnie.

>

VIGYAZAT Elektromagneses zavartiiréssel kapcsolatos kockazat

A jelkabelek (pl. Ethernet) nem lehetnek hosszabbak 30 m-nél, a tulfesziiltség okozta karosodasok elkeriilése érdekében.

>

VIGYAZAT Elektromagneses zavartiiréssel kapcsolatos kockazat

Ha a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaléjanak aramkimaradas esetén is folyamatos miikddésre van sziiksége, ajanlott a terméket
szlinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorrdl zemeltetni. Az UT a valtdaramu haldzati fesziltség a tesztszint alkalmazasa el6tt.

>

VIGYAZAT Elektromagneses zavartiiréssel kapcsolatos kockazat

A teljesitményfrekvencias magneses mez6knek a tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kdrnyezetben Iévé helyekre jellemzé szinten kell
lenniuk.

>

2.5. Kémiai biztonsag

A kazettaban el6fordulé anyagokra vonatkozé biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheets, SDS-eket) a QIAGEN kérésre a
rendelkezésére bocsétja.

A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettak artalmatlanitasa soran figyelembe kell venni az 6sszes vonatkoz6 orszagos és helyi
egészségligyi és biztonsagi elbirast és jogszabalyt.

VIGYAZAT Veszélyes vegyi anyagok

A kazetta burkolatanak sériilése vegyi anyagok szivargasahoz vezethet. A QlAstat-Dx assay-kazettakban hasznalt egyes anyagok
veszélyesek lehetnek, vagy veszélyforrassa valhatnak. Mindig viseljen védészemiiveget, kesztylit és laboratériumi kdpenyt.

>

FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék kdarosodasanak kockazata

A kazetta burkolatanak sériilése vegyi anyagok szivargasahoz vezethet. A QlAstat-Dx assay-kazettakban hasznalt egyes anyagok
veszélyesek lehetnek, vagy veszélyforrassa valhatnak. Mindig viseljen védészemiiveget, kesztylit és laboratériumi kdpenyt.

>

2.6. Biologiai biztonsag

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék és a kazettak 5nmagukban nem tartalmaznak bioldgiailag veszélyes anyagokat. A biologiai
forrasokbdl szarmazo anyagokat tartalmazo mintakat és reagenseket azonban éaltalanos szabalyként potencialisan bioldgiailag
veszélyesként kell kezelni és artalmatlanitani. Alkalmazzon biztonsagos laboratériumi eljardsokat a Centers for Disease
Control and Prevention és a National Institutes of Health olyan kiadvanyaiban leirtak szerint, mint példaul a Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Bioldgiai biztonsag mikrobioldgiai és orvosbioldgiai laboratériumokban)
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel vizsgalt mintak fert6z6 dgenseket tartalmazhatnak. A felhasznaléknak tisztaban kell
lennilk ezen anyagok egészségugyi kockazataval, és az ilyen tipusu mintakat a vonatkozo biztonsagi eléirasok betartasaval
kell kezelni, tarolni és artalmatlanitani. A reagensek és mintak kezelése soran egyéni védéfelszerelést és eldobhatd
hintépormentes kesztyiit kell viselni, a hasznalatot kdvetéen pedig alaposan kezet kell mosni.
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Mindig tartsa be a vonatkozo iranyelvekben szerepld biztonsagi dvintézkedéseket, példaul a Clinical and Laboratory Standards
Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines (M29)
(Laboratoériumi dolgozok védelme a foglalkozas soran szerzett fertézésektdl, jovahagyott iranyelvek [M29]) ciml dokumen-
tumaban vagy mas, az alabbiak altal kiadott megfelel6 dokumentumokban leirtakat:

OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Munkavédelmi és Foglalkozas-egészségigyi Hivatal, Amerikai
Egyesiilt Allamok)

ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikai Iparhigiéniai Kormanykozi Konferencia,
Amerikai Egyesiilt Allamok)

COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Egyesiilt Kiralysag)

A mintak és a QIAstat-Dx assay-kazettak koriltekinté kezelésével keriilje el a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a munkaterilet
szennyez@dését. Szennyezddés esetén (pl. a kazetta szivargasakor) tisztitsa meg és fertétlenitse az érintett terlletet és a
QlAstat-Dx Analyzer késziiléket (Iasd a 9. Karbantartas cim( szakaszt).

VIGYAZAT Biolégiai veszély

Korlltekintéssel jarjon el a fert6z6 mintakat tartalmazoé QlAstat-Dx assay-kazettak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe torténé
A behelyezésekor vagy onnan valé eltavolitasakor. A kazetta torése a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a kdrnyez6 teriilet szennyezédését
okozhatja.
Minden QlAstat-Dx assay-kazettat ugy kell kezelni, mintha potencialis fertézésforrast tartalmazna.

FIGYELEM Szennyezédés kockazata

A torott vagy lathatéan sérilt A QlAstat-Dx assay-kazettabdl szarmazé szennyezddéseket azonnal meg kell fékezni, majd meg kell tisztitani
a teriletet. A kazetta tartalma, bar nem fert6z6, szétterjedhet a normal munkafolyamat soran és szennyezheti a tovabbi analitikai méréseket,
ami alpozitiv eredményekhez vezet.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tisztitasara és fert6tlenitésére vonatkozoé utasitasokat lasd a 104. oldalon a 9.2 ,A QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 fellletének tisztitdsa” cimi szakaszban, illetve a 9.3 Karbantartas cim{ szakaszban.

2.7. Hulladékkezelés

A hasznalt QIAstat-Dx assay-kazettak és mianyag alkatrészek veszélyes vegyi anyagokat vagy fert6z6 anyagokat
tartalmazhatnak. Az ilyen tipusu hulladékok gyijtése és artalmatlanitasa soran figyelembe kell venni az 6sszes vonatkozo
orszagos és helyi egészségligyi és biztonsagi eléirast és jogszabalyt.

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak (WEEE) artalmatlanitasaval kapcsolatban lasd az
Appendix 12.2 Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) (12.2. figgelék: Elektromos és elektronikus berendezések
hulladéka) cimi részt.
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2.8. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken talalhaté szimbolumok

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléken és/vagy a QlAstat-Dx assay-kazettakon az alabbi szimbdlumok lathatok.

[
N
3
=3
o
c
3

Elhelyezkedés

Leiras

Tipustabla a készlléken

n

Eurépaban alkalmazott CE-jelolés

Tipustabla a késziléken

TUV-jelélés a TUV SUD Product Service vizsgalatahoz

Tipustabla a készililéken

FIGYELEM

Veszély — személyi sérilés és anyagi kar kockazata

Tipustabla a készlléken

Eurépaban alkalmazott jeldlés az elektromos és elektronikai berendezések
hulladékaira vonatkozo6an

Tipustabla a készlléken

Hivatalos gyarté

=

D Tipustabla a késziléken

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

Tipustabla a késziléken

Katalogusszam

Tipustabla a készililéken

Készulék sorozatszama

Tipustabla a készlléken

Egyedi eszkdzazonosité

Tipustabla a késziiléken

A gyartas datuma

Kiilsé doboz

H G E Y E R @k

www.giagen.com

2.9. Adatbiztonsag

Hasznalati utasitas elérheté a www.giagen.com cimen

Megjegyzés: Kifejezetten javasolt rendszeres biztonsagi mentéseket végezni a szervezet adatelérhetéségre és az adatok
elvesztés elleni védelmére vonatkozé szabalyzatanak megfeleléen.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket USB-adathordozodval szallitjuk, amelyet lehet6leg révid tavi adattarolasra és altalanos
adatatvitelre (pl. eredmények mentésére, rendszer-biztonsagi mentések és archivumok létrehozasara, rendszerfrissitésekre
vagy assay-definicios fajlok importalasara) kell hasznalni. Allandé adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet

alkalmazni.

Megjegyzés: Az USB adathordozd eszkdz hasznalatat bizonyos tényezdk (példaul a tarhely kapacitasa vagy a fellliras
veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat el6tt figyelembe kell venni.

A hosszu tavu adatbiztonsag érdekében a hitelesité adatok megérzésekor a szervezet adattarolasi és biztonsagi iranyelveit

kell kovetni.
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2.10. Kiberbiztonsag

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznalata soran kifejezetten javasolt az alabbi kiberbiztonsagi ajanlasok betartasa:
A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket biztonsagos kdrnyezetben és biztonsagos halézaton kell izemeltetni.

Rendszerfrissités esetén a telepités el6tt mindig 6ssze kell hasonlitani a frissitési csomag ellenérz6 6sszegét a
(www.qiagen.com) weboldalon megadott ellenérzé 6sszeggel.

Ne hagyja magara a késziléket, amig a rendszerfrissités, a rendszer biztonsagi mentése, valamint az archivum
helyreallitasa és létrehozasa folyamatban van, mivel ezeknél a folyamatoknal az automatikus kijelentkezés funkcié ki van
kapcsolva. Az automatikus kijelentkezéssel kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 6.7.4 Altalanos beallitasok cim
szakaszt.

Végezzen folyamatos biztonsagi mentéseket, és a biztonsagi mentés fajljait biztonsagos, idealis esetben offline tarhelyen
tarolja. A biztonsagi mentéssel kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd a 6.7.12. Rendszer biztonsagi mentése szakaszt.

Mindig gy6z6djén meg arrdl, hogy rosszindulatu programoktdl mentes USB-taroléeszkdzt hasznal.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Multi-User (Tébbfelhasznalés) Gzemmaddjanak hasznalata. A felhasznalokezeléssel kapcsolatos
tovabbi informaciokért lasd a 6.5 Felhasznaldkezelés szakaszt.

Kbvesse a legkisebb jogosultsag elvét (fiok felhasznaldhoz vald rendelése munkaprofil szerint). A felhasznalokezeléssel
kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 6.5 Felhasznaldkezelés szakaszt.

Kdvesse szervezete iranyelveit az 6sszetett jelszavak bedllitasaval és a médositas gyakorisagaval kapcsolatban.

Mindig ki kell jelentkezni, ha a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék felugyelet nélkil marad. A kijelentkezéssel kapcsolatos
tovabbi informacidkért lasd a 6.2.1 Kijelentkezés szakaszt.

Ne hasznaljon szabadon szerkeszthet§ mezéket személyazonositasra alkalmas adatok (Pll) vagy védett egészségugyi
adatok (PHI) bevitelére. Ide tartoznak az olyan mez6k, mint a mintaazonositd, a betegazonosité és az eredménnyel
kapcsolatos megjegyzések.

A kiberbiztonsaggal kapcsolatos észlelt eseményeket a System Log (Rendszernapld) rogziti (lasd a 6.7.8 Rendszernapld
szakaszt).

Amennyiben azt gyanitja, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 biztonsaga veszélybe kerilhetett, haladéktalanul tajékoztassa
az informatikai vagy kiberbiztonsagi részleget, és kdvesse a helyi Utmutatasokat. Az ilyen utmutatas a helyi prioritasoktol
fuggéen nagymértékben eltérhet, és magaban foglalhatja az eszk6z haldzatrol valo levalasztasat, az eszkdz leallitasat vagy
az eszkdz érintetlenll hagyasat, és egy helyi készenléti csoport vizsgalatat. Ezenkivil a lehetd leghamarabb tajékoztassa
a QIAGEN miszaki tgyfélszolgalat képvisel6jét tovabbi utmutatasért és tamogatasért.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 javitécsomagjai a rendszeres rendszerfrissitések részét képezik. Frissitéseket és javitasokat
tartalmaznak az alkalmazasszoftverhez és az alapul szolgald operacids rendszerhez. Ezek a frissitések a QIAGEN globalis
mindségiranyitasi rendszerének megfelels ellendrzési és validalasi folyamaton esnek at.

Az ugyfelek tajékoztatast kapnak, ha frissitések, beleértve a kiberbiztonsagi javitasokat, elérheték. Az tgyfelek proaktivan
szerezhetik be a frissitéseket a www.qiagen.com oldalrdl, vagy tovabbi tamogatasért fordulhatnak a QIAGEN mdiszaki
ugyfélszolgalatahoz.

Emellett a Q/Astat-Dx Analyzer 2.0 Security and Privacy Guide (QlAstat-Dx Analyzer 2.0 biztonsagi és adatvédelmi utmutatd)
segitséget nyujt a miszer adatvédelmi el6irasoknak megfeleld, biztonsagos telepitésében, konfiguralasaban,
Uzemeltetésében és karbantartasaban. A QIAstat- Dx Analyzer 2.0 Security and Privacy Guide (QlAstat-Dx Analyzer 2.0
biztonsagi és adatvédelmi utmutatod) elérheté a www.qiagen.com/QlAstat-Dx oldalon.
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3. Altalanos leiras

3.1. A rendszer leirasa

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készillék a QlAstat-Dx assay-kazettakkal kombinalva real-time PCR-t alkalmaz a kérokozok
nukleinsavainak kimutatdsara human biologiai mintakbol. A QlAstat- Dx Analyzer 2.0 késziléket és a kazettakat zart
rendszernek tervezték, amely lehetévé teszi a beavatkozas nélkili minta-elékészitést, amelyet a kdrokozok nukleinsavainak
kimutatasa és azonositasa kdvet. A mintdkat egy QlAstat-Dx assay-kazettdba kell betblteni, amely tartalmazza a nukleinsavak
mintabdl valo izolalasahoz és amplifikacidjahoz szilkséges Osszes reagenst. A detektalt valds idejii amplifikacids jeleket a
beépitett szoftver értelmezi, majd megjeleniti egy jol atlathaté kezel6fellleten.

3.2. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 leirasa

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy operativ modulbdl és legalabb 1 (legfeljebb 4) analitikai modulbdl all. Az operativ modul olyan
elemeket tartalmaz, amelyek biztositjak az analitikai modulhoz valé csatlakozast, és lehetévé teszik a felhasznaldi interakciot
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékkel. Az analitikai modul a mintak vizsgalatahoz és elemzéséhez sziikséges hardvert és
szoftvert tartalmazza.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a kdvetkezd elemeket tartalmazza:
Erint6képernyd a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékkel valé felhasznaldi interakcidhoz
Vonalkédolvaso a mintak, betegek, felhasznalok és QlAstat-Dx assay-kazettak azonositasahoz

USB-portok az assay-k és a rendszer frissitéséhez, dokumentumok exportjdhoz és nyomtatéhoz val6 csatlakoztatashoz
(egy eldl, harom hatul)

Kazettabehelyez6 nyilas a QlAstat-Dx assay-kazettak QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe torténd behelyezéséhez
Ethernet-csatlakozé haldézati kapcsolat kialakitasahoz

Az 1. és 2. dbra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék kulénbdz6 funkcidinak elhelyezkedését mutatja.

Operativ modul

Analitikai modul
Kazettabehelyezé nyilas / e e

Erintéképernyd

X

Vedofedel
Vonalkédolvasé ‘
BE/KIgomb
/ Védéfedél
Az operativ modul allapotjelzéje USB-port
Az analitikai modul allapotjelzéje Leve_goszuro-flok

1. abra. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 el6lnézete. Az operativ modul a bal, az analitikai modul a jobb oldalon talalhaté.
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Kazettabehelyez6 nyilas

Analitikai modul \\/ =

Szell6z6nyilasok n

Foékapcsolo n‘a
Zaréelem N . Operativ modul
< N>_ USB-portok (x3)

Ethernet-csatlakozé

Halozati csatlakoz6

Analitikai/operativ modul 6sszekoétéeleme /

2. dbra A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hatulnézete. Az operativ modul a jobb, az analitikai modul a bal oldalon talalhato.

3.3. A QlAstat-Dx assay-kazetta leirasa

A QlAstat-Dx assay-kazetta egy egyszer hasznalatos mlanyag eszkdz, amely lehetbvé teszi a teljesen automatizalt
molekularis assay-k elvégzését. A QlAstat-Dx assay-kazetta f6 jellemz&i kdzé tartozik a kiulénbdzd mintatipusokkal (pl.
folyadékok, tamponmintak) valé kompatibilitas, a vizsgalathoz sziikséges 6sszes elére betoltott reagens hermetikus tarolasa
és a valodi beavatkozas nélkili mikodés. A teljes minta-el6készités és az assay segitségével végzett tesztelés a QlAstat-Dx
assay-kazettan belll térténik.

A teszt teljes végrehajtdsahoz sziikséges valamennyi reagens elére be van téltve a QlAstat-Dx assay-kazetta kulénallo, zart
részeibe. A felhasznaldnak nem kell a reagensekkel dolgoznia, illetve nem ker(l velik kézvetlen kapcsolatba. A vizsgalat soran
a reagensek kezelése az analitikai modulban pneumatikusan mikddtetett mikrofluidika segitségével torténik, és nem
érintkeznek kozvetlenul a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aktuatoraival. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a bejovd és a kimend levegéhoz
is rendelkezik levegOszlrdkkel, ami tovabb védi a kdérnyezetet. A vizsgalatot kdvetéen a QlAstat-Dx assay-kazetta
hermetikusan lezarva marad, nagymértékben megkdnnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A QlAstat-Dx assay-kazettan belll a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus Iépések sorozataval, a
szallitékamran keresztul jutnak a kivant helyre. Miutan a QlAstat-Dx assay-kazettat behelyezték a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készllékbe, a kovetkezd assay-lépések automatikusan végbemennek:

A belsd kontroll Ujraszuszpendélasa

A sejtek mechanikus és/vagy vegyi uton térténd lizise

Membranalapu nukleinsav-tisztitas

A tisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel valo elegyitése

Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a kiilénb6z6 reakciokamrakba

A valés idejd, multiplex PCR-vizsgalat elvégzése minden reakciokamraban. A fluoreszcencia intenzitdsanak fokozédasa
jelzi a célmolekula jelenlétét; a mérés minden reakciokamraban egyedileg torténik.

A kazetta altalanos elrendezését és jellemzéit a 3. abra szemlélteti.
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3. abra: A QlAstat-Dx assay-kazetta jellemzéi.

3.4. QlAstat-Dx Analyzer szoftver

A QlAstat-Dx Analyzer szoftvere (Software [SW]) el6re telepitve van a rendszeren. Harom 6 funkciot lat el:

Az altalanos mikddéssel kapcsolatos funkciok lehetévé teszik a kénnyl telepitést, végrehajtast, illetve a tesztek és az
azzal 6sszefliggé eredmények megtekintését

A konfiguracioés funkciok lehetévé teszik a rendszer konfiguracidjat (felhasznaldkezelés, assay-k kezelése, illetve a
hardver/szoftver konfiguraciok kezelése)

A teszt elvégzésének szabalyozasa a teszt elvégzéséhez szilkséges analitikai |épések automatizalt végrehajtasa
érdekében
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4. Telepitési eljarasok
4.1. Elhelyezési kovetelmények

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szamara sik, szaraz és tiszta munkafeliiletet kell valasztani. Ugyeljen ra, hogy ez a hely ne legyen
huzatos, nedves vagy poros, tovabba hogy védett legyen a kozvetlen napsugarzastol, nagy hémeérséklet-ingadozastol,
héforrasoktol, vibraciotdl és elektromos interferenciatél. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tdmegére és méreteire, valamint a
megfelelé mikodési korilményekre (hémérséklet és paratartalom) vonatkozé adatokat lasd a 11. szakaszban. A megfelel6
szell6zés, valamint a kazettabehelyezd nyilashoz, a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 hatuljahoz, a fékapcsoldhoz, az ON/OFF
gombhoz, a vonalkédolvaséhoz és az érintéképerny6hoz vald akadalytalan hozzaférés érdekében a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
mellett minden iranyban kelld helyet kell biztositani.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 telepitése és hasznalata el6tt olvassa el a 11. Miszaki jellemz6k szakaszt, hogy
megismerkedjen a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 mikodtetési feltételeivel.

FIGYELEM Akadalyozott szell6zés

A megfeleld szell6zés érdekében a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hatulja mogétt legalabb 10 cm szabad helyet kell hagyni, és nem szabad gatolni
az egység alatti légaramlast.

A késziilék szell6zését biztositd réseket és nyilasokat nem szabad letakarni.

FIGYELEM Elektromagneses interferencia

Ne helyezze vagy haszndlja a QlAstat-Dx Analyzer 2.0-t erés elektromagneses sugarforrasok (pl. arnyékolas nélkili szandékos
radiéfrekvencias forrasok) kdzvetlen kdzelében, mert ezek zavarhatjak a megfelelé mikodést.

4.2. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szallitasi terjedelme és alkatrészei

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szallitdsa két kuldon dobozban térténik, amelyek a rendszer bedllitdsahoz és mikddtetéséhez
sziikséges Osszes alkotéelemet tartalmazzak. A dobozok tartalma az alabbiakban lathato:

1. doboz tartalma:

Komponens Leiras

1x analitikai modul

=y

1x USB adathordoz6 eszkdz

1x tapkabel
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Komponens Leiras

Y 1x analitikai/analitikai modul 6sszekétéeleme

1x zaréelem

1x szerel6eszkdz az analitikai/operativ modulhoz

1x bér képernyétisztitd

1x védéfedél-eltavolitd eszkdz

2. doboz tartalma:

Komponens Leiras

1x operativ modul
-

1x analitikai/operativ modul 6sszekotéelem

4.3. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kicsomagolasa és telepitése

Az alabbi Iépéseket kdvetve dvatosan csomagolja ki a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléket:

1. Vegye ki az analitikai modult a szallitdobozbdl, és helyezze sik felliletre. Tavolitsa el az analitikai modulon talalhato
habszivacsdarabokat.

Megjegyzés: Az analitikai modul emelése és kezelése minden esetben két kézzel az aljanal fogva, az 4. abran lathato
maodon térténjen.
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VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
FIGYELEM

A

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy nehéz miiszer. A személyi sériilések és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kadrosodasanak elkeriilése
érdekében az emelést dvatosan, a megfelel6 emelési médszerek alkalmazasaval kell végezni.

H S -

—

— i
et
4. abra Az analitikai modul megfelel6 kezelése.

2. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékhez mellékelt Protective Cover Removal Tool (Védéfedél-eltavolitd eszkdz)
segitségével tavolitsa el a védo6fedeleket az analitikai modul oldalardl (5. abra).

5. abra A védoéfedelek eltavolitasa.

3. Vegye ki az operativ modult a szallitddobozbdl, és csatlakoztassa az analitikai modul bal oldaldhoz. Huzza meg a
csavarokat a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékhez mellékelt analitikai-operativ modul szerel6eszkozzel (6. abra).

FIGYELEM Mechanikai sériilés kockazata

f Ne hagyja az operativ modult tAmaszték nélkiil vagy az érintéképernyére forditva, mert karosodhat az érintéképernyd.
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6. abra. Az operativ modul csatlakoztatasa az analitikai modulhoz.

4. Helyezze vissza a védéfedeleket az analitikai modul oldalara (7. abra).

7. abra. A védoéfedelek visszahelyezése.
5.

Az operativ és az analitikai modul 6sszekapcsolasahoz csatlakoztassa az analitikai/operativ modul 0sszekété hidat a
QIAstat-Dx Analyzer 2.0 hatuljan (8. abra).
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8. abra. Az analitikai/operativ modul 6sszekotéelemének csatlakoztatasa.

6.

9. abra A zaréelem csatlakoztatasa.

7.

20

Csatlakoztassa a zaréelemet az analitikai modul hatuljahoz (9. abra)

)
|
1

Csatlakoztassa a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékhez mellékelt tApkabelt az analitikai modul hatuljahoz (10. abra).
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10. abra A tapvezeték csatlakoztatasa.

8. Csatlakoztassa a tapkabelt egy halézati aljzathoz.

9. Kapcsolja BE a késziiléket az analitikai modul hatuljan talalhaté halézati kapcsolo ,I” allasba allitasaval (11. abra).
Ellendrizze, hogy az analitikai és operativ modulon talalhaté allapotjelzék kéken vilagitanak-e.

Megjegyzés: Ha egy allapotjelzé pirosan vilagit, az az analitikai modul hibas mikodését jelzi. Segitségért forduljon a
QIAGEN miszaki ligyfélszolgalatahoz a 10. Hibaelharitas szakaszban talalhat6 elérhet6ségek hasznalataval.

Megjegyzés: Tilos ugy elhelyezni a késziiléket, hogy nehezen lehessen hozzaférni a fékapcsoldjahoz.

)
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11. abra. A fékapcsoloé helye és az ,,I” pozicioba allitasa.

10. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 most mar készen all a rendeltetésszerii haszndlathoz szikséges konfiguralasra.
A rendszerparaméterek konfiguralasaval, a rendszeridé és -datum beallitasaval, valamint a halézati kapcsolat
konfiguralasaval kapcsolatban lasd a 6.7. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konfiguralasa cim( szakaszt.
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4.4. Tovabbi analitikai modulok telepitése

Ovatosan csomagolja ki a tovabbi analitikai modult, és telepitse az alabbi lépések szerint:

1. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 el6készitése az Uj modul telepitéséhez:
a. Arendszer kikapcsolasa a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 elején talalhat6é ,ON/OFF” (Be/Ki) gomb megnyomasaval.
b. A késziilék kikapcsolasa az analitikai modul hatuljan talalhatd fékapcsolo ,O” allasba kapcsolasaval.
C. Huzza ki a tapkabelt.

d. Tavolitsa el a zaroelemet (Termination Bridge) az analitikai modul hatuljarél (12. abra).

12. abra. A zaréelem eltavolitasa.

e. Tavolitsa el a védéburkolatokat az analitikai modul oldalardl, ahova a kiegészitd analitikai modul csatlakozik
(15. abra).

3

13. abra. A védoéfedelek eltavolitasa.

2. Vegye ki az Gjabb analitikai modult a szallitddobozbdl, és helyezze sik fellletre. Tavolitsa el az analitikai modulon talalhato
habszivacsdarabokat.

Megjegyzés: Az analitikai modult az alapjanal fogva, két kézzel kell megemelni és mozgatni a 14. abran lathaté médon.
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VIGYAZAT/  Személyi sériilés és anyagi kar kockazata

FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy nehéz miiszer. A személyi sériilések és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 karosodasanak elkeriilése
i érdekében az emelést dvatosan, a megfelelé emelési modszerek alkalmazasaval kell végezni.

14. abra. Az analitikai modul megfelel6 kezelése.

3. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel szallitott véd&fedél-eltavolité eszkdz segitségével tavolitsa el a védéfedeleket az
analitikai modul oldalardl (15. abra).

15. abra. A védoéfedelek eltavolitasa.

4. Igazitsa a tovabbi analitikai modult a mar meglévé analitikai modul mellé. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel szallitott
analitikai-operativ modul szerel6eszkdz segitségével szoritsa meg a csavarokat (16. abra).
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16. abra. A tovabbi analitikai modul illesztése és csatlakoztatasa.

5. Helyezze vissza a tovabbi analitikai modul oldalara a védéfedeleket (17. abra).

17. abra. A védofedelek visszahelyezése a tovabbi analitikai moduilra.

6. A két analitikai modul 6sszekapcsolasahoz csatlakoztassa az analitikai-analitikai modul 6sszekéotéelemét a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 hatuljan (18. abra).
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18. abra. Az analitikai/analitikai modul 6sszekotéelemének csatlakoztatasa.

7. Csatlakoztassa a zaréelemet az analitikai modul hatuljahoz (19. abra).

19. abra. A zaréelem csatlakoztatasa.

8. Csatlakoztassa a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékhez mellékelt tapkabelt az eredeti analitikai modul hatuljahoz

(20. abra).
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20. abra. A tapvezeték csatlakoztatasa.
9. Csatlakoztassa a tapkabelt egy halézati aljzathoz.

10. Kapcsolja be a késziiléket az analitikai modul hatuljan talalhaté halézati kapcsold ,I” allasba kapcsolasaval (21. abra).
Ellenérizze, hogy az analitikai és operativ modulon talalhaté allapotjelz6k kéken vilagitanak-e.

Megjegyzés: Ha egy allapotjelzd pirosan vilagit, az az analitikai modul hibas miikédését jelzi. Segitségért forduljon a QIAGEN
miszaki ligyfélszolgalatahoz a 10. Hibaelharitas szakaszban talalhaté elérhetéségek hasznalataval.

Megjegyzés: Tilos ugy elhelyezni a késziiléket, hogy nehezen lehessen hozzaférni a fékapcsoldjahoz.
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21. abra. A fékapcsol6 helye és az ,,I” pozicidba allitasa.

11. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 most mar készen all a rendeltetésszerli hasznalathoz sziikséges konfiguralasra.
A rendszerparaméterek konfiguralasaval, a rendszerid6 és -datum beallitasaval, valamint a halézati kapcsolat
konfiguralasaval kapcsolatban lasd a 6.7. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konfiguralasa cim( szakaszt.
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4.5. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék visszacsomagolasa és szallitasa

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék szallitashoz valé visszacsomagolasa soran az eredeti csomagoldanyagokat kell hasznaini.
Ha az eredeti csomagoléanyagok nem allnak rendelkezésre, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalataval.
Ugyeljen arra, hogy a miiszer megfeleléen el6 legyen készitve (lasd a 9.2. szakaszt: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felliletének
tisztitdsa) a csomagolas elétt, és ne jelentsen biolégiai vagy kémiai veszélyt.

A készllék visszacsomagolasahoz tegye a kovetkezbket:

1.

2
3
4.
5

o

Ugyeljen arra, hogy a miiszer ki legyen kapcsolva (a fékapcsolét allitsa az ,0” poziciéba).
Huzza ki a tapkabelt a halézati aljzatbol.

Huzza ki a tapkabelt az analitikai modul hatuljabdl.

Tavolitsa el a zaréelemet az analitikai modul hatuljarol.

Valassza le az operativ és analitikai modult 6sszekétd analitikai/operativ modul athidal6 elemet a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
hatuljan.

A védbfedél-eltavolitd eszkdz segitségével tavolitsa el az analitikai modul oldalardél a védéfedeleket.

Az analitikai/operativ modulhoz biztositott szerel6eszkdz segitségével lazitsa meg az operativ és analitikai modult
Osszetartd két csavart. Csomagolja be az operativ modult a dobozaba.

Tegye vissza az analitikai modul oldalara a védéfedeleket. Csomagolja be az analitikai modult a habszivacsdarabokkal
a dobozaba.
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5. Teszt futtatasa és az eredmények megtekintése

Megjegyzés: Az ebben a felhasznaldi kézikdnyvben bemutatott abrak csak példaként szolgalnak, és az egyes assay-knél
eltéréek lehetnek.

5.1. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 elinditasa

1. Nyomja meg az ON/OFF (Be/Ki) gombot a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eliils6 oldalan az egység elinditasahoz (22. abra).

22. abra. A késziilék elinditasahoz nyomja meg az ON/OFF (Be/Ki) gombot.

2. Varjon, amig megjelenik a Main screen (Féképernyd), és az analitikai modul, valamint az operativ modul allapotjelzéi
zd6ldre valtanak, és mar nem villognak.

Megjegyzés: A kezdeti telepitést kdvetéen megjelenik a Login screen (Bejelentkezési képernyd). Tovabbi részletekért
lasd a 6.2 Bejelentkezési képernyd ciml szakaszt.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék sikeres kezdeti telepitését kdvetéen a rendszergazdanak be kell
jelentkeznie a szoftver elsd konfiguralasahoz. Az elsé bejelentkezéskor a felhasznaldi azonosité ,administrator”, az
alapértelmezett jelszd pedig ,administrator’. Az els6 bejelentkezés utan meg kell valtoztatni a jelszot. A User Access
Control (Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) automatikusan aktivalodik. Kifejezetten javasolt legalabb egy olyan
felhasznaldi fiok létrehozasa, amely nem rendelkezik ,Administrator” (Rendszergazda) szerepkdrrel.

5.2. A QlAstat-Dx assay-kazetta el6készitése

Tavolitsa el a QlAstat-Dx assay-kazettat a csomagolasbodl. A minta QlAstat-Dx assay-kazettaba valo betoltésével, valamint a
futtatni kivant assay-vel kapcsolatos informaciok (mint a minta stabilitasi ideje a kazettaba val6 betdltés utan) az adott assay
(pl. QlAstat-Dx Respiratory Panel) hasznalati utmutatéjaban talalhatok. A minta QlAstat-Dx assay-kazettaba vald betdltését
kovetéen minden esetben gy6z&djon meg rola, hogy mindkét mintafedél szorosan zar-e.
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5.3. A tesztfuttatas eljarasa

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 érint6képerny6jének megérintésekor minden kezel6nek megfeleld egyéni véddfelszerelést, példaul
kesztyiit kell viselnie.

1.

Nyomja meg a (> Run Test (Teszt futtatasa) gombot a Main (Féképernyd) képernyd jobb felsé sarkaban.

Megjegyzés: Ha az External Control (EC, kilsé kontroll) lehet6ség engedélyezve van, és EC-tesztet kell végezni,
emlékeztetd jelenik meg a teszt EC-mintaval torténd futtatasara. Tovabbi részletekért lasd a 8. Kilsé kontroll (EC)
szakaszt.

Megjegyzés: Ha az EC lehet6ség engedélyezett, és a kivalasztott modullal végzett utolsé EC-teszt sikertelen,
figyelmeztetés jelenik meg. A felhasznaldknak kifejezetten ki kell valasztaniuk, hogy mindenképpen tesztelni akarnak-e a
kivalasztott modullal.

Amikor a rendszer kéri, az operativ modulba épitett vonalkdédolvasé segitségével olvassa be a mintaazonosité vonalkédot
(23. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konfiguracidjatol figgéen a mintaazonositdé az érintéképernyd virtudlis
billenty(izetével is megadhaté. Tovabbi részletekért tekintse meg a 6.7.4. Altalanos beallitasok szakaszt.

Megjegyzés: A valasztott rendszer-konfiguracio fuggvényében el6fordulhat, hogy a betegazonositét is meg kell adni.
Tovabbi részletekért tekintse meg a 6.7.4. Altalanos beallitasok szakaszt.

Megjegyzés: A mintaazonosité és a Patient ID (betegazonosité) nem tartalmazhat személyazonositasra alkalmas
adatokat (PII).

Megjegyzés: Az EC beallitasatol fiiggéen megjelenik az EC Test (EC-teszt) feliratu valtdgomb. Ez a gomb kikapcsolt
allapotban marad a teszt futtatdsdnak idejére. Az EC-vel kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse meg a 8. Kuilsé
kontroll szakaszt.

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

Ul administrator

TEST DATA

Cancel

Scan or type Sample ID

23. abra. A mintaazonosit6 vonalkédjanak beolvasasa.

Amikor a rendszer kéri, olvassa be a hasznalni kivant QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkodjat. A QlAstat-Dx assay-kazetta
vonalkddja alapjan a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan felismeri a futtatandé assay-t (24. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nem fogadja el a lejart szavatossagu, a korabban mar hasznalt, valamint az
egységre nem telepitett assay-khez tartozé QlAstat-Dx assay-kazettdkat. llyen esetekben hibalzenet jelenik meg.
Tovabbi részletekért 14sd a 10.2. Hibakddok és lUzenetek szakaszt.

Megjegyzés: Az Uj assay-k QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre torténd importalasara és hozzaadasara vonatkozo
utasitasokat lasd a 6.6.3. Uj assay-k importalasa szakaszt.

Megjegyzés: A kazetta oldalan talalhaté vonalkddot kell hasznalni (a 24. abran lathaté médon), nem pedig a kazettak
csomagolasan lévét.
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Megjegyzés: Ha az External Control (EC, Kilsé kontroll) lehetéség engedélyezve van, és esedékes EC-teszt, vagy a
kivalasztott vizsgalat el6z6 assay-je sikertelen volt a kivalasztott modulon, figyelmeztetés jelenik meg. A felhasznaldknak
meg kell ersitenilik a folytatast, és az alapfelhasznalok nem folytathatjak a tesztbeallitast. Tovabbi részletekért lasd a 8.
Kulsé kontroll (EC) szakaszt.

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

Ul administrator

TEST DATA

Sample Il

52859357 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

24. abra A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédjanak beszkennelése.

4. Szikség esetén valassza ki a listabol a megfelel6 mintatipust (25. abra).

Megjegyzés: Ritka esetekben el6fordulhat, hogy a mintatipusok listaja ures. Ebben az esetben a kazettat ujra be kell olvasni.

STt Bun Tt hschales 1 159 2023-02-20
R PR
administrator
RP
TEST DATA SAMPLE TYPE
L2859357 - I
T
RFP .

Cancel

Select Samink I'-,--rn.

25. abra A mintatipus kivalasztasa.

5. Megjelenik a Confirm (Meger&sités) képernyd. Ellenérizze a bevitt adatokat, és végezze el a sziikséges modositasokat
ugy, hogy az érintéképernyén kivalasztja a megfelel6 mezét, majd médositjia a megadott informaciot (26. &bra).
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B AT A Brun Test Moduls 1 13:00 2023-02-20

EISETYERTETEREEETY
ey
TEST DATA
52859357 -
e -
Swab =

Cancel

Module 1 onfrm TEST DATA or click any field to edit

26. abra Megerdsitést kéré képernyé.

6. Nyomja meg a @ Confirm (Meger&sités) elemet, ha minden megjelenitett adat helyes. Sziikség esetén a tartalom
médositasahoz koppintson a megfelel6 mezére, vagy a vizsgalat megszakitdsdhoz nyomja meg a Cancel (Mégse)
elemet.

7. Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx assay-kazettanak mind a tamponnyilasa, mind a f6 mintanyilasa jol be legyen zarva.
Amikor a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék tetején talalhato kazettabehelyez6 nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be
a QlAstat-Dx assay-kazettat ugy, hogy a vonalkéd balra, a reakciokamrak pedig lefelé nézzenek (27. abra).

Megjegyzés: Ha egy operativ modul egységhez tobb analitikai modul csatlakozik, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automatikusan kivalasztja azt az analitikai modul egységet, amelyben a teszt futni fog.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx assay-kazettat nem sziikséges benyomni a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe. Helyezze
be medfeleléen a kazettabehelyezd nyildsba, és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan behuzza a kazettat az
analitikai modulba.

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

L]

Ul administrator

TEST DATA
Sample I
52859357
Assay Type
RP

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016

27. abra. A QlAstat-Dx assay-kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.
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8. A QlAstat-Dx assay-kazetta észlelésekor a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan lezarja a kazettabehelyezd nyilas
fedelét, és elinditja a tesztfuttatast. A futtatas elinditasahoz nem sziikséges semmilyen tovabbi kezel6i beavatkozas.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nem fogad el mas QlAstat-Dx assay-kazettat, csak azt, amelyet a teszt beallitasa
soran hasznaltak és beszkenneltek. Ha a beszkennelt kazettatol eltéré kazetta keriil behelyezésre, a fellépd hiba
kovetkeztében a rendszer automatikusan kiadja a kazettat.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithaté a Cancel (Mégse) gombbal a képerny6 jobb alsé
sarkaban.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciétol figgden lehet, hogy a kezelének ismételten meg kell adnia a jelszavat a vizsgalat
elinditasahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyezd nyilasba nem kerul QlAstat-Dx assay-kazetta, a kazettanyilas fedele 30 masodperc
elteltével automatikusan bezarul. Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast a 5. 1épéstdl kezdve.

9.  Vizsgalat kdzben a futtatasbol hatralévé id6 lathatd az érintéképernyén (28. abra).

AT AT A Fun Tt Modale 1 131000 2023-02-20
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RP
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Cancel

Madubz 1 | Checking Cartndge 10

28. abra. A teszt végrehajtasat és a tesztbdl hatralévé idét jelzé képernyé.

10. A tesztfutas befejezése utdn megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd (29. abra).

Nyomja meg az ‘®’ Eject (Kiadas) gombot az érintéképernyén a QlAstat-Dx assay-kazetta eltavolitdsahoz, és artalmatlanitsa
azt bioldgiailag veszélyes hulladékként az 6sszes orszagos, allami és helyi egészséglgyi és biztonsagi elbirasnak és
térvénynek megfeleléen.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx assay-kazettat akkor kell eltavolitani, amikor a kazettabehelyez® nyilas kinyilik és kiadja a kazettat.
Ha a kazettat 30 masodpercen belil nem tavolitjak el, az automatikusan visszahuzédik a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe,
és a kazettabehelyez6 nyilas fedele bezarddik. llyen esetben nyomja meg az Eject (Kiadas) gombot a kazettabehelyez6 nyilas
fedelének Ujbdli kinyitasahoz, majd tavolitsa el a kazettat.

Megjegyzés: A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettakat ki kell dobni. Nem szabad ujra felhasznalni a kazettédkat abban az
esetben sem, ha a korabbi futtatas soran a vizsgalatot a kezeld visszavonta, vagy hiba lépett fel.
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29. abra. Az Eject (Kiadas) képerny6.

11. A QIAstat-Dx assay-kazetta kiaddsa utan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyé (30. abra). A tovabbi
részletekért lasd az 5.5. Eredmények megtekintése szakaszt.
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30. abra. Eredményeket tartalmazé Summary (Osszefoglalas) képernyd.

Megjegyzés: Ha a futtatas soran hiba tértént az analitikai modullal, eltarthat egy ideig, amig megjelenik a futtatasi
Osszefoglald, és a futtatas lathatdva valik a View Results (Eredmények megtekintése) attekintében.
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5.4. Tesztfuttatas visszavonasa

Ha egy tesztfuttatds mar folyamatban van, az Abort (Megszakitas) gomb megnyomasaval a teszt végrehajtasa leall (31. abra).

Megjegyzés: A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettakat ki kell dobni. Nem szabad ujra felhasznalni a kazettédkat abban az
esetben sem, ha a korabbi futtatas soran a vizsgalatot a kezel6 visszavonta, vagy hiba lépett fel.

dedmireatrates Frun T Modabe 1 Tiad 0TH-I0
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administrator

RP
Run Test
TEST DATA
View
¥ Results
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. ©
Options
Swab
RP_EC_Sample_Pos1 @
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Module 1 | Remaining Time

31. abra. Tesztfuttatas visszavonasa.

Egy teszt megszakitasat kdvetdéen a vizsgalat nem folytathato, és a QlAstat-Dx assay-kazetta nem hasznalhato fel Ujra. Az

Abort (Megszakitas) gomb megnyomasa utan egy parbeszédpanel jelenik meg, amely a vizsgalat megszakitasanak
megerdsitését kéri a kezel6tdl (32. abra).

Please confirm you wish
to cancel the test.

@l Yes ® Mo

32. abra. Tesztfuttatas megszakitasat megerdsité parbeszédpanel.
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5.5. Az eredmények megtekintése
A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket. A QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasa utan
automatikusan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) eredményképernyd (33. abra).

Megjegyzés: A lehetséges assay-eredményekkel és azok értelmezésével kapcsolatos informaciok az adott assay hasznalati
Uutmutatojaban talalhatok.
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33. abra A példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyén a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Summary (Osszefoglalas) pedig a f6
képernydpanelen jelenik meg.

A képernyd fépaneljén az alabbi harom, szinkéddal és szimbdlumokkal kiegészitett lista jelzi az eredményeket:

Az elsé lista tartalmazza az 0sszes korokozoét, beleértve az AMR-géneket is (ha az assay tamogatja), amelyeket a mintaban

kimutattak és azonositottak; ezeket egy ﬂ jel elézi meg, és piros szinlek.

A masodik lista tartalmazza az 6sszes kérdéses korokozot; ezeket egy kérdbjel elézi meg, és sarga szinlek.

A harmadik lista tartalmazza a mintaban vizsgalt 6sszes kérokozét, beleértve az AMR-géneket is (ha az assay tamogatja).

A mintaban kimutatott és azonositott korokozokat egy ﬂ jel elézi meg, és piros szinliek. A vizsgalt, de nem kimutatott
korokozokat egy jel elézi meg, és zOld szinlek. A kérdéses korokozok el6tt egy kérddjel lathatd, és sarga
szinnel vannak jelélve.
Megjegyzés: A mintabdl kimutatott és azonositott kérokozék mindharom listaban szerepelnek.
Megjegyzés: Tovabbi informaciok az assay-specifikus hasznalati utmutatéban talalhatok.
Ha a vizsgalat nem fejezddott be sikeresen, a ,Failed” (Sikertelen) lizenet jelenik meg, amelyet a konkrét
hibakod kévet. A képerny6 bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informaciok lathatok:
Sample ID (Mintaazonositd)
Patient ID (Betegazonositd) (ha rendelkezésre all)
Assay Type (Assaytipus)
Minta tipusa
LIS Upload Status (LIS felt6ltési allapot) (adott esetben)

Az assay-re vonatkoz6 tovabbi adatok — a kezeld hozzaférési jogosultsagaitdl fliggéen — a képernyd aljan talalhaté fileken
keresztil érhetdk el (pl. amplifikacios gorbék, olvadasi gorbék és a vizsgalat részletei).

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikdnyv | 09/2024 35



Az assay-adatok exportalasahoz nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése) lehetéséget a képernyd alséd savjaban.

A jelentés a képerny6 alsé savjaban talalhatd Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb megnyomasaval kildhet6 el a
nyomtatora.

A kivalasztott futtatasrol vagy az 6sszes sikertelen futtatasrél a képerny6 alsé savjaban talalhatdé Support Package (Tamogatasi
csomag) gomb megnyomasaval hozhato |étre tamogatasi csomag (34. 4bra). Ha tamogatéasra van sziksége, kildje el a
tamogatasi csomagot a QIAGEN mdiszaki Ugyfélszolgalatanak.

5.5.1. Az amplifikacios gorbék megtekintése

A teszt amplifikacidos gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg az 28 Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) lapfilet
(34. abra). Ez a funkcié nem biztos, hogy minden assay esetében elérhetd.

Megjegyzés: Az amplifikacids gorbéket nem javasolt a teszteredmények kiértékelésére hasznalni.
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34. abra. Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (PATHOGENS (Koérokozok) lapfiil).

A vizsgalt korokozékra és belsé kontrollokra vonatkozo részletek a képernyd bal oldalan, az amplifikaciés gorbék pedig a
képerny6 kdozepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléken engedélyezve van a User Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-
szabalyozés) funkcio (l4sd a 6.5. Felhasznaldkezelés cimi szakaszt), az Amplification Curves (Amplifikacios gérbék) képernyé
csak a hozzaférési joggal rendelkez6 kezel6k szamara érhet6 el.

A bal oldalon lathatd PATHOGENS (Koérokozoék) lap megnyomasaval lathatéva valnak a vizsgalt kérokozdékhoz tartozé gorbék.
Az adott ,pathogen name” (kérokozonév) kivalasztasaval megjelenitheti a hozza tartozé amplifikacids gorbét. Valaszthat egy
vagy tébb korokozét, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozokat tartalmazo listaban minden egyes
korokozd a hozza tarsitott amplifikacios gorbének megfeleld szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott kdrokozok sziirkén
jelennek meg.

A CT és végponti fluoreszcenciaértékek az egyes korokozok neve alatt vannak feltiintetve.

A belsé kontrollok megtekintéséhez nyomja meg a bal oldalon talalhat6 CONTROLS (Kontrollok) lapfilet, és valassza ki, mely
belsé kontrollok jelenjenek meg az amplifikaciés diagramon. A belsd kontroll neve melletti kér megnyomasaval jeldlje ki vagy
tordlje a kijelolést (35. abra).
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35. abra. A belsé kontrollokat megjelenité amplifikaciés gorbék képernyé a CONTROLS (KONTROLLOK) fiilon.

Az amplifikacids gérbén megjelenik a kivalasztott kérokozok vagy belsé kontrollok adatgdrbéje. Az Y-tengely logaritmikus vagy
linearis beosztasa kozotti valtashoz nyomja meg a Lin vagy Log gombot a grafikon bal als6 sarkaban.

Az X-tengely és az Y-tengely skalaja az egyes tengelyeken elhelyezett kék csuszkakkal allithatd be. Nyomja le és tartsa
lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a tengelyen a kivant pozicidba. Az alapértelmezett értékekhez valo

visszatéréshez huzzon egy . kék valasztét a tengely origdjahoz.

5.5.2. Olvadasi goérbék megtekintése

A vizsgélat olvadasi gérbéinek megtekintéséhez nyomja meg a Melting Curves (Olvadasi gorbék) fulet.

A vizsgalt kérokozokra és belsd kontrollokra vonatkozé részletek a képernyd bal oldalan, az olvadasi gérbék a képernyd
kozepén lathatok.

Megjegyzés: A Melting Curves (Olvadasi gorbék) fil csak az olvadaspont-analizist alkalmazé assay-k esetében érhetd el.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken engedélyezve van a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-
szabalyozas) funkcio (lasd a 6.5. Felhasznaldkezelés szakaszt), a Melting Curves (Olvadasi gorbék) képernyd csak a megfeleld
hozzaférési jogokkal rendelkezé kezel6k szamara érhetd el.

A vizsgalt kérokozok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon talalhaté PATHOGENS (Koérokozok) lapot. A korokozdk neve
mellett taldlhaté kordk segitségével kijeldlheti, hogy mely kérokozék olvadasi gérbéje jelenjen meg a diagramon. Valaszthat
egy vagy tébb korokozét, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott korokozdkat tartalmazé listaban minden
egyes korokozo a hozza tarsitott olvadasi gorbének megfeleld szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott kérokozék sziirkén
jelennek meg. Az olvadaspont az egyes kérokozok neve alatt lathato.

A belsé kontrollok megtekintéséhez és az olvadasi gérbén megjelenitendd belsé kontrollok kivalasztasahoz nyomja meg a bal
oldalon talalhat6 CONTROLS (Kontrollok) lapot. A kontroll neve mellett lathatéd kor segitségével kijeldlheti azt, vagy térélheti a
kijelolést.

Az elemzésen sikeresen megfelelt belsé kontrollok zdld szinnel, ,Passed Controls” (Sikeres kontrollok) felirattal, mig a
sikertelenek piros szinnel, ,Failed Controls” (Sikertelen kontrollok) felirattal jelennek meg.

Az X-tengely és az Y-tengely skalaja az egyes tengelyeken talalhaté . kék valasztbgombokkal médosithatd. Nyomja le és
tartsa lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a tengelyen a kivant poziciéba. A kék csuszka origéra valo
pozicionalasaval visszatérhet az alapértelmezett értékekhez.
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5.5.3. AMR gének megtekintése

Az AMR-gének megtekintéséhez nyomja meg az AMR genes (AMR-gének) lapot.
Megjegyzés: Az AMR Genes (AMR-gének) fiil csak az AMR-géneket tartalmazo assay-k esetében érhetd el.

A bal oldalon az 6sszes kimutatott AMR-gén listaja lathatd. A kimutatott AMR-gének egyikének kivalasztasakor kdzépen az

Osszes kapcsolodod korokozo listaja megjelenik. A mintaban kimutatott és azonositott kérokozok elétt egy ﬂ jel lathato, és

piros szinnel jelennek meg. A vizsgalt, de ki nem mutatott kérokozok elétt egy jel lathatd, és z6ld szinnel jelennek meg
(36. abra).
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36. abra. AMR Genes (AMR-gének) képernyé.
Megjegyzés: A 36. abran lathatd adatok fiktiv adatok, és nem valddi kérokozdkat mutatnak be.
Az AMR-génekkel kapcsolatos tovabbi informaciokeért, valamint az AMR-gének és més célpontok kdzotti 6sszes dsszefliggés
teljes attekintéséért tekintse meg az adott assay hasznalati utasitasat.
5.5.4. A teszt részleteinek megtekintése
Nyomja meg a B Test Details (Teszt részletei) elemet az eredmények részletesebb attekintéséhez. A teljes jelentés
megtekintéséhez goérgessen le.
A képerny6 kdzepén a kdvetkezd Test Details (Teszt részletei) adatok lathatok (37. abra):
User ID (Felhasznaldi azonositd)
Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)
Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)
Module SN (Modul sorozatszama)
Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled (Visszavont) a kezel§ altal)
Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)
Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)
Assay name (Assay neve)
Kulsé kontrollteszt (lasd a 8. Kulsé kontroll (EC) szakaszt)
Test ID (Tesztazonosito)

Rendelési azonositd foglalasa (Csak akkor lathatd, ha a teszt futtatasakor a rendelés ellenérzése be volt kapcsolva).
Lasd a 7. HIS/LIS csatlakozas szakaszt)
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Rendelés ideje (Csak akkor lathato, ha a teszt futtatésakor a rendelés ellenérzése be volt kapcsolva). Lasd a 7. HIS/LIS
csatlakozas szakaszt)

HIS/LIS megerésités (Csak akkor lathatd, ha a teszt futtatdsakor a rendelés ellen6érzése be volt kapcsolva).
Lasd a 7. HIS/LIS csatlakozéas szakaszt)

Error Code (Hibakdd) (ha van)

Error Message (Hibalizenet) (ha van)

Utolsd megjegyzés szerkeszt6 (ha alkalmazhato, lasd az 5.5.5. A vizsgalati eredmények kommentalasa szakaszt)
Megjegyzés datuma és ideje (ha alkalmazhatd, lasd az 5.5.5. A vizsgalati eredmények kommentalasa szakaszt)
Megjegyzés (ha alkalmazhatd, lasd az 5.5.5. A vizsgalati eredmények kommentalasa szakaszt)

Test Result (Teszteredmény) (minden vizsgalt minta esetében, a teszt teljes eredménye: Positive (pozitiv) [pos], Positive
with Warning (pozitiv figyelmeztetéssel) [pos*], Negative (negativ) [neg], Invalid (érvénytelen) [inv], Failed (sikertelen) [fail]
vagy successful (sikeres) [suc]. A lehetséges eredményekkel és azok értelmezésével kapcsolatos utasitasok az adott assay
hasznalati itmutatojaban talalhatok.)

Az assay soran vizsgalt analitok listaja (a kdvetkezd csoportokba rendezve: Detected Pathogen (Detektalt kérokozo),
Equivocal (Kérdéses), Not Detected Pathogens (Nem kimutatott kérokozok), Invalid (Ervénytelen), Not Applicable (Nem
alkalmazhato), Out of Range (Tartomanyon kivil), Passed Controls (Sikeres kontrollok) és Failed Controls (Sikertelen
kontrollok)), CT-értékkel, végponti fluoreszcenciaval és cp/ml (kopia/milliliter) egységben megadott szemikvantitativ
értékkel, ha az assay-nél rendelkezésre all

Bels6 kontrollok listaja CT-értékkel és végponti fluoreszcenciaval (ha az assay-nél rendelkezésre all)
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37. abra Példaképernyd, amely a bal oldali panelen a Test Data (Tesztadatok), a fépanelen pedig a Test Details (Tesztrészletek) elemet mutatja
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5.5.5. A vizsgalati eredmények kommentalasa

A Results (Eredmények) képernyd barmely lapjan vélassza a Comment (Megjegyzés) lehetéséget megjegyzés
teszteredményhez valé hozzaadasahoz. Megjegyzés hozzaadasakor a rendszer menti a megjegyzést fliz6 felhasznalot,
valamint a megjegyzés datumat és idépontjat is. A rendszer csak az utolsé megjegyzést, a szerkeszt6t, valamint a datumot és
az idépontot menti el; vagyis egy meglévé megjegyzés szerkesztésekor a korabbi megjegyzés nem marad meg.

A megjegyzés az eredmény Test details (Teszt részletei) lapjan tekinthetdé meg.

A megjegyzések igény szerint elrejthet6k a PDF-jelentésekben. A megjegyzések PDF-jelentésekbdl valé elrejtésével
kapcsolatban lasd a 6.7.4 Altalanos beallitasok cimi szakaszt.

Megjegyzés: A megjegyzések hozzaadasa, szerkesztése és eltavolitasa nincs hatassal a bioldgiai vizsgalati eredményre.

Megjegyzés: A megjegyzés funkcié nem érheté el a QlAstat-Dx Remote Results Application (Tavoli eredmények alkalmazas)
hasznalatakor (lasd a 6.7.3 QlAsphere Base beallitdsok szakaszt)

Megjegyzés: A megjegyzés nem tartalmazhat személyazonositasra alkalmas informaciokat (Pll) vagy védett egészséglgyi
informaciokat (PHI).

5.5.6. Bongészés korabbi tesztek eredményei k6zott

Az eredménytarban tarolt korabbi tesztek eredményeinek megtekintéséhez nyomja meg a @ View Results (Eredmények
megtekintése) gombot a fémenulsavon (38. abra).
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38. abra. Példa a View Results (Eredmények megtekintése) képernyére.

Az alabbi informaciok minden elvégzett teszt esetén megtekinthetdk (38. abra):
Sample ID (Mintaazonosito)
Assay (a vizsgalati teszt neve)
Operator ID (Kezel6azonositd)
EC (ha EC-tesztet végeztek)
Mod (Modul) (a teszt futtatasahoz hasznalt analitikai modul)
Upload status (Feltoltési allapot) (csak akkor latszodik, ha a HIS/LIS-beallitasokban aktivalasra kertilt)
Date/Time (Datum/Idd) (a teszt befejezésének datuma és idépontja)

Result (Eredmény) (a teszt eredménye: positive (pozitiv) [pos], pos with warning (pozitiv figyelmeztetéssel) [pos*], negative
(negativ) [neq], invalid (érvénytelen) [inv], failed (sikertelen) [fail] vagy successful (sikeres) [suc], EC passed [ecpass], or
EC failed [ecfail])
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Megjegyzés: A lehetséges eredmények assay-specifikusak (azaz egyes eredmények nem biztos, hogy minden egyes assay
esetében alkalmazhatdk). Olvassa el az assay-specifikus hasznalati utmutatot.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken engedélyezve van a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-
szabalyozas) funkcié (lasd a 6.5. Felhasznaldkezelés szakaszt), azokat az adatokat, amelyekhez a felhasznalénak nincs
hozzaférési joga, csillagok rejtik el.

Megjegyzés: A manualisan vagy automatikusan archivalt korabbi tesztek megtekintéséhez lasd a 6.12.2. Archivum

megnyitasa szakaszt.

A mintaazonositok bal oldalan talalhaté sziirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tobb vizsgalati eredményt. A kivalasztott
eredmények mellett pipa jelenik meg. A teszteredmények kijel6lésének megsziintetéséhez nyomja meg a pipa ikont. A teljes
eredmeénylista a fels6 sorban talalhato pipas kér megnyomasaval jeldlhet6 ki (39. abra).
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39. abra. Példa a Test Results (Teszteredmények) kivalasztasara a View Results (Eredmények megtekintése) képernyén.

Egy adott vizsgalati sor barmely részére nyomva megtekintheti az adott teszt eredményét. Valamelyik (pl. Sample ID
(Mintaazonosito)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint rendezheti névekvé vagy csékkend sorrendbe a lista elemeit.
A lista egyszerre csak egy oszlop alapjan rendezhetd. A Result (Eredmény) oszlop az egyes tesztek eredményét mutatja
(1. tablazat).

Megjegyzés: A lehetséges eredmények assay-specifikusak (azaz egyes eredmények nem biztos, hogy minden egyes assay
esetében alkalmazhatok). Olvassa el az assay-specifikus hasznalati itmutatot.

1. tablazat: A teszteredmények leirasa

Végeredmény Eredmény Leiras
Pozitiv n Legalabb egy vizsgalt kérokozé pozitiv
pos
Pozitiv ﬂ I Legalabb egy vizsgalt kérokozé pozitiv, de egy assay belsé kontroll sikertelen
figyelmeztetéssel pos* 9 Qy vizsg P ’ oy Y
Negativ heg A mintaban nem talalhaté analit
Sikertelen A teszt hiba miatt meghiusult, a tesztet a felhasznal6 torélte, vagy az EC-teszt sikertelen volt, de a
— e felhasznalénak nincs hozzaférési joga a teszteredmények megtekintéséhez.
Ervénytelen
9 A teszt érvénytelen
inv
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1. tablazat: A teszteredmények leirasa (folytatas)

Végeredmény Eredmény Leiras
Sikeres a A teszt eredménye pozitiv vagy pozitiv figyelmeztetéssel, negativ vagy EC sikeres, azonban az adott felhasznald
nem rendelkezik az eredmény megtekintéséhez sziikséges jogkorrel

suc

EC sikeres Az EC-teszt sikeres volt, igy minden analit megfelelt a vart eredménynek.
ecpass

EC sikertelen
a Az EC-teszt sikertelen volt, ami azt jelenti, hogy legaldbb egy analit nem felel meg a vart eredménynek.
ecfail

Megjegyzés: Az eredmények részletes leirasa megtalalhaté az elvégzett assay hasznalati utmutatéjaban.

Ellenérizze, hogy csatlakoztatva van-e nyomtaté a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékhez, és telepitve van-e a megfeleld
illesztéprogram (12.1. fiiggelék: Nyomtato telepitése és konfiguralasa). A kivalasztott eredmény(ek)hez tartozé jelentés(ek)
kinyomtatasahoz nyomja meg a Print Report (Jelentés nyomtatasa) gombot.

Koppintson a Save Report (Jelentés mentése) gombra a kivalasztott eredmény(ek)hez tartozo jelentés(ek) PDF-formatumban,
kiils6 USB-adathordozé eszkozre torténé mentéséhez. Valassza ki a jelentés tipusat: List of Tests (Tesztek listaja) vagy Test
Reports (Tesztjelentések).

Megjegyzés: A rovidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz hasznélata javasolt. Az USB-
adathordozé eszkdz hasznalatat bizonyos tényez6k (példaul a tarhely kapacitasa vagy a feliilirds veszélye) korlatozhatjak;
ezeket a hasznalat elétt figyelembe kell venni.

Koppintson a Search (Keresés) gombra a teszteredmények Sample ID (Mintaazonosité), Assay (Assay) és Operator ID
(Kezel6azonositd) szerinti kereséséhez. A virtualis billenty(izet segitségével adja meg a keresési karakterlancot, majd
koppintson az Enter (Bevitel) gombra a keresés elinditasahoz. A keresési eredmények kozott csak azok a bejegyzések
jelennek meg, amelyek tartalmazzak a keresett kifejezést. Ha az eredménylistaban szereplé adatok sz(irve vannak, a keresés
csak a szlrt listaban zajlik.

Az eredmények sziiréséhez tartsa nyomva az egyik oszlopfejlécet az adott paraméteren alapulé sziiré alkalmazasahoz.
Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonositdé) esetében megjelenik a virtualis billentylizet, amelynek
segitségével megadhato a szlrési feltétel. Mas paraméterek, példaul az Assay valasztasa esetében a tarolt assay-ket felsorolod
lista jelenik meg. Egy vagy tobb assay kivalasztasa esetében a szirést kdvetden csak az ilyen tipusu assay-k jelennek meg.

Az oszlopfejléctdl balra lathato T szimbdlum azt jelzi, hogy az oszlop sziirdje aktiv. A szlré az almenl savban talalhaté
Remove Filter (Sziré eltavolitasa) gomb megnyomasaval tavolithaté el.

5.5.7. Eredmények exportalasa USB-meghajtéra

A View Results (Eredmények megjelenitése) képerny6 barmely lapjan valassza a Save Report (Jelentés mentése) lehetéséget
a teszteredmények PDF-formatumban egy USB-meghaijtora térténé exportalasdhoz és mentéséhez. Az USB-port a QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 elilsé oldalan talalhato (40. abra).

A jelentések ugy konfiguralhatdk, hogy az amplifikacids gorbék, illetve a megjegyzések ne szerepeljenek az exportalt fajlban.
Ennek konfiguralasahoz lasd a 6.7.4 Altalkanos beéllitasok szakaszt.
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Megjegyzés: A rovidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz hasznalata javasolt. Az USB-
adathordozé eszkdz hasznalatat bizonyos tényezék (példaul a tarhely kapacitasa vagy a fellilirds veszélye) korlatozhatjak;
ezeket a hasznalat elétt figyelembe kell venni.

40. abra Az USB-port elhelyezkedése.

5.5.8. Eredmények nyomtatasa

Ellendrizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékhez van-e csatlakoztatva nyomtatd, és telepitve van-e a megfelel6
illesztéprogram (az illesztéprogram telepitésével kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 12.1. fliggeléket: Nyomtatd
telepitése és konfiguralasa). Nyomja meg a Print Report (Jelentés nyomtatasa) gombot a teszteredmények masolatanak
nyomtatéra kildéséhez.

A jelentések ugy konfiguralhatdk, hogy az amplifikacios gorbék, illetve a megjegyzések kihagyhatdk legyenek a nyomtatasbol.
Ennek konfiguralasahoz lasd a 6.7.4. Altalanos beallitasok szakaszt.

Megjegyzés: Egyes nyomtatoknal el6fordulhat, hogy a délt betlivel nyomtatott analitok kissé elmosédnak. Javasolt a vizsgalati
jelentést PDF-formatumban exportalni egy USB-meghajtora az 5.5.7. Eredmények exportaladasa USB meghajtéra szakaszban
leirtak szerint, majd kinyomtatni a PDF-dokumentumot.

5.5.9. Tamogatasi csomag létrehozasa

Amennyiben tamogatasra van sziiksége, lehetéség van egy, valamennyi sziikséges futtatasi adatot, illetve rendszer- és
miszaki napléfajlokat tartalmazd tamogatasi csomag létrehozasara, amit el lehet kuldeni a QIAGEN miszaki
Ugyfélszolgalatanak. Tamogatasi csomag létrehozasahoz nyomja meg a Support Package (Tamogatasi csomag). Ekkor
megjelenik egy parbeszédablak, és Iétrehozhatd egy tdmogatasi csomag a kivalasztott teszthez vagy az dsszes sikertelen
teszthez (41. abra). Mentse el a tdmogatasi csomagot egy USB-taroléeszkodzre. Az USB-port a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eliilsd

oldalan talalhato (40. abra).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test o

All Failed Tests

HT Create ® Cancel

41. abra. Tamogatasi csomag létrehozasa.
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Megjegyzés: A rovidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé eszkdz hasznalata javasolt. Az USB
adathordozé eszkdz hasznalatat bizonyos tényez6k (példaul a tarhely kapacitasa vagy a feliiliras veszélye) korlatozhatjak;
ezeket a hasznalat elétt figyelembe kell venni.

Megjegyzés: Amennyiben tamogatasra van sziksége, gondoskodjon réla, hogy réviddel a probléma el6fordulasat kévetéen
készuljon egy tamogatasi csomag. A tarhely korlatoltsaga és a rendszer konfiguracioja miatt eléfordulhat, hogy a megfelel
idéintervallumban készUlt rendszer- és miszaki naplofajlok automatikusan térlédnek a rendszer hasznalata soran.
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6. Rendszerfunkciok és -opciok

Ez a fejezet a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 6sszes olyan rendelkezésre allo funkciojat és opcidjat ismerteti, amely lehetévé teszi a
miszerbeallitasok testreszabasat.

6.1. Foéképernyd

A Main (Fémenl) képernyén megtekinthetd az analitikai modulok allapota, és navigalni lehet a felhasznaldi felllet kiléonb6z6
szakaszai (Login [Bejelentkezés], Run Test [Teszt futtatasa), View Results [Eredmények megtekintése], Options [Beallitasok]
és Log Out [Kijelentkezés]) k6zott (42. abra).

Modul allapotsora Altalanos allapotsor
administrator & 13:04 2023-02-20 v o .
NEETINNRRRNARYENNE Fomend sav
7y (f
]- Available °
Run Test
View
Results
D009
QIAGEN
Options
Log Out
\ |
Tartalomterilet Almeni sav

42. abra. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 érintéképernyéjének foképernydje.
A féképerny6 az alabbi elemeket tartalmazza:

Altalanos allapotsor

Modul allapotsora

Fémenu sav

Tartalomtertlet

Meniiszalag (opcionalis, képerny6tél figg)

AlmenU sav és utasitasok savja (opcionalis, képerny6tdl fiigg)
6.1.1. Altalanos allapotsor

Az altalanos allapotsor a rendszer allapotardl nyujt tajékoztatast (43. abra). A bejelentkezett felhasznald felhasznaloi
azonositoja a bal oldalon Iathaté. A képerny6 cime kdzépen, a rendszerdatum és -id6 a jobb oldalon lathaté.

administrator 1308 2023-02-20

43. abra. Altalanos allapotsor.
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6.1.2. Modul allapotsora

A modulallapotsor a rendszerben elérhet§ egyes analitikai modulok (1-4) éallapotat jeleniti meg a megfelelé allapotjelzd
mez6kben (44. abra). A mez6kben a “Not Installed” (Nincs telepitve) felirat jelenik meg, ha az adott poziciéban nem érheté el

analitikai modul.

NN TR TNV
i' s |

Available

. . ., Hatralévé idé
Folyamatjelz6 sav

_-_ 1. sor
. 2. sor
Sdministrat ”’.—

Resp 301819

\ Analitikai modul szama

44. abra Modul allapota sav.

Kattintson az adott analitikai modul egységnek megfelelé6 mezére a részletesebb informaciok megjelenitéséhez (lasd: Module
status [Modul allapota] oldal). A Modul allapotsora allapotjelzé mezéjében el6fordulé modulallapotokat a 2. tablazat mutatja be.

2. tablazat Az allapotjelz6 mezében el6fordulé modulallapotok

Allapot Leiras
Not installed
(Nincs Nem kertlt telepitésre analitikai modul az adott pozicioban.
telepitve)
EX,CIEJded Az analitikai modult a felhasznalé a felhasznaléi beallitdsokban kizarta.
(Kizérva)
Hiba Az analitikai modul miikddésében sulyos hiba Iépett fel. Az analitikai modul nem mukdédik.
Initializi

m .Ig |z.|n'g . Az analitikai modul a bekapcsolast kdvet6 nellenérzést végzi.
(Inicializalas)
Available Az analitikai modul kész egy Uj vizsgalat elvégzésére. Jelenleg nem fut vizsgalat ebben az analitikai modulban, tovabba QlAstat-Dx assay-
(Elérhet6) kazetta sincs behelyezve, és a kazettabehelyezé nyilas fedele zarva van.
Test running Az ,administrator” (rendszergazda) felhasznalé jelenleg a Resp_3018_19c vizsgalatot futtatja az 1. analitikai modul egységen. A vizsgalat
(Teszt befejezéséig 32 perc és 14 masodperc van hatra.
folyamatban)

B —
Test Az ,administrator” (rendszergazda) felhasznal6 lefuttatta a Resp Panel vizsgalatot az 1. analitikai modul egységen.
completed A mez6 folyamatjelz6 savjaban lathato a teszt allapota:
(Befejezett TEST COMPLETED (Befejezett teszt): a vizsgalat sikeresen befejez6dott.
teszt) TEST FAILED (Sikertelen teszt): a vizsgalat befejez6d6tt, de kdzben hiba Iépett fel.

ST

Eject cartridge
(Kazetta
kiadasa)

46

TEST CANCELED (Visszavont teszt): a felhasznal6 visszavonta a tesztet.
A QlAstat-Dx assay-kazetta eltavolitasat és a kazettabehelyez6 nyilas visszazarasat kévetéen az analitikai modul ujbdl elérhetd lesz.

Van egy QIAstat-Dx assay-kazetta az analitikai modulban, a kazettabehelyez6 nyilas fedele zarva van, de jelenleg nincs folyamatban
vizsgalat. Ez az alabbi esetekben fordulhat el6:

A vizsgalat visszavonasat vagy befejezését kdvetéen nem tavolitottak el a kazettat, amikor a készUllék kiadta azt.

A rendszert gy aramtalanitottak, hogy egy kazetta volt az analitikai modulban.
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6.1.3. A modul allapotat ismertet6 oldal

A modul allapotat ismertetd oldal olyan adatokat jelenit meg, mint példaul helyzet, sorozatszam, hardverfrissités és az aktualis
szoftververzié. Ezenkivlil a kivalasztott analitikai modul egységgel kapcsolatos hibak, valamint a szoftver- és
hardverdsszetevdkkel kapcsolatos informaciok is megjelennek (45. abra).

Az utasitasok savban lathatd egy Ujrainditas gomb, amellyel az egész késziilék Ujrainditasa nélkil indithaté ujra a kivalasztott
modul. A gomb csak akkor engedélyezett, ha a kivalasztott modul hiba- vagy ,out of order” (izemen kivil) allapotban van.

Megjegyzés: A Restart (Ujrainditas) gomb szintén inaktiv lehet a modulon befejezett teszt utan, ha az utéfeldolgozas még
folyamatban van.

aedrreretraion Fiadua dnalytical Moduls 1 1305 2023-02-20
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45. abra Module status (Modulallapot) oldal.

A Module status (Modulallapot) oldal barmikor elérhetd, kivéve, ha az AM ,Not installed” (Nincs telepitve), ,Not present” (Nincs
jelen) vagy ,Initializing” (Inicializalas) allapotban van. A modul allapotat ismertet6 oldal nem jelenik meg futtatas kdzben, illetve
ha a kazetta még be van helyezve. Helyette a modul (el6z8 részben taglalt) allapotsavja jelenik meg.

3. tablazat Lehetéségek a fomenii savban

Név Gomb Leiras

Run Test ° . . s . . - . ,, e

(Teszt A tesztfuttatas miveletsor elinditasa (lasd az 5.3. szakaszt). A QlAstat-Dx szoftver automatikusan kivalaszt egy elérhet6 analitikai
X modult, és elinditja a teszt-el6készitési miveletsort.

futtatasa)

View Results Megnyitja a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyét (lasd az 5.5. szakaszt).

(Eredmények

megjelenitése)

Beallitasok e Megijeleniti az Options (Beallitasok) almeniit (Iasd a 6.4. szakaszt).
Log Out Kijelentkezteti a felhasznaldt (lasd a 6.2.1. szakaszt). Csak akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-
(Kijelentkezés) szabalyozas) engedélyezve van.

6.1.4. Tartalomteriilet

A f6 tartalomteriileten megjelenitett informacié a kezeléfelllet allapotanak fliggvénye. A kildonb6z8 modok és a menilbél
valaszthatd, a kdvetkezdkben leirt Iehetéségek fliggvényében ebben a mezében jelennek meg az eredmények, 6sszefoglalok,
konfiguraciok és beallitasok is.

A tartalomtdl fliggéen tovabbi lehetéségek érheték el a Tab Menu (Fil meni) savon és az Options (Beallitasok) meniben.
Az Options (Beallitasok) almenl az Options (Bedllitasok) gomb megnyomésaval érhet6 el (46. abra).
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46. abra. Az Options (Beallitasok) almenii elérése.

6.2. Bejelentkezési képernyd
Ha a User Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabéalyozas) engedélyezve van (lasd: 6.5. szakasz), a felhasznaldknak
bejelentkezéssel kell azonositaniuk magukat a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 funkcidinak eléréséhez.

Fontos: Az elsd bejelentkezéskor a felhasznaldi azonositd ,administrator”, az alapértelmezett jelsz6 pedig ,administrator”.
Az els6 bejelentkezés utan meg kell valtoztatni a jelszét.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sikeres kezdeti telepitését kdvetden a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-
szabalyozas) automatikusan aktivalodik.

Megjegyzés: Célszer( lehet az els6 bejelentkezéskor legalabb egy olyan felhasznaldi fiokot Iétrehozni, amely nem rendelkezik
LAdministrator” (Rendszergazda) szerepkdrrel.

A bejelentkezési képerny6 tartalomterilete egy szévegmezét tartalmaz a User ID (Felhasznaléi azonositd) megadésahoz
(47. abra). Ha a Show previous user logins (Korabbi felhasznaléi bejelentkezések megjelenitése) opcié ki van valasztva, az
utolso 6t sikeresen bejelentkezett felhasznald listaja is megjelenik.

Megjegyzés: A képernyS jobb alsd sarkaban lévd szerviztechnikusi bejelentkezés ikont csak a QIAGEN altal erre
felhatalmazott személyek hasznalhatjak.

P U Lag | 1305 2023-02-20

Uar ID Pasdward

47. abra. Bejelentkezési képernyé.
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Adja meg a felhasznalénevet a listdban elérhet nevek egyikére kattintva, vagy kattintson a User ID (Felhasznaloi azonositd)
szOvegmezdre, és irja be a nevet a virtualis billentylizet segitségével. A felhasznalénév megadasa utan hagyja jova a miveletet
a virtualis billenty(izeten talalhaté pipa jel megnyomasaval (48. abra).

MO Uil L= i

wser 10 administraton Pasawand
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48. abra. Az érint6képerny6 virtualis billenty(izete.

Ha a Require password (Jelsz6 megkdvetelése) opcio ki van valasztva (lasd a 6.5. szakaszt), megjelenik egy jelszébeviteli
mezd és a virtualis billenty(izet a jelszé6 megadasahoz. Ha nincs szilikség jelszoéra, a jelsz6 szévegmezd szirkén jelenik meg.

Ha egy felhasznal6 elfelejti a jelszavat, az Administrator (Rendszergazda) visszaallithatja azt.

Megjegyzés: Ha a rendszergazda elfelejti a jelszavat, azt csak a QIAGEN Technical Services (QIAGEN miszaki
Ugyfélszolgalat) allithatja alaphelyzetbe, amihez a QIAGEN szervizmérndkének helyszini kiszallasa sziikséges. Ezért ajanlott
egy tovabbi rendszergazdafidkot Iétrehozni.

Ha egy jelsz6t egymas utan haromszor hibasan irnak be, a rendszer biztonsagi okokbdl egy percre lezar, miel6tt Gjbdl
prébalkozni lehetne a bejelentkezéssel.

Megjegyzés: A hitelesité adatok megbrzése soran a szervezet kiberbiztonsagi szabalyzatait kell kovetni.

Megjegyzés: Erésen ajanlott a szervezet jelszokezelési szabalyzatanak megfeleld, erds jelsz6 hasznalata.

6.2.1. Kijelentkezés

Ha a User Access Control (Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) engedélyezve van (lasd a 6.5. szakaszt), a felhasznalok a
fémeni savjaban talalhaté Log Out (Kijelentkezés) opcidval barmikor kijelentkezhetnek.

A felhasznald kijelentkezése automatikusan megtorténik az automatikus kijelentkezési id6 lejartaval. Ez az id6tartam az
Options (Beallitasok) menii General (Altalanos) beallitasaiban konfiguralhato (lasd a 6.7.4. szakaszt).
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6.3. Képernyovédo

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 képerny6védéje akkor jelenik meg, ha egy elére meghatarozott ideig nem torténik felhasznaldi
interakcio. Ez az id6tartam az Options (Beallitasok) meniiben konfiguralhaté (lasd a 6.7.4. szakaszt).

A képernyévéd6 az analitikai modulok elérhet6ségét és a teszt befejezéseig hatralévé idét mutatja (49. abra).

Megjegyzés: Az olyan miveletek soran, mint példaul a szoftverfrissités, biztonsagi mentés, visszaallitas, archivalas, és archiv
fajlok mentése, eléfordulhat, hogy inaktivak az olyan funkciok, mint példaul a képerny6védé és az automatikus kijelentkezés.
Kiberbiztonsagi okokbdl kifolydlag nem javasolt ezen idészak alatt rizetlentl hagyni a rendszert.

49. abra. Képerny6védd, amely egy elérhetd analitikai modult mutat.

6.4. Beallitasok meni

Az Options (Beallitdsok) menl a fdmenl savjabol érhetd el. A 4. tablazat bemutatja a felhasznalé szamara valaszthato
opcidkat. A szurkén megjelend beallitdsok nem elérhetéek.

4. tablazat. Beallitasok menii

Név Gomb  Leiras Hivatkozasi szamok

Felhasznaldkezelés A felhasznalok és a felhasznaldi profilok médositasara jogosult felhasznaldk szamara érheté el. 6.5

Assay-k kezelése Az assay-k bedllitasainak médositasara jogosult felhasznalok szamara érheté el. 6.6

s A rendszer beallitdsainak médositasara jogosult felhasznalok szamara érhet6 el. 6.7
(Rendszer-konfiguracio)

Akkor érheté el, ha a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) funkcid

=)
i)
System Configuration @
o)
®

Jelsz6 moédositasa X 6.8
engedélyezve van.

. . Minden felhaszndlé6 szamara elérheté az értesitések megtekintéséhez és megerésitéséhez,

Ertesitések o eas e 6.9
valamint fajlok letoltéséhez.

Nyomtatasi sor Minden felhasznald részére elérhetd. 6.10.2

Kulsé kontroll 9 A kilsé kontrollok beallitdsainak médositasara jogosult felhasznaldk szamara érhet6 el. 8
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6.5. Felhasznalokezelés

A QlAstat-Dx alkalmazasszoftver a kuloénbozé felhasznaldi igényeket tekintve rugalmasan hasznalhaté. A felhasznaldk és
hozzaférési jogkorik kezelésével kapcsolatban az alabbi izemmaodok lehetségesek:

,Single User’ (Egyfelhasznalds) Gzemmdd: A User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozés) ki van
kapcsolva, és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe bejelentkezd felhasznaldk ellenérzése nem torténik meg. A QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 minden funkcidja és szolgaltatasa korlatozas nélkl elérheté minden felhasznalé szamara.

~Multi-User” (TObbfelhasznalés) izemmadd: A User Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) engedélyezve
van, és a felhasznaldknak be kell jelentkeznilik, miel6tt barmilyen miveletet végeznének a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készlléken. Az altaluk elérhet6 tevékenységek kore a felhasznaloi profilban meghatarozottak szerint korlatozott.

Megjegyzés: A User Management (Felhasznaldkezelés) opcid csak az ,Administrator’ (Rendszergazda) vagy ,Laboratory
Supervisor” (Laboratériumi feltigyeld) profillal rendelkezé felhasznaldk szamara érhetd el.

Megjegyzés: A User Access Control (Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozds) az Options (Beallitasok) menl System
Configuration (Rendszerkonfiguracié) pontjanak General (Altalanos) bedllitdsaiban engedélyezhets vagy tilthato le.

A User Management (Felhasznaldkezelés) opcio lehetévé teszi az ,Administrator’ (Rendszergazda) és ,Laboratory Supervisor”
(Laboratoriumvezetd) profillal rendelkezd felhasznalok szamara Uj felhasznaldk hozzaadasat a rendszerhez, jogaik és
felhasznaloi profiljuk meghatarozasat, valamint a felhasznaldk aktivalasat vagy inaktivalasat.

A User Management (Felhasznaldkezelés) a QlAsphere-en keresztul tavolrol is vezérelhetd, ha a rendszerkonfiguraciokban
aktivalva van. Tovabbi informacidkért lasd a 6.7.3. szakaszt.

Megjegyzés: Kifejezetten javasolt a User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) engedélyezése.
Egyfelhasznalos médban a felhasznald minden adminisztracids joggal rendelkezik, de nem felligyelheti a QlAstat-Dx Analyzer
2.0 rendszerbe bejelentkezd felhasznalokat. Minden funkcioja korlatozas nélkil hozzaférhets. Ezenkivil kifejezetten javasolt
legaldabb egy ,Administrator” (Rendszergazda) szerepkorrel nem rendelkezd felhasznaloi fidk létrehozasa az elsd
bejelentkezéskor. Amennyiben a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy felhasznaldja tébb kiilénb6z6 felhasznaldi szerepkort egyesit,
beleértve az ,Administrator’ (Rendszergazda) szerepkdrt is, fennall a kockazata, hogy a szoftverhez valé hozzaférés teljes
mértékben blokkolva lesz, ha a felhasznalé elfelejti a jelszavat.

Az 5. tablazat a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékben elérhet6 felhasznaloi profilokat mutatja be.

5. tablazat A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékben elérhet6 felhasznaléi profilok

Felhasznal6i profil Jogkorok Példa
Administrator Osszes Rendszergazda/
(Rendszergazda) informatikus

Uj felnasznalok hozzaadasa, Uj assay-k bevezetése az assay-gy(ijteménybe, assay-k futtatasa és az dsszes A laboratérium
Laboratory felhasznalé eredményeinek megtekintése, beleértve a jelentések mentését és nyomtatasat, tAmogatasi csomagok vezetdje
Supervisor generalasa, archivumok létrehozésa és megnyitasa, kiilsé kontrollbedllitdsok konfiguralasa, kilsé kontrolltesztek

(Laboratériumvezetd) futtatdsa, nyomtatasi feladatok torlése, értesitések megtekintése és megerésitése, fajlok letdltése a QlAsphere-
b6l és az eredmények kommentalasa

Advanced User Assay-k futtatasa, sajat felnasznaloi tesztek részletes eredményeinek megtekintése (pl. amplifikaciés gérbék stb.), Mikrobioldgus,
(Kiemelt felhasznald) beleértve a jelentések mentését és nyomtatasat, tAmogatasi csomagok generalasa, kiilsé kontrolltesztek laboratoriumi
futtatédsa, nyomtatasi feladatok térlése, értesitések megtekintése és megerésitése, fajlok letoltése a QlAsphere-  technikus
bél és az eredmények kommentalasa

Basic User Assay-k futtatasa, sajat felhnasznaloi tesztek nem részletezett eredményeinek (pl. pozitiv/negativ eredmények) Egészséglgyi
(Alapszint( megtekintése, beleértve a jelentések mentését és nyomtatasat, tAmogatasi csomagok létrehozasa, értesitések szakember (pl.
felhasznalo) megtekintése és megerdsitése, valamint fajlok letdltése a QlAsphere-bél apolo, orvos,

haziorvos stb.)
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6.5.1. A felhasznald6k listajahoz valé hozzaférés és annak kezelése

A rendszer felhasznaldihoz valé hozzaféréshez és azok kezeléséhez kdvesse az alabbi Iépéseket:

1. Vaélassza az Options (Beallitasok) > User Management (Felhasznaldkezelés) lehetéséget a felhasznalok
konfiguralasahoz. Megjelenik a User Management (Felhasznalokezelés) képernyd a kijelzd tartalomteriletén (50. abra).

AT Ut MARBgemEnt 106 2080220
Available o
Rum Tesi
USER
administrator 5 e
View
labuser
> > Results
technician w @
Options
Log Cut
@ Ao st I:El Cancel

50. abra. User Management (Felhasznal6kezelés) képernyé.

2. Vdlassza ki a kezelni kivant felhasznalét a tartalomterilet bal oldali oszlopaban [évé listabdl (51. abra).

ST A e MARBgement 1306 2023-02-20
Available o
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator o e
Widw
labuse
e > Results
technician b
User Active (@
Options
Assign user profile 2
Assign Assays >
Assav Statislics > Log Out
B adduwe (%) cancel

51. abra. Felhasznaldk kivalasztasa és beallitasainak modositasa.

3. Az alabbi bedllitasi lehetéségek valaszthatdk és szerkesztheték:
User Name (Felhasznalénév): Lehetdvé teszi a felhasznalonév megtekintését.
Password (Jelszd): Lehetévé teszi az adott felhasznal6 jelszavanak modositasat

A jelszonak 6-15 karakterbdl kell allnia, és a 0-9, a—z, A-Z karaktereket, valamint a kdvetkez6 speciadlis karaktereket
tartalmazhatja: _[1;'\./-=~1@#$ % "&*()+{}h\"|<>7?,.
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User Active (Aktiv felhasznald) (igen/nem): Lehetévé teszi a felhasznald aktiv allapotdnak modositdsat. Az inaktiv
felhasznaldk nem jelentkezhetnek be és nem végezhetnek semmilyen tevékenységet a rendszerben.

Assign User Profile (Felhasznaloi profil hozzarendelése): Lehetévé teszi masik felhasznaloi profil hozzarendelését az
adott felhasznaléhoz (pl. Administrator [Rendszergazda], Laboratory Supervisor [Laboratériumvezetd], Advanced User
[Kiemelt felhasznald], Basic User [Alapszintl felhasznald]). Valassza ki a megfelelé felhasznaldi profilt a tartalomterilet
jobb oldalan talalhato listabdl (52. abra).

e e ] 1306 20023-02-20
Available o
Run Tesi
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator 3 Administrator e
Labaratory
~ i Widw
Mg 1 g Supervisor
labuser > cho st Results
Advanced User
technician Y
User Active Basic User ~
Options
Assign user profile >
Assign Assays »
Assay Statistics » Lr.:gc.n
& Akl User @ [

52. abra. Felhasznaléi profil hozzarendelése felhasznalékhoz.

Assign Assays (Assayk hozzarendelése): Lehetévé teszi azon assayk meghatarozasat az assay-adatbazisbol,
amelyeket a felhasznald jogosult futtatni. Valassza ki az assay-ket a tartalomterdilet jobb oldalan talalhaté listabdl (53. abra)

sdmnistirglcsd My Mansgement 11409 0230513
-| Available o

Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator 5 GIZ & e
labuser 5 RP SARS-CoV-2 “ Viirw Results
technician .
2 User Active S @
Options

Assign user profile >
Assign Assays > @
Assa ¥ Statistics 2
Log Out
20 add User E] save () cancel

53. abra Assay-k hozzarendelése a felhasznal6khoz.

Assay Statistics (Assay-statisztikak): Megmutatja, hogy a kivalasztott felhasznalé hanyszor futtatott le egy assay-t
(54. abra).
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sdmnistirabod Jsiar plansgement 11097 20250813

-| Available o

Aun Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator 5 Gl2 e
lakiins Viirw Resulis
moUsS » RP SARS-CoV-2
technician L
» User Active S @
Options

Assign user profile >

Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out

20 aad User () cancel

54. Abra: Assay-statisztikak megtekintése.

4. A moddositdsok mentéséhez nyomja meg a Save and Confirm (Mentés és meger&sités) gombot. Masik lehetéségként a
modositasok elvetéséhez nyomja meg a Cancel and Confirm (Mégse és megerdsités) gombot.

6.5.2. Felhasznalok hozzaadasa

Uj felhasznalok QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékhez valé hozzdadasahoz végezze el az alabbi lépéseket:

1. Valassza az Options (Bedllitasok) > User Management (Felhasznalokezelés) lehetéséget a felhasznalok
konfiguralasahoz. Megjelenik a User Management (Felhasznalokezelés) képernyd a kijelzd tartalomteriletén (55. abra).

STt AE Uaer ManBgement 1307 202302-20
Available o
Rum Tesi
USER USER OPTIONS
administrator 5 e
Wiew
labuser
oy > Results
technician b
User Active
Options
Assign user profile 2
>
? Log Out
& AT et I:S:l Cancel

55. abra. Uj felhasznalé hozzaadasa.

2. Valassza a képerny6 bal alsé sarkdban talalhaté Add User (Felhaszndldé hozzaadasa) lehetéséget uUj felhasznald
rendszerhez t6rténé hozzdadasahoz.

3. Avvirtualis billenty(izet segitségével adja meg az adatokat az uj felhasznal6 User Name (Felhasznalénév) és Password
(Jelszd) mezdbiben.
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A felhasznalénévnek 1-20 karakterbdl kell allnia, és csak a 0-9, a—z, A—Z karaktereket, valamint a kévetkezd specialis
karaktereket tartalmazhatja: _, <space>.

A jelszonak 6-15 karakterbdl kell allnia, és a 0-9, a—z, A-Z karaktereket, valamint a kdvetkez8d specidlis karaktereket
tartalmazhatja: _[];'\,./-=~1@#$% " &*()+{}\"|<>7?,.

4. Koppintson az Assign User Profile (Felhasznéléi profil hozzarendelése) gombra, majd rendelje hozzd a megfeleld
felhasznaldi profilt (a tartalomterilet jobb oldalan talalhatd listabdl) az uj felhasznaléhoz (56. abra).

acmickebraios Laer Maragemens 13:07 2023-02-20
R R
| ==
Available o
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator % Administrator e
newllser Laboratory
& o = View
labuse % Supervisor
g ’ i Results
Advanced User -
technician y .
L i Basic User
User Active
Options
Assign user profile >
>
# Log Out
I,':',__.F Add Ulges E Save @ Canoel

56. abra. Felhasznaléi profil hozzarendelése uj felhasznaléhoz.

5. Nyomja meg az Assign Assays (Assay-k hozzarendelése) gombot, és valassza ki azokat az assayket (a megjelenitett
assaylistabol), amelyeket a felhasznalo jogosult futtatni.

6. Az Ujinformacidk mentéséhez és tarolasdhoz nyomja meg a Save and Confirm (Mentés és megerésités) gombot. Az Uj
felhasznald bedllitdsa megtortént, és azonnal bejelentkezhet a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilékbe.

6.6. Assay-k kezelése

Az Assay Management (Assay-k kezelése) menliben kezelhet6k az assayk, valamint hozzaférhet6k az assaykkel kapcsolatos
informacidk és statisztikak.

Megjegyzés: Az Assay Management (Assay-k kezelése) opcio csak az ,Administrator” (Rendszergazda) vagy ,Laboratory

Supervisor” (Laboratériumi feltigyeld) profillal rendelkezé felhasznaldk szamara érhetd el.

6.6.1. Elérhet6 assay-k kezelése

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken elérhetd assay-k kezeléséhez kdvesse az alabbi Iépéseket:

1. Nyomja meg az Options (Beallitasok) > Assay Management (Assay-k kezelése) lehetéséget az Assay Management
(Assay-k kezelése) képerny6 megnyitasahoz. Az elérhet6 assay-k a tartalomterilet elsé oszlopaban lathatéak
(57. abra).
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fmEnistrahce

F

] Available

AVAILABLE ASSAYS
Gl2 2

RP SAR3-CoV-2 >

B smport

57. abra. Elérhet6 assay-k kezelése.

AsEay Management

RP SARS-CoV-2

Assay Active

QlAstat-Dx® Respiratory

SARS-CoV-2 Panel

51
LIS assay name >
Assay Motes >

EF. el X0

§-0r5

Run Test

View Results

Oplions

Log Out

() cancel

2. Atartalomterilet bal oldalan 1évé listabdl valassza ki azt az assay-t, melynek beallitasait modositani szeretné.

3. Valassza ki a 6. tablazatban felsorolt opciok egyikét.

6. tablazat. Assay-k kezelésének beallitasai

Beallitas Leiras

Assay Active Ezzel a gombbal allithaté be egy assay aktiv vagy inaktiv allapota.

(Aktiv assay) Megjegyzés: A QlAstat-Dx assay-kazettak csak abban az esetben tesztelheték egy konkrét assay-re, ha az assay aktiv.
Assay ID

(Assay-azonosito)

Assay Description
(Assay leirasa)

Assay Version
(Assay-verzio)

LIS assay name
(LIS assay neve)

Assay Notes
(Assay-hez kapcsol6do
megjegyzések)

Type of Samples
(Mintatipusok)

List of Analytes
(Vizsgalt
mikroorganizmusok
listaja)

List of Controls
(Kontrollok listaja)

Assay Statistics
(Assay-statisztikak)

Epidemiology report
(Jarvanyugyi jelentés)

56

Megadja az assay azonosit6 szamat.

Megadja az assay nevét.

Megadja az assay verzidjat.

Informaciot nyujt a LIS assay-rél.

Kiegészité informaciét ad az assay-rél.

Az adott assay altal tamogatott kiildonb6z6 mintatipusok felsorolasa.

Az adott assay soran kimutathat6 és azonosithaté kérokozok listaja.

Az assay-ben szerepld belsé kontrollok felsorolasa.

Megadja a kivalasztott assay esetén a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléken valaha végzett tesztek szamat, valamint a pozitiv,
negativ, sikertelen és megszakitott tesztek szamat.

Segitségével jarvanyigyi jelentés hozhatd létre a kivalasztott id6szakra vonatkozéan.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaléi kézikdnyv | 09/2024



6.6.2. Jarvanyugyi jelentés létrehozasa

A jarvanyugyi jelentés a kivalasztott assay és idintervallum vonatkozasaban dsszesiti az adott assay valamennyi kérokozoéjara
vonatkozo teszteredményt.

Az epidemioldgiai jelentés fejlécében a kovetkez6 adatok lathatok:
Assay Version (Assay-verzio)
Kivalasztott ddtum
Az adatkészletben szereplé 6sszes OM sorozatszama
Az adatkészletben szerepl6 egyes AM-ek sorozatszamai

Kohorszméret: a kivalasztott adatkészletben szerepld tesztekben talalhatd kilonbdzé betegazonositok teljes szama. Ha a
kivalasztott adatkészlet barmelyik eredményébdl hianyzik a betegazonositd, akkor a kohorszméretnél az ,n/a” érték lathato.

A kivalasztott adatkészletben taldlhaté eredmények teljes szama
A sikertelen vagy érvénytelen eredmények szama a kivalasztott adatkészletben
Az epidemioldgiai jelentés 6 részében a kdvetkezd informaciok lathatok:
Assay name (Teszt neve)
Detektalt eredmények: a kivalasztott adatkészletben az adott analitra vonatkozéan detektalt eredmények szama
Nem detektalt eredmények: a kivalasztott adatkészletben az adott analitra vonatkozéan nem detektalt eredmények szama

Kérdéses eredmények (ha alkalmazhato): a kivalasztott adatkészletben az adott analitra vonatkoz6 kérdéses eredmények
szama

Egyéb eredmények (ha alkalmazhatd): az adott analit kivalasztott adatkészletében talalhaté 6sszes egyéb eredmény
szama

Median CT-érték: az adott analit 6sszes CT-értékének medianja

Megjegyzés: A korabban archivalt és eltavolitott eredményeket nem veszi figyelembe a jarvanyugyi jelentés. Az archivumokkal
kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd a 6.12. szakaszt.

Jarvanylgyi jelentés létrehozasahoz kdvesse az alabbi Iépéseket:
1. Kovesse a Managing available assays cimi rész 1-3. |épéseit.

2. Gorgessen a 6. tablazatban felsorolt beallitasi lehet6ségek aljara, majd kattintson az Epidemiology Report
(Epidemioldgiai jelentés) lehetéségre.

3. Valassza ki a kezd6 datumot, amelytdl kezdve az eredmények szamitasa torténik a From Date (Datumtol) mezdben, és
a zaro6 datumot, ameddig az eredmények szamitasa torténik az Until Date (Datumig) mezdben.

Megjegyzés: A kezd6- és végdatum napja is az dsszesités részét képezi.
4. Kattintson a Save Report (Jelentés mentése) gombra.

5.  Valassza ki a jelentés mentésének célhelyét.
6.6.3. Uj assay-k importalasa

Uj assay-k QIAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékre valo importalasahoz kévesse az alabbi lépéseket:

Uj assay(-k) QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékre valé importalasahoz az assay-k vagy a QlAsphere-en keresztiil kdzvetlenil
az eszkozre tolthetdk le (lasd a 6.9. szakaszt), vagy egy USB-tarolé gyokérmappajaba kell helyezni azokat.

1. Amikor USB-adathordozén keresztlil importal assay-ket, helyezze be az importalandé assay-definicios fajl(oka)t
tartalmazé USB-adathordozét a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB-portjaba.

Megjegyzés: A rovidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozo eszkdz hasznalata javasolt. Az USB
adathordozd eszkdz hasznalatat bizonyos tényezdk (példaul a tarhely kapacitdsa vagy a fellliras veszélye)
korlatozhatjak; ezeket a hasznalat el6tt figyelembe kell venni.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikdnyv | 09/2024 57



2. Az (j assay(-k) QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe torténé importéldsahoz nyomja meg az Options (Beallitasok) >
Assay Management (Assay-k kezelése) lehetéséget. Megjelenik az Assay Management (Assay-k kezelése) képerny6 a

kijelz6 tartalomteriletén (58. abra).

admmistabo

ESETITETETITITETEY

] Available

AVAILABLE ASSAYS
Gl2 »

RP SARS-CoV-2 2

B wmport

hitiy Muhagement

58. abra. Assay Management (Assay-k kezelése) képernyé.

3. Nyomja meg a képernyd bal alsé sarkaban talalhaté Import (Importalas) ikont.

Run Test

Wirw' Results

©

Oplions

)

Log Out

() cancel

4. Valassza ki az importaland6 assay-nek megfelel§ assay-definicids fajlt a QlAsphere-rél vagy az USB-adathordozoérol.

Megjegyzés: A QlAsphere-bdl térténd kivalasztas jelenleg csak akkor lehetséges, ha a mlszer legutdbbi inditasa 6ta
csatlakoztattak valamilyen USB-tarol6eszkozt.

5. Af3jl importalasanak megerdsitéséhez egy parbeszédpanel jelenik meg.

6. Az aktudlis verzidnak egy Uj verzidval valo felllirdsahoz megjelenhet egy parbeszédpanel. A felllirashoz nyomja meg a

yes (igen) lehetéséget.

Megjegyzés: Ha a kiils kontroll (EC) a mintak egy olyan assay-hez kapcsolddnak, amelyet felllir egy Uj verzioé, az EC
minta alaphelyzetbe all, és ujra be kell allitani. Tovabbi informaciokért lasd a 6.11. szakaszt.

7. Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval valik aktivva (lasd: 59. abra).

adminisiralos
] Available

AVAILABLE ASSAYS
Gl2 2

RP SARS-CoV-2

59. abra Az assay aktivalasa.

58

Astay Management

RP SARS-CoV-2

Assay Active

04053228038870

QlAstat-Dx® Respiratony

SARS-CoV-2 Panel

%1
LIS assay name >
Assay Notes bl

Wirw Results

©

Oplions

[

Log Out

() cancel
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6.7. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék konfiguralasa

A System Configuration (Rendszerkonfiguracié) menilben lehetéség van a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 rendszer kezelésére,
valamint régidspecifikus paraméterek megadasara.

6.7.1. Regionalis beallitasok

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék regionalis beallitasainak konfiguraldsahoz kdvesse az alabbi |épéseket:
1. Valassza az Options (Beallitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracio) lehetéséget.

2. Valassza ki a Regional (Regionalis) elemet a bal oldali oszlop Settings (Beallitasok) listajabdl. Sziikség szerint
valassza ki és adja meg a 7. tablazatban felsorolt beallitasokat.

7. tablazat. Rendelkezésre all6 regionalis beallitasok

Setting (Beallitas) Leiras

Datum Megadja a rendszerdatumot (év, hénap, nap) (60. abra). A rendszer automatikusan szinkronizalja ezt a bedllitast, amikor a késziiléket
QlAsphere Base atjaréhoz csatlakoztatjak.

Megadija a rendszerid6t (6ra, perc). A rendszer automatikusan szinkronizélja ezt a beallitast, amikor a késziléket QlAsphere Base

Time (1d6) atjaréhoz csatlakoztatjak.

Time Zone (Id6zéna) Megadja a rendszer id6zénajat. Eléfordulhat, hogy ezt a beallitast kézzel kell médositani, miutan létrejott a kapcsolat egy QlAsphere
Base atjaréval, mivel jelenleg nem szinkronizalédik automatikusan.

Megadja a datum formatumat. A kévetkezd opciok érhetdk el (61. abra):
Dateformat PR oz PR ooz
(Datumformatum) ~ DD-MM-YYYY  (NN-HH-EEEE), DD-MM-YY (NN-HH-EE), MM-DD-YYYY (HH-NN-EEEE), YYYY-MM-DD (EEEE-HH-NN)
(alapértelmezett) vagy YY-MM-DD (EE-HH-NN)

Date separator Megadja a datumot tagol6 irasjelet. A kdvetkez6 opciok érhetdk el (62. abra): ,,.”
(Datumot tagolo ., .
irasiel) — (alapértelmezett)
o
Time format Megadja az idé formatumat. A kdvetkezd opciok érhetdk el (63. abra):

(Id6formatum) 24 hours (24 6ras) (66:pp:mm) (alapértelmezett) vagy 12 hours (am/pm) (12 6ras, de/du) (66:pp:mm)
Language (Nyelv) A rendszer nyelvének meghatarozasa (64. abra).
Angol (alapértelmezett)
Spanyol (megjelend név: Espafiol)
Mexikéi spanyol (megjelend név: Espariol de México)
Finn (megjelen6 név: Suomi)
Francia (megjelend név: Francais)
Olasz (megjelend név: Italiano)
Norvég (megjelenitve: Norsk)
Portugal (megjelenitve: Portugués)
Brazil portugal (megjelenitve: Portugués brasileiro)

Svéd (megjelenitve: Svenska)

Egyszerisitett kinai (megjelenitve: Bi{&x$32)

Hagyomanyos kinai (megjelenitve: Z&h37))
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Syaterm Conliguration

————

~y

'] Available z
SETTINGS
Regional >
HIS/LIS

QlAsphere Base

General
Printer

Metwork

b T . T R T . T A T .

Network Share

60. abra. A rendszer datumanak beallitasa.

&

REGIONAL SETTINGS
Date »
Time >
Time Zone >
Drate Format 2
Date Separator >
Time Format b
Language >
Sywtem Conliguration

DATE

© 0
23 02 20

2] saw &) cancel

Results

Options

————

Y

‘] Availabda £
SETTINGS
Regional >
HIS/LIS
QlAsphere Base

General

Printer

Metwork

W N W | N R

Network Share

61. abra. A rendszerdatum formatumanak beallitasa.

4

REGIONAL SETTINGS
Date 2
Time >
Time Zone 3
Date Format >

Date Separator >

Time Format >
Language >
Systermn Conligaration

DATE FORMAT
DD-MM-YYYY
DD-MBA-YY

MM-DD-YYYY

Y-MM-DD e

¥Y-MM-DD

IEI Save ® Cancel

Results

Options

————

~y

‘] Available P
SETTINGS
Regional >
HIS/LIS
QlAasphere Base

General

Printer

HNetwork

b T T R T . " T

Network Share

62. abra. A rendszerdatumot tagolé irasjel beallitasa.

60

a2,

REGIOMAL SETTINGS
Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >
Date Separator >
Time Format >
Language 2

DATE SEPARATOR
2023.02.20
2023-02-20 E
2023_02_20
2023/02/20

2023:02:20

IEI Save ® Cantel
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TR LR

] Available

System Conliguaration

13:08 200330220

Run Tesi
SETTINGS REGIOMAL SETTINGS TIME FORMAT
Regicnal > Date » 24 hours b e
HIS/LIS > Time » 12 hours (amy/pm}) View
Results
QlAsphere Base > Time Zone 2
General ? Date Format » @
Printer > Date Separator 3 Options
Metwaork > Time Format >
Metwork Share > Language >
Log Out

63. abra. A rendszerid6 formatumanak beallitasa.

TR LR

] Available

Syntem Configuaation

(X) cancel

1309 2023-02-20

Run Test
SETTINGS REGIOMAL SETTINGS LANGUAGE
Regional » Date » Englizh o e
HIS/LIS > Time » Espafiol View

. Results

QlAasphere Base b ] Time Zone > Espaniol de México
General » Date Format » Suomi @
Printer & Date Separator 2 Francais Options
Network b Time Format > Italiana
Network Share > Language b Morsk

Log Out

@ Canged

64. abra. A rendszernyelv beallitasa

6.7.2. HIS/LIS-bedllitas

Lasd a 7. szakaszt.

6.7.3. A QlAsphere Base atjaré beallitasai

A QlAsphere a QIAGEN atfogé digitalis 6koszisztémajahoz kapcsolja az tgyfeleket, hogy egyedulallé felhasznaloi élményt
nyujtson, valamint a felh6alapu kapcsolaton keresztil javitsa a laboratoriumi hatékonysagot és biztonsagot. A QlAsphere
rendszer a kdvetkez6 6sszetevokbdl all:

a QIAGEN QIAsphere rendszerrel kompatibilis készilékei, amelyek csatlakoztathatdak a QlAsphere megoldashoz;
a QlAsphere App készulékfigyel® alkalmazéas mobileszk6zokhdz, és béngész6 az asztali szamitégépekhez;

QlAsphere Base, amely egy biztonsagos hal6zati kommunikaciét biztositd loT- (Internet of Things, dolgok internete)
atjaréeszkdz. Tovabbi informacidkért lasd: QIAGEN.com/QlAsphere.
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Koévesse a QIAsphere User Manual (QlAsphere felhasznaloi kézikdnyv) utasitasait a QlAsphere Base egységnek ugyanahhoz
a helyi halézathoz valo csatlakoztatasahoz, amelyhez a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 is csatlakozik. Az eljaras soran a QlAsphere
Base kapni fog egy IP-cimet, amely sziikséges az alabbi beallitasokhoz.

Ezt kdvetben az alabbi lépések végrehajtasaval csatlakoztassa a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egységet egy QlAsphere Base
egységhez. Ahhoz, hogy megvalésulhasson a QlAsphere Base atjaréhoz valé csatlakoztatas, gondoskodjon arrdl, hogy
mindkét eszkdz ugyanahhoz a hél6zathoz csatlakozzon.

1. Vélassza az Options (Bedllitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracio) lehetéséget.

2. Vélassza a QlAsphere Base lehetGséget a bal oldali oszlopban talalhato Settings (Beallitasok) listabdl (65. abra).

AT Syatem Conliguration 131020 S ]
REEEFCHET IR RuReY
| T
Available o
Rum Tesi
SETTINGS Qlasphere Base Host Settings
Regional > Host
Communication
riafils 2 Host Setlings > View
= o \ Results
Lllasphere gase Remote -
Seltings B 443
Genera >
>
Printer > Options
Metwork >
Matwork Share &
Lag Out

Izl Save IEC:I Cancel

65. abra A QlAsphere Base atjaréval kialakitott kapcsolat konfiguralasa.

3. A héldzati rendszergazdatol kapott utasitdsoknak megfeleléen végezze el a 8. tablazatban felsorolt beallitasokat.

8. tablazat A QlAsphere Base atjaré beallitasai

Beallitas Leiras

Enable Host Communication
(Kdzponti szamitogéppel
folytatott adatvitel
engedélyezése)

Lehet&vé teszi a kapcsolat kialakitasat a QlAsphere Base atjaréval. A Host Settings (K6zponti szamitégép beallitasai)
almeni csak abban az esetben aktiv, ha a ,Host Communication” (Kézponti kommunikacio) funkcié engedélyezve van.

Megjegyzés: A kdzponti kommunikaciot csak a tdbbi kdzponti bedllitas konfiguralasakor engedélyezze.

IP address/Host name
(IP-cim/Kbzponti szamitégép  Meghatarozza az IP-cimet, amelyen keresztiil elérheté a QlAsphere Base atjaro.
neve)

Host port

(Kdzponti szamitégép portja) Meghatarozza a kdzponti szamitégép azon portjat, amelyen keresztiil elérheté a QlAsphere Base atjaro.

Password (Jelszo) Meghatarozza a QlAsphere Base atjaréhoz torténd csatlakozashoz szlikséges jelszot.
Timeout (seconds) Meghatarozza az id6tullépés hosszat, masodpercben megadva, amely letelte utdn nem vehet6 fel a kapcsolat a QlAsphere
(Idétullépés (masodperc)) Base atjaroval.

Check connectivity

. A gomb megnyomasakor ellenérizhetd, hogy Iétrehozhaté-e kapcsolat a QlAsphere Base atjaréval.
(Kapcsolat ellenérzése) 9 gny 2 gy Z p p jarov
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8. tablazat QlAsphere alapbeallitasok (folytatas)

Beallitas Leiras

Tavoli beallitasok Lehet6vé teszi a miszerkonfiguracié (HIS/LIS, Altalanos és Rendszernaplé-beallitasok) és a felnasznaldkezelés tavoli
modositasat. A tavoli konfiguraciés eszk6z a QlAsphere rendszeren keresztil érhetd el.

A beallitasok tavoli szerkesztéséhez a miiszeren rendelkezésre kell allnia egy felhasznaloi fioknak. A kdzvetlenll a miiszeren
érvényes felhasznaldi jogosultsagok a tavoli helyszinen is érvényesek maradnak.

A tavolrél moédositott beallitasok nincsenek hatassal a folyamatban 1év6 tesztfuttatasokra, a médositasokat pedig rogziti a

rendszernaplo.
Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a tavolrél végrehajtott médositasokat a miszeren végzett helyi modositasok felilirjak, és
forditva.
QlAstat-Dx Remote Results Lehetévé teszi a csatlakozast a QlAstat-Dx Remote Results alkalmazashoz. A QlAstat-Dx Remote Results alkalmazas a
alkalmazas-kommunikacio QIAGEN szervizén keresztll aktivalhato.

Tovabbi informaciéért tekintse meg a QlAstat-Dx Remote Results alkalmazas felhasznaldi kézikonyvét.

Megjegyzés: Ezen funkcié engedélyezése letiltja a megjegyzés funkciot (Iasd az 5.5.5 szakaszt).

Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aktudlis allapota nem jelenik meg azonnal a QlAsphere
alkalmazésban.

Megjegyzés: Az eszk6zOn automatikusan szinkronizalddik a datum és az id6, amint létrejon a kapcsolat a QlAsphere Base

atjaréval. Az id6zonat azonban kézzel kell beallitani.

6.7.4. Altalanos beallitasok

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 altalanos beallitdsainak modositasahoz kdvesse az alabbi lépéseket:
1. Vdlassza az Options (Beadllitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracid) lehetéséget.

2. Vélassza a General (Altalanos) elemet a bal oldali oszlop Settings (Beallitasok) listajabél. Sziikség szerint valassza ki és
adja meg a 9. tdblazatban felsorolt opcidkat.

9. tablazat. Rendelkezésre all6 altalanos beallitasok

Setting (Beallitas) Leiras

User Access Control Engedélyezi a User Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) funkciot, amely megkdveteli minden felhasznalétol a
(Felhasznaldi hozzaférés- rendszerbe valo bejelentkezést, és a felhasznaldkat csak a felhasznaldi profiljuk altal engedélyezett miiveletek elvégzésére
szabalyozas) korlatozza.

Ha ez a funkcié nincs aktivalva, nem lehet kiilbnbséget tenni az egyes felhasznalok tevékenységei kozott. Minden funkcié ugy
lesz elérhetd, mintha azokat az ,Administrator” (Rendszergazda) profillal futtatnak.

Ez a funkcié alapértelmezett esetben aktiv.

Automatic log-off time Kizarolag akkor aktiv, ha a felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas funkcid is aktiv. Ez a bedllitds hatarozza meg azt az
(Automatikus kijelentkezési idéintervallumot, amely utan a rendszer automatikusan kijelentkezteti a felhasznalét, ha a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nem kapott
id6) felhasznaldi bevitelt. Ez az idétartam 5 perc és 99:59 6ra kozétt valtoztathato.

Alapértelmezett: 30 perc.

Olyan felhasznaloi tevékenységek hatasara, mint a kurzor mozgatasa, kattintas a kurzorral, egy gomb lenyomasa egy kiilsé
billentylizeten, vagy az érintéképernyé megérintése esetén az automatikus kijelentkezési idd Gjraindul.

Automatikus kijelentkezés esetén a nem mentett adatok elvesznek (pl. a Run Test (Teszt futtatasa) képernydre beirt adatok).

Require password before  Kizarélag akkor aktiv, ha a felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas funkcio is aktiv. A bedllitas aktivalasaval minden felhasznalénak
executing assay meg kell adnia a jelszavat a Confirm (Meger&sités) gomb megnyomasa utan, miel6tt elvégezne egy assay-t.

(Jelszokérés a teszt

elvégzése el6tt)

Use Patient ID
(Betegazonositd
hasznalata)

Ha a Use Patient ID (Betegazonosité hasznalata) funkcié aktiv, a vizsgalat el6készitése soran a QlAstat-Dx szoftver felajanlja a
Patient ID (Betegazonositd) megadasanak vagy beolvasasanak lehetdségét (Iasd az 5.3. szakaszt).

Prefer Patient ID Bar Code Meghatarozza, hogy a Patient ID (Betegazonositd) bevitele soran elsédlegesen a vonalkédolvasé hasznalatat kérje-e a
(Betegazonositd vonalkéd rendszer. Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).
elényben részesitése)
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9. tablazat. Rendelkezésre all6 altalanos beallitasok (folytatas)

Setting (Beallitas) Leiras

Patient ID Mandatory Kizarolag akkor aktiv, ha a Use Patient ID (Betegazonositdé hasznalata) is aktiv. Ha a funkcié aktiv, az assay nem kezdhetd el,

(Betegazonosité kotelezé) amig a betegazonositd bevitele nem tértént meg. Ha a funkcio inaktiv, a Patient ID data (Betegazonosit6é adat) mez6 uresen
maradhat.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

Sample ID Mandatory Ha a funkcié aktiv, az assay nem kezdhet6 el, amig a mintaazonosité bevitele nem tértént meg. Ha a funkcié nincs aktivalva, a
(Mintaazonosité kételez6) Sample ID (Mintaazonositd) adatmezé liresen hagyhato, és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan general egy egyedi
Sample ID (Mintaazonosit6) azonositot.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

Prefer Sample ID Bar

Code (Mintaazonosito Meghatéarozza, hogy a Sample ID (Mintaazonositd)bevitele soran elsédlegesen a vonalkddolvasé hasznalatat kérje-e a
vonalkéd elényben rendszer. Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

részesitése)

Exclude Modules Lehet6vé teszi a megadott analitikai modulok kizarasat a vizsgalatok elvégzésébdl. Ez abban az esetben lehet hasznos, ha egy
(Modulok kizarasa) modul hibasan mikaédik, vagy felmerll ennek a gyanuja.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

Number of Results Per Ez a beallitds hatarozza meg a View Results (Eredmények megtekintése) képernyén oldalanként megjelenitett eredmények
Page (Eredmények szdama szamat.
oldalanként)

Show Previously Logged-in
User IDs (Korabban
bejelentkezett felhasznalok
azonositéjanak
megjelenitése) Alapértelmezett: Enabled (Aktiv).

Kizarolag akkor aktiv, ha a felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas funkcid is aktiv. Ha a funkcio aktiv, a korabban bejelentkezett
felhasznalok listaja lathatd a bejelentkezési képernydn.

Kizardlag akkor aktiv, ha a felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas funkcid is aktiv. Ha a funkcié aktiv, minden felhasznalonak meg
kell adnia a jelszavat a bejelentkezéshez. Ha inaktiv, a bejelentkezéshez csak a felhasznaldi azonosité megadasara van
szlikség.

Alapértelmezett: Enabled (Aktiv).

Require Password to
Log In (Jelszé szikséges
a bejelentkezéshez)

Max. Number of Technical A felhasznalé moédosithatja a miszaki napléhoz tartozo fajlok szamat.
Log files (A miszaki

napléhoz tartozo fajlok

maximalis szama)

Hide curves in PDF reports

(Gorbék elrejtése a PDF- Az amplifikacios gorbék elrejtése a mentett és kinyomtatott PDF-jelentésekben.
jelentésekben)

Hide comments in PDF Elrejti a megjegyzéseket a mentett és kinyomtatott PDF-jelentésekbdl.

reports (Megjegyzések

elrejtése a PDF-

jelentésekben)

Restore Factory (Gyari

e ) o Lehet6vé teszi a rendszer visszaallitasat az alapértelmezett allapotba.
beallitasok visszaallitasa)

6.7.5. Nyomtatébeallitasok

A Printer settings (Nyomtaté-beallitdsok) opcio lehetévé teszi a rendszernyomtato kivalasztasat. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0
lehet6vé teszi halézati nyomtatok vagy a késziilék hatuljan 1évé USB-portokon keresztll az operativ modulhoz csatlakoztatott
nyomtaték hasznalatat.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nyomtatobeallitasainak médositasahoz az alabbi Iépéseket kell végrehajtani:
1. Vélassza az Options (Beallitdsok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracid) lehetéséget.
2. Valassza ki a Printer (Nyomtato) elemet a bal oldali oszlopban talalhaté Settings (Beallitasok) listabol.

3.  Valasszon ki egy nyomtatét az elérheté nyomtatok listajabol (66. abra).
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admirestralor System Configuraton

Available
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
tegional > Add new printer % e
{I5/LIS » Default B/W LISB View
Resulis
QiAsphere Ba >

=
=
.
W

Network >

Metwork Share #

)
g

® carce

66. abra. A rendszernyomtato kivalasztasa.

USB- vagy haldzati csatlakoztatdsu nyomtato telepitésével és torlésével kapcsolatban l1dsd a 12.1. flggeléket.

6.7.6. Haloézati beallitasok

A Network (Hal6zat) opcio lehetévé teszi a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 halézathoz valé csatlakoztatasat, hozzaférést biztosit a
halézati nyomtatékhoz, valamint kapcsolatot biztosit a HIS/LIS rendszerhez és a QlAsphere Base egységhez. A halozati
beallitasok konfiguralasaval kapcsolatos informaciokat a haldzati rendszergazdatdl kaphat.

Megjegyzés: Ne modositsa a haldzati beallitasokat tesztfuttatas kézben
folyamatban van. A halézati beallitasok megadasahoz kdvesse az alabbi [épéseket:
1. Vdlassza az Options (Beadllitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracid) lehetéséget.

2. Valassza ki a Network (Hal6zat) elemet a Settings (Beallitasok) listabdl a bal oldali oszlopban (67. abra).

[ System Conligaation 1310 2023-02-20
g
| Awvailable

Run Test
SETTINGS METWORK SETTINGS IPvd SETTINGS
- Autarmnatic IP ;
Regional ] (DHCP) D
- 5 127.0.0.
HIS/LIS > T
e 1D = Results
Qlasphere Base > Enable IPv4

S : £5.255.255.0
General 3 |Pvd Settings 5 | -
Enable IPvéE n @

Printer > 192.168.1.1 Dptions

Network >

Network Share > @
> "

Alternate DN Log Out
E] save (X) caneel

67. abra. A halozati beallitasok konfiguracidja.
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3. A 10. tabldzatban
meghatarozni.

szerepl6 opcidkat a halézati rendszergazda utasitdsainak megfelel6éen kell kivalasztani és

10. tablazat. Hal6zati beallitasok

Beallitas

Leiras

Automatic IP (DHCP)
(Automatikus IP-cim [DHCP])

Obtain IPv4 DNS address
automatically (IPv4 DNS-cim
automatikus lekérése)

Preferred IPv4 DNS Server
(Elényben részesitett IPv4
DNS-szerver)

Alternate IPv4 DNS Server
(Alternativ IPv4 DNS-szerver)

Obtain IPv6 DNS address
automatically (IPv6 DNS-cim
automatikus lekérése)

Preferred IPv6 DNS Server
(Elsédleges IPv6 DNS-
szerver)

Alternate IPv6 DNS Server
(Alternativ IPv6 DNS-szerver)

Use IPv4 (IPv4 hasznalata)

IPv4 address (IPv4-cim)

Subnet mask
(Alhalozati maszk)

Default Gateway
(Alapértelmezett atjard)

Use IPv6 (IPv6 hasznélata)

IPv6 address (IPv6-cim)

Subnet prefix length
(Alhdlozat el6tagjanak hossza)

Enable Shell (Shell
engedélyezése)

Enable CUPS (CUPS
engedélyezése)

66

Lehet6vé teszi az egység szamara az IP-cim halézatrél torténd lekérését DHCP hasznalataval. A DNS Settings (DNS-
beallitasok) almeni csak akkor aktiv, ha az ,Automatic IP (DHCP)” (Automatikus IP-cim [DHCP]) opci6 engedélyezve van.

Lehet6vé teszi az egység szamara az IPv4 DNS-konfiguracié halézatrol torténd lekérését DHCP hasznalataval. Ez az opcio
csak akkor aktiv, ha az ,Automatic IP (DHCP)” (Automatikus IP (DHCP)) beallitas engedélyezve van.

Az elsédleges IPv4 DNS-szerver meghatarozasara szolgal. Ez az opcié a ,DNS Settings” (DNS-beallitasok) vagy az
,IPv4 Settings” (IPv4-bedllitdsok) menlipontban talalhato.

A masodlagos IPv4 DNS-szerver meghatarozasara szolgal. Ez az opcié a ,DNS Settings” (DNS-beallitasok) vagy az
,IPv4 Settings” (IPv4-bedllitdsok) menlpontban talalhato.

Lehet6vé teszi az egység szamara az IPv6 DNS-konfiguracié halézatrol torténd lekérését DHCP hasznalataval. Ez az opcié
csak akkor aktiv, ha az ,Automatic IP (DHCP)” (Automatikus IP (DHCP)) beallitas engedélyezve van.

Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a halézat egyszerre tobb IPv6-cimet is kioszt.

Meghatérozza az elsédleges IPv6 DNS-szervert. Ez az opcié a DNS Settings (DNS-beallitdsok) vagy az IPv6 Settings
(IPv6-bedllitasok) menupontban talalhaté.

Meghatarozza a masodlagos IPv6 DNS-szervert. Ez az opcié a DNS Settings (DNS-beallitdsok) vagy az IPv6 Settings
(IPv6-bedllitasok) menupontban talalhaté.

Engedélyezi az IPv4-protokoll hasznalatat. Ez az opcié csak akkor aktiv, ha az ,Automatic IP (DHCP)” (Automatikus IP (DHCP))
beallitds engedélyezve van. Az IPv4 Settings (IPv4-beallitdsok) almeni csak akkor aktiv, ha a “Use IPv4” (IPv4 hasznélata)
bedllitas engedélyezve van.

Az operativ modulhoz tartozé, manualisan konfiguralt IPv4-cimet adja meg.

Az IPv4-alhalozati maszk meghatarozasara szolgal.

Az IPv4 vagy IPv6 alapértelmezett atjaréjanak meghatarozasara szolgal.

Engedélyezi az IPv6-protokoll hasznalatat. Ez az opcié csak akkor aktiv, ha az ,Automatic IP (DHCP)” (Automatikus IP (DHCP))
beallitas engedélyezve van. Az IPv6 Settings (IPv6-beallitdsok) almeni csak akkor aktiv, ha a ,Use IPv6” (IPv6 hasznalata)
beallitas engedélyezve van.

Az operativ modulhoz tartozé, manudlisan konfiguralt IPv6-cimet adja meg.

Megadja az IPv6-alhalozat el6tagjanak hosszat.

Lehet6vé teszi az ideiglenes csatlakozast a miiszerhez a Shellen keresztlil. Ez a lehet6ség kizarélag a QIAGEN
szerviztechnikusai szdmara fenntartott.

Lehet6vé teszi az ideiglenes hozzaférést a miiszer CUPS webes felliletéhez.
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6.7.7. Halbézati megosztas

A Network Share (Halézati megosztas) opcio lehetévé teszi a halézati megosztasok kivalasztasat. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0
lehetbvé teszi az SMB-protokoll 2-es és 3-as verzidja altal biztositott hal6zati megosztasok hasznalatat. Azzal kapcsolatban,
hogy a protokollt tamogatja-e az On helyi IT infrastrukturaja, forduljon a helyi IT csapathoz. A Halézati megosztasok tarolasi
helyként valaszthato biztonsagi mentésekhez és automatikus archivalasokhoz.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 halézati megosztdsanak hozzaadasahoz kdvesse az alabbi lépéseket:

1. Valassza az Options (Beallitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracio) lehetéséget.

2. Valassza a Network Share (Hal6zati megosztas) lehetéséget a bal oldali oszlopban talalhaté Settings (Beallitasok)
listabol.

3. Nyomja meg az Add new share (Uj megosztas hozzaadasa) lehetéséget (68. abra).

perrireArIates System Conliguration 1311 20230220
EEETE TN TR WY
=
Available o
Run Test
SETTINGS METWORK SHARE SHARE SETTINGS
Reqgional & Add new share &
New Share
HIS/LIS > Wigw
Results
QlAasphere Base >
Genera b @
Printes > : Options
Metwork >
Metwork Share >
Log Cut
IEI Cancel

68. abra Hal6ézati megosztas hozzaadasa.

4. Valassza ki és hatdrozza meg a 11. tablazatban szerepl6 opcidkat a halézati rendszergazda utasitasai szerint.

11. tablazat A halézati megosztas beallitasai

Beallitas Leiras
Local Alias (Helyi Meghatarozza a bejegyzés nevét, amely alapjan kivalaszthaté a megosztas az alkalmazas tobbi menijébdl (pl. biztonsagi
aliasnév) masolat készitésekor).

IP address/Server name Meghatarozza a haldzati megosztas kdzpontjat jelentd kiszolgalét vagy annak IP-cimét.
(IP-cim/Kiszolgalénév)

Share name

(Megosztas neve) Meghatarozza a halézati megosztas nevét.

Folder (Mappa) Meghatarozza a halézati megosztas adott mappajanak elérési utvonalat. Az utvonal a ,/” jelet (idézbjelek nélkiil) hasznélja a
mappanevek elvalasztasara (pl. ,mappa/almappa”).

D .
omain hame Meghatarozza azt a tartomanyt, amelyhez hozza van rendelve a halézati megosztast biztosité kiszolgald.

(Tartomanynév)

User Name Meghatarozza a halézati megosztashoz valé csatlakozashoz hasznalt felhasznaldnevet. Vegye figyelembe, hogy a
(Felhasznalénév) felhasznaldnak irasi joggal kell rendelkeznie a hal6zati megosztason.

Password (Jelszd) Meghatéarozza a jelszot, amely a felhasznalonév hitelesitésére hasznalatos.
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11. tablazat Hal6zati megosztas beallitasai (folytatas)

Beallitas Leiras

Check connectivity Ellenérzi, hogy létrehozhaté-e kapcsolat a halézati megosztashoz. Megjelenik a kapcsolddasi kisérlet eredményét tartalmazé
(Kapcsolat ellenérzése) felugré ablak.

Remove Share Eltavolitja a beallitott halozati megosztast.

(Megosztas eltavolitasa) i ) o ) i i i
Megjegyzés: Ez a gomb csak meglévé haldzati megosztas szerkesztésekor lathato.

Megjegyzés: Ha bizonyos specialis karakterek (pl. \) hianyoznak az aktualis billentylizetkiosztasbdl, az alul talalhaté ID gomb
segitségével valtson angol billentylizetkiosztasra, és ott keresse meg a specialis karaktereket.
A halézati megosztas konfiguraciojara vonatkozé példat lasd a 12. tablazatban.

A példa halozati megosztasanak elérési Utvonala a kovetkez6: \\Server123.qgiagen.com\ExampleShare\FolderA\SubfolderB

12. tablazat Példa hal6zati megosztas beallitasara

Beallitas Példa

Local Alias (Helyi aliasnév) NetworkShare1

IP address/Server name (IP-cim/Kiszolgalénév) Server123

Share name (Megosztas neve) ExampleShare
Folder (Mappa) FolderA\\SubfolderB
Domain name (Tartomanynév) qgiagen.com

User Name (Felhasznéalonév) felhasznald
Password (Jelszd) strongPassword

6.7.8. Rendszernaplo

A rendszernaplé az operativ és az analitikai modul hasznalatara vonatkozo olyan altalanos informaciokat régzit, mint a
felhasznalok és assay-k hozzdadasa vagy eltavolitasa, bejelentkezések, kijelentkezések, tesztek inditdsa, QlAsphere Base
csatlakozasi problémak stb. A rendszernaplé adataihoz valé hozzaféréshez nyomja meg az Options (Beallitasok) > System
Configuration (Rendszerkonfiguracio) > System Log (Rendszernapld) gombot. A képernyd kozepén a ,System Log Capacity”
(Rendszernaplo kapacitasa) felirat lathatd, amelyet a naplé tartalma kovet. A tartalom exportalasahoz nyomja meg az Export
Log File (Naplofajl exportalasa) gombot (69. abra).

addrireatiater Systerm Conliguaation 1311 2030230
REEEFEEY IR v aeY
Available
Rum Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Meterork ? 100 MBvte Refresh e
L wILRYLL
MWetwork Share » Viawe
- Results
3';;:,' stem L(]i_l >
Version Info » @
ware License e
- | - : Options
Agresment
System Update ?

System Backup >

]
(=]
5

Er Export Log File

69. abra. A rendszernapléban tarolt adatok megtekintése.
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Megjegyzés: Egy adott tesztre vagy az dsszes sikertelen tesztre vonatkozo teljes koérli tamogatasi informaciokért javasolt
inkabb a tdmogatasi csomag funkciét hasznalni (lasd az 5.5.9. szakaszt).

6.7.9. Verziora vonatkozé informaciok

Valassza az Options (Beallitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracié) > Version Info (Verzidinformaciok)
lehetéséget a QlAstat-Dx szoftververzidjanak, a sorozatszamoknak, valamint a telepitett analitikai modulok firmware-verzidinak
megtekintéséhez.

6.7.10. Szoftverlicenc-megallapodas

Valassza az Options (Beallitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracio) > Software License Agreement
(Szoftverlicenc-megallapodas) lehetdséget a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléken futd alkalmazas szoftverlicenc-
megallapodasanak megtekintéséhez, beleértve a harmadik féltél szarmazo 6sszetevék licenceit is.

6.7.11. Rendszerfrissités

Fontos: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket 1.6.x szoftververzidval szallitjuk.

A legjobb teljesitmény biztositasa érdekében kérjik, ellendrizze, hogy a legfrissebb, naprakész szoftververziét hasznalja-e.
A szoftverfrissitésekkel kapcsolatos segitségért forduljon a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalatahoz a support.giagen.com
webhelyen.

Uj szoftververzié QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékre torténd telepitéséhez a szoftvercsomagok vagy kézvetleniil a QlAsphere
rendszeren keresztll toltheték le a mliszerre, vagy egy USB-tarolo gydkérkonyvtaraba kell masolni azokat.

1. Ha a szoftververzi6 frissitése USB-tarolon keresztil torténik, helyezze be az importalandé .dup fajlt tartalmazé USB-
taroléeszkozt a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 USB-portjaba.

Megjegyzés: A rovidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozo eszkdz hasznalata javasolt. Az USB
adathordozdé eszkdz haszndlatara vonatkozhatnak bizonyos korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a fellliras
veszélye, amiket hasznalat elétt figyelembe kell venni).

2. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 rendszer frissitéséhez nyomja meg az Options (Beallitdsok) > System Configuration
(Rendszerkonfiguracié) > System Update (Rendszerfrissités) gombot.

Amennyiben a System Update (Rendszerfrissités) opcid szlirkén jelenik meg vagy nem érhetd el, a mliszer jelenleg olyan
allapotban van, amelyben a frissités nem lehetséges. Prébalkozzon késébb ujra.

Megijelenik egy Uzenet, amely javasolja, hogy el6szér végezzen el egy rendszer-biztonsagi mentést (lasd a 6.7.12.
szakaszt) (70. abra).

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Procesd @ Cande

70. abra A rendszerfrissités elvégzése.
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3. Valassza ki a megfelel6 .dup fajlt a QlAsphere-r6l vagy az USB-taroldéeszkdzrél az Uj szoftververzionak megfeleléen.

Megjegyzés: A QlAsphere-bdl torténd kivalasztas jelenleg csak akkor lehetséges, ha a miszer legutébbi inditasa ota
csatlakoztattak valamilyen USB-tarol6eszkozt.

4.  Afrissitést kdvetéen sziikség lehet a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ledllitasara és Ujrainditasara.

Megjegyzés: A rendszerfrissités soran inaktiv a képernyévédd funkcié. Amennyiben a User Access Mode (Felhasznaloi
hozzaférés-maod) aktiv, nem sziikséges Ujra belépni a felhasznalé azonositasa érdekében. Rendszerfrissités kozben nem
javasolt a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléket felugyelet nélkil hagyni. A frissités utan a képernyévédd funkcié Gjra
aktivva valik, igy el6fordulhat, hogy a frissités sikerességére vagy sikertelenségére vonatkozé informacié elkerili a
figyelmet. Kétség esetén ellendrizze a verzidinformaciokat (lasd: 6.7.9).

Megjegyzés: A rendszerfrissitést kdvetéen javasolt a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Ujrainditasa. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0
leallitasahoz kapcsolja ki a készuléket a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hatoldalan talalhaté halézati kapcsoldval. Ezt kbvetéen
kapcsolja be a készliléket, ugyanazzal a kapcsoloval.

6.7.12. A rendszer biztonsagi mentése

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 rendszer biztonsagi mentéséhez valassza az Options (Bedllitdsok) > System Configuration
(Rendszerkonfiguracié) > System Backup (Rendszer biztonsagi mentése) (71. abra) lehetéséget. Helyezzen be egy USB-
taroloeszkozt az ellilsé USB-portba, vagy konfiguraljon halézati megosztast (lasd a 6.7.7. szakaszt).

BTG Syitein Canliguaation 13:12 2023-02-20

S P R |
Available o
Rum Tes1
SETTINGS BACKUP
Metwork b Perform Backup > e
Mety k & i b3 Restor: (A1 h

View
Results

©

Cense Options

Svstem Backup »

.

@ TRNCE

71. abra. A rendszer biztonsagi mentésének elkészitése.

Valassza a Perform Backup (Biztonsagi mentés végrehajtasa) lehetéséget. A rendszer egy alapértelmezett fajinévvel ellatott,
.dbk kiterjesztési fajlt hoz létre. A f4jl USB-meghajtéra vagy halézati megosztason keresztil menthetd.

Biztonsagi mentés visszaallitasahoz nyomja meg a Restore Backup (Biztonsagi mentés visszaallitasa) elemet, és valassza
ki a megfeleld .dbk kiterjesztésli mentési fajlt a csatlakoztatott USB-adathordozoérdl. Ekkor megjelenik egy lizenet, mely a
mentés visszaadllitasa elétt biztonsagi mentés készitését javasolja.

Megjegyzés: Az adatok rendelkezésre allasa és az adatvesztés elleni védelem érdekében javasolt a rendszer rendszeres
biztonsagi mentése a szervezet szabalyzatanak megfeleléen.

Megjegyzés: A biztonsagi mentés készitése kdzben inaktiv a képernyévédo funkcio. Ha a User Access Mode (Felhasznaloi
hozzaférési mod) engedélyezve van, a rendszer nem irja el6 az ismételt bejelentkezést a felhasznalo hitelesitéséhez.
A biztonsagi mentés készitése kdzben nem javasolt a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléket rizetlentl hagyni.

Megjegyzés: A rovidtavi adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé eszkéz hasznélata javasolt. Allandé
adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni. Az USB adathordozé eszkdz hasznalatat bizonyos tényez6k
(példaul a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat el6tt figyelembe kell venni.
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6.8. Jelsz6 modositasa

Felhasznaldi jelsz6 mddositasahoz nyomja meg az Options > Change Password (Jelszé médositasa) elemet. El6szor adja
meg a jelenlegi jelszét a szovegmezdben (72. abra), majd irja be az (j jelszét a New Password (Uj jelsz6) mezébe. Irja be
Ujra az Uj jelszot a Confirm Password (Jelszd megerdsitése) mezébe (73. abra).

A jelszonak 6-15 karakterbdl kell &llnia, és a 0-9, a—z, A-Z karaktereket, valamint a kdvetkez8 specialis karaktereket
tartalmazhatja: _[1;'\,!@#$ % &*()+{}:\"|<>7?,.

Eckaernr Change Passwerd 12:12 20230220
Uef 1D Sdfmarmitiator B g s
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 - =
qlw|e|r ]ty julije)lp|]|] .
a g d f q h i k I - \
> z 4 ¢ v b n m f
X space v
72. abra. A régi jelszé bevitele.
Bcckuletits Chasige Pastwerd 12220230220
Fidw plrddvedid Candinm padswand
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 - =
qlw|e|r ]ty julije)lp|]|] .
a s d f g h i k | ‘ W
> z 4 ¢ v b n m f
X space v

73. abra. Az Uj jelsz6 bevitele és megerésitése.

Harom sikertelen jelszomegadasi kisérlet utan a jelszdbeviteli mez6 egy percre inaktivalodik, és egy parbeszédpanel jelenik
meg a kovetkez6 Uzenettel: ,Password failed, please wait for 1 minute to try it again” (Sikertelen jelszémegadas, varjon 1 percet
az Ujabb probalkozasig).

Megjegyzés: Erésen ajanlott a szervezet jelszokezelési szabalyzatanak megfeleld, erds jelsz6 hasznalata.
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6.9. Ertesitések

A Notifications Center (Ertesitési kdzpont) fontos informacidkat jelenit meg. Az értesitések eléréséhez nyomja meg az Options
(Beallitasok) > Notifications (Ertesitések) lehetéséget. Ha olvasatlan értesités érkezik, az Options (Beallitasok) gomb és a
Notifications (Ertesitések) gomb ezt a 74. abran lathaté médon jelzi.

2 O @ O ©

User Management Assay Management Systern Confliguration Change Password Options
Maotfications Print Quiue External Contral Archive Results Log Out

74. abra. Az olvasatlan értesitést jelz6 Options (Beallitasok) és Notifications (Ertesitések) meniipont.

Klénb6zé tipusu értesitések léteznek. Az attekintés a 13. tablazatban lathatd. Az értesités a kezelése (pl. torlése) utan mar
nem érhetd el.

13. tablazat Ertesitéstipusok és példak

Ertesités tipusa Leiras

Information (Informacio) Ez az értesitéstipus tajékoztatd jelleg.

Példaul ha az automatikus archivalas nem sikerdilt.

Megerésitendd informéacidok Ehhez az értesitéstipushoz a felhasznalonak meg kell erésitenie, hogy elolvasta az lizenetet.

Ez az értesitéstipus csak akkor érheté el, ha a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 csatlakozik a QlAsphere rendszerhez
(lasd a 6.7.3. szakaszt).

Elérhetd fajlletoltés Ez az értesitéstipus a kdzvetlenlil a miszerre letdlthetd fajlokrol tajékoztat.
Ez a kdzvetleniil a QlAsphere rendszerbdl letdlthet6 Uj assay-re vagy szoftververziéra vonatkozik.

Ez az értesitéstipus csak akkor érhetd el, ha a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 csatlakozik a QlAsphere rendszerhez
(lasd a 6.7.3. szakaszt).

6.10. Nyomtaté funkcié

Ez a rész a nyomtato kiilénboz6é funkcidit mutatja be.
6.10.1. A nyomtaté telepitése és eltavolitasa

A nyomtato telepitését és torlését a 12.1. fliggelék ismerteti.

6.10.2. Nyomtatasi feladatok megtekintése

A nyomtatasi sor az aktiv nyomtatasi feladatokat jeleniti meg a késziiléken. Itt jelennek meg a nyomtatasi sorban varakozo
jelentések. A nyomtatasi sor az Options (Beallitasok) menlbél érhet6 el.

A nyomtatasi sor egy tablazatot jelenit meg, amely tartalmazza a nyomtaté nevét, a feladatszamot, valamint a nyomtatasi
feladat létrehozasanak datumat és idejét (75. abra).
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] Available

Run Tesi
Default B/W LISB 10 Wed Mar 23 17:42:00 2014
HP-IPP 1" Mon Mar 23 12:37.58 2021 e

WView

Printer-BackOffice 12 Mon Mar 23 08:37:58 2021 Results
MNetwork-Printer2 13 Mon Mar 23 09:37.58 2021 @
Printer-BackOffice 14 Mon Mar 23 10:37:58 2021

Dptions
Printer-BackOffice 15 Mon Mar 23 11:37:58 2021
Default B/W USB 19 Mon Mar 23 12:33.58 2021
Default BAW LISH 20 Mon Mar 23 17:34:58 20721 Lag Out

% Rufresh M ceterean (¥) cancel

75. dbra Nyomtatasi sor.

6.10.3. Nyomtatasi feladatok torlése

A nyomtatasi feladatok tdrlésére jogosult felhasznaldk tordlhetik az 6sszes nyomtatasi feladatot a nyomtatasi sor torlése
érdekében. Ez megakadalyozza, hogy a sorban |évd 6sszes jelentés kinyomtatasra kertljon. Ehhez nyomja meg az oldal aljan
talalhato Delete All (Osszes térlése) gombot (75. abra).

6.11. External Control (EC, Kils6 kontroll) beallitasai
A Kiilsé kontroll meniibél engedélyezheti a Kiilsé kontroll funkciét, és moédosithatja annak beallitasait. Az External Control (EC)
(Kuls6 kontroll) funkciéval kapcsolatos tovabbi informacidkért lasd a 8. szakaszt.

Kbvesse az alabbi lépéseket a funkcid engedélyezéséhez, az intervallumok és mintak beallitasahoz, az egyes assay-k
esetében:

1. Valassza az Options (Opcidk) lehetdséget a fémeniisorban, majd az External Control (Kiilsé kontroll) elemet.

2. Nyomja meg az Enable EC (EC engedélyezése) valtdgombot a funkcié aktivalasahoz (76. abra).

admirestraion External Cominal 1312 2023-02-20

1
| Available o

Run Test
EXTERMNAL CONTROL

Enable EC & e

Due Dates h View
Results

Intervals >

EC Samples » 9
Dptions
Log Out

@ Save @ (=" ]

76. abra. EC (External Control) képernyé.
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Vélassza a Due Dates (Esedékességi datumok) lehet6séget, majd egy assay-t a listabol annak megtekintéséhez, hogy
az egyes assay-k és analitikai modulok esetében mikor végezték el az utolsé External Control (Kiilsé kontroll) tesztet, és
mikor esedékes a kovetkezé External Control (Kiils kontroll) teszt (77. abra).

Megjegyzés: Ha nincs telepitve assay, akkor nem jelenithetk meg esedékes datumok.

sdminisiraicd Extarnal Contno 198 A s-0%-13

] Available °

Foun Test
EXTERMAL CONTROL EC DUE DATES RF SARS-CoV-2
Enable EC Giz > LAST EC TESTS e
RP SARS-CoV-2 >
5 e Wikrw Riegults
Due Dates b NEXT EC TESTS DUE Wrw Results
Intervals ) n ;
EC Samples > @
Options
Log Out
() cancel
77. abra. External Control Due Dates (Kiils6 kontroll esedékességi datumai) képernyé.
14. tablazat A kiils6 kontroll esedékes datumai
Setting (Beallitas) Leiras
Last EC runs A kivalasztott assay és minden modul esetében megjelenik az utols6 EC-teszt datuma.

74

(Legutobbi
EC-futasok)

Next EC runs due A kivalasztott assay és minden modul esetében megjelenik a datum vagy a tesztek szdma, amelyek utan kilsé kontroll tesztet

(Kdévetkezd kell végrehajtani. A Next EC runs due (Kévetkezd esedékes EC-futtatdsok) mez6 csak akkor lathatd, ha az Enable EC (EC
EC-futasok engedélyezése) funkcié be van kapcsolva. Ha az assay intervallumtipusa Cartridge lot (Kazettas tétel), a kovetkezé EC-futasok
esedékessége) nem jelennek meg.
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4. Vaélassza ki az Intervals (Intervallumok) lehet6séget, majd egy assay-t a listabdl az intervallum beallitasahoz. Egy
emlékeztetd jelenik meg, amely emlékezteti a felhasznalot, hogy a kivalasztott assay-hez External Control (Kiilsé kontroll)
tesztet kell végezni, ha az intervallum letelt (78. abra).

Megjegyzés: Ha nincs telepitve assay, akkor az intervallumok nem médosithatok.

External Conticd

administratos 1 0513
| Available o

ﬂurl TE'b-l
EXTERMAL CONTROL EC TEST INTERVAL RP SARS-CoV-2
Enable EC | GlZ > terval Type e
— e Days -
Due Dates b RP 5ARS-CoV-2 2 Vierw Resulis
Tes
Intervals >
Cartridge Lot
EC Samples 2
Options
30
Log Out
@ Cancel
78. abra External Control Intervals (Kiils6é kontroll intervallumok) képernyé.
15. tablazat External Control Intervals (Kiils6 kontroll intervallumok) beallitasok
Setting (Beallitas) Leiras
Interval type
(Az intervallum Az intervallumtipus hatarozza meg, hogy egy kilsé kontrolltesztet bizonyos szamu nap elteltével, bizonyos szamu teszt utan, vagy minden
tipusa) egyes Uj hasznalt kazettatétel esetén kell-e elvégezni.

EC interval in days ~ Meghatarozza, hogy hany nap elteltével szilkkséges kiilsé kontroll tesztet végrehajtani. Csak akkor aktiv, ha az intervallumtipus beallitasa
(Napokban megadott ,days” (napok).
EC intervallum)

EC interval in test Meghatarozza, hogy hany teszt utan sziikséges kiilsé kontroll tesztet végrehajtani. Csak akkor aktiv, ha az intervallumtipus beallitdsa
(Tesztekben Jests” (tesztek).

megadott EC

intervallum)

5. Valassza az EC Samples (EC-mintak) lehet6séget a kilsé kontrollteszthez hasznalt mintak hozzaadasahoz vagy
szerkesztéséhez. Uj EC-minta hozzaadasahoz nyomja meg az Add new Sample (Uj minta hozzaadasa) gombot, majd
folytassa a konfiguralast a jobb oldali oszlopban (79. abra). Az EC-minta szerkesztéséhez valasszon egy mar meglévét
a kozépsb oszlopbdl, és folytassa a beallitast a jobb oldali oszlopban.

Megjegyzés: Javasoljuk, hogy adjon meg egy olyan megfelel nevet az EC-mintanak, amely az EC-minta verzidjaval
kapcsolatos informacidkat vagy mas olyan adatokat tartalmaz, amelyek az adott vizsgalati csére vannak nyomtatva.
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-

| Available

Run Test
EXTERMAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Sample > sample active (&

RP_EC_Sample_Pc >

View

Due Dates >

Mitervile 5 RP_EC_Sample_M:> GI_EC_Sample_Pos

St
© !

EC Samples

Gl-TEST
Options
Configure
u . Lag Out
[E] save (X) cancel

79. abra External Control EC Samples (Kiilsé kontroll EK-mintak) képernyd.
16. tablazat External Control EC Samples (Kiils6 kontroll EK-mintak) beallitasok
Setting (Beallitas) Leiras
Sample Active Engedélyezi a mintat, igy az kivalaszthaté az External Control (Kulsé kontroll) tesztbeallitasban.
(A minta aktiv)
Sample name Megadja a minta nevét, amely azonositja a mintat.
(A minta neve)
Assay Az EC-minta egy assay-hez kapcsolddik. Assay az 6sszes telepitett assay listajabdl valaszthato ki.
Configure Miutan kivalasztotta az assay-t, betdlti az 6sszes ahhoz kapcsolddé analitot. Minden analit esetében beallithatd, hogy figyelembe legyen-e
(Beallitas) véve a kiilsé kontroll futtatasa soran, valamint hogy varhaté-e az analit kimutatasa.

6. Valassza a Configure (Konfiguralas) elemet a kiils6 kontrolltesztben szereplé analitok szerkesztéséhez (79. abra). Az
External Control EC Sample (Kilsé kontroll EC-minta) konfiguracidban meghatarozhatd, hogy egy analit figyelembe
legyen-e véve az External Control EC (Kulsé kontroll EC) futtatasa soran, és hogy varhaté-e detektalas (80. abra).

Megjegyzés: Legalabb egy analitot figyelembe kell venni a beallitasok mentéséhez.

G-) Confirm @ Cancel

80. abra Kiilsé kontroll EC-mintak beallitasa képernyé.
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17. tablazat Kiils6 kontroll EC-mintak beallitasa

Setting (Beallitas) Leiras

Consideration of analyte  Minden analit esetében beallithatd, hogy figyelembe legyen-e véve a kiils6 kontroll futtatasa soran. Egy analit figyelembevételéhez be
(Analit figyelembevétele) kell jeloIni a jel6lénégyzetet.

Az analit kizarélag akkor szerepel a kiilsé kontroll eredményében és keriil 6sszehasonlitasra az analit esetében kapott eredménnyel,
ha figyelembe van véve a kiils6 kontrollmintaban.

Analyte (Analit) Az assay-hez kapcsolédo valamennyi analit be van téltve.
Detection Expected Minden figyelembe vett analit esetében beallithatd, hogy a kiilsé kontroll futtatdsa soran varhaté-e kimutatas vagy sem. Ha egy analit
(Varhato kimutatas) kimutatasa varhato, akkor a valtégombot be kell kapcsolni.

6.12. Az archivalas eredménye

A kivalasztott eredmények archivalhatok egy késdbbi torlési lehetéséggel, hogy tarhely szabaduljon fel a QlAstat-Dx Analyzer
2.0 eszkdzon, vagy hogy megfeleljen a szervezete adatmegdrzési szabalyzatanak. Az archivalt fajlok a tesztfuttatasok minden
fontos adatat tartalmazzak (pl. gorbeadatok, analitok eredményei, Osszesitett eredményadatok stb.), és barmikor
megtekintheték, menthetdk és kinyomtathatok barmely QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléken (lasd a 6.12.2. szakaszt).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vasarl6ja kizarélagosan felelés a szervezete adatmegérzési iranyelveinek valé
megfelelésért. Az ebben a szakaszban leirt archivalasi funkcié kizarélagos hasznalataval térténé adatmegérzés esetleg nem
elegendd a szervezet irdnyelveinek valé megfeleléshez.

Az archivélasi funkcié az Options (Beallitdsok) menliben érhetd el. Lehetéség van archivumok létrehozésara az adatok
eltavolitasaval vagy anélkdil, illetve archivumok betdltésére is (lasd a 6.12.1. szakaszt). Az automatikusan létrehozott archivumok
esetén az eredmények mindig eltavolitasra kerlinek.

Megjegyzés: Egy archivum teszteredményeinek megtekintésekor csak korlatozott funkciok érhetbk el (tovabbi informacioért
lasd a 6.12.2. szakaszt).

6.12.1. Archivum létrehozasa

Archivumfajl létrehozasa eltavolitasi funkcié nélkil

Archivumfajl 1étrehozasahoz sziirje az archivalandd eredményeket. Kattintson a Create Archive (Archivum létrehozasa)
gombra, és sziirjon a kivant kezdd és zar6 datumra. Az eredmények szama megjelenik a képernydn. Legfeljebb 250 eredmény
archivalhato egyetlen archivumfajlban.

Archivumfajl létrehozasahoz csak a HIS/LIS rendszerbe feltdltott és lejart eredményeket lehet kivalasztani. Hasonldképpen
lehet8ség van arra is, hogy az archiv fajl létrehozasahoz csak a mar feltoltott QlAstat-Dx Remote Results Application (QlAstat-
Dx tavoli eredménykezel$ alkalmazas) eredményeket valassza ki. Kattintson a HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS feltdltve) gombra
az opciod aktivalasahoz, majd kattintson a Create Archive (Archivum létrehozasa) gombra (81. 4bra).
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Rum Tesi
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Create Archive > Start Date 5 e
Open Archive >
¥ Vi
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Automatic Archive > 23 D2 19
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Options
End Time 5
HIS/LIS Uploaded 3
) Resullts Select Log Out

Iz] Create Archive {E} Cancel

81. abra. Archivumopciok létrehozasa.

Megjegyzés: A révidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz hasznalata javasolt. Allandé
adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni. Az USB adathordozd eszkéz hasznalatat bizonyos tényez6k
(példaul a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat el6tt figyelembe kell venni.

Megjegyzés: Archivum létrehozasa soran inaktiv a képernyévédd funkcié. Amennyiben a User Access Mode (Felhasznaloi
hozzaférés-maéd) aktiv, nem sziikséges Ujra belépni a felhasznald azonositdsa érdekében. Az archivum létrehozasa kézben
nem javasolt a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléket felligyelet nélkil hagyni.

Archivumfijl létrehozasa eltavolitasi funkcioval

Fontos: Az archivalt és eltavolitott eredmények mar nincsenek jelen a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléken, és nem képezik a
rendszer biztonsagi mentési fajljanak részét. Az archivumfajl |étrehozasat megelézéen erésen javasolt az eltavolitasi funkciéd
hasznalataval késziteni a rendszerrdl egy biztonsagi mentést. A rendszer biztonsagi mentésének létrehozésaval kapcsolatban
lasd a 6.7.12. szakaszt. Az eltavolitott eredményeket a rendszer nem szamolja bele a jarvanylgyi jelentésekbe. Tovabbi
informacidért lasd a 6.6.2. szakaszt.

Amennyiben a kivalasztott eredményeket archivalni és tordIni kell a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékrél, az alabb leirtak szerint
hozza létre az archivumfajlt, és aktivalja az eltavolitasi funkciot.

Nyomja meg a Remove Results (Eredmények eltavolitasa) lehetdséget, és aktivalja az eltavolitast. Ha az archivumfajl
létrehozasa sikeres volt, a kivalasztott eredmények automatikusan torlédnek a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékrél (82. abra).

[ L frchive Reaults 1314 20202-20
Available o

Rum Test
ARCHIVING Create Archive Remove Results
Create Archive > Remova Results
End Time 5
Open Archive b Select to remaove v
comesponding resulis from Fi‘e:.wta
B » this analyzer after archive
Automatic Archive > 27112 Undos e ¥
) HIS/LIS Uploaded s erabadl
Warning @
Removed Results can only
5 be viewed on QlAstat-Dx Options

analyzers when loading a
comesponding archive

When viewing archived
Remowve Results 5 results, they can no longe

PR e
i - Lg Out

Iz] Create Archive {E} Cancel

82. abra Remove results option screen (eredmények eltavolitasa opcio képernyd).
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Megjegyzés: Az eltavolitott eredmények mar nincsenek jelen a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilléken. A sikeres eltavolitast
kovetéen a HIS/LIS-feltdltés és a QlAstat-Dx Remote Results Application-feltéltés nem lehetséges.

Megjegyzés: A rovidtavi adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé eszkdz hasznalata javasolt. Allandé
adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni. Az USB adathordoz6 eszkdz hasznalatat bizonyos tényezék
(példaul a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat elétt figyelembe kell venni.

Megjegyzés: Archivum létrehozasa soran inaktiv a képerny6évédé funkcié. Amennyiben a User Access Mode (Felhasznaloi
hozzaférés-maéd) aktiv, nem szlkséges Ujra belépni a felhasznalé azonositasa érdekében. Javasoljuk, hogy ne hagyja
feliigyelet nélkil a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléket az archivum létrehozasa soran.

6.12.2. Archivum megnyitasa

A QlAstat-Dx alkalmazéas szoftverével |étrehozott archiv fajlok csak az eredmények megtekintése, mentése és nyomtatasa
céljabol nyithatok meg. Az archivumok USB taroléeszkdzrél, valamint elére beallitott hal6zati megosztasokbdl nyithaték meg.
Nyomja meg az Open Archive (Archivum megnyitasa) lehetéséget, és toltse be a kivant archivumfajlt. Az archivum sikeres
betdltése utan nyomja meg a View Archive (Archivum megtekintése) gombot. Az archivum eredményeinek megtekintése
soran nem indithatd uj futtatas. Zarja be az archivumfajlt a Close Archive (Archivum bezardsa) gombbal a normal mikddéshez
valé visszatéréshez (83. abra).

emirEtTalor irchive Results 1314 2003-02-20
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83. abra. Open archive (Archivum megnyitasa) képernyé.

Megjegyzés: A rovidtavi adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé eszkéz hasznalata javasolt. Allandé
adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni. Az USB adathordoz6 eszkéz hasznalatat bizonyos tényezék
(példaul a tarhely kapacitasa vagy a felliliras veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat elétt figyelembe kell venni.

6.12.3. Automatikus archivum

Fontos: Az automatikusan archivalt eredmények torlédnek, és mar nincsenek jelen a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléken,
valamint nem képezik a rendszer biztonsagi mentési fajljanak részét. A rendszer biztonsagi mentésének |étrehozasaval
kapcsolatban lasd a 6.7.12. szakaszt. Az eltavolitott eredményeket a rendszer nem szdmolja bele a jarvanyugyi jelentésekbe.
Tovabbi informacioért lasd a 6.6.2. szakaszt.

Megjegyzés: Az automatikus archivfajl-létrehozas engedélyezése el6tt javasolt ellendrizni a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
késziléken tarolt eredmények teljes szamat. Nagyszamu térolt teszteredmény esetén javasolt elészor a 0. szakasz utasitasait
kovetni a teszteredmények szaméanak csdkkentése érdekében.

Archiv fajl automatikus létrehozasakor a legrégebb 6ta tarolt eredmények keriilnek elészor archivalasra. Az automatikus
archivalasi folyamat konfiguralasahoz kévesse az alabbi Iépéseket:

1. Koppintson az Options (Bedllitdsok) > Archive Results (Eredmények archivalasa) lehetéségre.

2. Nyomja meg az Automatic Archive (Automatikus archivalas) gombot, és engedélyezze a funkciot (84. abra).
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3. Valasszon ki egy Start Time (Indulasi id6) értéket. Ez az az id6pont, amikor az automatikus archivalas naponta
végbemegy, ha az Archive Configuration (Archivalasi konfiguracio) feltételei (4. 1épés) teljesilnek.

Fontos: Erésen javasolt ugy megvalasztani az indulasi id6ét, hogy az ne essen egybe a készlilék normal mikodési
idejével. Az automatikus archivalas a hattérben fut és lelassithatja a szoftvert.

4. Vélasszon egy Archive Configuration (Archivalasi konfiguracid) lehetéséget. Az archivalast kivalté eredményszam a
készuléken tarolt minden eredmény szama. Az archivumban 1évé eredmények szama az archivalt eredmények szama,
ezért a legrégibb eredmények kerliinek el6szor archivalasra. Legfeliebb 250 eredmény archivalhaté egyetlen
archivumfajlban.

Megjegyzés: Az archivumbeallitdsnal javasolt az alapértelmezett beadllitds hasznalata. Az archivumméret ndvelése
hatassal van az archivumok automatikus létrehozasanak idejére.

5.  Archivumfdjl létrehozasahoz csak a HIS/LIS rendszerbe feltdltott és lejart eredményeket lehet kivalasztani. Nyomja meg
a HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS feltoltve) gombot a funkcié aktivalasahoz.

6. Archivumfajl létrehozasahoz csak a QlAstat-Dx Remote Results Application alkalmazasba mar feltoltott eredmények
kivalasztasara van lehetség. Sajto Feltoltotték a QlAstat-Dx tavoli eredmények alkalmazast a funkcio aktivalasahoz.

7. Valasszon ki egy Storage Location (Tarhely) elemet. Az automatikus archivalashoz sziikséges egy elére beallitott
halozati megosztas létrehozasa. A halézati megosztas konfiguralasaval kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a
6.7.7. szakaszt.

Megjegyzés: USB taroldeszk6z nem valaszthaté az automatikus archivalas tarhelyeként.
8. Erintse meg a Save (Mentés) és a Confirm (Megerésités) gombot a konfiguracié mentéséhez és tarolasahoz.

9. Valassza a Last archive creation (Utolsé archivumlétrehozas) lehet6séget annak megtekintéséhez, hogy mikor jott I1étre
az utolsé automatikus archivum, és hogy az el6z6 létrehozas sikertelen volt-e.

SdmireRtraler hpchive Results 117 20202-20

| ==
Available o
Rum Test
ARCHIVING Automatic Archive
Create Archive > Enable
Automatis
Open Archive ? AICIIve View
it [ > Results
Automalic Archive b
Arch
:','::'ll'::;:|-'-_|‘.:-'_:'| by @
H 15 L loac » Options
>
Storaoe Locatior » Log Out

|E| Save @ Cance

84. abra Automatikus archivumopciok.
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6.13. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 rendszerallapota

Az operativ modul és az analitikai modul egységek allapotat a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eliilsé oldalan talalhat6 allapotjelzék
(LED-ek) szine jelzi.

Az operativ modul az alabbi allapotjelz6 szineket jelenitheti meg:

A 18. tablazat az operativ modul és az analitikai modul egységeken lathatd allapotjelzd fények magyarazatat tartalmazza.

18. tablazat Az allapotjelzé fények leirasa

Modul Allapotjelzé fény Leiras

Operativ Kl A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ki van kapcsolva
Kék A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készenléti izemmaodban van
Zold A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 miikodik

Analitikai Ki A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ki van kapcsolva
Kék A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készenléti lzemmaddban van
Z6ld (villogo) A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inicializalasa folyamatban
Zold Az analitikai modul aktiv
Piros Az analitikai modul hibas mikédése

6.14. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 leallitasa

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket folyamatos mikddésre tervezték. Ha az egységet rovid ideig (kevesebb mint egy napig)
nem hasznaljak, javasolt a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléket készenléti izemmddba helyezni a miszer eliilsé oldalan
talalhaté ON/OFF (Be/Ki) gomb megnyomasaval. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hosszabb idére torténd ledllitdsahoz kapcsolja ki
a miszert a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hatuljan talalhaté fékapcsoloval.

Amennyiben a felhasznal6 akkor prébalja meg készenléti izemmddba helyezni a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléket, amikor
az analitikai modulon vizsgalat zajlik, egy parbeszédpanel jelzi, hogy a leallitas jelenleg nem lehetséges. Véarja meg a
vizsgalat(ok) befejezédését, és azt kdvetéen prébalja Ujra kikapcsolni a készuléket.
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7. HIS/LIS kapcsolat

Ez a szakasz a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 HIS/LIS rendszerhez val6 kapcsolddasat ismerteti.

A HIS/LIS konfiguracié lehetévé teszi a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 HIS/LIS rendszerhez térténd csatlakoztatésat az alabbi
funkcidk biztositasa érdekében:

A HIS/LIS rendszerrel valé6 kommunikacio aktivalasa és konfiguralasa
Assay-konfiguracio az eredmények elkildéséhez és vizsgalatkérések igényléséhez
Teszt futtatasa vizsgalatkérés alapjan

Teszt eredményének elkuldése

Megjegyzés: A helyi intranetre vonatkozé biztonsagi intézkedések és szabalyzatok betartasa javasolt, mivel a HIS/LIS
rendszerrel folytatott kommunikacié nem titkositott.

7.1. A HIS/LIS rendszerrel valé kommunikacio aktivalasa és konfiguralasa

1. Vdlassza az Options (Bedllitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracid) lehetéséget.

2. Valassza a HIS/LIS lehet6séget a bal oldali oszlopban talalhatd Settings (Beallitasok) listaban. Sziikség szerint valassza
ki és adja meg a 19. tablazatban felsorolt beallitasokat.

19. tablazat. HIS/LIS beallitasok

Setting (Beallitas) Leiras

Host Communication
(Kommunikacio a Lehet6vé teszi a HIS/LIS kapcsolddast. Ez a funkcioé alapértelmezett esetben inaktiv.
kdzponti szamitégéppel)

Host Settings Csak akkor aktiv, ha a Host Communication (Gazdagéppel folytatott kommunikacié) engedélyezve van. Ez a beallitas

(Kézponti szamitégép meghatarozza a kdzponti szamitogép cimét és a kdzponti szamitégép csatlakozasi portjat. A gazdagép cime lehet6vé teszi a

beallitasai) gazdagép IP-cimének és nevének megadasat is. Az IP-értéknek 4 szambdl kell alinia (N.N.N.N), és az N értéke 0 és 255 kozott
legyen.

Az atviteli protokoll jelenleg kompatibilis a HL7 szabvannyal. A Hospital name (Kérhaz neve) egyedi név a DMS vagy LIS
meghatarozasahoz.

A Timeout (Id6tullépés) alapértelmezetten 5 masodperc, és legfeliebb 60 masodpercre ndvelhetd. Ez az a maximalis id6,
ameddig a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 var a gazdagépt6l érkezé lizenetre.

A Messages queued (Sorban all6 lizenetek) jelzi a sorban varakozé lizenetek szamat.

A Check connectivity (Csatlakozas ellenérzése) gomb az IP-cim és a port megadasa utan ellenérzi a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
és a kiszolgald kozotti kapcsolatot.

Result Upload Lehetévé teszi az eredmények elkiildését a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékrél a kiszolgaldra.

(Eredmeny feltéltése) Ez a funkcio alapértelmezett esetben inaktiv.

Results Upload Settings Kizardlag akkor aktiv, ha a Result Upload (Eredmény feltdltése) funkcid is aktiv.

(Eredmenyek Az eredmények feltdltése kétféle tizemmaodban torténhet: automatikusan és manualisan. Az automatikus tizemmaéd aktiv

feltditésenek beallitasai) allapotaban a rendszer a teszt befejezése utan azonnal elkiildi az eredményeket a kdzponti szamitégépnek. Ha az automatikus
zemmod inaktiv, az eredmények manualisan, az Upload (Feltdltés) gomb megnyomasaval killdheték el a Result Summary
(Az eredmények Osszefoglalasa) és a View Results (Eredmények megjelenitése) képerny6rél. Az automatikus funkcid
alapértelmezés szerint le van tiltva.

A PDF report upload (PDF-jelentés feltdltése) funkcid lehetévé teszi a jelentések feltdltését az eredménnyel egyditt.

Az Expire Time (Lejarati id6) azon napok szama, ameddig egy teszt eredménye elkildhetd a k6zponti szamitdgépnek.
Ha az érték nullara van allitva, ez az opcié inaktiv, igy az eredményeknek nincs lejarati idejik.

A Reset Uploading (Feltdltés alaphelyzetbe allitasa) torli az elkiildésre varé Uzenetek sorat. Ez az opcié akkor lehet hasznos,
ha szamos eredmény kertilt elkiildésre, de kilonféle okokbdl vissza kell vonni az adatatvitelt.

A Retry (Ujraprébalkozas) gomb ujrakiildi azokat az eredményeket, amelyek feltéltési allapota ,Error” (Hiba).

Az Authorization (Felhatalmazas) hozzarendelhet6 egy felhasznaldi szerepkdzhdz, hogy lehetévé valjon az eredmények
feltdltése. Alapértelmezett esetben csak az Administrator (Rendszergazda) felhasznalé rendelkezik ezzel a felhatalmazassal.
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19. tablazat. HIS/LIS-beallitasok (folytatas)

Setting (Beallitas) Leiras

Test Orders Lehetévé teszi a tesztfuttatast a kérhazi/laboratériumi informatikai rendszerben (HIS/LIS) létrehozott vizsgalatkérés alapjan.
(Tesztkérések) Ez a funkcio alapértelmezett esetben inaktiv.

Order Settings Csak akkor aktiv, ha a Test Orders (Tesztelési megrendelések) funkcié engedélyezve van.

(Vi’zs’gélatlkérés A Force Order (Kérés megkovetelése) inaktivalasa lehetévé teszi a tesztfuttatast akkor is, ha a kdzponti szamitégéppel nem
beallitasai) hozhato Iétre kapcsolat, vagy ha nincs vizsgalatkérés tarsitva a megadott mintaazonositohoz. A Force Order (Kérés

megkdvetelése) funkcid alapértelmezés szerint inaktiv.

Debug Logging A hibakeresés naplozasa csak egy rendszergazdai vagy szerviztechnikusi jogosultsaggal rendelkezé felhasznald altal
(Hibakeresés naplozasa) kapcsolhato be/ki. Lehetévé teszi a HIS/LIS feltdltésekre vonatkozd, konkrét HL7 hibakeresési (izenetek naplézasat.

Megjegyzés: Erésen javasolt, hogy a napl6zas csak a telepités soran végzett elemzéshez legyen bekapcsolva, majd ezt
kovetben keriljon kikapcsolasra.

7.2. Az assay nevének konfiguralasa

A HIS/LIS rendszerben megjelené assay-név eltérhet a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléken megjelend assay-névtdl. A HIS/LIS
funkciok hasznalata el6tt az assay-nevek megerdsitéséhez/javitdsahoz a kdvetkezd folyamatot kell végrehajtani.

1.

Nyomja meg az Options (Bedllitasok) > Assay Management (Assay-k kezelése) lehetéséget az Assay Management
(Assay-k kezelése) képernyé megnyitasahoz. Az elérhetd vizsgalatok a tartalomterilet elsé oszlopaban lathatoak.

Valassza ki az assay-t az Available Assays (Rendelkezésre allo assay-k) men(ibdl.

Valassza ki a LIS assay name (LIS assay-név) opciét. Alapértelmezés szerint az assay nevének meg kell egyeznie a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a HIS/LIS esetén. Ha az assay neve a HIS/LIS-ben eltéré, modositani kell, hogy megegyezzen
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 assay-nevével. Modositsa az assay nevét a LIS assay name (LIS assay-név) bevitel
szévegmezd6ben, majd valassza a Save (Mentés) lehetéséget.

7.3. Vizsgalatkérés létrehozasa kozponti szamitégépes kapcsolodassal

Ha a Host Communication (Kommunikacio a kdzponti szamitogéppel) és a Test Orders (Tesztkérések) funkcio engedélyezve
van, a tesztkérések a tesztfuttatas el6tt letoltheték a kodzponti szamitdgéprél. A mintaazonositdé beszkennelése vagy
begépelése automatikusan lekéri a vizsgalatkérést a kozponti szamitogéprol.

7.3.1.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konfiguralasa kozponti szamitégépes kapcsolédassal

Valassza az Options (Beallitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracio) lehetéséget.
Valassza a HIS/LIS lehetdséget a bal oldali oszlopban talalhaté Settings (Beallitasok) listaban.

Engedélyezze a Host Communication (Kommunikacié a kdzponti szamitogéppel) funkciot, és adja meg a Host Settings
(Kdzponti szamitogép beallitasai) részben a kdzponti szamitdégép adatait. Nyomja meg a Check connectivity (Kapcsolat
ellendrzése) gombot a kapcsolat megerdsitéséhez.

Engedélyezze a Test Orders (Tesztkérések) funkciét, és konfigurdlja az Order Settings (Kérés beallitasai) opciot.
A vizsgalatkérésekkel kétféle médon lehet dolgozni: a Force Order (Kérés megkdvetelése) lehetéség engedélyezésével
vagy letiltdsaval. Ha a Force Order (Kérés megkdvetelése) lehetdség engedélyezve van, és a vizsgalatkérést nem sikerdl
lekérni a gazdagéprdl, a felhasznald nem folytathatja a teszt futtatasat. Ha a Force Order (Kérés megkodvetelése)
lehet&ség ki van kapcsolva, a felhasznalé akkor is folytathatja a tesztet, ha a vizsgalatkérés nem lett lekérve vagy nem
létezik a gazdagépen, és egy felugro parbeszédpanel figyelmezteti a felhasznalét.
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7.3.2. Teszt futtatdsa vizsgalatkérés alapjan

1. Nyomjameg a (> Run Test (Teszt futtatasa) gombot a Main screen (Féképernyd) jobb felsé sarkaban.

2. Amikor a rendszer kéri, olvassa be a mintaazonosité vonalkddot az operativ modul egységbe épitett vonalkédolvasoval
(85. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konfiguraciojatodl figgéen a mintaazonositd az érintéképernyd virtualis
billentylizetével is megadhaté. Tovabbi részletekért lasd a 6.7.4 szakaszt.

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

Ul administrator

TEST DATA

Sample Il

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

85. abra. A mintaazonosit6 vonalkédjanak beolvasasa.

3. A rendszer elkildi a mintaazonositot a kdzponti szamitégépnek, és mikézben a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 varakozik a
vizsgalatkérésre, a ,Getting order...” (Kérés lekérése...) lizenet lathato (86. abra).

Megjegyzés: Amennyiben a vizsgalatkérést nem sikerl letdlteni a kdzponti szamitdgéprdl, és ha a Force Order (Kérés
megkodvetelése) opcid engedélyezve van, a felhasznalé nem folytathatja a teszt futtatasat. Ha a Force Order (Kérés
megkdvetelése) opcid le van tiltva, a felhasznalé akkor is folytathatja a tesztet, ha a rendszer nem kérte le a
vizsgalatkérést (egy felugré parbeszédpanelen VIGYAZAT iizenet jelenik meg). A VIGYAZAT jelzésekkel és hibakkal
kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 10.2. szakaszt.

ALTRIGE Bun Test Modale 1 1517 2035:02-20
administrator

TEST DATA

71N

Cancel

86. abra. Kijelzés vizsgalatkérés letoltése kozben.
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4.  Amikor a vizsgalatkérés sikeresen megérkezik a kbzponti szamitogéptdl, a ,Scan cartridge for assay <assay_name> and
book order <order_number>" (Olvassa be a kazettat a(z) <assay_name> assay-hez és a(z) <order_number> szamu
vizsgalatkéréshez) Gizenet jelenik meg. Olvassa be a megadott QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkddjat (87. abra).

Megjegyzés: Ha a kdzponti szamitdgép egynél tdbb vizsgalatkérést kuld vissza egy mintaazonositéhoz, a ,Scan cartridge
for book order <order_number>" (Olvassa be a kazettat a(z) <order_number> szamu vizsgalatkéréshez) lzenet jelenik
meg. Ha a beszkennelt QlAstat-Dx assay-kazetta nem egyezik meg a tesztkéréssel, a teszt futtatasa nem folytatédhat,
és hibalizenet jelenik meg. A VIGYAZAT jelzésekkel és hibakkal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd a 10.2. szakaszt.

administrator Run Test Module 1 13:18 2023-02-20

Ul administrator

TEST DATA

sample |

37492746 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

87. abra. A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédjanak beszkennelése.

5. Az Assay Type (Assay-tipus) mez6 automatikusan kitoltésre kertil, és sziikség esetén manualisan ki kell valasztani a
megfelelé Sample Type (Mintatipus) opciot a listabdl (88. abra).

[ L Ruf Tasq Modls 1 1318 202302-20
ETTERNTNTREENRNY
administratos
RP
TEST DATA SAMPLE TYPE

37492746 w wal

RP -

Cancel

88. abra. A mintatipus kivalasztasa.

6. Lasd az 5.3. szakaszt, és végezze el az 5-11. |épést.
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7.4. Teszteredmény feltoltése a kozponti szamitdégépre

Ha a(z) Result Upload (Eredmény feltdltése) és a(z) Results Upload Settings (Eredményfeltdltési beallitasok) be van
kapcsolva, a teszteredmények automatikusan vagy manualisan is feltélthet6k a gazdagépre.

7.41. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konfiguralasa teszteredmény gazdagépre torténé automatikus
feltoltéséhez

1. Valassza az Options (Beallitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracio) lehetéséget.
2. Valassza a HIS/LIS lehet6séget a bal oldali oszlopban talalhatoé Settings (Beallitasok) listaban.

3. Engedélyezze a Host Communication (Kommunikacié a kézponti szamitégéppel) funkciét, és adja meg a Host Settings
(Ko6zponti szamitégép beallitasai) részben a kdzponti szamitogép adatait. Nyomja meg a Check connectivity (Kapcsolat
ellenérzése) gombot a kapcsolat megerdsitéséhez.

4. Engedélyezze a(z) Result Upload (Eredmény feltoltése) lehetéséget, és konfiguralja a(z) Result Upload Settings

(Eredményfeltoltési beallitasok) elemet. Engedélyezze az Automatic upload (Automatikus feltdltés) lehetéséget.

7.4.2. Teszteredmény automatikus feltdltése a kozponti szamitégépre

A teszt befejezése utan az eredmények feltdltése automatikusan megtdrténik. A feltdltési allapot az eredmények Summary
(Osszefoglalas) képernyéjének Test Data (Tesztadatok) szakaszaban, valamint a View Results (Eredmények megtekintése)
képerny6 Upload (Feltdltés) oszlopaban lathaté (89. abra).

s f - SRy 1310 20253-02-20

=
administratos
RP ;
- Rum Tes1
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
37492746 ’ e
il nfluenza B
R ﬂ View
ﬂ Rhinavirus/Enterovins Results
Swalby ﬂ Adenovinus
Pending @
Maone Options
@ Influenza B @
Log Out
E']j‘ Support Package E Print Aepset E Sae Repert (= commen IL Upload

89. abra. Eredményeket tartalmazé Summary (Osszefoglalas) képernyd.

Az eredménytarban tarolt korabbi tesztek Upload Status (Feltdltési allapot) adatainak megtekintéséhez nyomja meg a @ View
Results (Eredmények megtekintése) gombot a fémenl savjan. Az Upload (Feltdltés) oszlopban lathaté az Upload Status
(Feltoltési allapot) (90. abra).
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Available

I
O

e i

Tagt Radulrg 13182

Run Tes1

® Qo e
'i!? n Wiew
Results
@) ﬂ i
ol @
l:'-lj:-. ﬂ : Options
@ 2 C Q.
b |
Log Cut
ﬂ Search

90. abra. View Results (Eredmények megjelenitése) képernyé.

A megjelenithetd lehetséges Upload Status (Feltoltési allapot) értékeket a 20. tablazat ismerteti. Az Upload Status (Feltoltési
allapot) a feltdltés eredményét mutatja, a Name (Név) a Summary (Osszefoglalas) képernyén, az lcon (lkon) pedig a View
Results (Eredmények megtekintése) képernyén lathato.

20. tablazat A feltoltési allapotok leirasa

Név lkon

Leiras

Pending (Fiiggében) I:E_:I

Uploading (Feltdltés alatt)

Uploaded (timestamp) l::
(Feltdltve (idsbélyegzd))

Hiba @

Re-Uploading (Ismételt feltoltés) :E:I

Expired (previously uploaded)
(Lejart (korabban feltdltott))

Expired (never uploaded)
(Lejart (egyszer sem kerlilt feltoltésre))

Az eredmény még nem kertilt feltoltésre.

Az eredmény feltoltése folyamatban.

Az eredmény sikeresen feltdltve, lathaté a feltdltés datuma és idépontja.

Hiba az eredmény feltdltése soran (idétullépés stb.).

Az eredmény ismételt elkuldése.

Az eredmény mar nem tolthet6 fel. Legalabb egyszer sikeresen elkiildésre kertilt.

Az eredmény mar nem tdlthet6 fel. Soha nem kertilt elkildésre.

7.4.3. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konfiguralasa teszteredmény gazdagépre torténé manualis

feltoltéséhez

1. Vélassza az Options (Beallitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracid) lehetéséget.

2. Valassza a HIS/LIS lehet6séget a bal oldali oszlopban talalhato Settings (Beallitasok) listaban.

3. Engedélyezze a Host Communication (Kommunikacié a kézponti szamitdgéppel) funkciot, és adja meg a Host Settings
(Ko6zponti szamitdgép beallitasai) részben a kdzponti szamitdgép adatait. Nyomja meg a Check connectivity (Kapcsolat
ellenérzése) gombot a kapcsolat meger@sitéséhez.

4. Engedélyezze a(z) Result Upload (Eredmény feltdltése) lehetéséget, és konfiguralja a(z) Result Upload Settings
(Eredményfeltoltési beallitasok) elemet. Az Automatic upload (Automatikus feltoltés) lehetéség letiltasa.
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7.4.4. Teszteredmény manuadlis feltoltése a kozponti szamitégépre

A teszt befejezése utan az eredmény manualisan feltélthetd a Summary (Osszefoglalas) képernyérél vagy a View
(Megtekintés)

Results (Eredmények megjelenitése) képernyérél. Az eredmény Summary (Osszefoglalas) képerny6rél valo feltdltéséhez
nyomja meg az T, upicad Upload (Feltoltés) gombot.

Az eredmény View Results (Eredmények megjelenitése) képernydrdl valo feltdltéséhez a mintaazonositétdl balra 1évd szirke

kér megnyomasaval vélasszon ki egy vagy tdbb teszteredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg.
A teszteredmények kijeldlésének megsziintetéséhez nyomja meg a pipa ikont. A teljes eredménylista kijelolhetd a fels® sorban

talalhato @ pipa koér gombra nyomva. A feltdltendé eredmények kijeldlése utan nyomja meg az A, upload Upload (Feltdltés)
gombot (91. abra).

iAo Tt Fesuits 1319 202-01-20
Available o
Run Test
ﬂ [ AT T ¥ :I"-"_. it
= ol =
':B" n i View
. Results
(x) 20 o
@,_ ' o Options
@) 202 o
> A
Log Out
E Print Report E] Sk Report ﬂ Search IL Upigad

91. abra. View Results (Eredmények megjelenitése) képernyé.

7.5. A kozponti szamitogéppel valé kapcsolat hibaelharitasa

A kdzponti szamitdogéphez valéd kapcsolddasi hibak elharitdsaval kapcsolatban 1dsd a 10.1. szakaszt.
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8. Kilsé kontroll (EC)

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szoftver bedllithatdé ugy, hogy kilsé kontrollokon alapulé minéség-ellenérzési eljarasokkal
tamogassa a laboratériumokat. Az ilyen eljarasok célja annak ellenérzése, hogy egy ismert minta feldolgozasa a vart
eredményeket hozza-e a kdérokozo szintjeén. A megfeleld eljarasok kidolgozasa érdekében kdvesse intézménye iranyelveit,
fliggetleniil az ebben a fejezetben leirt funkcidk hasznalatatél.

Ha a funkcid engedélyezve van, lehetévé teszi azon iddintervallumok beallitasat, amelyek letelte utan assay-nként és
modulonként EC-tesztet kell végezni. A felhasznalok a tesztek beallitasa el6tt emlékeztetét fognak kapni az EC-teszt
esedékességeérdl.

Az EC-teszt elvégzésekor a futas beallitasakor EC-minta lesz kivalasztva. Az EC-minta meghatarozza, hogy a tesztelt assay
esetében az egyes analitoknal milyen eredmények varhatéak. Ha az EC-mintanal beallitott varhaté eredmények megegyeznek
a teszt aktualis eredményeivel, az EC-teszt sikeres. Ha csak egy olyan analit is van, amely nem felel meg a vart
eredményeknek, az EC-teszt sikertelen. Teszt ltemezése el6tt a felhasznald figyelmeztetést kap olyan modul hasznalata
esetén, amelynek a korabbi EC-tesztje sikertelen volt.

8.1. Kiilso kontroll beallitasa

Az EC funkcié engedélyezésével és konfiguralasaval kapcsolatban lasd a 6.11. szakaszt.

8.2. Az EC teszt futtatasanak menete

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 érint6képernydjének megérintésekor minden kezel6nek megfeleld egyéni védéfelszerelést, példaul
kesztyit kell viselnie.

1. Nyomja meg a 0 Run Test (Teszt futtatasa) gombot a Main screen (F6képernyd) jobb felsé sarkaban.

Megjegyzés: Ha az External Control (EC, kils6é kontroll) lehetéség engedélyezve van, és EC-tesztet kell végezni,
emlékeztetd jelenik meg a teszt EC-mintaval torténd futtatasara. A felhasznaldk valaszthatjak az EC-teszt elvégzését,
vagy elutasithatjak az emlékeztetét.

Megjegyzés: Ha az EC lehetéség engedélyezett, és a kivalasztott modullal végzett utols6 EC-teszt sikertelen,
figyelmeztetés jelenik meg. A felhasznaloknak kifejezetten ki kell valasztaniuk, hogy mindenképpen tesztelni akarnak-e a
kivalasztott modullal.

2. Kapcsolja be az EC Test valtékapcsolét (92. abra).

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

Ul administrator

TEST DATA
EC TEST

Cancel

Scan or type Sample ID

92. abra. Az EC Test (EC-teszt) valasztogomb bekapcsolasa az EC-teszt elvégzéséhez.
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3. Amikor a rendszer kéri, az operativ modul egységbe épitett vonalkdd-olvaso segitségével olvassa be a mintaazonositéd
vonalkodot (92. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 konfiguraciojatdl figgéen a mintaazonositd az érint6képernyd virtualis
billentylizetével is megadhatd. Tovabbi részletekért lasd a 6.7.4 szakaszt.

4.  Amikor a rendszer kéri, olvassa be a hasznalni kivant QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédjat. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automatikusan felismeri a futtatando6 assay-t a QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkodja alapjan (93. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nem fogadja el a lejart szavatossagu QlAstat-Dx assay-kazettakat, a korabban
mar hasznalt kazettakat, illetve az olyan assay-khez tartoz6 kazettakat, amelyek nincsenek telepitve az egységre. llyen
esetekben hibalizenet jelenik meg. Tovabbi részletekért lasd a 10.2. szakaszt.

Megjegyzés: Az assay-k QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékre torténd importalasara és hozzaadasara vonatkozo
utasitasokat lasd a 6.6.3. szakaszban.

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

Ul administrator
TEST DATA

EC TEST

Sample ID

47283759 v

Cancel

Scan Cartridge Barcode
93. abra. A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédjanak beszkennelése.
5. Sziikség esetén valassza ki a listabol a megfelel6 mintatipust (94. abra).

Megjegyzés: Ritka esetekben el6fordulhat, hogy a mintatipusok listéja tres. Ebben az esetben a kazettat djra be kell

szkennelni.
Bmiriatrates Bun Test Modale 1 13221 0230220
ENFEFEEETIuREEReY
administratos
RP
TEST DATA SAMPLE TYPE

Cancel

94. abra. Mintatipus kivalasztasa.
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6. Valassza ki a listabdl a megfelel6 EC mintat. Csak a kivalasztott assay-tipushoz tartozé EC-mintak jelennek meg
(95. abra).

Ha a kivalasztott assay-hez nincs beallitva EC-minta, akkor az EC-mintak listaja Ures lesz, és nem lesz indithat6é az
EC-teszt futtatasa.

Megjegyzés: Az EC-mintak konfiguralasara vonatkozo utasitasokért lasd a 6.11. szakaszt.

[ Ruf Tesq Modals 1 1321 202302-20
ETENTYRRFIRRER Ry
adrministrator
RP
TEST DATA EC SAMPLE

EC TEST

Cancel

95. abra. Az EC-minta kivalasztasa.

7. Megjelenik a Confirm (Megerésités) képernyd. Ellenérizze a bevitt adatokat, és végezze el a sziikséges modositasokat
az érintéképernyd megfelel6 mezdinek megérintésével és az adatok szerkesztésével (96. abra).

B AT A RBun Test Msshils 1 1321 2023:02-20

administrator
RP

TEST DATA

EC TEST

£
RP_EC_Sample_F - 9

Cancel
Module 1 Confirm TEST DATA or click any field to edit
96. abra. Megerdsitést kéré képernyé.

8. Nyomjamega @ Confirm (Meger&sités) elemet, ha minden megjelenitett adat helyes. Ha sziikséges, a megfelelé mezé
megérintésével mdédositsa annak tartalmat, vagy a Cancel (Mégse) gombbal szakitsa meg a tesztet.

9.  Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx assay-kazettanak mind a tamponnyilasa, mind a f6 mintanyilasa jol be legyen zarva.
Amikor a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tetején talalhato kazettabehelyezé nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-
Dx assay-kazettat ugy, hogy a vonalkdd balra, a reakcidkamrak pedig lefelé nézzenek (97. dbra).

Megjegyzés: Ha egy operativ modul egységhez tobb analitikai modul csatlakozik, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
automatikusan kivalasztja azt az analitikai modul egységet, amelyben a teszt futni fog.
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx assay-kazettat nem szikséges benyomni a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe. Helyezze
be megdfeleléen a kazettabehelyezd nyilasba, és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan behizza a kazettat az
analitikai modulba.

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

LU ]

Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

47283759

Assay Type

RP

Sample Type

Swab

RP_EC_Sample_Pos1

Cancel

Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016
97. abra. A QlAstat-Dx assay-kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.

10. A QlAstat-Dx assay-kazetta észlelésekor a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan lezarja a kazettabehelyez6 nyilas
fedelét, és elinditja a tesztfuttatast. Nem sziikséges semmilyen tovabbi beavatkozas. A vizsgalat futtatdsa kdzben a
hatralévé id6 lathaté az érintéképerny6n (98. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nem fogad el mas QlAstat-Dx assay-kazettat, csak azt, amelyet a teszt beallitasa
soran hasznaltak és beszkenneltek. Ha a beszkennelt kazettatol eltéré kazetta keril behelyezésre, a fellépd hiba
kdvetkeztében a rendszer automatikusan kiadja a kazettat.

Megjegyzés: Eddig a pontig a vizsgalat megszakithaté az érintéképernyd jobb alsé sarkaban talalhaté Cancel (Mégse)
gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciétol figgden lehet, hogy a kezelének ismételten meg kell adnia a jelszavat a vizsgalat
elinditasahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyezd nyilasba nem kerul QlAstat-Dx assay-kazetta, a kazettanyilas fedele 30 masodperc
elteltével automatikusan bezarul. Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast a 7. 1épéstdl kezdve.

e e ] Bt Tt hasakale 1 13:22 2023-02-20

administratos
RP

Rum Tes1

View
Results

©

Options

RP_EC_Sample_Pos1 @

Log Out

TEST DATA

Module 1 | Remaining Time

98. abra. A teszt végrehajtasat és a tesztbdl hatralévé idét jelzé képernyé.
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11. A vizsgalat befejezése utan megjelenik az Eject (Kiadas) képernyé (99. abra). Erintse meg az Eject (Kiadas) gombot az
érintéképernyén a QlAstat-Dx assay-kazetta eltavolitasahoz, majd artalmatlanitsa azt biologiailag veszélyes hulladékként
az 0sszes orszagos és helyi egészségligyi és biztonsagi el6irasnak és jogszabalynak megfeleléen.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx assay-kazettat akkor kell eltavolitani, amikor a kazettabehelyez6 nyilas kinyilik és kiadja a
kazettat. Ha 30 masodpercen belil nem tavolitja el a kazettat, a rendszer automatikusan visszahuzza azt a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készUllékbe, majd lezarul a kazettabehelyezé nyilas fedele. llyen esetben nyomja meg az Eject (Kiadas)
gombot a kazettabehelyez6 nyilas fedelének Ujbdli kinyitasahoz, majd tavolitsa el a kazettat.

Megjegyzés: A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettakat ki kell dobni. Nem szabad vjra felhasznalni a kazettakat abban az
esetben sem, ha a korabbi futtatas soran a vizsgalatot a kezel6 visszavonta, vagy hiba lépett fel.

[ Ruf Tesq Modals 1 1322 202302-20
administratos
RP
TEST DATA
47283759
RP
Swab
RP_EC_Sample_Pos1 a
Cancel

Module 1 | Test Completed - Ren

99. abra Az Eject (Kiadas) képernyé.

12. A QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasa utan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyd (100. dbra). A tovabbi
részletekért lasd a 8.3. szakaszt.

BT SufrTly 1322 H0EH02-10
e
administrator
RF
- Run Tes1
TEST DATA QlAstat-DxE Respiratory Panel
47283759 & EC Passed e
RP View
MNOneg ﬂ@‘ih ta
Swab ;
P_EC_Sample_Posl R @
n rfluenza B Options
Log Out
31’ Sugmor! Packege E Prist Bepoet E] Syve Repart [E comment

100. abra EC Results Summary (Az EC-eredmények 6sszefoglalasa) képernyé.

Megjegyzés: Ha a futtatas soran az analitikai modulnal hiba tértént, eltarthat egy ideig, amig a futtatasi eredmények
megjelennek, és a futtatas lathatova valik a View Results (Eredmények megtekintése) attekintésben.
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8.3. Az EC teszt eredményeinek megtekintése

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket. A QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasa utan
automatikusan megjelenik az eredmények 6sszefoglalé (Summary) képernyéje (101. abra).

Megjegyzés: A lehetséges assay-eredményekkel és azok értelmezésével kapcsolatos informaciok az adott assay hasznalati
utmutatojaban talalhatok.

101.

wckmirastraioe Sumimaly 12:22 20030220

| T
Available o
- - Run Tes1
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
AT2BITHY } EC Passed e
RP View
. Results
Swab
P_EC_Sample_Posl EOEES @
ﬂ nfluenza B Options
Log Out
BT seewort Package @ Priot Report [E] savenepent = comment

abra EC Results Summary (Az EC-eredmények 6sszefoglalasa) képernyé.

A képerny6 f6 részén a teljes EC-eredmény (azaz EC Passed (EC sikeres) vagy EC Failed (EC sikertelen)) és az alabbi harom
lista lathato:

Az elsé lista tartalmazza a mintaban vizsgalt 6sszes olyan kérokozoét, amelynél az EC-mintaban konfiguralt vart eredmény
nem egyezik a tényleges vizsgalati eredménnyel, azaz az EC sikertelen volt. Csak az EC mintaban figyelembe vett analitok
szerepelnek.

A mintaban kimutatott és azonositott kérokozok elétt egy ﬂ jel lathatd, és piros szinnel jelennek meg. A vizsgalt, de ki

nem mutatott korokozok elétt egy jel lathatd, és zold szinnel jelennek meg. A kérdéses korokozok elétt egy
kérdéjel lathatd, a szinlk pedig sarga.

A masodik lista tartalmazza a mintaban vizsgalt 0sszes olyan kdrokozot, amelynél az EC-mintaban konfiguralt vart
eredmény megegyezik a tényleges teszteredménnyel, azaz az EC sikeres volt. Csak az EC mintaban figyelembe vett
analitok szerepelnek.

A mintaban kimutatott és azonositott kérokozok elétt egy ﬂ jel lathatd, és piros szinnel jelennek meg. A vizsgalt, de ki

nem mutatott kérokozok elétt egy jel lathato, és zdld szinnel jelennek meg.

A harmadik lista az 6sszes vizsgalt kérokoz6t magaban foglalja. A mintaban kimutatott és azonositott kérokozok elétt egy

ﬂ jel lathatd, és piros szinnel jelennek meg. A vizsgalt, de ki nem mutatott kérokozék el6tt egy jel lathaté, és zold

szinnel jelennek meg. A kérdéses korokozok elétt egy kérdgjel lathatd, a szinuk pedig sarga.

Ha a teszt nem fejez6d6tt be sikeresen, egy ,Failed” (Sikertelen) Gizenet jelenik meg, amelyet a konkrét hibakdd kdvet.

A képerny6 bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informaciok lathatok:

94

Sample ID (Mintaazonositd)
Assay Type (Assaytipus)
Sample Type (Mintatipus)
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EC-minta
LIS feltoltési statusz (ha van)

Az assay-re vonatkozo6 tovabbi adatok — a kezel6 hozzaférési jogosultsagaitol fliggéen — a képernyd aljan talalhaté fliileken
keresztil érheték el (pl. amplifikacios gorbeék, olvadasi gorbék és a vizsgalat részletei).

Az assay-adatok exportalasahoz nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése) lehetéséget a képerny6 alsé savjaban.

A jelentés a képerny6 alsé savjaban talalhatd Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb megnyomasaval kildhet6 el a
nyomtatora.

A kivalasztott futtatashoz vagy az 6sszes sikertelen futtatashoz tartozé tamogatasi csomag a képernyé6 aljan talalhaté Support
Package (Tamogatasi csomag) gomb megnyomasaval hozhaté létre. Ha tdmogatasra van szikseége, kildje el a tdmogatasi
csomagot a QIAGEN miiszaki Ugyfélszolgalatanak.

8.3.1. Az amplifikaciés gorbék megtekintése

Az amplifikacios gorbék ugyanugy értelmezenddk, mint az EC-teszttél eltéré tesztek esetében. Tovabbi informaciéért lasd az
5.5.1. szakaszt.

8.3.2. EC olvadasi gorbék megtekintése

Az olvadasi gorbék ugyanugy értelmezenddk, mint az EC-teszttdl eltéré tesztek esetében. Tovabbi informacidért lasd az
5.5.2. szakaszt.

8.3.3. EC AMR-gének megtekintése

Az AMR-gének megtekintése nem tér el a nem EC-tesztek esetében alkalmazottdl. Tovabbi informacioért lasd az
5.5.3. szakaszt.

8.3.4. Az EC teszt adatainak megtekintése
Az EC-teszt eredményének megtekintésekor nyomja meg a Bl Test Details (Teszt részletei) gombot az EC-eredmények
részletesebb attekintéséhez. A teljes jelentés megtekintéséhez gérgessen le.
Az alabbi tesztadatok megjelennek a képernyén:
Felhasznaldi azonosito
Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)
Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)
Module SN (Modul sorozatszama)
Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled (Visszavont) a kezel§ altal)
Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)
Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)
Assay name (Assay neve)
Kilsé kontrollteszt
Test ID (Tesztazonosito)
Rendelési azonosito foglalasa (Csak akkor lathatd, ha a teszt futtatasakor a rendelés ellenérzése be volt kapcsolva).
Rendelés ideje (Csak akkor lathato, ha a teszt futtatasakor a rendelés ellenérzése be volt kapcsolva).
HIS/LIS megerdsités (Csak akkor lathatd, ha a teszt futtatdsakor a rendelés ellenérzése be volt kapcsolva).
EC-minta

Test Result (Teszteredmény) (minden minta esetében, a teszt telies eredménye): EC sikeres [ecpass] és EC sikertelen
[ecfail]).
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102.

96

Error Code (Hibakdd) (ha van)

Error Message (Hibalizenet) (ha van)

Last Comment Editor (Utolsé megjegyzés szerkesztdje) (ha alkalmazhato, lasd az 5.5.5. szakaszt)

Megjegyzés datuma és idépontja (ha alkalmazhato, lasd az 5.5.5. szakaszt)
Megjegyzés (ha alkalmazhato, lasd az 5.5.5. szakaszt)
Ha az EC-teszt sikeres, a vart eredmények az egyes kérokozok esetében megegyeznek a kapott eredményekkel.

List of analytes (Vizsgalt mikroorganizmusok listaja) az assay soran (az alabbi csoportokba rendezve: Detected Pathogen
(Detektalt korokozd), Equivocal (Kérdéses), Not Detected Pathogens (Nem kimutatott kérokozok), Invalid (Ervénytelen),
Not Applicable (Nem alkalmazhaté), Out of Range (Tartomanyon kivil), Passed Controls (Sikeres kontrollok) és Failed
Controls (Sikertelen kontrollok)), CT és végponti fluoreszcenciaértékekkel (ha rendelkezésre allnak az adott assay-re).

Az egyes analitok mellett kiilén oszlopban lathaté a vart eredmény és az EC-eredmény. Ha az analit nincs figyelembe véve

az EC-futtatas soran, nem lesz megjelenitve vart eredmény és EC-eredmény.

A vart eredmény oszlopot az fogja meghatarozni, hogy a teszt beallitdsa soran hogyan allitotta be az EC-mintat

Az EC-eredmények oszlop az analit esetében kapott eredmények és a figyelembe vett analitok vart eredményének
Osszehasonlitasa. Az EC-eredmény megfelel6, ha a tényleges és a vart eredmény megegyezik. Az EC-eredmény
sikertelen, ha a tényleges és a vart eredmény nem egyezik meg (lasd: Error! (Hiba!) A hivatkozas forrasa nem talalhato.).
Az EC-futtatas sordn nem figyelembe vett analitok nem kerlinek ésszehasonlitasra a kapott eredménnyel.

Megjegyzés: A vart eredmények alapja az, hogy a vizsgalat megkezdésekor milyen az EC-minta beallitasa.

Bels6 kontrollok listaja CT-értékkel és végponti fluoreszcenciaval (ha az assay-nél rendelkezésre all)

Ty

Mor

| ==
Available
TEST DATA TEST DETAILS
-
47283759
RP
Swah
WP_EC_Sample_Pasl
ET Supmert Package E Priet Report E Sawe Repeet

abra. EC test details (EC-tesztadatok) képerny6

CPass

e

13-24 30

ﬂ P A5 8.87]

ﬂ Passad

ﬂ Passed
[=] commen
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9. Maintenance

Ez a fejezet a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékhez sziikséges karbantartasi feladatokat ismerteti.

9.1.

Karbantartasi feladatok

A 21. tablazat a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilléken elvégzendd karbantartasi feladatok listajat tartalmazza.

21. tablazat. A karbantartasi feladatok leirasa

Feladat Gyakorisag

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felliletének tisztitasa ~ Akkor végzend® el, ha folyadék, vegyszer vagy (potencialisan fert6z6) biologiai minta 6mlik a QlAstat-
vagy fertétlenitése Dx Analyzer 2.0 feliletére

Leveg&sziird cseréje Evente elvégzend6

9.2. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felliletének tisztitasa

VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata

FIGYELEM A bioldgiai és kémiai veszélyek elkeriilése érdekében a készlilék tisztitasa soran viseljen védészemiveget, laboratoriumi képenyt és

kesztyt.

>

VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata

>: P

FIGYELEM Tisztitas el6tt valassza le a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket a halozati aljzatrol.

>

FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék karosodasanak kockazata

Ugyeljen ra, hogy ne keriiljenek vegyi anyagok vagy mas folyadékok a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe vagy azon kiviilre.
Folyadékok okozta karosodas esetén a jotallas érvényét veszti.

FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék karosodasanak kockazata

Ne érje az érintéképernyét folyadék vagy nedvesség. Az érint6képernyé tisztitdsahoz hasznalja a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készllékhez mellékelt képernyébtisztitd kend6t.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 feluletének tisztitdsahoz a kdvetkez6 anyagokat hasznalja:

Kimél6 tisztitoszer
Papir toriékendd

Desztillalt viz

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 feluletének tisztitdsahoz végezze el az alabbi [épéseket:

1.
2.

Viseljen laboratériumi keszty(t, kdpenyt és védészemiiveget.

Nedvesitsen be egy papirtorlét kiméld tisztitdszerrel, majd tordlje le a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 feluletét és a kdrnyez6
munkapadot. Ugyeljen ra, hogy az érintéképernyét ne érje nedvesség. Az érintbképernyd tisztitasahoz hasznalja a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékhez mellékelt képernyétisztitd kendét.

Ismételje meg a 2. 1épést haromszor, minden alkalommal Uj papir torlékenddével.

Nedvesitsen be egy papirtorl6t desztillalt vizzel, és tordlje le a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felUletét a maradék tisztitészer
eltavolitdsahoz. Ismételje meg ezt kétszer.

Tordlje szarazra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 feluletét egy tiszta papirtoriével.
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9.3. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felliletének fertétlenitése

VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
FIGYELEM

A bioldgiai és kémiai veszélyek elkerlilése érdekében a késziilék tisztitasa soran viseljen védészemuveget, laboratériumi kdpenyt és kesztyt.

A hipo irritalja a szemet és bort, és veszélyes gazok (klor) szabadulhatnak fel a hasznalata kézben. Viseljen megfelelé egyéni
védofelszerelést.

>

VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
FIGYELEM

Tisztitas el6tt valassza le a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket a hal6zati aljzatrol.

>

FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék karosodasanak kockazata

Ugyeljen ra, hogy ne keriilienek vegyi anyagok vagy mas folyadékok a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe vagy azon kiviilre. Folyadékok
okozta karosodas esetén a jotallas érvényét veszti.

>

FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék karosodasanak kockazata

Ne érje az érint6képerny6t folyadék vagy nedvesség. Az érintképernyd tisztitdsahoz hasznalja a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékhez
mellékelt képernyétisztitd kend6t.

>

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 feluletének fertétlenitéséhez a kévetkez6 anyagokat kell hasznaini:

10%-o0s hipdoldat
Papir torlékendd

Desztillalt viz

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 feluletének fertétlenitéséhez az alabbi 1épéseket kell kdvetni:

1.
2.

Viseljen laboratériumi keszty(t, kdpenyt és véddszemiveget.

Nedvesitsen be egy papirtoriét 10%-os natrium-hipoklorit-oldattal (fehéritdvel), és tordlje le a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
felliletét, valamint a kérnyezé munkapadot. Ugyeljen ra, hogy az érintéképernyét ne érje nedvesség. Varjon legalabb
harom percet, mig a hipéoldat reagal a fert6z6 agensekkel.

Vegyen fel Uj védékeszty(it.
Ismételje meg a 2. és 3. Iépést tovabbi két alkalommal, minden esetben Uj papir toriékendével.

Nedvesitsen be egy papirtorlét desztillalt vizzel, és térdlje le a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 feluletét a maradék fehéritdoldat
ledblitéséhez. Ismételje meg ezt kétszer.

Torolje szarazra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fellletét egy tiszta papirtoriével.

9.4. A sziir6 cseréje

A késziilékben a megfeleld Iégaramlas biztositasa érdekében a leveg8sziiré cseréjét évente el kell végezni.

A leveg6sziré a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 aljan talalhatd, és a készilék eliilsé része feldl érhetd el a felhasznaldé szamara.
A QIAGEN altal forgalmazott leveg8sziir6k hasznalhatok a csere soran. Az anyag kataldégusszama: 9026189 Légszirétalca.
A 1égsziir cseréjéhez kdvesse az alabbi lépéseket:

1.

98

Allitsa a QlIAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket készenléti izemmaédba a ON/OFF (Be/Ki) gomb megnyomasaval, amely a
készllék ellilsé részén talalhato.

Helyezze az egyik kezét a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ellilsé részén talalhato leveg8sziir6-fidk ala, majd az ujjaival Ovatosan
nyomja azt felfelé.

Huzza ki a levegdsz(irét, amig teljesen el nem tavolitja a leveg6sziir6-fiokot. Dobja ki a régi leveg8sziirét.

Vegye ki az Uj leveg6sziiré-fiokot a védécsomagolasbol.
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5. Helyezze be az Uj leveg8szird-fiokot a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe. Az egység ekkor hasznalatra kész.

FIGYELEM A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék karosodasanak kockazata
Kizarolag a QIAGEN vallalattol szarmazo eredeti alkatrészeket hasznaljon. Jéva nem hagyott alkatrészek hasznalata a készilék karosodasahoz
& vezethet, és egyuttal érvényteleniti a garanciat.

9.5. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 javitasa

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék javitasat kizarolag a QIAGEN erre felhatalmazott képvisel6i végezhetik. Ha a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készulék nem az elvart moédon miikddik, a 10. szakaszban talalhato elérhetéségi adatok segitségével vegye fel
a kapcsolatot a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalataval.

VIGYAZAT/ Személyi sériilés és anyagi kar kockazata

FIGYELEM Ne nyissa fel a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék burkolatat. Ne kisérelje meg a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék javitasat vagy modositasat.
A burkolat felnyitasa vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék szakszer{itlen médositasa a felhasznald sériilését és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0

i:f karosodasat okozhatja, tovabba a jotallas elvesztésével jar.
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10. Hibaelharitas

Ez a szakasz a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékkel kapcsolatban esetlegesen felmeriild problémakrol, azok lehetséges
okairdl és megoldasairdl nyujt tajékoztatast. Az informacio készilékspecifikus. A QlAstat-Dx assay-kazettakkal kapcsolatos
hibaelharitashoz tekintse meg az adott kazetta hasznélati utmutatéjat.

Amennyiben tovabbi segitségre van sziikség, forduljon a QIAGEN miszaki ligyfélszolgalatahoz az alabbi elérhet6ségeken:
Honlap: support.qgiagen.com

Amikor a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készullékkel kapcsolatos hiba miatt a QIAGEN miiszaki Ugyfélszolgalatahoz fordul, jegyezze
fel a hiba fellépéséhez vezetd lépéseket és a parbeszédpaneleken megjelend dsszes informaciot. Ez az informacid segit a
QIAGEN miszaki ligyfélszolgalatanak a probléma megoldasaban.

Ha miikddési hiba miatt 1ép kapcsolatba a QIAGEN miszaki ligyfélszolgalataval, készitse elé az alabbi informaciokat:
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sorozatszama, tipusa, szoftververzidja és a telepitett assay-definicios fajlok
Hibakod (ha van)
A hiba els6 jelentkezésének ideje
A hiba fellépésének gyakorisaga (pl. id6szakos vagy allando hiba)
Fényképfelvétel a hibardl, ha lehetséges

Tamogatési csomag

10.1. Hardver- és szoftverhibak

Hiba Lehetséges ok Megjegyzések és javaslatok
A QlAstat-Dx A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nincs csatlakoztatva a  Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 csatlakoztatva van-e a halézati
Az Analyzer 2.0 nem halézati aljzathoz. té’pellété’shoz.’Kap?sglja BE a ’készuléket a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
indul el. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hatoldalan talalhate ~ Natoldalan talélhaté fékapcsoléval.
fékapcsolo nincs BE allasban. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készenléti izemmaddbol valé kiléptetéséhez
A QIAstat-Dx Analyzer 2.00 készenléti nyomja meg az ON/OFF (Be/Ki) gombot.
Uzemmodban van. Révid ideig tartd Varjon néhany masodpercet, miel6tt Ujra bekapcsolna a QlAstat-Dx Analyzer
aramkimaradas tortént. 1.0 készlléket. El6fordulhat, hogy a rendszer nem indul el, ha a bekapcsolas

elétt nem hagyja a késziiléket néhany masodpercig pihenni.

Analytical Module

not detected. Az analitikai/operativ modul 6sszekotéeleme nem  Ellendrizze, hogy az operativ modul és az analitikai modul kézotti
(Nem érzékelhet6 az csatlakozik megfeleléen. oOsszekotéelem megfeleléen csatlakozik-e.

analitikai modul.)

The Analytical Module  Hardverhiba.
status indicator is red.

(Az analitikai modul

allapotjelzéje pirosan

Probalja meg Ujrainditani az analitikai modul egységet a Modul allapota
oldalon (lasd a 6.1.3. szakaszt).

Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a QIAGEN miiszaki
ugyfélszolgalatahoz.

vilagit.)

The fouchsereen doss A QiAstat-Dx Analyzer 2.0 készenlét Nyomja meg az operativ modulon talalhato ON/OFF (Be/Ki) gombot. Lépjen
not re§p0nd. tizemmaodban van (az allapotjelzd kéken vilagit). kapcsolatba a QIAGEN miszaki Uigyfélszolgalataval.

(Az érintoképerny6 .

nem reagal.) Hardverhiba.

Bar code reader does

not scan A mintaazonosité vonalkéd beolvasasa funkcio A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vonalkéd-funkcisjanak konfiguralasahoz forduljon

, X nincs engedélyezve. A vonalkédolvaséban a laboratériumi feletteshez vagy a késziilék rendszergazdajahoz. Lépjen
(A vonalkédolvasé S . S s
hardver- vagy szoftverhiba Iépett fel. kapcsolatba a QIAGEN miiszaki tigyfélszolgalataval.
nem szkennel.)
A QlAstat-Dx assay- A modulban mechanikai hiba lépett fel. Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki ligyfélszolgalataval.

kazetta beszorult a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készilékbe.
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Hiba Lehetséges ok

Megjegyzések és javaslatok

Lid of the cartridge
entrance port does
not open.

(A kazettabehelyezé
nyilas fedele nem
nyilik.)

A modulban mechanikai hiba lépett fel.

A Run Test
(Teszt futtatasa)
gomb nem aktiv.

Egy QlAstat-Dx assay-kazetta még a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 késziilékben van, és ki kell adni,
miel6tt a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lehet6évé tenné
egy Uj teszt végrehajtasat.

A modul nem elérhet6.

A felhasznalé nem rendelkezik a teszt futtatdsahoz
sziikséges jogkorrel.

Assay does not run.
(Az assay nem indul el.)

Az assay nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer
2.0 készdilékre.

Result upload status
is “Error”

(Az eredményfeltoltés
allapota: ,Hiba”).

Megszakadt a k6zponti szamitégéppel vald
kapcsolat. Lejart a kdzponti szamitégéppel valo
kapcsolat.

A kdzponti szamitégép elutasitotta az lizenetet.

A result cannot be
uploaded. (Az eredmény
nem télthet6 fel.)

Az eredmény allapota lejart.

Nincs tesztkérés a mintaazonositohoz, és a Force
Order (Kérés megkdvetelése) engedélyezve van a
HIS/LIS-beallitasokban.

Cannot run a test
because there is no test
order. (Teszt nem
futtathato, mivel nem all
rendelkezésre
vizsgalatkérés.)

Csatlakozasi hiba tortént a LIS-rendszerrel, és a
Force Order (Kérés megkovetelése) engedélyezve
van a HIS/LIS-beadllitdsokban.

Printer is not setup A nyomtaté meghibasodasanak tébb oka is lehet.
correctly, or test reports

cannot be printed.

(A nyomtato nincs

megfeleléen telepitve,

vagy nem

nyomtathatéak a

tesztjelentések.)

Time zone change is not A készlilék nem ismeri fel a kivalasztott id6zénat.
applied. (A rendszer

nem alkalmazta a

modositott id6zonat.)
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Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki Ugyfélszolgalataval.

A modul allapotsoraban a modul allapotjelzé mezéjében az ,Eject cartridge”
(Kazetta kiadasa) sz6vegnek kell megjelennie. Erintse meg a modul
allapotjelzé mezéjét, majd érintse meg az Eject (Kiadas) gombot.
Ellen&rizze, hogy az operativ modul és az analitikai modul kdzotti
Osszekdtéelem megfeleléen csatlakozik-e.

Lépjen kapcsolatba a laboratériumvezetével vagy a készilék
rendszergazdajaval.

Az assay-t telepiteni kell. Lépjen kapcsolatba a laboratériumvezetével vagy a
készlilék rendszergazdajaval.

A kapcsolat részleteinek ellenérzéséhez és a csatlakozas teszteléséhez
Iépjen kapcsolatba a laboratériumvezetével vagy a készilék
rendszergazdajaval.

A Timeout (Id6tullépés) beallitasi értékének ellendrzéséhez — amely
maximum 60 masodpercre névelheté — forduljon a laboratériumi feletteshez
vagy a készllék rendszergazdajahoz. Ha az mar a maximalis értékre van
allitva, akkor a halézati teljesitményt kell felGlvizsgalni.

A kdzponti szamitégép valamilyen okbdl elutasitotta az Gizenetet (nem ismerte
fel az assay-t, szemantikai problémak stb.). Lépjen kapcsolatba a QIAGEN
mUszaki Ugyfélszolgalataval.

A HIS/LIS-bedllitasok Expire Time (Lejarati id6) értékének ellendrzéséhez
forduljon a laboratériumi feletteshez vagy a készulék rendszergazdajahoz.

Forduljon a LIS-rendszergazdahoz, hogy ellenérizze, tartozik-e az adott
mintaazonositéhoz vizsgalatkérés a LIS-ben.

A kdzponti szamitégéphez valo csatlakozas ellenérzéséhez lépjen
kapcsolatba a laboratériumvezetével vagy a késziilék rendszergazdajaval.

Az assay tesztkérés nélkili futtatdsahoz tiltsa le a Force Order (Kérés
megkovetelése) funkciot a HIS/LIS-beallitasokban.

Latogasson el a QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup weboldalra
a nyomtatobedllitassal kapcsolatos hibaelharitasi gyakori kérdésekért,
valamint a nyomtatdkkal kapcsolatos gyakori problémak elkeriléséhez
nyujtott Utmutatasért.

Vaélasszon ki egy masik id6z6nat, ahol ugyanannyi az idéeltolédas.
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10.2. Hibakoédok és lizenetek

Hibakéd Hibalizenet

0x00000001 <Number>. analitikai modul: Probléma a fedéllel.

0x00000002 <Number>. analitikai modul: hiba a fedél lezarasakor.

0x00000003 <Number>. analitikai modul: a vonalkéd leolvasasa sikertelen.

0x00000004 <Number>. analitikai modul: a teszt letdltése sikertelen (Crc)

0x00000005 <Number>. analitikai modul: AAF-elemzési hiba

0x00000006 <Number>. analitikai modul: Az AAF letdltése sikertelen.

0x00000013 <Number>. analitikai modul: Az AAF tal hosszu

0x0000010A Az USB-eszk6z6n mar meglévé archivumok miatt nem hozhaté létre U archivum. Téavolitsa el az archivumokat az

USB-eszkdzrdl, vagy hasznaljon masik USB-eszkozt.

0x0000010D A kivalasztott fajl: <File Name> nem tamogatott. Valasszon ki egy fajltipust: <File type>

0x00000303 A(z) <assay name> assay-hez a(z) <required version> verzi6 sziikséges, a jelenlegi verzi6: <actual version>.
0x00000304 A(z) <assay name> assay importalasa mar megtortént.

0x00000305 A(z) <assay name> importalasa nem sikerdilt.

0x00000306 Ervénytelen mintatipus-definicié észlelhetd.

0x00000307 Ervénytelen hibakdd a(z) <file name> fajlban.

0x00000308 Hiba tortént a(z) <assay name> assay betodltése kozben. Adja ki a kazettat, majd helyezze be ismét.
0x00000309 A(z) <file name> fajlban érvénytelen flex-adat észlelhetd.

0x00000310 Ervénytelen AMR-géndefinicié a(z) <file name> fajlban.

0x00000311 Ervénytelen jelz6 a(z) <analyte names> AMR-gének gérbéinek és CT/EP-értékeinek megjelenitéséhez.
0x00000312 Ervénytelen félkvantitativ adatok észlelheték a(z) <file name> fajlban.

0x00000401 A(z) <assay name> assay nem &ll rendelkezésre.

0x00000402 A(z) <assay name> assay nem aktiv.

0x00000403 A felhasznaldnak nincs jogosultsaga az assay végrehajtasahoz.

0x00000404 A(z) <assay name> assay-hez a(z) <version number> verzié sziikséges.

0x00000405 <Number>. analitikai modul: A(z) <assay name> assay-hez a(z) <version number> verzi6 szlikséges.
0x00000406 Az assay Ujabb verzidja sziikséges.

0x00000424 <Number>. analitikai modul: A kivetés nem lehetséges, a kazetta tul forro.

0x00000431 Failed to scan barcode. (Hiba a vonalkoéd beolvasasa soran.)

0x00000433 <Number>. analitikai modul: Different cartridge inserted. (Masik kazetta ker(lt behelyezésre.)
0x00000490 A feldolgozémodul nem érvényes.

0x000004F0 Cartridge already used. (A kazettat korabban mar felhasznaltak.)

0x000004F1 Cartridge expired. (A kazetta lejart.)

0x00000510 Vonalkéd-atviteli hiba (Crc)

0x00000511 Vonalkéd-atviteli hiba (Hossz)

0x00000516 Ervénytelen azonosité adatok (Crc)

0x00000517 Ervénytelen azonosité adatok (hossz)
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Hibakéd

Hibaiizenet

0x0000051A

0x0000051B

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

Ervénytelen kalibraciés adatok (Crc)

Ervénytelen kalibraciés adatok (hossz)

<Number>. analitikai modul: Kalibraciés paraméterek CRC-hibaja

<Number>. analitikai modul: Kalibraciés paraméterek hosszhibaja

A(z) <Number>. analitikai modul kalibralasa <number> napon beliil esedékes.

A(z) <Number>. analitikai modul karbantartasa <number> napon beliil esedékes.

<Number>. analitikai modul: Tesztrekord elutasitva — a teszt kezdési id6pontja tdbb mint 90 perccel korabbi.

<Number>. analitikai modul: A teszteredmény-adatok elvesztek.
Nincs rendelkezésre all6 szabad modul.

Assay: érvénytelen CRC

Felhasznal6i adatok: érvénytelen CRC

Felhasznaldi profiladatok: érvénytelen CRC

Ervénytelen CRC a tesztrekordban

Az adatbazis nem talalhaté.

Az adatbazis nem kompatibilis.

Varatlan adatbazis-kivétel tortént. Az eszkoz ujra fog indulni.

Az adatbazis atnevezése nem sikertilt.

A(z) <printer name> torlése soran hiba tortént.

Hiba tortént a(z) <file name> fajl halézati megosztasrol torténd letdltése soran.

No connection to HIS/LIS. (Nem kapcsolddik a HIS/LIS rendszerekhez.)

Uzenettipus-eltérés.
Feldolgozasiazonosito-eltérés.
Protokollverzié-eltérés.

Uzenetvezérlé azonositéjanak eltérése.
Ertelmezési hiba.

Helytelen lekérdezési cimke.

Order not found. (Kérés nem talalhato.)

Sample ID mismatch (Mintaazonosito-eltérés).
Ordered assay not installed. (A kért assay telepitése nem tortént meg.)
Ismeretlen mintatipus.

Az assay nem szerepel a rendelési listan.
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Hibakod

Hibalizenet

0x00001037

0x00001064

0x00001065

0x00001066

0x00001067

0x00001068

0x000010C8

0x000010C9

0x000010CA

0x000010CB

0x000010CC

0x000010CD

0x000010CE

0x000010CF

0x00002101

0x0000F001

0x0000F002

0x0000F004

0x0067
0x0068

0x0069

0x00EF
0x00F1
0x00F2
0x00F3
0x00F4
0x00F5
0x00F6
0x00F7
0x00F8
0x00F9
0x00FD
0x00FE
0x00FF

0x01008000
0x01008001

0x01008002
0x01008003
0x01008004
0x01008005
0x01008006
0x0100800B
0x0100800D
0x0100800E

104

Mintatipus-eltérés

Az lzenetszegmensek sorrendje nem megfeleld.

Kotelezé mezé hianyzik.
Hibas adattipus.
Mezdadat-azonositd eltérése.
HIS/LIS belsé hiba.

Nem tamogatott Gzenettipus.

Nem tamogatott eseménykadd.

Nem tamogatott feldolgozasi azonositd.

Nem tamogatott verziéazonosité.
Az azonosité nem talalhato.

A rendelés mar folyamatban van.
A szerver nem érhetd el.

HIS/LIS belsé hiba.

The system was not shut down properly last time. (A legutébbi alkalommal nem megfeleléen allitottak le a rendszert.)

Varatlan AM észlelhet6

A(z) <Number> analitikai modul varatlan miikddése.

Feldolgozasi modul hiba tértént. Tovabbi informaciokért tekintse meg a rendszernaplot.

Hiba a kazetta rogzitésekor. Prébalja meg Ujra. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon a QIAGEN mdiszaki

ligyfélszolgalatahoz.

A |égkori nyomas az analizator miikodési tartomanyan kiviil esik. Forduljon a QIAGEN mszaki ligyfélszolgalatahoz.

Hiba a PCR-leolvasasok soran. Ismételje meg egy masik kazettaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon a QIAGEN

miszaki Ugyfélszolgalatahoz.

Kapcsolja ki az analizatort, majd inditsa Ujra. Ha a hiba tovabbra is fennall, fordulion a QIAGEN mdiszaki

tgyfélszolgalatahoz.
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Hibakéd

Hibalizenet

0x01008010
0x01008011
0x01008012
0x01008013
0x01008014
0x01008015
0x01008016
0x01008017
0x01008021
0x01008022
0x01008023

0x01008007

0x01008008

0x01008009

0x0100800A

0x0100800C

0x0100800F
0x0100801A
0x0100801 B
0x0100801C
0x0100801 D
0x0100801 E
0x0100801 F
0x01008020
0x01008025
0x01008026
0x01008027
0x01008028
0x01008029
0x0100802A
0x0100802B
0x0100802C
0x0100802E
0x0100807F
0x01008080
0x010080FF
0x01008100
0x01008101
0x01008102
0x01008103
0x01008104
0x01008105
0x01008106
0x01008107
0x0100813F
0x01008140
0x01008141
0x0100817F

Az analizator bels6 hémérséklete az lizemi hémérséklet-tartomany alatt van. Varja meg az analizator felmelegedését,
majd inditsa Ujra az egységet. Ha a hiba tovabbra is fenndll, forduljon a QIAGEN miiszaki tigyfélszolgalatahoz.

Az analizator bels6 hémérséklete az lizemi hdémérséklet-tartomany felett van. Az analizator elhelyezésének
ellenérzése. Tekintse meg a Felhasznaloi kézikdnyv ,Telepitési kdvetelmények” szakaszat

A vizsgalat végrehajtasa soran a hémérséklet tul magas. Az analizator elhelyezésének ellenérzése. Tekintse meg a
Felhasznaloi kézikdnyv ,Telepitési kdvetelmények” szakaszat

Az analizator megdélt. Ellendrizze az elhelyezést. A felhasznaloi kézikdnyv ,Telepitési kdvetelmények” szakaszanak
megtekintése

Firmware-frissités sziikséges. A legfrissebb szoftververzié megkeresése a QIAGEN weboldalan

Az analizator hibaja. Forduljon a QIAGEN mdiszaki Gigyfélszolgalatahoz.
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Hibakod

Hibalizenet

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
0x0100841 F
0x01008500
0x01008501
0x01008502
0x01008504
0x01008508
0x01008510
0x01008520
0x01008540
0x01008580
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Hibakéd Hibalizenet

0x01008581
0x0100858F
0x01008605
0x01008606
0x01008607
0x01008608
0x01008609
0x0100860A
0x0100860B
0x0100860C
0x0100860D
0x0100860E
0x0100860F
0x01008610
0x01008611
0x01008612
0x01008613
0x01008614
0x01008615
0x01008616
0x01008617
0x01008618
0x01008619
0x0100861A
0x0100861 B
0x010086EF
0x010086F0
0x010086FF
0x01008700
0x01008701
0x01008783
0x01008800
0x01008801
0x01008802
0x01008803
0x01008804
0x01008805
0x01008806
0x01008807
0x01008808
0x01008809
0x0100880A
0x0100880B
0x0100880C
0x0100880D
0x0100880E
0x0100881F
0x01008018 Prébalja meg Ujra behelyezni a kazettdt. Ha a hiba tovabbra is fennall, fordulion a QIAGEN miszaki
0x01008410 ligyfélszolgalatahoz.
0x01008411
0x01008412
0x01008413
0x01008414
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Hibakod

Hibalizenet

0x01008417
0x01008418

0x01008019

0x01008024

0x01008081

0x01008231
0x01008232
0x01008236

0x01008233
0x01008237

0x01008234
0x01008238

0x01008301
0x01008306
0x0100830B
0x01008310
0x01008315
0x0100831A
0x0100831 F
0x01008324
0x01008329
0x0100832E
0x01008333
0x01008338
0x0100833D
0x01008342
0x01008347
0x0100834C
0x01008351
0x01008356
0x0100835B
0x01008360
0x01008365
0x0100836A
0x0100836F
0x01008374
0x01008379
0x0100837E

0x01008302
0x01008307
0x0100830C
0x01008311
0x01008316
0x0100831 B
0x01008320
0x01008325
0x0100832A
0x0100832F
0x01008334
0x01008339
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Szoftverfrissitési hiba. Forduljon a QIAGEN miszaki tigyfélszolgalatahoz.

A sziré6talca nincs megfeleléen lezarva. Ellendrizze a szlrétalca megfeleld zarodasat, majd kapcsolja ki és be az
operativ modul bekapcsolégombjat

Assay-végrehajtasi hiba. Forduljon a QIAGEN miiszaki ugyfélszolgalatahoz.

gPCR-szakasz hibaja. Forduljon a QIAGEN miiszaki ligyfélszolgalatahoz.

Fecskend6pozicionalasi hiba. Forduljon a QIAGEN miiszaki Gigyfélszolgalatahoz.

A termikus egység motorpozicionalasi hibaja. Forduljon a QIAGEN miszaki ligyfélszolgalatahoz.

Motorhiba (TC1). Forduljon a QIAGEN miiszaki ligyfélszolgalatahoz.

Motorhiba (TC2). Forduljon a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalatahoz.
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Hibakéd Hibaiizenet

0x0100833E
0x01008343
0x01008348
0x0100834D
0x01008352
0x01008357
0x0100835C
0x01008361

0x01008366
0x0100836B
0x01008370
0x01008375
0x0100837A
0x0100837F

0x01008303 Motorhiba (CC). Forduljon a QIAGEN miszaki ligyfélszolgalatahoz.
0x01008308
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 Motorhiba (BB). Forduljon a QIAGEN miiszaki tigyfélszolgalatahoz.
0x01008309
0x0100830E
0x01008313
0x01008318
0x0100831 D
0x01008322
0x01008327
0x0100832C
0x01008331
0x01008336
0x0100833B
0x01008340
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Hibakod

Hibalizenet

0x01008345
0x0100834A
0x0100834F
0x01008354
0x01008359
0x0100835E
0x01008363
0x01008368
0x0100836D
0x01008372
0x01008377
0x0100837C
0x01008381

0x01008383
0x01008384
0x01008387

0x01008305
0x0100830A
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
0x01008421

0x01008422
0x01008423
0x01008424
0x01008425
0x01008426
0x01008427
0x01008428
0x01008429
0x0100842A

110

Motorhiba (fedél). Forduljon a QIAGEN miiszaki ugyfélszolgalatahoz.

Hiba a héegységnél. Forduljon a QIAGEN miiszaki tgyfélszolgalatahoz.
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Hibakéd Hibaiizenet

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
0x01008451

0x01008452
0x01008453
0x01008454
0x01008455
0x01008456
0x01008457
0x01008458
0x01008459
0x0100845A
0x0100845B
0x01008460
0x01008461

0x01008462
0x01008463
0x01008464
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Hibakod

Hibalizenet

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

112

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaléi kézikdnyv | 09/2024



Hibakéd Hibaiizenet

0x010084A6
0x010084B0
0x010084B1

0x010084B2
0x010084B3
0x010084B4
0x010084B5
0x010084B6
0x010084B7
0x010084B8
0x010084B9
0x010084BA
0x010084BB
0x010084BC
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 Hiba a TRF-modulban. Forduljon a QIAGEN miszaki tigyfélszolgalatahoz.
0x01008703
0x01008704
0x01008705
0x01008706
0x01008707
0x01008708
0x01008709
0x0100870A
0x0100870B
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Hibakod

Hibalizenet

0x0100870C
0x0100870D
0x0100877F

0x01008780
0x01008781

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
0x0137
0x0138
0x0139
0x0154
0x016D
0x016E
0x016F
0x0170
0x0171
0x019C
0x01 B8
0x01F6
O0x01FF
0x0200
0x021C
0x025A
0x0264

114

Hiba a qPCR-modulnal. Forduljon a QIAGEN miiszaki ligyfélszolgalatahoz.

Kazetta-végrehajtasi hiba. Ismételje meg egy masik kazettaval
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Hibakod Hibaiizenet
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Hibakéd Hibalizenet

0x0816
0x0817
0x0819
0x081F
0x0836
0x083F
0x087E
0x087F
0x0880
0x0881
0x0882
0x08A3
0x08DE
0x08E8
0x08E9
0x0907
0x0942
0x096B
0x096C
0x0988
0x09B0
0x09CF
0x09EC
O0x0A1 E

0x019B Kazetta-végrehajtasi hiba. Ismételje meg a miveletet egy masik kazettaval, és ellenérizze, hogy a tamponfedél
megfeleléen le van-e zarva

0x019D Kazetta-végrehajtasi hiba. Ismételje meg a miiveletet egy méasik kazettaval, és ha a minta tipusa tampon, kévesse a
0x0201 hasznalati dtmutatét (IFU) a tampon megfelel6 hasznalatara és behelyezésére vonatkozoan

Kazetta-végrehajtasi hiba. Ismételje meg a miveletet egy masik kazettaval, és ellendrizze, hogy a tampon és a Bead

2
0x0263 Beater fedele megfelel6en le van-e zarva

0x02C9 Cartridge execution failure (Kazetta-végrehajtasi hiba): Sample concentration too high. (A mintakoncentracio tul
0x032D magas.) Ismételje meg egy masik kazettaval

0x0459

0x045A

0x04BF

0x0524

0x058B

0x05E9

0x0778

0x077D

0x0818 Hiba a PCR-el6készités soran. Ismételje meg egy masik kazettaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon a QIAGEN
mUszaki tgyfélszolgalatahoz.

0x08EF Hiba a PCR-el6készités (adagolas) soran. Ismételje meg egy masik kazettaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon
0X08F0 a QIAGEN miszaki tigyfélszolgalatahoz.

0x094D

0x094E

0x094F

0x0950

0x0951

0x0952

0x0953

Ox0A1F Hiba a PCR-el6készités (adagolas) soran. Ismételje meg egy masik kazettaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon
0x0A20 a QIAGEN miszaki tigyfélszolgalatahoz.

0x0A21
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Hibakod Hibaiizenet

0x0A22
0x0A23
0x0A24
0x0A25
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Hibakod

Hibalizenet

0x1986

0x1987

0x1988

0x1989

0x198A
0x198C
0x19E6
O0x19E7
O0x19E8
O0x19E9
Ox19EA
0x19EB
O0x19EC
0x19ED
Ox19EE
0x19F0

Ox1A4A
0x1A4B
0x1A4C
0x1A4D
Ox1A4E
Ox1A4F
0x1A50

0x1A51

0x1A52

O0x1A54

Ox1AAE
Ox1AAF
0x1ABO
O0x1AB1

0x1AB2
0x1AB3
O0x1AB4
0x1AB5
0x1AB6
0x1AB8

0x0F001001

0x0F001009

0xOF00100A

0x0F00100B

0x0F00100C

0x0F001010

0x10001
0x10002
0x10003
0x10004
0x10005
0x10006
0x10007
0x10009

124

A biztonsagi mentés Ujabb szoftverrel készlt.
Az archivum megnyitadsa nem sikerdilt.

Az archivum megnyitasa nem sikerilt. Az archivum sérdilt.

Az archivum megnyitadsa nem siker(lt. Az archivumboél szarmazé adatbazis-verzié nem kompatibilis a szoftverrel.

Az archivalt eredmények eltavolitdsa nem sikertilt. Az eredmények eltavolitasahoz hozza létre ismét az archivumot,

és valassza az eredmények eltavolitadsa lehetéséget.
Nem sikerdilt Iétrehozni az epidemioldgiai jelentést.

Muszerhiba. Forduljon a QIAGEN miiszaki (igyfélszolgalatahoz
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Hibakéd Hibaiizenet

0x10010
0x11001
0x11002
0x11003

0x14000 Az analitikai modul hibaja. Forduljon a QIAGEN miiszaki ligyfélszolgalatahoz
0x14002

0x14001 Kazetta-végrehajtasi hiba. Probalkozzon egy masik kazettaval, és ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon a QIAGEN
0x14003 miszaki ugyfélszolgalatahoz.
0x14008
0x14009
0x14010
0x14011
0x14012
0x14014
0x14015
0x14016
0x14017
0x14018
0x14019
0x14020
0x14021
0x14022
0x14024
0x14025
0x14026
0x14027
0x14028

0x14004 Rendellenes szoftverhiba. Prébalkozzon egy masik kazettaval, és ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon a QIAGEN
0x14005 miiszaki ugyfélszolgalatahoz.

0x14029

0x14030

0x14031

0x14032

0x14033

0x14006 Kazetta-végrehajtasi hiba. Probalkozzon Ujra egy masik tételbdl szarmazo kazettaval; ha a hiba tovabbra is fennall,
0x14007 forduljon a QIAGEN mdiszaki ligyfélszolgalatahoz.

0x14013 A mintakoncentracio tul magas lehet. Ismételje meg egy masik kazettaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, forduljon a
0x14023 QIAGEN miszaki tigyfélszolgalatahoz.
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11. Miszaki jellemzék

11.0.1. Mikodési feltételek

Aramellatasi kovetelmények

Biztositék

Hoémérséklet

Paratartalom

Tengerszint feletti magassag

Fényerésség

100-240 VAC
50-60 Hz
IEC 60320-1 C14 tipusu csatlakozéaljzat

1x8A kismegszakitd

15-30 °C (59-86 °F)

20-80% relativ paratartalom, nem kondenzald

0-3100 m

Legfeljebb 4000 lux

11.0.2. Szallitasi korilmények

Hoémérséklet

0-55 °C (32—-131 °F), legfeljebb 85% relativ paratartalom,
nem kondenzalé

11.0.3. Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

EMC
kovetelmények

EMC-kibocsatasi
vizsgalati szintek

126

Megfelel az IEC 61326 szerinti A osztalyl kibocsatasi szinteknek és a professziondlis egészségiigyi létesitmények kdrnyezetére
vonatkozé zavartlirési szinteknek, valamint az IEC 60601-1-2 szerinti A osztalyd, 1. csoportba tartozé kibocsatasi szinteknek és a
professzionalis egészséglgyi létesitmények kdrnyezetére vonatkozo zavartiirési szinteknek.

A késziléket ugy tervezték, hogy megfelelien a CISPR 11 A-osztaly kdvetelményeinek. Lakékdrnyezetben valé hasznalat esetén
radidinterferencia léphet el, ilyen esetekben sziikség lehet az interferencia csokkentését célzo intézkedésekre.

Kibocsatasi Vizsgalati szint/ Elektromagneses kornyezet

vizsgalat megfelelési szint

Sugarzott LA” osztaly,

kibocsatas 1. csoportu

CISPR 11 kibocsatasi szint

Vezetett LA” osztaly,

zavarkibocsatas, 1. csoportd A berendezés kibocsatasi jellemz6i alkalmassa teszik azt ipari terlleteken és

CISPR 11 kibocsatasi szint kérhazakban valé hasznalatra (CISPR 11, A osztaly). Lakokdrnyezetben torténd

hasznalat esetén (amelyhez altalaban a CISPR 11 B osztaly az eliras) el6fordulhat,

] hogy ez a berendezés nem nyujt megfelelé védelmet a radidfrekvencias hirkozlési

Harmonikus Az IEC 61000-3-2  Szolgaltatasok szamara. A felhaszndlonak szikség esetén zavarcsokkentd

torzitas, . ; intézkedéseket kell tennie, példaul a berendezés athelyezésével vagy mas iranyba

IEC 61000-3-2 szabvany szerint

Feszlltségingado
zas és villogas az
IEC 61000-3-3
szerint

Az IEC 61000-3-3
szabvany szerint

forgatasaval.
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EMC-zavartirési
vizsgalati szintek

Zavartlrési vizsgalat

Elektrosztatikus kisulés

IEC 61000-4-2

Sugarzott
radiodfrekvencias

elektromagneses terek,

IEC 61000-4-3

Radiofrekvencias
vezeték nélkuli
kommunikacios

berendezések kdzelségi
terei IEC 61000-4-3

Névleges halozati

frekvenciaju magneses
terek IEC 61000-4-8

Kodzeli magneses mezdk

IEC 61000-4-39

Gyors elektromos

tranziensek/burstok

IEC 61000-4-4

Gyors elektromos
tranziensek /
I16kethullamok
IEC 61000-4-4

Lokéfesziltségek,
vezeték-vezeték;

I6ké&feszlltségek,
vezeték-fold;

IEC 61000-4-5

Lokéfesziltségek,
vezeték-vezeték;

I6ké&feszlltségek,
vezeték-fold;

IEC 61000-4-5

Radiofrekvencias terek
altal keltett vezetett

zavarok
IEC 61000-4-6

Feszlltségesések

Feszlltségkimaradasok

(IEC 61000-4-11)

Vizsgalati szint /
megfeleléségi szint
+ 8 kV érintkezés
+2kV, 4KV, +£8kV,
+ 15 kV levegd

3V/m
80 MHz — 6 GHz (80 % AM,
1 kHz-en)

Lasd az alabbi tablazatot

30 A/m
(50 Hz vagy 60 Hz)

Vizsgalati frekvencia: 30 kHz,
CW-modulacié: 8 A/m
Vizsgalati frekvencia:

134,2 kHz,
impulzusmodulacié: 2,1 kHz:
65 A/m

Vizsgalati frekvencia:

13,56 MHz,
impulzusmodulacié: 50 kHz:
7,5 Alm

Valtakoz6 +2 kV
aramu (AC) (5/50 ns,

tapellatas 100 kHz)
+1kV
1/0-vonalak (5/50 ns,
100 kHz)
+0,5kV, £1kV

Valtakozé +0,5kV, +1kV,
aramu (AC) +2kV
tapellatas

1/0O-vonalak #* 2 kV

3V (150 kHz —
80 MHz)

6V az ISM-
Valtakozd  gavokban

aramu (AC) 150 kHz —

tapellatds 8o MHz kozott
(80% AM 1 kHz-
en)

0% UT;

0,5 ciklus (0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°,

315° esetén)
Valtakozo

aramu (AC) 0 % UT; 1 ciklus
tapellatas 70 % UT;
25/30 ciklus
(0°-nal)

0 % UT;
250/300 ciklus
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Elektromagneses kérnyezet

Professzionalis egészségligyi intézményi kdrnyezet

(Kornyezet, ahol professziondlis egészségugyi ellatast
nyujtanak: A helyszinek kézé tartoznak a kérhazak,
diagnosztikai laboratériumok, vérbankok, véradékézpontok,
orvosi rendel6k, intenziv osztalyok, sebészeti kdzpontok,
slirg8sségi osztalyok, mtok, klinikak, betegszobak, fogorvosi
rendeldk, korlatozott ellatast nyujté intézmények, idésotthonok,
képzett kezel6vel rendelkezd gydgyszertarak és
elsésegélynyujtd helyiségek)
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Megfeleléségi és vizsgalati szintek, sugarzott radidfrekvencia (IEC 61000-4-3)

Zavartiirés vizsgalati szint

Vizsgalati frekvencia (MHz) a) sav (MHz) a) szolgaltatas Modulacié (V/m)
385 380-390 TETRA 400 Impulzusmodulacio 27
b) 18 Hz
FM c)
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 15 kHz deviacidé 28
1 kHz-es szinusz
710 Impulzusmodulacio
745 704-787 LTE 13-as, 17-es savok P 9
b) 217 Hz
780
810 GSM 800/900, TETRA 800, iDEN Impulzusmodulacié
870 800-960 820, CDMA 850, b) F1)8 Hz 28
930 LTE 5-0s sav
GSM 1800; CDMA 1900; Impulzusmodulacié
172018451970 1700-1990 GSM 1900; DECT; LTE 1., 3., 4., b) 217 Hz 28
25. sav; UMTS
Bluetooth, WLAN, Impulzusmodulacio
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, RFID 2450, LTE 7-es P 28
. b) 217 Hz
sav
5240
5500 Impulzusmodulacié
5785 5100-5800 WLAN 802.11 a/n b) 217 Hz 9

Ha a ZAVARTURES VIZSGALATI SZINT eléréséhez sziikséges, az addantenna és az ME-BERENDEZES vagy ME-RENDSZER kozétti tavolsag 1 m-re
csokkenthetd. Az 1 m-es vizsgalati tavolsagot az IEC 61000-4-3 szabvany teszi lehetévé.

a) Egyes szolgaltatasoknal csak a felfelé iranyuld frekvenciak szerepelnek.
b) A vivéjelet 50%-os kitoltési tényezsji négyszogijellel kell modulalni.

c) Az FM-modul&cié alternativajaként a vivéjel 18 Hz-es, 50%-os kitdltési tényez6ji négyszogjellel is impulzusmodulalhaté. Bar ez nem a tényleges modulaciot
képviseli, ez felelne meg a legrosszabb esetnek.
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11.0.4. Operational Module PRO

Szélesség: 234 mm
Méretek Magassag: 326 mm
Mélység: 517 mm

Témeg 5kg

11.0.5. Analitikai modul

Szélesség: 153 mm
Méretek Magassag: 307 mm
Mélység: 428 mm

Toémeg 16 kg
Ethernet interfész 1x 10/100 - Base-T Ethernet

USB-portok 1 ellls6 és 3 hatso

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaléi kézikdnyv | 09/2024

129



12. Fuggelékek

12.1. A nyomtato telepitése és konfiguralasa

Tobbféle mddon telepithetd nyomtaté a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékre. A nyomtatd operativ modulhoz valo
csatlakoztatasa utan a nyomtatdk telepitheték az alapértelmezett illesztéprogrammal (12.1.3. fiiggelék) vagy a szoftveren
keresztil (12.1.4. fiiggelék). Javasoljuk, hogy ezeket az eljarasokat a felsorolt sorrendben probalja ki.

12.1.1. Nyomtaté csatlakoztatasa USB-n keresztiil

A nyomtaté USB-csatlakozassal val6 csatlakoztatdsahoz kdvesse az alabbi Iépéseket:

1. Csatlakoztassa a nyomtaté USB-kabelét az operativ modul egyik USB-portjahoz. 4 USB-port all rendelkezésre: 1 a
képerny6 jobb oldalan, 3 pedig a készilék hatuljan.

2. Folytassa a 12.1.3. fuggelékkel.

12.1.2. Nyomtaté csatlakoztatasa Ethernet-en keresztiil

Megjegyzés: A nyomtatd Ethernet-en keresztil torténd csatlakoztatasahoz halézati nyomtatéra, helyi szamitégépre és
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékre van sziikség, amelyek ugyanabban a helyi halézatban talalhatok.

Megjegyzés: Helyi szamitégépre csak a 12.1.5. fluggelékben leirt |épések kovetése esetén van szikség. Halozati nyomtatd
Ethernet-kapcsolaton keresztil térténd telepitéséhez kdvesse az alabbi 1épéseket:

1. Csatlakoztassa a nyomtatét egy Ethernet-halézathoz, és kapcsolja BE a nyomtatot.
2. Engedélyezze a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 haldzati beallitasait (lasd a 6.7.6 szakaszt).
3. Folytassa a 12.1.3. fuggelékkel.

12.1.3. Nyomtaté telepitése alapértelmezett illesztéprogrammal

A nyomtato alapértelmezett illeszt6programmal trténd telepitéséhez végezze el az alabbi lépéseket a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
szoftverben:

1.  Navigaljon a nyomtatébeallitdsokhoz a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 operativ modul alkalmazasszoftverében az Options >
System Config > Printer (Opciok > Rendszerkonfiguracié > Nyomtato) menupont alatt.

2. Valassza ki a Default B/W USB (Alapértelmezett fekete-fehér USB) nevi alapértelmezett nyomtaté6t (103. abra).

3. Jelentés nyomtatasa.
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SETTINGS SELECT A PRINTER

el
@ _'°

o

=

LIS ;) Default B/W LISB

Wiew

Results

L

L
=
=

©

Leg Out

103. abra Nyomtato6 telepitése alapértelmezett illesztéprogrammal

12.1.4. Nyomtaté telepitése illesztéprogram nélkiili telepitéssel

A nyomtaté-illesztdprogram szoftveren keresztili telepitéséhez a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szoftverben végezze el a kovetkez6
Iépéseket:

1.

© N o o M

Navigaljon a nyomtatobeallitasokhoz a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 operativ modul alkalmazasszoftverben az alabbi helyen:
Options (Opciok) > System Config (Rendszerkonfiguracié) > Printer (Nyomtaté) > Add new printer (Uj nyomtaté
hozzaadasa).

Adja meg a nyomtatd nevét.

A nyomtaté neve csak az alapvetd angol nyomtathat6é karaktereket tartalmazhatja, a kdvetkezék kivételével: / # ? \ \" '
space. Valtson billentylizetkiosztast az alul talalhaté ID gombbal, hogy az 6sszes alapvet§ angol nyomtathaté karaktert
megtalalja.

Kattintson a Select detected Printer (Eszlelt nyomtato kivalasztasa) lehetéségre. A rendszer betdlti a rendelkezésre all6
nyomtatok listajat.

Vegye figyelembe, hogy a kdvetkezd karaktereket tartalmazé nyomtatonevek nem jelennek meg: <> | {} +. A nyomtatdk
a neviiktdl fiiggetlendl tovabbra is hozzaadhaték manuadlisan az IP-cimiik alapjan. Folytassa a 12.1.5. fiiggelékkel.

Vélassza ki a kivant nyomtatot a listardl.

Kattintson az Add Printer (Nyomtatd hozzaadasa) lehetéségre (104. abra).
Valassza ki az tjonnan hozzéadott nyomtatot uj nyomtatoként.

Mentse a beallitasokat.

Jelentés nyomtatasa.
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SETTINGS SELECT A PRIMTER NMEW PRINTER

Default B/W LISB

104. abra. Nyomtato telepitése illesztéprogram telepitésével.

12.1.5. Nyomtaté telepitése kézi IPP-konfiguraciéval

A nyomtatoé-illesztdprogram szoftveren keresztili telepitéséhez a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szoftverben végezze el a kdvetkez6
Iépéseket:

1. Navigaljon a nyomtatobeallitdsokhoz a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 operativ modul alkalmazasszoftverben az alabbi helyen:
Options (Opciok) > System Config (Rendszerkonfiguracié) > Printer (Nyomtaté) > Add new printer (Uj nyomtaté
hozzaadasa).

2. Adja meg a nyomtat6 nevét.

A nyomtaté neve csak az alapvetd angol nyomtathaté karaktereket tartalmazhatja, a kdvetkezék kivételével: / # ? \ \" '
space. Valtson billentylizetkiosztast az alul talalhaté ID gombbal, hogy az 6sszes alapveté angol nyomtathato karaktert
megtalalja.

3. Kattintson a Manual IPP Configuration (Kézi IPP-konfiguracio) lehetdségre.

»

Adja meg a nyomtaté IP-cimét vagy allomasnevét. Ha a nyomtaté nem lathatd a listan, folytassa a 12.1. fliiggelékben
ismertetett alternativ médon.

Kattintson az Add Printer (Nyomtatd hozzaadasa) (105. abra) lehetéségre.
Valassza ki az ujonnan hozzaadott nyomtatét uj nyomtatéként.

Mentse a beallitasokat.

© N o o

Jelentés nyomtatasa.
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X

SETTINGS SELECT A PRINTER NEW PRINTER

Default B/W LISB

@

Add printer

® ©

(3
X C

105. abra Nyomtato telepitése kézi IPP-konfiguraciéval.

12.1.6. A tesztelt nyomtatdk felsorolasa

A jelen felhasznaléi kézikdnyv kiadasakor a QIAGEN az alabbi nyomtatokat tesztelte, és talalta kompatibilisnek a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készlilékkel, USB- és Ethernet-kapcsolaton keresztll egyarant:

HP® OfficeJet® Pro 6230

HP Color LaserJet® Pro M254dw
HP Color LaserJet® MFP M227dw
HP Laserjet® Pro M404n

Lexmark MS431dw

Mas, az IPP Everywhere technoldgiat tdmogatd nyomtatdk is kompatibilisek lehetnek a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel a
12.1.4 és 12.1.5 fliggelékben ismertetett eljaras alkalmazasaval. Ezek a nyomtaték a kdvetkezd oldalon vannak felsorolva:
www.pwg.org/printers.

12.1.1. Nyomtaté torlése

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 szoftverben a kdvetkezd Iépésekkel térélhetd egy nyomtaté és annak illesztéprogramja a szoftveren
keresztiil:

1.

2
3.
4

Valassza az Options (Beallitasok) > System Configuration (Rendszerkonfiguracio) lehetéséget.
Valassza ki a Printer (Nyomtatd) elemet a bal oldali oszlopban talalhat6é Settings (Beallitasok) listabdl.
Valasszon az elérheté nyomtatok kozdul.

Koppintson a Remove printer (Nyomtaté eltavolitasa) gombra a nyomtaté eltavolitasahoz. Ezzel minden, az adott
nyomtatéhoz tartoz6 aktiv nyomtatasi feladatot is térol.

Megjegyzés: Az alapértelmezett nyomtatd nem térélhetd.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikdnyv | 09/2024 133


http://www.pwg.org/printers
http://www.pwg.org/printers

12.2.Elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (Waste Electrical and
Electronic Equipment, WEEE)

Ez a szakasz az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak felhaszndald altali artalmatlanitasarol nyuijt
felvilagositast.

Az athluzott kerekes szemétgy(ijté tartaly szimboélum (Iasd alabb) azt jelzi, hogy ez a termék nem dobhato ki a tobbi hulladékkal
egyltt, hanem egy engedélyezett kezeld létesitményben vagy egy erre kijeldlt Ujrahasznositasi gyljtéponton kell elhelyezni a
helyi térvényeknek és elirasoknak megfeleléen.

Az elektronikus berendezések hulladékainak elkulonitett gyljtése és ujrahasznositdsa az artalmatlanitaskor segit megdrizni a
természeti er6forrasokat, és biztositja, hogy a termék az emberi egészséget és a kornyezetet véddé mddon kerdiljon
Ujrahasznositasra.

hid

Az Ujrahasznositast a QIAGEN kérésre és plusz koltségért vallalja. Az Eurdpai Unidban a specifikus WEEE uUjrahasznositasi
eléirasoknak megfeleléen amennyiben a QIAGEN-tdl rendelik meg a cserekészuléket, a WEEE jeldléssel ellatott elektronikus
berendezés ingyenes Ujrahasznositdsa biztositott.

Elektronikus berendezés uUjrahasznositasahoz forduljon a helyi QIAGEN értékesitési irodahoz a sziikséges visszakiildési
nyomtatvanyért. A nyomtatvany benyujtasat kévetéen a QIAGEN felveszi Onnel a kapcsolatot az elektronikus hulladék
begyljtésének Utemezéséhez vagy egyedi ajanlattétel céljabadl.

12.3. Felel6sségvallalasi zaradék

A QIAGEN menteslil a jétallas hatalya ala es6 6sszes kotelezettségétdl, amennyiben a sajat személyzetétdl eltéré személyek
végeznek javitast vagy modositast, azt az esetet kivéve, amikor a QIAGEN irasos beleegyezést adott ezeknek a javitasoknak
vagy modositasoknak az elvégzéséhez.

A jelen jétallas keretében kicserélt 6sszes anyagra csak az eredeti jotallasi idészak idétartamara vonatkozik a garancia, és
semmi esetre sem haladja meg az eredeti jotallas eredeti lejarati datumat, kivéve, ha a QIAGEN tisztvisel6je irasban
engedélyezi. A leolvasdeszkdzokre, illesztbegységekre és a kapcsolddo szoftverekre csak az ezen termékek eredeti gyartdja
altal vallalt id&tartamig érvényes a jotallas. Barmely személy — ide értve a QIAGEN képviseléit is — altal tett, a jelen jotallassal
nem egybevagod vagy ennek feltételeinek ellentmondo allitasok és jotallasok nem kotelezé erejliek a QIAGEN vallalatra, kivéve
ha irasban késziiltek, és a QIAGEN tisztségvisel6je jovahagyta 6ket.

12.4. Szoftverlicenc-megallapodas

JOGI SZERZODES (a tovabbiakban: ,Szerzédés”) FELTETELEI, amely a QIAGEN GmbH (QIAGEN Strasse 1, D-40724
Hilden, Németorszag; a tovabbiakban: ,QIAGEN”) és On (akar természetes személy, akar jogi személy), a szoftver (a
tovabbiakban: ,SZOFTVER”) licencbe vevéje kdzott jott 1étre

A SZOFTVER telepitésével és hasznalataval On elfogadja a jelen Szerzédés feltételeit. Ha nem ért egyet a jelen Szerzédésben
foglalt feltételekkel, haladéktalanul kildje vissza a szoftvercsomago(ka)t és a kisérd kiegészitéket (beleértve az irasos
anyagokat) a beszerzésuk helyére, hogy teljes pénzvisszatéritést kapjon a SZOFTVER kéltségeiért.

1. LICENC BIZTOSITASA

Hataskor. A jelen Szerzddés feltételeinek értelmében a QIAGEN az egész vilagra kiterjedd, folyamatos, nem kizarolagos és at
nem ruhazhato licencjogot biztosit Onnek a SZOFTVER hasznélatara, kizardlag a sajat belsé lizleti céljaira.

Nem jogosult az alabbiakra:

ne modositsa vagy valtoztassa meg a SZOFTVER egészét vagy barmely részét, ne egyesitse annak barmely részét mas
szoftverrel, ne valassza le a SZOFTVER semmilyen dsszetevéjét a SZOFTVER-rél, tovabba — a torvény altal megengedett
mértéken és eseteken kiviil — ne hozzon létre abbdl szarmazékos miiveket, ne végezzen rajta visszafejtést, dekompilalast,
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szétszerelést, és egyéb modon se kisérelje meg kinyerni a SZOFTVER forraskodjat, illetve ne kisérelje meg ezek egyikét
sem

nem masolhatja a SZOFTVERT (kivéve a fent leirtakat)

nem adhatja bérbe, ruhazhatja at, adhatja el, adhatja kozre, teheti alku targyava, teheti elérhetévé vagy biztosithat
barmilyen hasznalati jogot a szoftvertermékre semmilyen formaban, semmilyen személynek a QIAGEN el6zetes, irdsos
engedélye nélkul;

nem tavolithatja el, valtoztathatja meg, teheti olvashatatlanna vagy félreérthetévé, és nem egészithet ki semmilyen
tulajdonosi megjegyzést, cimkét, védjegyet, nevet vagy egyéb jelzést, amely a SZOFTVERhez kapcsolédik, vagy amelyet
az tartalmaz;

nem haszndalhatja a SZOFTVERt olyan moédon, amely megsérti a QIAGEN vagy barmely mas fél szellemi tulajdonjogat
vagy egyeéb jogait; és

ne hasznalja a SZOFTVER-t online vagy egyéb adatbazis-szolgaltatasok nyujtasara barmely mas személy szamara.

Hasznalat egyetlen szamitégépen. A jelen Szerz6dés a SZOFTVER egy példanyanak hasznalatadt engedélyezi egyetlen
szamitogépen.

Prébaverziok. A SZOFTVER prébaverzioi el6zetes figyelmeztetés nélkil lejarhatnak 30 (harminc) nap elteltével.

Nyilt szoftver/Harmadik fél szoftvere. Ez a Szerz6dés nem vonatkozik semmilyen mas olyan szoftverésszetevére, amely a
programokhoz mellékelt vonatkoz6 kézleményekben, licenc- és/vagy szerzdi jogi fajlokban nyilt forrdskédu licenc hatalya ala
tartozoként van megjeldlve (egyittesen: ,Nyilt szoftver”). Ezen tulmenden a jelen Szerz6dés nem vonatkozik semmilyen mas
olyan szoftverre, amelyre a QIAGEN csak szarmaztatott hasznalati jogot kapott (,Third Party Software”). Nyilt forraskodu
szoftver és harmadik fél szoftvere akar ugyanazon elektronikus fajltovabbitas soran is rendelkezésre bocsathatd, mint a
szoftver, mindazonaltal ezek kilonallé és kuldn kezelendd programok. A SZOFTVER nem &ll a GPL vagy barmely egyéb nyilt
forraskodu licenc hatalya alatt.

Ha és amennyiben a QIAGEN harmadik fél szoftverét bocsatja rendelkezésre, az érintett harmadik fél licencfeltételei az itt
leirtakon fellil érvényesek és betartandok. Ha nyilt forraskodu szoftvert bocsat rendelkezésre, az adott nyilt forraskddu szoftver
licencfeltételei az itt leirtakon fellil érvényesek és betartanddk. A QIAGEN biztositja a széban forgd nyilt forraskodu szoftver
megfeleld forraskaodijat, ha a nyilt forraskodu szoftver vonatkozo licencfeltételei kozott szerepel efféle kotelezettség. A QIAGEN
tajékoztatia Ont, ha a SZOFTVER harmadik fél szoftverét és/vagy nyilt forraskodu szoftvert tartalmaz, és a kérésére
rendelkezésre bocsatja a megfeleld licencfeltételeket.

2. FRISSITESEK

Amennyiben a SZOFTVER egy korabbi szoftververzié frissitett valtozata, On egyszeres licencjogot kap mindkét masolat
hasznalatahoz, és nem tovabbithatja a korabbi verzio(ka)t egymastdl fiiggetleniil, csak egyszeri, maradandé médon adhatja
at a legfrissebb verziét a korabbi programverzidkkal egyitt egy masik felhasznalénak, amint azt az alabbi. 4. szakaszban leirtak
engedélyezik.

3. SZERzOI JOG

A SZOFTVER - barmely képet és a SZOFTVERbe agyazott szOveget is beleértve — szerzi jogvédelem alatt all, és a
németorszagi hatalyos szerzdi jogi térvények, valamint a nemzetkdzi egyezmények rendelkezései védik. Nem masolhatja még
a SZOFTVER mellé kapott nyomtatott anyagokat sem.

4. EGYEB KORLATOZASOK

A SZOFTVER nem adhatoé bérbe és nem lizingelhetd, de a SZOFTVER és a kisérd irasos anyagok véglegesen atadhatok egy
masik végfelhasznalonak, feltéve, ha torli a telepitéfajlokat a szamitogépérdl, és a cimzett elfogadja a jelen Szerzédés
feltételeit. A SZOFTVER visszafejtése, visszaforditdsa vagy szétszerelése tilos. A SZOFTVER barmilyen &tadasanak
tartalmaznia kell a legujabb frissitéseket, valamint az 6sszes azt megel6z&en hasznalt programverziét is.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 részét képez6 harmadik fél szoftvereinek tovabbi licencszerz6déseihez navigaljon az
Options (Beallitasok) menliponthoz > System Config (Rendszerkonfiguracio) > Version Info (Verzidinformaciok).

5. KORLATOZOTT JOTALLAS

A QIAGEN garantalja, hogy (a) a SZOFTVER a kézhezvételtdl szamitott kilencven (90) napig alapjaban véve a mellékelt irasos
anyagoknak megfelel6en fog miikddni. A SZOFTVERre vonatkoz6 minden vélelmezett jotallas kilencven (90) nap id6tartamra
korlatozédik. Egyes allamok/joghatésagok nem engedik a vélelmezett jotallas idétartamanak korlatozasat, ezért a fenti
korlatozas lehet, hogy nem vonatkozik Onre.
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6. JOGORVOSLAT AZ UGYFEL FELE

A QIAGEN altal vallalt telies felelssség és On felé a kizarolagos jovatétel a QIAGEN belatasa szerint az alabbi opcidk
valamelyikére korlatozodik: (a) a vételar visszatéritése, vagy (b) azon SZOFTVER javitasa vagy cseréje, amely nem felel meg
a QIAGEN korlatozott jotallasaban vallalt feltételeknek, és amelyet visszakildtek a QIAGEN vallalatnak, az eredeti szamla
masolataval. Ez a korlatozott jotallas érvényét veszti, ha a SZOFTVER meghibasoddsa balesetbdl, visszaélésbdl vagy
helytelen alkalmazasbdl ered. A SZOFTVER barmilyen cseréje csak az eredeti jétallasi idétartambol fennmaradé ideig vagy
harminc (30) napig érvényes, amelyik a hosszabb.

7. KORLATOZOTT FELELOSSEGVALLALAS

A QIAGEN vagy beszallitéi semmilyen esetben nem felelnek semmilyen karért (beleértve korlatozas nélkul az Gzleti haszon
elmaradasabdl, az Uzletmenet megszakadasabol, az lzleti informacidk elvesztésébdl eredé karokat vagy egyéb anyagi
veszteséget, elére nem lathatd kart, a kereskedelmi siker hianyat, a kozvetett vagy kévetkezményes kart — kiilonésen a
pénzigyi kart —, illetve a harmadik fél igényeibdl eredd kart), amely a SZOFTVER hasznalatabdl vagy hasznalatanak
lehetetlenségébdl ered, még akkor sem, ha a QIAGEN vallalatot tajékoztattak az ilyen karok lehetéségérdl.

A fenti felelésségkorlatozasok nem vonatkoznak személyi sérilésre, szandékos cselekménybdl vagy sulyos gondatlansagbdl
eredd karokra, illetve a termékfelel6sségi torvényen (Produkthaftungsgesetz), jotallasokon vagy mas kotelez6 jogszabalyi
rendelkezéseken alapulé felelsségre.

A fenti korlatozas az alabbi esetekben érvényes:
késedelem,
hiba miatti kompenzacio,
kompenzacié a felmerilt kdltségekert.

8. NINCS TERMEKTAMOGATAS

A jelen Szerz6désben nem szerepel semmi, ami arra kotelezné a QIAGEN vallalatot, hogy barmilyen terméktamogatast
biztositson a SZOFTVERhez. A QIAGEN sajat belatasa szerint (de arra nem kotelezhet6en) korrigalhat barmilyen hibat a
SZOFTVERDben, és/vagy a SZOFTVER licencének birtokosai szamara a SZOFTVER frissitéseit kinalhatja. Onnek meg kell
tennie minden észszeril eréfeszitést, hogy haladéktalanul jelentsen a QIAGEN felé a SZOFTVER mikddésében talalt
barmilyen rendellenességet, amellyel segitheti a SZOFTVER javitott verzidinak Iétrehozasat.

Ha a QIAGEN barmilyen SZOFTVERtamogatast kinal (beleértve a halézati telepitésben valo tamogatast is), az kizarolag egy
annak megfelel6 kiilon tamogatasi szerzddés targya.

9. A SZERZODES FELBONTASA

Ha On nem teljesiti a jelen Szerzédésben foglalt feltételeket, a QIAGEN felbonthatja ezt a Szerzédést, és ezzel On elveszti a
SZOFTVER hasznalatanak jogat és a kapcsolddo felhasznaldi licencet. On is barmikor felbonthatja ezt a Szerzédést, ha errél
értesiti a QIAGEN vallalatot. A jelen Szerzédés felbontasakor On kételes térdini a SZOFTVER példanyat a szamitogép(ei)rél
és archivumaibdl.

ON ELFOGADJA, HOGY A JELEN SZERZODES BARMILYEN OKBOL VALO FELBONTASAKOR A QIAGEN LEPESEKET
TEHET, HOGY A KAPOTT SZOFTVER TOBBE NE LEGYEN MUKODOKEPES.

10. IRANYADO JOG

A jelen Szerzédést a kdvetkezok szerint kell értelmezni: A QIAGEN QlAstat-Dx Analyzer 2.0 KESZULEKRE VONATKOZO
ERTEKESITESI FELTETELEIBEN FOGLALTAKON KiVUL A QIAGEN SEMMILYEN FELELOSSEGET NEM VALLAL, ES
ELUTASIT MINDEN, A QIAstat-Dx Analyzer 2.0 KESZULEK HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEGRE, EGY ADOTT CELRA VALO
ALKALMASSAGRA, VALAMINT A VILAG BARMELY RESZEN BARMILYEN SZABADALOMMAL, SZERZOI JOGGAL VAGY
MAS SZELLEMI TULAJDONNAL KAPCSOLATBAN ELKOVETETT JOGSERTESRE VONATKOZO FELELOSSEGET VAGY
JOTALLAST.
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12.5.Felel6sségkizaras

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék Ethernet-porttal van felszerelve. Kizardlag a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék vasarloja
felelés minden szamitégépes virus, féreg, trojai program, rosszindulatl szoftver, feltorés vagy barmely egyéb tipusu
kiberbiztonségi incidens megelézéséért. A QIAGEN nem véllal felel6sséget semmilyen szamitogépes virussal, féreggel, trojai
virussal vagy karos szoftverrel torténd fert6z6désért vagy feltdrési kisérletért.

A jelen Szerz6dést Németorszag torvényeivel 6sszhangban kell értelmezni és magyarazni, a kolliziés szabalyok alkalmazasa
nélkil. Kivétel ez alol az ENSZ Adasvételi Egyezménye szerinti jogi rendelkezések alkalmazasa. A jelen Szerzédés barmely
egyéb rendelkezésétdl fuggetlenil a jelen Szerz8désben részt vevd felek alavetik magukat a Dusseldorfi birésagok kizardlagos
illetékességének.

12.6. Kifejezések jegyzéke
Analitikai modul (AM): A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 f6 hardvermodulja, amely a QlAstat-Dx assay-kazettakon végzett tesztek

végrehajtasaért felelés. Az operativ modul (Operational Module, OM) iranyitja.

Assay-definiciés fajl: Az assay-definicios fajl a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléken tOrténd assay-futtatashoz
szUkséges fajl. A fajl tartalmazza a mérés targyara és maodjara vonatkozd, valamint a nyers mérési eredmények értékeléséhez

sziukséges adatokat. A fajlt az assay els6 alkalommal torténd futtatédsa el6tt importalni kell a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készilékre.

GUI: Graphical user interface, (Grafikus felhasznéléi felllet).
IFU: Instructions For Use (Hasznalati utmutato).

Operativ modul (OM): A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék dedikalt hardvere, amely a felhasznaldi felliletet biztositja
1—4 analitikai modulhoz (AM).

Felhasznalé: Olyan személy, aki a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket a rendeltetésének megfelelé mdédon mikodteti.
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13. Dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras

HB-3359-001, V1, R1 Els6 kiadas

HB-3359-002, V1, R2 Kiberbiztonsagi informaciok frissitése

HB-3359-003, V1, R2 A cimlapon szereplé megjelenési datum frissitése, formazasi és hivatkozasi javitasok
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Company).
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