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1. Johdanto

Kiitos, ettd valitsit QlAstat-Dx® Analyzer 2.0 -analysaattorin. Uskomme téstd jdrjestelmédsté tulevan olennainen osa

laboratoriotasi.

Tassa oppaassa kuvataan, miten QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria kéytet@én ohjelmistoversiolla 1.6. Lue QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttdopas huolellisesti ennen jarjestelman kaytoa ja huomioi erityisesti turvallisuusohjeet.
Kayttdoppaan ohijeita ja turvallisuustietoja on noudatettava, jotta laitteen kayttd on varmasti turvallista ja laite sdilyy

turvallisessa kunnossa.
Huomautus: Tassa kayttdoppaassa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkeja. Todellinen ndkyma voi vaihdella maarityksesta toiseen.
1.1.  Tama kayttdopas

Tamadn kayttdoppaan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria koskevat tiedot on jaettu seuraaviin osiin:

e Johdanto

e Turvallisuustiedot

o Yleiskuvaus

e Asennustoimenpiteet

o Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen

o Jarjestelm@n toiminnot ja asetukset

e Sairaalan ja laboratorion tietojdrjestelmén yhteydet
e  External Control (Ulkoinen kontrolli, EC)

e Kunnossapito

e Vianmdadritys

e Tekniset tiedot

Liitteet sisaltavat tietoja seuraavista:

e Tulostimen asentaminen ja madrittdminen seka testattujen tulostimien luettelo

e Vaatimustenmukaisuusvakuutus

o Sahks- ja elektroniikkalaiteromumerkinta (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
e Vastuulauseke

e Ohijelmiston lisenssisopimus

e Takuun vastuunrajausilmoitus

e Sanasto

1.2, Yleista

1.2.1. Tekninen apu

QIAGEN-yhtion tarjoama tekninen tuki on huippulaatuista ja helposti saatavilla. Teknisen palvelun osastoillamme on kokeneita
asiantuntijoita, joilla on laaja teoreettinen ja kéytanndllinen molekyyli- ja biologiaosaaminen ja jotka hallitsevat QIAGEN-

tuotteiden kaytén. Jos sinulla on kysyttavaa tasta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorista tai QIAGENn tuotteista yleisesti,

tai jos taman jdrjestelmén kaytdssa ilmenee ongelmia, ota yhteys meihin.
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QIAGENIn asiakkaiden antama tieto tuotteiden edistyneesta tai erityiskaytdsta on yhtidlle merkittévad. Tiedoista on hydtyd
muille asiantuntijoille sekéd QIAGENIn tutkijoille. Ota yhteyttd, jos sinulla on kysyttavad tuotteen toiminnasta tai uusista

kayttokohteista ja tekniikoista.
Teknista tukea saat QIAGENin teknisesta palvelusta osoitteessa support.qiagen.com.

Ennen kuin otat yhteyttd QIAGENn tekniseen palveluun virhetilanteissa, varmista, etta sinulla on késilla nama tiedot:
e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin sarjanumero, tyyppi, ohjelmistoversio ja asennetut madrityksen
maadritelmatiedostot.
e mahdollinen virhekoodi
e virheen ensimmainen ilmenemisajankohta
o virheen toistuvuus (onko kyseessd satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)
o valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

o tukitiedostopaketti
1.2.2. llmoitus QIAGENIn k&ytannaista

QIAGEN parantaa tuotteitaan sitd mukaa kun uusia tekniikoita ja komponentteja tulee markkinoille. QIAGEN pidéttad
itsellaén oikeuden tuotteen teknisten ominaisuuksien muuttamiseen koska tahansa. Vastaanotamme mielellémme kommentteja
tasta kayttdoppaasta, jotta voimme jatkuvasti parantaa kéyttdoppaidemme hyddyllisyytta ja laatua. Ota yhteyttd QIAGENin

tekniseen palveluun.
1.3.  QIAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttdtarkoitus

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -alusta on tarkoitettu in vitro -diagnostiseksi laitteeksi, jota kaytetaan QlAstat-Dx Assay -madritysten

kanssa ja joka toimii tdysin automaattisesti ndytteen valmistelusta realtime PCR -tunnistukseen molekyylisovelluksissa.

Jarjestelm@ on tarkoitettu vain ammattikéyttodn. Se ei ole itsetestaukseen tai potilaan vierelld tapahtuvaan testaukseen

tarkoitettu laite.
1.3.1. Kaytén rajoitukset

o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria saa kayttaa ainoastaan QlAstat-Dx-madrityskasettien kanssa ja
ainoastaan tassa kayttéoppaassa ja QlAstat-Dx-madrityskasettien kayttdohjeissa olevien ohjeiden mukaan.

o Kayta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin liittamiseen vain jarjestelman mukana toimitettuja kaapeleita.

e Huoltoja ja korjauksia saavat tehd& ainoastaan QIAGENn valtuuttamat henkilst.

o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria saa kayttaa vain tasaisella vaakasuoralla alustalla, joka ei vietd
mihink&&n suuntaan.

o Kertaalleen kaytettyad QlAstat-Dx-madrityskasettia ei saa kayttad vudelleen, riippumatta siitd, oliko ensimmainen
kayttokerta onnistunut, virheellinen tai epatdydellinen.

e Varmista laitteen riittava ilmanvaihto jatamalla joka puolelle QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ymparille
vahintdan 10 cm tyhjad tilaa.

o Alg sijoita QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria ilmastoinnin poistoventtiilien tai limménvaihtimen Iaheisyyteen.

e Alg liikuta laitetta, kun testi on kdynnissd.

o Alg tee muutoksia jarjestelmén asetuksiin, kun testi on kdynnissa.
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e Ald nosta tai siirrd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria tarttumalla kiinni kosketusnaytostd.
o Alg sammuta laitetta tai kdynnistd sita uudelleen, kun varmuuskopiointi, palautus tai jérjestelmépdivitys on

kaynnissa tai arkiston luominen on kesken.

2. Turvallisuustiedot

Lue QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttéopas huolellisesti ennen jarjestelmén kéyttdd ja huomioi erityisesti

turvallisuusohjeet. Kayttdoppaan ohijeita ja turvallisuustietoja on noudatettava, jotta laitteen kayttd on varmasti turvallista ja

laite sailyy turvallisessa kunnossa.

Mahdolliset vaarat, jotka voivat haitata kéyttajaa tai aiheuttaa vaurioita laitteelle, on mainittu selvasti asianmukaisissa kohdissa

eri puolilla tata kayttdopasta.

Jos laitetta kaytetaan muulla kuin valmistajan magrittamalla tavalla, laitteen turvallinen kayttd voi vaarantua. Seuraavan

tyyppisia turvallisuustietoja esitetddn eri puolilla tata asiakirjaa (QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kéayttdopas).

VAROITUS VAROITUS-sanalla  varoitetaan  filanteista, jotka voivat johtaa sinun tai muiden henkildiden

: loukkaantumiseen.
Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin kehysten sisdllé olevassa tekstissé.
HUOMIO HUOMIO-sanalla varoitetaan tilanteista, jotka voivat johtaa témdn laitteen tai muiden laitteiden
ﬁ vaurioitumiseen.
Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin kehysten sisallé olevassa tekstissa.

TARKEAA-sanalla merkityt tiedot ovat erittdin térkeitd tehtévan onnistumisen tai jarjestelman optimaalisen

TARKEAA o
toiminnan kannalta.
Huomautus Tiettyd tilannetta tai tehtavad selostava tai selventava teksti on merkitty Huomautus-sanalla.

Taman kayttdoppaan ohjeet eivat korvaa vaan taydentavat kayttémaan voimassa olevia normaaleja turvallisuusmaarayksia.

2.1.  Asianmukainen kayttd

Kayta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria taman kayttdoppaan mukaisesti. On erittdin suositeltavaa perehtyd huolellisesti
kayttdohijeisiin ennen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kéyttda.

o Noudata kaikkia QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin painettuja tai kiinnitettyja turvallisuusohjeita.

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin virheellinen kéayté tai asennus- ja huolto-ohjeiden noudattamatta

jattdminen voi aiheuttaa henkildvahinkoja tai QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin vaurioitumisen.
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o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria saavat kayttad ainoastaan pétevat ja asianmukaisesti koulutetut

terveydenhuollon ammattilaiset.

o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria saavat huoltaa vain QIAGENn valtuuttamat henkilét.

o Alg kaytad QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria sellaisissa vaarallisissa ympdristdissd, joihin sitd ei ole

tarkoitettu.

e Noudata organisaatiosi kyberturvallisuusohjeita tunnistetietojen sdilyttamisessa.

o Alg liikuta laitetta, kun testi on kaynnissd.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

Alg avaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin koteloa. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
kotelon tarkoitus on suojata kéyttdjcd ja varmistaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
asianmukainen toiminta. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttd ilman koteloa aiheuttaa

sdhkaiskuvaaran ja toimintahdgirisitd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

Ole varovainen, kun kasettien sydttdaukon luukku sulkeutuu, ettet esimerkiksi j&ta sormiasi luukun

valiin.

2.2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kuljetukseen liittyvat varotoimet

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammoijen ja aineellisten vahinkojen vaara

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
vaurioiden vélttdmiseksi ole varovainen nostaessasi analysaattoria ja kéytd soveltuvia

nostomenetelmid.

2.3.  Sahkoturvallisuus

Noudata kaikkia sahkélaitteita koskevia yleisia varotoimia.

Irrota virtajohto pistorasiasta ennen huoltoa.

VAROITUS

A

Sahkaiskun vaara )
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin sisallé on tappava ja@nnite. Ala avaa QlAstat-Dx Analyzer

2.0 -analysaattorin koteloa.
Verkkojohdon on oltava kytketty suojamaadoitettuun verkkopistorasiaan.

Ala koske kytkimiin tai virtajohtoihin marin késin.

Alg kaytd laitetta ohjeesta poikkeavalla verkkovirralla.
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2.4.

Sahkémagneettisen turvallisuuden tiedot (EMC)

A

VAROITUS Tietojen ja materiaalin menettamisen riski

Sahkémagneettiset hairiot voivat aiheuttaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin toimintahgiridn, miké
A voi johtaa tietojen ja/tai ndytteen menettamiseen.

VAROITUS Tietojen ja materiaalin menettamisen riski
Taman laitteen kéyttdd muiden laitteiden vieressd tai niiden kanssa padllekkdin on valtettéva, koska se
voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kaytd on tarpeen, tata laitetta ja muita laitteita on
tarkkailtava sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

VAROITUS Tietojen ja materiaalin menettdmisen riski

Kaytd vain laitteen mukana toimitettua virtajohtoa. Jos se vaurioituu tai katoaa, pyydé korvaavaa tuotetta
QIAGENIn palvelusta.

Muilla kaapeleilla voi olla kielteinen vaikutus laitteen sahkdmagneettiseen yhteensopivuuteen.

VAROITUS

A

Sdahkémagneettisten pédstdjen riski
Taman laitteen padstdominaisuuksien ansiosta se soveltuu kaytettavaksi teollisuusalueilla ja sairaaloissa
(CISPR 11, luokka A). Jos laitetta kéytetacén asuinympdéristdssd (normaali vaatimus CISPR 11, luokka B),
tama laite ei ehka tarjoa riittavad suojaa radiotaajuusviestintapalveluille. Kayttajan on ehka ryhdyttava

lievent&viin toimenpiteisiin, kuten siirrettévé tai suunnattava laite uudelleen.

VAROITUS Sdahkémagneettisten pédstdjen riski
Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi asuinympdristdissd, eika se valttdmatta suojaa riittdvasti
radiovastaanottoa téllaisissa ympdristdissa.

VAROITUS Sahkémagneettisen hdirionsiedon riski
VAROITUS: Alg kaytd tata laitetta voimakasta sahkémagneettista sdteilyd Idhettavien laitteiden Iahelld
(esimerkiksi suojaamattomat radioséteilyn lahteet), koska ne voivat hairitd laitteen toimintaa.

VAROITUS Sahkémagneettisen hdirionsiedon riski

it VAROITUS: laitteen sahkémagneettinen ympdristd on arvioitava ennen laitteen kéyttdd.
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VAROITUS

A

Sahkémagneettisen hdéirionsiedon riski
VAROITUS: Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) saa kayttdd enintdén 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelld misté tahansa [ME-LAITTEEN tai ME-
JARJESTELMAN] osasta, mukaan lukien valmistajan ilmoittamista kaapeleista. Muussa tapauksessa

laitteen suorituskyky voi heikentyd.

VAROITUS

>

Sahkémagneettisen hdirionsiedon riski
Lattioiden tulee olla puuta, betonia tai keraamista laattaa. Jos lattiat on pdadllystetty synteettisella

materiaalilla, suhteellisen ilmankosteuden on oltava véhintadn 30 %.

VAROITUS

>

Sahkémagneettisen hdéirionsiedon riski

Verkkovirran laadun on vastattava tyypillisté kauppa- tai sairaalaympdériston virtaa.

VAROITUS

>

Sahkémagneettisen hdéirionsiedon riski

Signaalilinja (esim. Ethernet) ei saa olla yli 30 m, jotta sydksyj@nnitteet eivat heikennd signaalin laatua.

VAROITUS

>

Sdahkomagneettisen hdirionsiedon riski
Jos QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -jarjestelman kayttajan tarpeet edellyttavat, ettc laitteen toiminta jatkuu
verkkovirtakatkosten aikana, tuote suositellaan kytkemddn katkottomaan teholdhteeseen tai akkuun. UT on

vaihtovirran verkkojénnite ennen testitason soveltamista.

VAROITUS

>

Sahkémagneettisen héirionsiedon riski
Verkkotaajuisten magneettikenttien tulee olla tyypillisessd kauppa- tai sairaalaymparistdssa olevan

sijainnin tyypillisilla tasoilla.

2.5. Kemikaaliturvallisuus

Kasettimateriaalien kayttoturvallisuustiedotteet (Safety Data Sheets, SDS) ovat saatavilla. Ne saa QIAGENIlta pyynnésta.

Kaytetyt QlAstat-Dx-madrityskasetit on havitettava kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja turvallisuussaadosten ja -

lakien mukaisesti.
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Vaaralliset kemikaalit

VAROITUS . . - e . . . e .
Jos kasetin kuori vaurioituu, sen sisdltd voi vuotaa kemikaaleja. Jotkin QlAstat-Dx-madrityskaseteissa

f} kéytetyt kemikaalit saattavat olla vaarallisia tai muuttua vaarallisiksi. Kaytd aina suojalaseja, késineitd

ja laboratoriotakkia.

HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttdmasta kemikaaleja tai muita nesteitéd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin sisdlle tai

& padlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat peruste takuun mitatitymiselle.

2.6. Bioturvallisuus

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja kasetit eivét itsessccn sisdllé biovaarallisia aineita. Biologisista lahteisté perdisin olevia aineita
sisgltavia naytteitd ja reagensseja on kuitenkin kasiteltéva mahdollisesti biovaarallisina. Ne on myds havitettava
biovaarallisina. Noudata turvallisia laboratoriokéyténtsjd, jotka kuvattu esimerkiksi Centers for Disease Control and Prevention

-viraston julkaisussa Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -jarjestelmdllé testattavat naytteet saattavat siséltad tartunnanaiheuttajia. Kéyttéjien on oltava
tiefoisia fartunnanaiheuttajien muodostamista terveysriskeistd, ja heidan on noudatettava tdllaisten naytteiden kaytdssa,
s@ilytyksessd ja havittamisessé vaadittuja turvallisuusohieita. Kéytd henkildnsuojaimia ja puuterittomia kertakayttokasineitd,

kun kasittelet naytteitd, ja pese katesi huolellisesti jalkeenpdin.

Noudata aina varotoimia, jotka on kuvattu sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten CLSkinstituutin (Clinical and Laboratory
Standards Institute®) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines M29,
tai muissa soveltuvissa asiakirjoissa, jotka on julkaissut

e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Yhdysvaltain tydterveys- ja tydturvallisuusvirasto).

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Yhdysvaltain hygieenikkojarjestd).

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Ison-Britannian terveydelle vaarallisten aineiden valvonta).

Voit ehkaista QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ja tydtilan kontaminoitumista naytteiden ja QlAstat-Dx-madrityskasettien
huolellisella kasittelylla. Kontaminaatiotilanteessa (esimerkiksi kasetin vuodon yhteydessd) puhdista ja desinfioi kontaminoitunut

alue ja QlAstat-Dx Analyzer -analysaattori (katso luku 9).

Biologinen vaara
Ole varovainen, kun asetat tartuntavaarallisia néytteitd  sisdltdvia QlAstat-Dx-madrityskasetteja
VAROITUS QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin tai poistat niitd analysaattorista. Kasetin sarkyminen voi

fz kontaminoida QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ja sen ympéristdn.

Kaikkia ~ QlAstat-Dx-madrityskasetteja  on  késiteltdvéd  mahdollisesti  tartuntavaarallisia  aineita

sisdltaving.
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Kontaminaation vaara

HUOMIO Rajoa ja puhdista rikkoutuneen tai ndkyvasti  vaurioituneen QIAstat-Dx-kasetin  aiheuttama
kontaminaatio vdlittdmdasti. Vaikka kasetin sisdltd ei olisi tartuntavaarallista, se voi levitd laitteen
normaalin kaytén yhteydessd ja kontaminoida tulevat analyysit, jolloin tuloksena on virheellisesti

positiivisia tuloksia.

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin puhdistus- ja desinfiointiohjeet ovat luvuissa 9.2 ja 9.3

2.7. Jatteiden havittdminen
Kaytetyt QlAstat-Dx-madrityskasetit ja muovitarvikkeet saattavat siséltad vaarallisia kemikaaleja tai tartuntavaarallisia
materiaaleja. Tallainen jate on kerattava ja havitettava kaikkien kansallisten ja paikallisten tydturvallisuusméaardysten ja lakien

mukaisesti.

Lisatietoja sdhkd- ja elektroniikkalaiteromun hdvittémisestd (Waste Electrical and Eectronic Equipment, WEEE) on

liitteessa 12.2.

2.8. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa olevat merkinnat

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa ja/tai QlAstat-Dx-mdadrityskaseteissa on seuraavat merkinngt.

Symboli Sijainti Kuvaus
c € Laitteen takana oleva tyyppikilpi Eurooppalainen CE-merkintd
£ Laitteen takana oleva tyyppikilpi TUV SUD Product Service -festauksen TUV-merkintd.
& Laitteen takana oleva tyyppikilpi HUOMIO
Vaara — vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
E’ Laitteen takana oleva tyyppikilpi Eurooppalainen WEEE-merkint&
—
H Laitteen takana oleva tyyppikilpi Laillinen valmistaja
Laitteen takana oleva tyyppikilpi In vitro -diagnostinen |Gdketieteellinen laite
Laitteen takana oleva tyyppikilpi Tuotenumero
@ Laitteen takana oleva tyyppikilpi sarjanumero
UDI Laitteen takana oleva tyyppikilpi Yksiléllinen laitetunniste
&| Laitteen takana oleva tyyppikilpi Valmistuspaivamaard
[:E Ulkopakkaus Ohijeet ovat saatavilla osoitteessa www.qiagen.com

www.qgiagen.com
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2.9. Tietoturva

Huomavutus: Jarjestelmén varmuuskopioiminen saanndllisesti laitoksen menettelyohjeen mukaisesti on erittdin suositeltavaa,

jotta tietojen saatavuus ja tietosuoja voidaan varmistaa.

QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 -analysaattorin mukana  toimitetaan USB-muistilaite, jota suositellaan tietojen lyhytaikaiseen
sailytykseen ja yleiseen tietojen siirtoon (esim. tulosten tallennus, jdrjestelmén varmuuskopiointi, arkistojen luominen,
jdrjestelman pdivitykset tai madrityksen mdadritelmdtiedostojen tuonti). Tietojen pysyvadn sdilyttdmiseen suositellaan

kayttamaan toista tallennussijaintia.

Huomautus: USB-allennusvélineen kéyttdsn liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on

huomioitava ennen kayttéa.

Jotta tietoja voidaan sdilyttad pitkdaikaisesti turvallisesti, noudata organisaatiosi turvallisuusohjeita tietojen ja kéyttdjétietojen

sailyttamisestd.
2.10. Kyberturvallisuus

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kaytdssa on erittdin suositeltavaa noudattaa seuraavia kyberturvallisuussuosituksia:

o Kaytad QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria suojatussa ympdristdssd ja suojatussa verkossa.

o Jarjestelmapaivityksen yhteydessa vertaa aina paivityspaketin tarkistussummaa verkkosivustossa nékyvaan
tarkistussummaan (www.giagen.com) ennen asennusta.

o Alg poistu laitteen viereltd, kun jarjestelmapdivitys, jariestelmén varmuuskopiointi tai arkiston palautus tai luominen
on kaynnissd, koska automaattinen uloskirjaustoiminto ei ole kéytdssa ndiden toimien aikana. Lisétietoa
automaattisesta uloskirjautumisesta on luvussa 6.7.4.

o Tee varmuuskopioita saénndllisesti ja s@ilytd varmuuskopiotiedostot turvallisessa muistissa, mielelléan muualla kuin
verkossa. Lisatietoa varmuuskopioista on luvussa 6.7.12

e Varmista aing, ettd kdytettavéssa USB-allennusvélineessd ei ole haittaohjelmia.

o Kayta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin Multi-User (Monta kayttajad) -ilaa. Lisatietoa Kayttgjien hallinta on
luvussa 6.5.

o Noudata mahdollisimman véhaisten kayttooikeuksien periaatetta (madrita kayttajan tili hanen tydtehtaviensa
mukaan). Lisgtietoa kéyttdjien hallinnasta on luvussa 6.5.

o Noudata organisaation kéytantdja monimutkaisten salasanojen asettamisesta ja salasanojen vaihtotiheydesta.

o Kirjaudu aina ulos, kun jatat QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin valvomatta. Lisétietoa uloskirjautumisesta on
luvussa 6.2.1.

o Alg kéytd vapaasti muokattavia kenttia tunnistettavien henkiltietojen (personal identifiablen information, PlI) tai
suojattujen terveystietojen (protected health information, PHI) antamiseen. Tama siséltad kentdt, kuten
ndytetunnisteen, potilastunnisteen ja tulosten kommentit.

o Havaitut kyberturvallisuustapahtumat kirjautuvat jarjestelmalokiin (katso kohta 6.7.8).

o Jos epdilet, eftd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorisi tietoturva on saattanut vaarantua, ilmoita asiasta
valittdmasti laitoksen IT- tai kyberturvallisuusosastolle ja noudata paikallisia ohjeistuksia. Ohjeistukset voivat
vaihdella suuresti paikallisten prioriteettien mukaan, ja niihin voi kuulua esimerkiksi laitteen irrottaminen verkosta ja
laitteen sammuttaminen tai laitteen jattéminen koskemattomaksi ja paikallisen reagointitiimin kutsuminen asian

tutkintaan. Liséksi on pyydettdvé mahdollisimman pian liséohjeita ja tukea QIAGEN:in tekniselté palvelulta.

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024 13


http://www.qiagen.com/

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin paketit kuuluvat jarjestelman saanndlliseen paivittamiseen. Ne sisaltavat pdivityksia
ja haavoittuvuuksien korjauksia sovellusohjelmistoon ja taustalla toimivaan kéyttdjarjestelmaan. Paivitykset kayvat |cpi

standardoidun varmennus- ja validointiprosessin QIAGENin maailmanlaajuisen laadunhallintajarjestelman mukaisesti.

Asiakkaille ilmoitetaan, kun kyberturvallisuuspaketteja tai muita paivityksia on saatavilla. Asiakkaat voivat hakea ennakoivasti

paivityksid osoitteesta www.qiagen.com tai pyytad lisatukea QIAGEN:n teknisestd palvelusta.
Lisaksi QIAstatDx Analyzer 2.0 Security and Privacy Guide (QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin suojaus- ja

tietoturvaopas) auttaa laitteen turvallisessa ja tietoturvamaardysten mukaisessa asennuksessa, madrityksessa, kaytossa ja

yllapidossa. QIAstat-Dx Analyzer 2.0 Security and Privacy Guide on saatavilla osoitteessa giagen.com/QlAstat-Dx.
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3. VYleiskuvaus

3.1.  Jarjestelman kuvaus

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori havaitsee yhdessé QlAstat-Dx-madrityskasettien kanssa kéytettynd patogeenien
nukleiinihappoja ihmisten biologisista néytteista realtime PCR -menetelmalla. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ja sen
kasetit on suunniteltu suljetuksi jarjestelmaksi, joka mahdollistaa naytteiden valmistelun ja patogeenien nukleiinihappojen
havaitsemisen ja tunnistamisen ndytteisiin koskematta. Néytteet ladataan QlAstat-Dx-méadrityskasettiin, joka sisaltaa kaikki
nukleiinihappojen eristdmiseen ja monistamiseen farvittavat reagenssit. Laitteen sisGinen ohjelmisto tulkitsee monistuksessa

havaitut reaaliaikaiset signaalit ja raportoi ne helppokayttdisen kayttsliittyman valitykselld.
3.2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kuvaus

QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 -analysaattori  koostuu  kayttdmoduulista ja yhdestd (1) tai useasta (enintddn nelj@std)
analyysimoduulista. Kayttdémoduuli muodostaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttdliittyman; lisaksi se sisaltaa
analyysimoduulin tarvitsemat liitdntdosat. Analyysimoduuli sisdltaa laitteiston ja ohjelmiston ndytteiden testaukseen ja

analyysiin.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa on seuraavat ominaisuudet:
o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kaytéliittyménd toimiva kosketusnéyttd
o Viivakoodinlukija néytteen, potilaan, kayttajan ja QlAstat-Dx-madrityskasetin tunnistamiseen
o USB{iitannat madritysten ja jarjestelmén pdivittdmiseen, asiakirjojen vientiin ja tulostimen liittémiseen (yksi liitantd
laitteen etupuolella, kolme takapuolella)
o Kasettien sydttdaukko QlAstat-Dx-méadrityskasettien asettamiseen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin

o Ethernetliitantd verkkoyhteyksia varten.
Kuvassa 1 ja kuvassa 2 on esitetty QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin eri ominaisuuksien sijainnit.

Kéyttsmoduuli

Analyysimoduuli
Kasettien systtdaukko

Kosketusnéiytto -

* “_ Suojakansi

Viivakoodinlukija

~ Virtakytkin

T Suojakansi
=l USB-litinta
limansuodattimen lokero

Kuva 1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etundkymd. Kéyttdmoduuli on vasemmalla ja analyysimoduuli oikealla.

Kayttsmoduulin tilamerkkivalo =

Analyysimoduulin filamerkkivalo

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024 15



Kasettien systtdaukko

Analyysimoduuli

I|manvc1i_hforitild

Virtakytkin

Lopetuksen liiténtdiosa

\_| Kéyttomoduuli

=3

Verkkovirtaliitanta N '-.-USB'““&""F’:’“ (3 kpl)

Analyysi- ja kéyttsmoduulien liitéintdosa Ethernet-liitéint

Kuva 2. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin takandkymd. Kayttdmoduuli on oikealla ja analyysimoduuli vasemmalla.

3.3.  QlAstat-Dx-mddrityskasetin kuvaus

QlAstatDx-méadrityskasetti on kertakayttdinen muovinen laite, jolla voidaan suorittaa taysautomaattisia molekyylimaarityksia.
QlAstat-Dx-madrityskasetin tarkeimmat ominaisuudet: soveltuu monille eri naytetyypeille (esim. nesteet ja naytepuikot), sisaltaa
valmiina kaikki testaukseen tarvittavat reagenssit ilmatiiviisti pakattuina ja toimii ilman kayttajan valvontaa. Kaikki néytteiden

valmistelun ja maaritystestauksen vaiheet tapahtuvat QlAstat-Dx-madrityskasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QlAstat-Dx-madrityskasettiin etukateen ja toisistaan erilleen.
Kayttajan ei tarvitse olla kosketuksissa reagensseihin eika kasitella niitd. Analyysimoduuli késittelee reagensseja testauksen
aikana paineilmakéayttdisella mikrofluidistiikalla, eivétkd reagenssit ole suoraan kosketuksissa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattorin toimilaitteiden kanssa. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa on ilmasuodattimet sekda tulevalle ettd
IGhtevalle ilmalle, mika parantaa ympariston suojaa entisestadn. Testin jalkeen QlAstat-Dx-madrityskasetti pysyy ilmatiiviisti

suljettuna, mika helpottaa sen turvallista havitamistd.

QlAstat-Dx-méadrityskasetissa tapahtuu monia toimia automaattisesti, jolloin naytteitd ja nesteitd siirtyy paineilman avulla
siirtokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin. Kun QIlAstat-Dx-madrityskasetti asennetaan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattoriin, seuraavat analyysin vaiheet tapahtuvat automaattisesti:

o sisdisen kontrollin uudelleen livottaminen

e solujen mekaaninen ja/tai kemiallinen lyysaus

o nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmalla

o puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmékuivattuihin padseosreagensseihin

o uutteen/pdadseoksen maardttyjen alikvoottien siirtdminen eri reaktiokammioihin

o reaaliaikainen multiplex-PCR-testaus kussakin reaktiokammiossa kohdeanalyytin lésndoloa ilmaisevan fluoresenssin

lisdantymisen havaitseminen suoraan kussakin reaktiokammiossa.
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Kuva 3 esittad kasetin yleistd kokoonpanoa ja ominaisuuksia.

Naytepuikkojen systtéaukko

Reaktiokammiot

Kuva 3. QlAstat-Dx-mddrityskasetin ominaisuudet.

3.4. QlAstat-Dx Analyzer -ohjelmisto

QlAstat-Dx  Analyzer -analysaattorin - ohjelmisto  (SW) on asenneftu etukdteen jdrjestelmaan.  Siind on  kolme

padtoiminnallisuusryhméa:

o VYleiset kéyttdtoiminnot mahdollistavat analyysin helpon aloituksen, suorittamisen ja testin ja siihen liittyvien tulosten
selkedn kuvallisen esityksen.

o Maaritystoiminnot mahdollistavat jarjestelman maarittémisen (kayttjien hallinta, madarityksen hallinta ja
laitteiston/ohjelmiston mé&éritysten hallinta).

o Testien suorituksen kontrollit, joiden avulla tehd&an festin suorittamiseen liittyvét tarvittavat analysointivaiheet

automaattisesti
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4. Asennustoimenpiteet

4.1. Kayttopaikkaa koskevat vaatimukset

Sijoita QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori tasaiselle, kuivalle ja puhtaalle tydtasolle. Varmista, ettd sijoituspaikka on
suojassa liialliselta vedolta, kosteudelta, pdlylta, suoralta auringonvalolta, suurilta lémpétilanvaihteluilta, ldmménlahteiltd,
tarinalta jo sahkomagneettisilta hairisilta. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin paino ja mitat sekd laitteen vaatimat
kayttoolosuhteet (lampétila ja ilmankosteus) on kuvattu luvussa 11. Joka puolelle QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
ympdrille on dteftava riittavasti tilaa. Tama takaa hyvan ilmanvaihdon ja esteettoman padsyn kasettien sydttoaukkoon,
QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 -analysaattorin  virtakytkimeen, ~ ON/OFF-virtapainikkeeseen,  viivakoodinlukijaan  ja

kosketusnayttoon.

Huomautus: Ennen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin asennusta ja kayttda tutustu lukuun 11, jossa on kuvattu QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorin kéyttdolosuhteet.

limanvaihdon estyminen

HUOMIO Varmista riittdvé ilmanvaihto huolehtimalla siitd, ettd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin

A

tackse jad véhintadn 10 cm tyhjdd tilaa ja eftei mikédn estd ilman kulkua laitteen alta.

Laitteen ilmanvaihtoon liittyvid rakoja ja aukkoja ei saa peittdd.

Sahkémagneettiset hairiot
HUOMIO Alg kaytd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria voimakasta sahkémagneettista sateilyd
ﬁ |Ghettavien laitteiden I&hella (esimerkiksi suojaamattomat radiotaaijuisen sateilyn lghteet), koska ne

voivat hairita laitteen toimintaa.

4.2. QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin toimitus ja osat

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori toimitetaan kahdessa erillisessa laatikossa, ja toimitus siséltad kaikki jarjestelman

asentamiseen ja kayttdsn tarvittavat osat. Laatikoiden sisalté on kuvattu alla:

Laatikon 1 sisalts:

Komponentti Kuvaus

.‘ |l 1 analyysimoduuli
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Komponentti

Kuvaus

=\

1 USB-tallennusvdline

1 virtajohto

1 analyysimoduulien valinen liiténtdosa

1 lopetuksen liitantéosa

1 analyysi- ja kéyttdmoduulien asennustyskalu

1 néyténpyyhintéliina

1 suojakannen irrotustydkalu

Laatikon 2 sisdlto:

Komponentti

Kuvaus

S

1 kayttdmoduuli

1 analyysi- ja kéyttdmoduulien liiténtdosa
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4.3. QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin purkaminen pakkauksesta ja asentaminen

Pura QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori varovasti pakkauksesta seuraavien ohjeiden mukaisesti:

1. Ota analyysimoduuli pois laatikosta ja aseta se tasaiselle alustalle. Irrota analyysimoduulista siihen kiinnitetyt
vaahtomuovipalat.

Huomautus: Kun nostat ja késittelet analyysimoduulia, ota sen pohjasta kiinni molemmin kasin, kuten oheisessa kuvassa 4.

VAROITUS/
HUOMIO

Vammoijen ja aineellisten vahinkojen vaara

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin

vaurioiden  vdlttémiseksi ole varovainen nostaessasi  analysaattoria  ja  kéytd  soveltuvia
nostomenetelmid.

Kuva 4. Analyysimoduulin oikeanlainen késittely.

2. Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin mukana toimitetulla suojakannen
irrotustyckalulla (kuva 5).

Kuva 5. Suojakansien poistaminen.
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3. Ofta kayttdmoduuli ulos laatikostaan ja kiinnita se analyysimoduulin vasemmalle puolelle. Kirista ruuvit QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorin mukana toimitetulla analyysi- ja kéyttémoduulien asennustydkalulla (kuva 6).

HUOMIO Mekaumsten vaurioiden vaara
Alg jata kayttomoduulia tukematta tai nojalleen kosketusnayttod vasten. Taméa voi vaurioittaa
A kosketusnayttda.

Kuva 6. Kayttdmoduulin liittéiminen analyysimoduuliin.

4. Kiinnita suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle (kuva 7).

Kuva 7. Suojakansien kiinnittaminen uudelleen.
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5. Asenna analyysi- ja kayttdmoduulien liitantdosa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin taustapuolelle siten, eftd se

yhdistaa toiminto- ja analyysimoduulin (kuva 8).

Kuva 8. Analyysi- ja kdyttomoduulien liitdntdosan asentaminen.

6. Liitd lopetuksen liitantdosa analyysimoduulin taakse (kuva 9).

Kuva 9. Lopetuksen liiténtdosan asentaminen.
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7. Asenna QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin mukana toimitettu virtajohto analyysimoduulin taustapuolelle (kuva 10).

Kuva 10. Virtajohdon kytkeminen.

8. Liita virtajohto verkkovirtaan.

9. Kytke laitteeseen virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin l-asentoon (kuva 11). Varmista, eftd
sekd analyysi- etté kdyttémoduulien tilamerkkivalot palavat sinising.

Huomautus: Jos tilamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahdirid. Ota yhteys QIAGENIn tekniseen
palveluun; yhteystiedot ovat luvussa 10.

Huomautus: Laitetta ei saa sijoittaa siten, ettd virtakytkimeen on vaikea ulottua.

Kuva 11. Virtakytkimen sijainti ja sen asettaminen I-asentoon.

10. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on nyt valmis mé&dritystd varten. Ohijeet jdrjestelmdn parametrien madrittamiseen,
jarjestelmén ajan asettamiseen ja verkkoyhteyden méadrittémiseen ovat luvussa 6.7.

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024 23



4.4. Llisdanalyysimoduulien asentaminen
Pura liséanalyysimoduuli pakkauksesta varovasti ja asenna se seuraavien ohjeiden mukaan:

1. Valmistele QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori uuden moduulin asennusta varten:
Ta. Katkaise virta jarjestelméstd painamalla QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etupuolella olevaa ON/OFF-
virtapainiketta.
1b. Katkaise laitteesta virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin O-asentoon.
Tc. lIrrota virtajohto.

1d. lrrota lopetuksen liitdntéosa analyysimoduulin takaa (kuva 12).

Kuva 12. Lopetuksen liitént&osan irrottaminen.

Te. Irrota suojakannet sen analyysimoduulin sivulta, johon liséanalyysimoduuli asennetaan (kuva 13).

Kuva 13. Suojakansien poistaminen.

2. Ota lisganalyysimoduuli pois laatikosta ja aseta se tasaiselle alustalle. Irrota analyysimoduulista siihen kiinnitetyt

vaahtomuovipalat.

Huomautus: Kun nostat ja késittelet analyysimoduulia, ota sen pohjasta kiinni molemmin kasin, kuten oheisessa kuvassa 14.
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VAROITUS/
HUOMIO

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
vaurioiden vélttdmiseksi ole varovainen nostaessasi analysaattoria ja kéytd soveltuvia
nostomenetelmid.

Kuva 14. Analyysimoduulin oikeanlainen késittely.

3. Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin mukana toimitetulla suojakannen
irrotustydkalulla (kuva 15).

Qe
% “'“3-1 )
. e g

Kuva 15. Suojakansien poistaminen.
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4. Kohdista lisganalyysimoduuli olemassa olevaan analyysimoduuliin. Kirista ruuvit QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin

mukana toimitetulla analyysi- ja kayttémoduulien asennustydkalulla (kuva 16).

Kuva 16. Lisdanalyysimoduulin kohdistaminen ja liittgminen.

5. Kiinnitd suojakannet takaisin paikoilleen lisdanalyysimoduulin sivulle (kuva 17).

Kuva 17. Suojakansien kiinnitidminen takaisin paikoilleen liséanalyysimoduuliin.
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6. Asenna analyysimoduulien vélinen liitantdosa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin taustapuolelle siten, ettd se

yhdistaa analyysimoduulit yhteen (kuva 18).

Kuva 18. Kahden analyysimoduulin liitant&osan asentaminen.

7. liita lopetuksen liiténtdosa analyysimoduulin taakse (kuva 19).

Kuva 19. Lopetuksen liiténtGosan asentaminen.
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8. Asenna QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin mukana toimitettu virtajohto alkuperdisen analyysimoduulin
taustapuolelle (kuva 20).

| e

Kuva 20. Virtajohdon kytkeminen.

9. Liita virtajohto verkkovirtaan.

10. Kytke laitteeseen virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin l-asentoon (kuva 21). Varmista, ettd seka
analyysi- ettd kéayttdmoduulien tilamerkkivalot palavat sinising.

Huomautus: Jos filamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahgirié. Ota yhteys QIAGEN:in tekniseen
palveluun; yhteystiedot ovat luvussa 10.

Huomautus: Laitetta ei saa sijoittaa siten, ettd virtakytkimeen on vaikea ulottua.

—

Kuva 21. Virtakytkimen sijainti ja sen asettaminen I-asentoon.

11. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on nyt valmis mé&dritystd varten. Ohijeet jdrjestelmdn parametrien madrittdmiseen,
jarjestelmén ajan asettamiseen ja verkkoyhteyden méadrittémiseen ovat luvussa 6.7.
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4.5. QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pakkaaminen vudelleen ja kuljettaminen

Kun pakkaat QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kuljetusta varten, kayta alkuperdisia pakkausmateriaaleja. Jos
alkuperdisia pakkausmateriaaleja ei ole kdytettavissd, ota yhteys QIAGENin tekniseen palveluun. Varmista ennen

pakkaamista, ettd laite on asianmukaisesti valmisteltu (katso luku 9.2) ja ettd se ei aiheuta biologista tai kemiallista vaaraa.

Laitteen pakkaaminen:

1. Varmista, ettd laitteen virta on katkaistu (paina virtakytkin O-asentoon).
2. lIrrota virtajohto verkkovirtaliiténndsta.

3. Irrota virtajohto analyysimoduulin taustapuolelta.

4. Irrota lopetuksen liitantdosa analyysimoduulin taustapuolelta.

5

. Irrota analyysi- ja kéyttdmoduulien liitantdosa, joka litaa analyysi- ja kayttémoduulin toisiinsa, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -

analysaattorin takaa.

o

. Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta suojakannen irrotustydkalulla.

7. Avaa kaytté- ja analyysimoduulin toisiinsa kiinnittévat ruuvit analyysi- ja kéyttdmoduulin asennustydkalulla. Pakkaa

kayttdmoduuli takaisin laatikkoonsa.

8. Kiinnitd suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle. Pakkaa analyysimoduuli vaahtomuovipalojen kanssa

takaisin laatikkoonsa.
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5. Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen

Huomautus: Téssa kayttdoppaassa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkejd. Todellinen ndkyma voi vaihdella méadrityksesté

toiseen.

5.1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kéynnistéminen

1. Kytke yksikén virta painamalla QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etupuolen ON/OFF-virtapainiketta (kuva 22).

Huomautus: Analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava l-asennossa. Kaytts- ja analyysimoduulin merkkivalot

muuttuvat sinisiksi l-asennossa (ts. virta on kytketty).

Kuva 22. Laitteen virran kytkeminen painamalla ON/OFF-virtapainiketta.

2. Odota, kunnes Main (Aloitus) —n&yttd avautuu ja analyysi- ja kéyttémoduulien tilamerkkivalot muuttuvat vihreiksi ja

lakkaavat vilkkumasta.
Huomautus: Ensimmaisen asennuksen jdlkeen Login (Kirjaudu sisddn) -nayts tulee nakyviin. Lisdtietoa on luvussa 6.2.

Huomautus: Kun QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on asennettu ensimmdisen kerran, padkayttajcn on
kirjauduttava jarjestelmadn ohjelmiston ensim@aritysta varten. Ensimmaista kertaa kirjauduttaessa kayttdjatunnus on
administrator (pddkayttdjd) ja oletussalasana administrator (padkéyttajd). Salasana on vaihdettava ensimmdisen
kirjautumisen jalkeen. User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) otetaan automaattisesti kayttéon. Suosittelemme

vahvasti luomaan vahintaén yhden kayttajdtilin, jonka rooli ei ole Administrator (Padkayttaja).

5.2.  QlAstat-Dx-méadrityskasetin valmistelu

Ota QlAstatDx-mddrityskasetti ulos pakkauksestaan. Lisdtietoja ndytteen lisdamisesta QlAstat-Dx-mddrityskasettiin sekd
tehtavan madrityksen erityispiirteista (kuten naytteen stabiiliusajasta kasettiin lataamisen jalkeen) on kyseisen maarityksen
(esim. QlAstat-Dx Respiratory Panel) omissa kéytdohjeissa. Kun olet ladannut néytteen QlAstatDx-mé&drityskasettiin, varmista

aina, ettd kummankin naytteensydttdaukon kansi on kiinni.
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5.3. Testin tekeminen

Kayttajat eivat saa koskettaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kosketusnayttdd ilman asianmukaisia henkildnsuojaimia,

kuten kdsineitd.

1. Paina aloitusnéiytdn oikeassa yldkulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta (>

Huomautus: Jos ulkoinen kontrolli (External Control, EC) on kdytéssa ja ECestin suoritusaika koittaa, jdrjestelma nayttaa

muistutuksen testin ajamisesta EC-naytteelld. Lisatietoa on luvussa 8.

Huomautus: Jos EC on kaytdssa ja viimeisin valitulla moduulilla tehty EC-testi on ep&onnistunut, ndkyviin tulee varoitus.

Kayttdjan on erikseen valittava, haluaako han, eftd testi suoritetaan valitulla moduulilla siité huolimatta.
2. Lue pyydettdessa naytetunnuksen viivakoodi kayttdmoduulin kiintedlld viivakoodinlukijalla (kuva 23).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti n@ytetunnuksen voi mahdollisesti systtaa

myds kosketusndytdn néytténdppdimistolld. Lisdtietoa on luvussa 6.7.4.

Huomautus: Jarjestelmén asetuksen mukaisesti tdssé vaiheessa voidaan vaatia myds potilastunnuksen sydttémistd.
Lisatietoa on luvussa 6.7.4.
Huomautus: EC-méadrityksen mukaan nékyviin tulee EC Test (EC-esti) -valintapainike. Painike pysyy testiajossa pois

kéytosta -asennossa. Lisdtietoa ECestistd on luvussa 8.

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:18 2023-12-07

’I Ul administrator

TESTIN TIEDOT

Naytenumero
Maaritys

Naytetyyppi

Peruuta

Skannaa tai kirjoita ndytenumero

Kuva 23. Naytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

3. Skannaa pyydettdessa kaytettavan QlAstat-Dx-madrityskasetin viivakoodi. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tunnistaa
automaattisesti ajettavan maarityksen QlAstat-Dx-mé&adrityskasetin viivakoodin perusteella (kuva 24).
Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx-maadrityskasetteja, joiden viimeinen
kayttopdiva on mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja madrityksiin, joita laitteeseen ei ole asennettu. Naissa
tapauksissa laite tuo ndkyviin virheilmoituksen. Lisgtietoa on luvussa 10.2.
Huomautus: Ohjeet madritysten tuomiseen ja lisaédmiseen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ovat luvussa 6.6.3.
Huomautus: Kayta kasetin kyljessa olevaa viivakoodia (kuten kuvassa 24) kasettien pakkauksessa olevan viivakoodin

sijaan.
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Huomautus: Jos ulkoinen kontrolli (External Control, EC) on kaytéssa ja EC-estin suoritusaika koittaa tai aiempi valitulle
madritykselle tehty festi valitussa moduulissa on ep&onnistunut, varoitus tulee nékyviin. Kayttdjén on vahvistettava,
haluaako han jatkaa, ja peruskayttajat eivat voi jatkaa testin asetusten maarittdmista. Lisatietoa on luvussa 8.

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:18 2023-12-07

’I Ul administrator

TESTIN TIEDOT

Naytenumero

52859357 v

Madritys

Naytetyyppi

Peruuta
Skannaa kasetin viivakoodi

Kuva 24. QlAstat-Dx-mddrityskasetin viivakoodin skannaaminen.
4. Valitse tarvittaessa oikea naytetyyppi luettelosta (kuva 25).

Huomautus: Joissakin harvoissa tapauksissa ndytetyyppiluettelo voi olla tyhja. Talldin kasetti on skannattava uudelleen.

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:18 2023-12-07

'I Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT NAYTETYYPPI
Naytenumero

52859357 v Swab

Maaritys UTM

RP v

Naytetyyppi

Peruuta

Valitse naytetyyppi
Kuva 25. Néytetyypin valitseminen.
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5. Confirm (Vahvista) -néyttd tulee ndkyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat muutokset painamalla kosketusnéytdn

asianmukaisia kenttié ja muokkaamalla tietoja (kuva 26).

administrator Aloita testi, moduuli 1

‘I Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT

Naytenumero
52859357 v
Maaritys

RP v
Naytetyyppi

Swab v

Moduuli 1 | Vahvista TESTIN TIEDOT tai muokkaa kenttaa napsauttamalla sita

Kuva 26. Confirm (Vahvista) -néytto.

10:18 2023-12-07

Peruuta

6. Kun kaikki néytéssa oleva tiedot ovat oikein, paina ‘® Confirm (Vahvista) -painiketta. Tarvittaessa paina kenttad, jonka

sisdltéd haluat muokata, tai peruuta testi painamalla Cancel (Peruuta) -painiketta.

7. Varmista, ettd QlAstat-Dx-madrityskasetin naytepuikkojen sydttdaukon ja padaukon molemmat naytekannet on suljettu
tivkasti. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin padlla oleva kasettien sydttéaukko avautuu automaattisesti. Aseta

QlAstat-Dx-maarityskasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, ettd viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 27).

Huomautus: Kun kayttémoduuliin on kytketty useita analyysimoduuleja, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori valitsee

automaattisesti analyysimoduulin, jossa testi aiotaan ajaa.

Huomautus: QlAstat-Dx-madrityskasettia ei tarvitse tydntad QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin. Kun asetat kasetin

oikein pdin kasettien sydttdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori siirtda kasetin automaattisesti

analyysimoduuliin.

administrator Aloita testi, moduuli 1

F

’I Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT

Naytenumero

52859357

Madritys

RP

Naytetyyppi
Swab

Moduuli 1 | Aseta kasetti, jonka sarjanumero on 180004016

Kuva 27. QlAstat-Dx-mdérityskasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin
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8. Kun QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx-madrityskasetin, se sulkee automaattisesti kasettien

syottdaukon kannen ja aloittaa testin. Kayttdjdlta ei vaadita muita toimia ajon kéynnistédmiseksi.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten médrittdmisen yhteydessd
asetetun ja luetun QlAstat-Dx-madrityskasetin. Jos jokin muu kasetti asetetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin
automaattisesti.

Huomautus: tdhén saakka testi voidaan peruuttaa painamalla néytén oikean alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.
Huomautus: jdrjestelmdn madrityksien mukaisesti kéyttdja saattaa joutua kirjoittamaan salasanansa uudestaan testin
aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua, ellei aukkoon ole viety QlAstat-Dx-
madrityskasettia. Jos ndin kdy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 5.

9. Kun festi on kdynnissd, jéljellé oleva ajoaika ndkyy kosketusnéytdssa (kuva 28).

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:19 2023-12-07

F

1 Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT

Naytenumero

52859357

Maaritys
RP

Naytetyyppi
Swab

Peruuta

Moduuli 1 | Kasetin tarkistus 10%

Kuva 28. Testin suoritus ja testin jéljellé oleva kesto néytdssd.

10. Kun testiajo on valmis, Eject (Poista) -néyttd tulee nékyviin (kuva 29).

Ota QlAstat-Dx-madrityskasetti ulos painamalla @ Eject (Poista) -painiketta ja havitd se biovaarallisena jatteend kaikkien

kansallisten ja paikallisten terveys- ja turvallisuussaaddsten ja -lakien mukaisesti.

Huomautus: QlAstat-Dx-madrityskasetti on otettava pois, kun kasetin sydttéaukko avautuu ja tydntad kasetin ulos. Ellei
kasettia poisteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ja
kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu. Jos ndin kdy, avaa kasetin sydttdaukon kansi painamalla jglleen Eject (Poista) -
painiketta ja poista kasetti.

Huomautus: Kaytetyt QlAstat-Dx-madrityskasetit on havitettava. Kasetteja ei voi kéyttad uudelleen testeihin, joissa

kéyttdja on aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissé on havaittu virhe.
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administrator Aloita testi, moduuli 1 10:19 2023-12-07

00:00

'I Ul administrator 2 3 4
RP Ei asennettu Ei asennettu Ei asennettu

TESTIN TIEDOT

Naytenumero

52859357

Maaritys
RP

Naytetyyppi Poista kasetti
Swab

Peruuta

Moduuli 1 | Testi valmis - Poista kasetti

Kuva 29. Eject (Poista) -néytto.

11. Kun QlAstat-Dx-méadrityskasetti on poistettu, Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néyttd tulee ndkyviin (kuva 30).
Lisatietoa on luvussa 5.5.

administrator Yhteenveto 10:19 2023-12-07

W___

1 Ul administrator 2 3 4
RP Ei asennettu Ei asennettu Ei asennettu

) Aloita testi
TESTIN TIEDOT QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Naytenumero Controls Passed
52859357 Detected e
Maaritys
y e Influenza B l
RP Nayta
Naytetyyppi @ Rhinovirus/Enterovirus tulokset
Swab @ Adenovirus
Equivocal @
None Asetukset
Tested
e Influenza B
‘Yhteenveto Monistuskayrat Sulamiskayrat AMR-geenit Testin yksityiska
s A B y
_— Kirjaudu ulos
Tukitiedostop — Tulosta Tallenna .
KIF aketti ‘ E raportti ‘ raportti ‘ LE_' et ‘ lll ez

Kuva 30. Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytto.

Huomautus: Jos analyysimoduulissa ilmeni virhe ajon aikana, voi mennd jonkin aikaa, ennen kuin ajon yhteenveto tulee

ndkyviin ja ajo ndkyy View Results (Néaytd tulokset) -katsauksessa.
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5.4. Testiajon peruuttaminen
Jos testi on jo aloitettu, voit keskeyttdd sen painamalla Abort (Keskeytd) -painiketta (kuva 31).

Huomautus: Kaytetyt QlAstat-Dx-madrityskasetit on havitettava. Kasetteja ei voi kayttad vudelleen testeihin, joissa kaytaja on

aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissé on havaittu virhe.

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:29 2023-12-07

F___

1 Ul administrator 2 3 4
RP Ei asennettu Ei asennettu Ei asennettu

Aloita testi
TESTIN TIEDOT

Naytenumero tgl?l’(tsaet
47283759
Maaritys @
RP
Asetukset

Naytetyyppi
Swab
UK-nayte @
RP_EC_Sample_Pos ",

Kirjaudu ulos

Moduuli 1 | Jéljelld oleva aika -

Kuva 31. Testiajon peruuttaminen.

Kun testi on keskeytetty, siing kaytettyd QlAstat-Dx-mé&drityskasettia ei voi endd kasitelld, eika sitd voi kéayttad vudelleen. Kun

olet painanut Abort (Keskeytd) -painiketta, néyttédn avautuu valintaikkuna testin keskeyttdmisen vahvistamista varten (Kuva 32).

Vahvista, ettd haluat
peruuttaa testin.

© ks | X E

Kuva 32. Testiajon peruuttamisen vahvistusikkuna.
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5.5.

Tulosten tarkastelu

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti. QlAstat-Dx-madrityskasetin ulos

ottamisen jdlkeen Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytté avautuu automaattisesti (kuva 33).

Huomautus: Tarkempia tietoja mahdollisista tuloksista sekd madritysten tulosten tulkinnasta on kunkin madrityksen omissa

kayttoohieissa.
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Kuva 33. Esimerkki Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytostd, jossa on vasemmassa paneelissa Test Data (Testitiedot) ja padp lissa Test St y

(Testin yhteenveto).

Naytdn padasiallisessa osassa on seuraavat kolme luetteloa, ja se ilmaisee tulokset varikoodeilla ja symboleilla:

Ensimmaisessd luettelossa on kaikki naytteesta havaitut ja tunnistetut patogeenit, mukaan lukien AMR-geenit (jos
méadritys tukee niitd). Niiden edellé on symboli +] ja ne ovat punaisia.

Toisessa luettelossa ovat kaikki moniselitteiset patogeenit, joita edeltaa kysymysmerkki & ja jotka on merkitty
keltaisella.

Kolmannessa luettelossa on kaikki naytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit, mukaan lukien AMR-geenit (jos
maadritys tukee niitd). Naytteestd havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edelld on merkki +] ja ne ovat punaisia.

Jos patogeenit testattiin, mutta niita ei havaittu, patogeenin edelld on merkki 9, ja ne ovat vihreitd. Moniselitteisten

patogeenien edessc on kysymysmerkki ¥, ja ne nakyvat keltaisella vérilla.

Huomautus 1: Huomaa, ettd ndytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit nakyvat molemmissa luetteloissa.

Huomautus 2: Lisdtietoja on mddrityksen kéyttoohjeissa.

Mikali testin loppuun suorittaminen ep&onnistui, ndytdssa ndkyy viesti Failed (Ep&onnistui), jota seuraa ongelmaan liittyva

virhekoodi.

Seuraavat Test Data (Testin tiedot) nékyvat ndytén vasemmassa laidassa:

Sample ID (n&ytetunnus)

Patient ID (Potilastunnus) (jos saatavilla)

Assay Type (Mddrityksen tyyppi)

Sample Type (Naytetyyppi)

LIS Upload Status (LIS-siirron tila) (jos kéytdssd).
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Kayttajan kaytdoikeuksien mukaisesti madrityksen tarkempia tietoja (kuten monistuskaaviot, sulamiskayrdt ja  testin

yksityiskohdat) voi tarkastella ndyton alareunassa olevissa vélilehdissa.

Maérityksen tiedot voi viedd painamalla néytén alareunassa olevaa Save Report (Tallenna raportti) -painiketta.

Raportin voi lahettdd tulostimeen painamalla néytdn alareunassa olevaa Print Report (Tulosta raportti) -painiketta.

Valitulle ajolle tai kaikille epdonnistuneille ajoille voi luoda tukitiedostopaketin  valitsemalla  Support Package
(Tukitiedostopaketti) -painikkeen nayton alapalkista (kuva 34). Jos tarvitaan tukea, lahetd tukitiedostopaketti QIAGENIn
tekniseen palveluun.

5.5.1. Monistuskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskayrid, valitse I~ Amplification Curves (Monistuskéayrét) -vdlilehti (kuva 34). Témé toiminto ei

ehka ole kaytettavissa kaikissa maarityksissa.

Huomautus: monistuskayria ei ole tarkoitettu testitulosten tulkitsemiseen.
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Kuva 34. Amplification Curves (Monistuskdyrét) -néyttd (PATHOGENS [Patogeenit] -vélilehti).
Tiedot testatuista patogeeneistd ja sisdisistd kontrolleista nékyvat vasemmalla, ja monistuskéyrdt nékyvét keskelld.

Huomautus: Jos User Access Control (katso luku 6.5) on ofettu kéyttddn QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa,

Amplification Curves (Monistuskdyrdt) -néytd on vain niiden kéyttdjien kéytettévissd, joilla on siihen valtuutus.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -vélilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi néyttodn testattuja patogeeneja vastaavat
kaaviot. Paina pathogen name (Patogeenin nimi) -painiketta valitaksesi monistuskaaviossa nékyvat patogeenit. Voit valita vain
yhden patogeenin, useita patogeeneja tai ei yhtddn patogeenia. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madaritetaan vari,

joka vastaa patogeeniin liittyvad monistuskayrad. Valitsemattomat patogeenit ndkyvat harmaina.
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Vastaavat Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssiarvot nakyvét jokaisen patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella sisd@isic kontrolleja ja valita monistuskaaviossa ndkyvat sisdiset kontrollit painamalla vasemman puolen
CONTROLS (Kontrollit) -vélilehted. Valitse sisdinen kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen vieressé olevaa

ympyraad (kuva 35).
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Kuva 35. Sisdiset kontrollit Amplification Curves (Monistuskéyrdt) -néytdssé (CONTROLS [Kontrollit] -vélilehti).

Monistuskaaviossa nékyy valittujen patogeenien tai sisdisten kontrollien tietokdyra. Voit vaihtaa logaritmisen tai lineaarisen

asteikon Y-akselille painamalla Lin (Lineaarinen)- tai Log (Logaritminen) -painiketta kaavion vasemmassa alakulmassa.

X- ja Y-akselin asteikkoa voi saatad kunkin akselin @ sinisilla valitsimilla. Paina sinistd valitsinta, pidd se paineftuna ja siirrd

se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtamalla sininen valitsin akselin origolle.
5.5.2. Sulamiskayrien tarkasteleminen

Jos haluat katsella testin sulamiskéyrid, valitse Melting Curves (Sulamiskdyrat) -valilehti.
Tiedot testatuista patogeeneistd ja sisdisisté kontrolleista nékyvat vasemmalla, ja sulamiskéyrét nakyvat keskelld.
Huomautus: Melting Curves (Sulamiskéyrét) -vélilehti on kdytettdvissa vain sulamisanalyysin sisdltdville madrityksille.

Huomautus: Jos User Access Control (katso luku 6.5) on ofettu kéyttodn QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa, Melting

Curves (Sulamiskdyrdat) -ndyttd on vain niiden kayttjien kaytettavissa, joilla on siihen valtuutus.

Saat testatut patogeenit ndkyviin valitsemalla néytén vasemmasta reunasta Pathogens (Patogeenit) -vélilehden. Valitse
patogeeni, jonka sulamiskayrat tuodaan nakyviin, painamalla patogeenin nimen vieressa olevaa ympyraa. Voit valita vain
yhden patogeenin, useita patogeeneja tai ei yhtGdn patogeenia. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille maaritetaan vari,
joka vastaa patogeeniin liittyvad sulamiskayrada. Valitsemattomat patogeenit nakyvat harmaina. Sulamislampétila nakyy

kunkin patogeenin nimen alapuolella.
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Voit tarkastella sisdisic kontrolleja ja valita sulamiskaaviossa ndkyvat sisciset kontrollit painamalla vasemman puolen

CONTROLS (Kontrollit) -vélilehted. Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla kontrollin nimen vieressé olevaa ympyraa.

Analyysin lapdisseet sisdiset kontrollit on merkitty vihredlla vérilla ja tekstilld Passed Controls (Lapdisseet kontrollit), ja

epdonnistuneet kontrollit on merkitty punaisella varilla ja tekstilla Failed Controls (Epdonnistuneet kontrollit).

X- ja Y-akselin asteikkoa voi saataa kunkin akselin @ sinisilla valitsimilla. Paina sinista valitsinta, pida se painetftuna ja siirrd

se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtdmalla sininen valitsin akselin origolle.
5.5.3. AMR-geenien tarkastelu
Voit tarkastella AMR-geenejd valitsemalla AMR genes (AMR-geenit) -valilehden.

Huomautus: AMR genes (AMR-geenit) -vélilehti on kdytettavissé vain AMR-geenejd sisdltavissa madrityksissa.

Vasemmalla puolella on luettelo kaikista havaituista AMR-geeneistd. Kun valitset yhden havaituista AMR-geeneistd, keskellé
ndkyy luettelo kaikista niihin liittyvista taudinaiheuttajista. Néytteestd havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edellé on merkki
0, ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit testaftiin, mutta niitd ei havaittu, patogeenin edessa on merkki 9, ja ne ovat vihreitd
(kuva 36).
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Kuva 36. AMR genes (AMR-geenit) -ndytts.

Huomautus: Kuvassa 36 esitetyt tiedot ovat tekaistuja tietoja, jotka eivat naytd todellisia taudinaiheuttajia.

Laydat lisatietoja AMR-geeneistd ja taydellisen yhteenvedon kaikista AMR-geenien ja muiden kohteiden vdlisistd assosiaatioista

kyseisen madrityksen kaytdohijeista.
5.5.4. Testitulosten tarkastelu

Jos haluat katsella testitulosten tarkempia tietoja, valitse B Test Details (Testin yksityiskohdat). Selaa alaspdin nghdéksesi koko

raportin.
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Seuraavat Test Details (Testitiedot) -tiedot nakyvat nayton keskella (kuva 37):

o User ID (K&yttdjatunnus)

e  Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

e  Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kaytopaiva)

e Module SN (Moduulin sarjanumero)

o Test status (Completed, Failed tai Canceled by operator) (Testin tila [Suoritettu, Hyldtty tai Kayttdjan perumal)

e Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)

e Error Message (Virheviesti, tarvittaessa)

o Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdiva)

o Test Execution Time (Testin kesto)

e Assay Name (Mdadrityksen nimi

e  External Control (Ulkoinen kontrolli) (katso luku 8)

e Test ID (Testin tunnus)

e Book Order ID (Testipyynndn tunnus) (Nakyy vain, jos tilausten tarkistus oli kéytdssa testin suorittamisen aikana.
Lisatietoa on luvussa 7)

e Order Time (Pyynndn aika) (Nékyy vain, jos tilausten tarkistus oli kdytéssd testin suorittamisen aikana. Lisdtietoa on
luvussa 7)

e HIS/LIS Confirmation (Sairaalan/laboratorion tietojérjestelman vahvistus) (Nékyy vain, jos tilausten tarkistus oli
kdytéssa testin suorittamisen aikana. Lisdtietoa on luvussa 7)

o Test Result (Testitulos) (jokaisesta analyytista testin kokonaistulos: Positive (Positiivinen [pos]), Positive with Warning
(Positiivinen ja varoitus [pos*]), Negative (Negatiivinen [neg]), Invalid (Virheellinen [inv]), Failed (Hylatty [fail]) tai
Successful (Onnistunut [suc]). Katso madrityskohtaisista kéyttdohjeista lisétietoja mahdollisista tuloksista ja niiden
tulkinnasta.)

o Madrityksessd testattu List of analytes (Analyyttien luettelo) (ryhmitelty Detected Pathogen [Havaittu patogeeni],
Equivocal [Moniselitteinen], Not Detected Pathogens [Ei havaitut patogeenit], Invalid [Virheellinen], Not Applicable
[Ei sovellettavissa], Out of Range [Vaihteluvdlin ulkopuolella], Passed Controls [Hyvaksytyt kontrollit] ja Failed
Controls [Hylatyt kontrollit]) sekd Cr ja paatetapahtuman fluoresenssin arvot (jos saatavilla maarityksestd) ettd ja
semikvantitatiivinen arvo cp/ml:na (kopioita/millilitra) (jos maéaritysta varten saatavilla).

o Luettelo sisgisista kontrolleista, Cr ja loppupisteen fluoresenssi (jos m&dritysta varten saatavilla)
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Kuva 37. Esimerkkindytto, jossa nékyy Test Data (Testin tiedot) vasemmassa paneelissa ja Test Details (Testin yksityiskohdat) paépaneelissa.

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024 41



5.5.5. Testitulosten kommentointi

Voit lisétd kommentin testitulokseen millé tahansa Results (Tulokset) -néyton vélilehdellé valitsemalla Comment (Kommentti). Kun
lisaét kommentin, sen lisciksi tallennetaan tulosta kommentoinu kayttaja sekd kommentoinnin pdivamaard ja kellonaika. Vain
viimeisin kommentti, muokkaaja sekd paivamaara ja kellonaika tallennetaan, eli kun olemassa olevaa kommenttia muokataan,

edellisté kommenttia ei silytetd.
Kommentti on nahtévissa tuloksen Test details (Testin yksityiskohdat) -vélilehdelld.
Kommentit voidaan niin halutessa piilottaa PDF-raporteista. Lisétietoa PDF-raporttien kommenttien piilottamisesta on luvussa 6.7.4.

Huomautus: Kommenttien lisédminen, muokkaaminen ja poistaminen ei vaikuta biologisen testin tulokseen.

Huomautus: QlAstat-Dx Remote Results Application -sovellusta kéytettdessé kommentointitoiminto ei ole kéyteftavissa (katso
6.7.3)

Huomautus: Kommentti ei saa sisdltaa henkildkohtaisia tunnistetietoja (Personally Identifiable Information, Pll) tai suojattuja

terveystietoja (Protected Health Information, PHI).
5.5.6. Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse paavalikkopalkista @ View Results (Néyta tulokset) (kuva 38).
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Kuva 38. Esimerkki View Results (Néyta tulokset) -naytostd.

Jokaisesta suoritetusta testistd on saatavana seuraavat tiedot (kuva 38):
e Sample ID (Né&ytetunnus)
o Assay (Testimaarityksen nimi)
e Operator ID (Kaytt&jétunnus)
o  EC (jos ECHesti suoritettiin)
e Mod (Moduuli) (analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)

o Upload status (Latauksen tila) (ndkyvissa vain, jos aktivoitu HIS/LIS-asetuksistal)
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e Date/Time (Paivamadra ja aika, jolloin testi valmistui)
o Result (Tulos) eli testin tulos: positive (positiivinen) [pos], positive with warning (positiivinen ja varoitus) [pos*],
negative (negatiivinen) [neg], invalid (virheellinen) [inv], failed (hylatty) [fail] tai successful (onnistunut) [suc], EC

passed (EC hyvaksytty) [ecpass] tai EC failed (EC hylatty) [ectail].

Huomautus: Mahdolliset tulokset ovat maarityskohtaisia (ts. jotkin tulokset eivat ehka koske kaikkia testejd). Katso

méadrityskohtaisista kdyttdohjeista lisatietoja.

Huomautus: Jos User Access Control (Kdyttdoikeuksien hallinta) on kaytdssd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa

(katso luku 6.5), tiedot, joihin kaytajalla ei ole kayttdoikeuksia, on korvattu tahdilla.
Huomautus: Tietoa manuaalisesti tai automaattisesti arkistoitujen testien tarkastelusta on luvussa 6.12.2.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla néytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa harmaata ympyréd. Valintamerkki
tulee ndkyviin valittujen tulosten viereen. Poista festitulosten valinta painamalla valintamerkkié. Koko tulosluettelo voidaan valita

painamalla ylarivin @-valintapainiketta (kuva 39).
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Kuva 39. Esimerkki testitulosten valinnasta View Results (Néyté tulokset) -néytdsta.
Paina mitd tahansa festirivin kohtaa néhddksesi kyseisen testin tulokset. Paina sarakkeen ofsikkoa (esim. SamplelD
[Néytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon nousevaan tai laskevaan jarjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelon

voi lajitella vain yhden sarakkeen mukaan kerrallaan. Result (Tulos) sarakkeessa nékyy jokaisen festin tulokset (taulukko 1).

Huomautus: Mahdolliset tulokset ovat maadrityskohtaisia (ts. jotkin tulokset eivat ehkd koske kaikkia testejd). Katso

madrityskohtaisista kayttdohijeista lisatietoja.
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Taulukko 1. Kuvaus testituloksista

Tulos Tulos Kuvaus
Positive with warning el Vahintaan yksi analyytti on positiivinen, mutta médrityksen sisdinen kontrolli hyldttiin
(Positiivinen ja varoitus) pos*
Negative (Negatiivinen) Q Analyytteja ei havaittu
neg
Failed (Epéonnistui) e Testi epdonnistui virheen vuoksi, kéyttdjc peruutti testin, tai EC-testi hyldttiin, mutta kéyttdjdlla ei ole
fail kayttdoikeuksia testitulosten tarkasteluun.
Invalid (Ei kelpaa) e Testi on virheellinen
inv
Successful (Onnistui) ° Testin tulos on joko positiivinen, positiivinen ja varoitus, negatiivinen tai EC hyvéksytty, mutta
suc kéyttgjalla ei ole kayttéoikeuksia testitulosten tarkasteluun
EC Passed (EC hyvaksytty) 0 ECHesti hyvaksyttiin, silla kaikki analyytit saivat odotetun tuloksen.
ecpass
EC failed (EC hylétty) e ECesti hyldttiin, sillé ainakin yksi analyytti ei saanut siltd odotettua tulosta.
ecfail

Huomautus: Katso suoritettavan méadrityksen kayttdohjeesta tarkempia tietoja tuloksista.

Varmista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja eftd oikea ajuri on asennettu (liite 12.1). Tulosta

valittujen tulosten raportit valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).

Tallenna valittujen tulosten raportit PDF-muotoon ulkoiseen USB-tallennusvdlineeseen valitsemalla Save Report (Tallenna

raportti). Valitse raportin tyyppi: List of Tests (Testien luettelo) tai Test Reports (Testiraportit).

Huomavutus: Laitteen mukana toimitettua USB-tallennusvélinetta suositellaan kéytettévaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. USB-allennusvalineen kayttdsn liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on

huomioitava ennen kayttdd.

Hae testituloksia kriteereillé Sample ID (Né&ytetunnus), Assay (Mddritys) ja Operator ID (Kayttdjétunnus) Search (Hae) -
painiketta painamalla. Anna hakuehto virtuaalisella néppaimistsllé ja kéynnista haku painamalla Enter-painiketta. Vain
hakutekstin sisaltavat tietueet tulevat nakyviin testituloksiin. Jos tulosluettelo on suodatettu, haku koskee vain suodatettua

luetteloa.

Suodata tulokset painamalla sarakkeen otsikkoa. Pidé otsikko painettuna, jotta voit kayttdd kyseiseen parametriin perustuvaa
suodatinta. Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Naytetunnus), yhteydessd ndyttédn avautuu ndppdimistd suodattimen
hakumerkkijonon sy&ttamistd varten. Muiden parametrien, kuten Assay (Madritys), yhteydessa ndyttéon avautuu valintaikkuna,
joka sisaltad luettelon arkistoon tallennetuista testeista. Valitse vahintadan yksi maaritys suodattaaksesi nékyviin vain valitulla

madrityksellé tehdyt testit.

Sarakkeen ofsikon vieressd oleva T -symboli tarkoittaa, etté sarakkeen suodatin on aktiivinen. Suodatin voidaan poistaa

painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin) -painiketta.
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5.5.7. Tulosten vieminen USB-tallennusvélineeseen

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-tallennusvélineeseen valitsemalla Save Report (Tallenna raportti) missé
tahansa View Results (Naytd tulokset) -ndytén vélilehdessa. USBHiiténté on QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etupuolella
(kuva 40).

Raportit voidaan madrittda siten, eftd monistuskayrat ja kommentit voidaan jattda pois viennista. Lisatietoa tamdn

mdadrittdmisestd on luvussa 6.7.4.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-allennusvélinettd suositellaan kéytettavaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. USB-allennusvalineen kaytoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka

on huomioitava ennen kaytod.

Kuva 40. USB-liiténndn sijainti.
5.5.8. Tulosten tulostaminen

Varmista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja eftd oikea ajuri on asennettu (katso liitteestd 12.1

lisatietoa ajurin asennuksesta). Lahetd testitulosten kopio tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).

Raportit voidaan maarittad siten, ettd monistuskayrat ja kommentit voidaan jattéa pois tulosteesta. Lisdtietoa tamén

md&drittdmisestd on luvussa 6.7 .4.

Huomautus: Joidenkin tulostimien kanssa voi kéyda niin, ettd kursiivilla painetut analyytit ovat hieman epdtarkkoja.
On suositeltavaa viedd testiraportti PDF-muodossa USB-tallennusvdlineeseseen luvussa 5.5.7 kuvatulla tavalla ja tulostaa
PDF-asiakirja.
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5.5.9. Tukitiedostopaketin luominen

Jos tukea tarvitaan, jdrjiestelmé voi luoda QIAGENIn tekniselle palvelulle lahetettavan tukitiedostopaketin, joka sisdltad
vaadittavat ajon tiedot sekd jarjestelmalokitiedostot ja tekniset lokitiedostot. Luo tukitiedostopaketti painamalla Support
Package (Tukitiedostopaketti) -painiketta. Nékyviin avautuu ponnahdusikkuna, jossa voidaan luoda tukitiedostopaketti valitusta
testistd tai kaikista epdonnistuneista testeista (kuva 41). Tallenna tukipaketti USB-tallennusvalineeseen. USB-iitanta on

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etupuolella (kuva 40).

VALITSE, MITA TALLENNETAAN
Testien luettelo v

Testiraportit

E Tallenna ® Peruuta

Kuva 41. Tukitiedostopaketin luominen.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-tallennusvalinetta suositellaan kaytettavaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. USB-allennusvélineen kéyttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka

on huomioitava ennen kaytod.

Huomautus: Jos tukea tarvitaan, huolehdi siitd, ettd tukitiedostopaketti luodaan pian ongelman ilmenemisen jalkeen.
Jarjestelman pienen tallennustilan ja m&aritysten takia jarjestelmalokitiedostot ja tekniset lokitiedostot saatetaan poistaa

automaattisesti tietyn ajan kuluttua, jos jarjestelmén kayttoa jatketaan.
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6. Jarjestelman toiminnot ja asetukset

Tassd osassa on kuvaus kaikista QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ominaisuuksista ja valinnoista, jotka mahdollistavat

laiteasetusten mukauttamisen.

6.1. Paanaytto

Padndytdssé voit tarkastella analyysimoduulien tilaa ja siirtyd kayttdliittyman eri osiin (Login [Sisa&nkirjautuminen], Run Test
[Tee testi], View Results [Naytd tulokset], Options [Asetukset] ja Log Out [Uloskirjautuminen]) (kuva 42).

General status bar
Module status bar

administrator 10:20 2023-12-07
F / Main Menu bar

1 Kaytettavissa
Aloita testi

Nayta
tulokset

ekt ®

Asetukset

Kirjaudu ulos

N

Content area Submenu bar

Kuva 42. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kosketusnéytén padnéytto.

Man (Aloitus) -naytts sisaltdd seuraavat elementit:
Yleinen tilapalkki.

Moduulin tilapalkki.

Paavalikkopalkki

Sisdltcalue

valilehtivalikkopalkki (nékyy ndyton mukaisesti)

alivalikkopalkki ja ohjepalkki (ndkyvat ndytén mukaisesti).
6.1.1. Yleinen tilapalkki.

Yleinen tilapalkki tuo nékyviin tietoja jarjestelmén tilasta (kuva 43). Kirjautuneena olevan kéytdjan kayttajdtunnus nakyy

vasemmassa reunassa. Nayton nimi nakyy keskellé ja jarjestelman paivamaard ja kellonaika nékyvat oikealla.

administrator 10:20 2023-12-07

Kuva 43. Yleinen tilapalkki.
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6.1.2. Moduulin tilapalkki.

Moduulin tilapalkki tuo ndkyviin jarjestelmén jokaisen kaytettévissa olevan analyysimoduulin (1-4) tilan moduulikohtaisissa
tilaruuduissa (kuva 44). Jos johonkin paikkaan ei ole asennettu analyysimoduulia, kyseisen paikan tilaruudussa nékyy teksti

Not Installed (Ei asennettu).

F

1 Kaytettavissa

Time puck
Progress bar

ﬁ lne 1
Line 2
Ul administrator "

Resp_3018_19¢c
Analytical Module number

Kuva 44. Moduulin tilapalkki.

Saat nékyviin tarkempia tietoja napsauttamalla tietyn analyysimoduulin ruutua (lisatietoa on kohdassa Moduulin tilasivu).

Moduulin tilat, jotka voivat ndkyad Module (Moduuli) -tilapalkin tilaruudussa, on esitetty taulukossa 2.

Taulukko 2. Moduulin tilat, jotka voivat nékyé tilaruuduissa

Tila Kuvaus

Not installed (Ei asennettu) Tahén paikkaan ei ole asennettu analyysimoduulia.

Excluded (Estetty) Kayttdja on estényt tdmén analyysimoduulin kéyton kayttajan asetuksissa.
Error (Virhe) Analyysimoduulissa on ilmennyt vakava virhe.

Analyysimoduuli ei ole kéytettévissd.
Initializing (Alustetaan) Analyysimoduulin kéynnistys on kesken ja moduuli suorittaa parhaillaan itsetestid.

Available (Kaytettavissd) Analyysimoduuli on kaytettdvissa uuteen testiin. Tassa analyysimoduulissa ei ole kesken yht&an testid, siihen
ei ole asefettu QlAstat-Dx-mddrityskasettia, ja kasettien sydttdaukon kansi on kiinni.

Test running (Testi kdynnissd) Kayttaja administrator (yllépitdjd) suorittaa parhaillaan testic Resp_3018_1%c analyysimoduulissa 1. Testi on

T valmis 32 minuutin ja 14 sekunnin kuluttua.

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Testi valmis) Kayttaja administrator (yllapitajd) on suorittanut Resp Panel -festin analyysimoduulissa 1.
Testin tila nakyy ruudun edistymispalkissa:

TEST COMPLETED (Testi valmis): testi on suoritettu onnistuneesti loppuun.

Ul administrator TEST FAILED (Testi ep&onnistui): festi on suoritettu loppuun, mutta sen aikana tapahtui virhe.

Resp Panel R
" TEST CANCELLED (Testi peruutettu): kayttdja on peruuttanut testin.
Analyysimoduuli on kéaytettdvissa uuteen testiin heti, kun QlAstat-Dx-madrityskasetti on poistettu moduulista ja
kasettien sydttdaukon kansi on suljettu.
Eject cartridge (Poista kasetti) Analyysimoduulissa on QlAstat-Dx-mddrityskasetti ja kasettien syottéaukon kansi on kiinni, mutta mitGén

testidi ei ole kdynnissd. Néin voi kdydd seuraavissa tilanteissa:
Kasettia ei poistettu, kun laite tydnsi sen ulos testin keskeyttdmisen tai valmistumisen jdlkeen.

Analyysimoduulin siséllé on ollut kasetti, kun jdrjestelméstd on katkaistu virta.
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6.1.3. Moduulin tilasivu

Moduulin tilasivulta voi tarkistaa tietoja, kuten paikan, sarjanumeron, laitteistoversion ja kaytéssa olevan ohjelmistoversion.

Lisaksi siing ndkyy valittua analyysimoduulia koskevat virheet sekd tietoa ohjelmiston ja laitteiston osista (kuva 45).

Ohjepalkissa on uudelleenkaynnistyspainike, jolla valitun moduulin voi kdynnistaa uudelleen ilman, ettd koko laite tarvitsee

kéynnistad uudelleen. Painike on kéaytettdvissa vain, kun valitussa moduulissa on virhe- tai kayttdkatkotila.

Huomautus: Restart (Kaynnista uudelleen) -painike voi myds olla pois kaytdstd, kun testi on valmistunut moduulissa, jos

ialkikasittely on viela kaynnissa.

administrator Analyysimoduulin 1 tila 10:20 2023-12-07

F

‘I Kaytettédvissa

Aloita testi
MODUULIN TIEDOT
Paikka 1
Sarjanro 1004
Laitteistoversio  0.0.0
Ohjelmistoversio  0.6.21 Nayta
tulokset

MODUULIVIRHE

Virhekoodi Ei mitaan

©

KOMPONENTIT Asetukset

gPCR-anturi

Sarjanro 2
Laitteistoversio  0.0.1 @

Ohjelmistoversio 0.6.5 Kirjaudu ulos

@ Kaynnista uudelleen analyysimoduuli1
Kuva 45. Moduulisivu.

Moduulin tilasivulle paasee milloin tahansa, paitsi analyysimoduulin ollessa Not Installed (Ei asennettu)-, Not present (Ei
paikallaan)- tai Initializing (Alustetaan) tilassa. Kun ajo on kaynnissé tai kasetti on asetettu, moduulin tilasivua ei ndy, vaan

jarjestelm@ nayttaa moduulin tilapalkin (esitelty edellisessa alakohdassal).

6.1.4. Paavalikkopalkki
Taulukossa 3 on esitetty padvalikkopalkissa valittavana olevat vaihtoehdot.

Taulukko 3. P&évalikkopalkin valinnat

Nimi Painike  Kuvaus

Aja testi ° Aloittaa testauksen (katso luku 5.3). QlAstat-Dx-ohjelmisto valitsee automaattisesti saatavilla olevan analyysimoduulin ja
kéynnistdd testin valmistelun.

Naytd tulokset e Avaa View Results (Néytd tulokset) -néytdn (katso luku 5.5).

Asetukset @ Avaa Options (Asetukset) -alivalikon (katso luku 6.4).

Kirjaudu ulos @ Kirjaa kayttdjcn ulos (katso luku 6.2.1). Kaytettévissé vain, kun User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on
kéytossa.

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024 49



6.1.5. Sisaltéalue

Paanayton sisaltdalueella nakyvat tiedot vaihtelevat kayttoliittyman tilan mukaan. Kun kaytaja siirtyy eri tiloihin ja valitsee

kohteita jaljempdnd kuvatusta valikosta, tulokset, yhteenvedot, madritykset ja asetukset ndkyvét talla alueella.

Sisallén mukaisesti valilehden valikkopalkissa ja Options (Asetukset) -valikossa voi olla kéytettavissa lisaé asetuksia. Options

(Asetukset) -alivalikko avataan painamalla Options (Asetukset) -painiketta (kuva 46).

administrator 10:20 2023-12-07

1 Kéytettavissa

Aloita testi

=
c =z
o o
55
o o
e,

© © © O

Kayttajien hallinta Maarityksen hallinta Jérjestelmaasetukset Vaihda salasana Asetukset

@ 8 Q

lImoitukset Tulostusjono Ulkoinen kontrolli Arkistoi tulokset Kirjaudu ulos

Kuva 46. Options (Asetukset) -alivalikon avaaminen.
6.2. login (Kirjaudu sisadn) -nayttd.

Kun User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kdytéssa (katso luku 6.5), kayttdjien on tunnistauduttava kirjautumalla

sisdan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ennen laitteen toimintojen kayttda.

Tarkedd: Ensimmadista kertaa kirjauduttaessa kayttéjatunnus on “administrator” ja oletussalasana “administrator”. Salasana
on vaihdettava ensimmaisen kirjautumisen jalkeen.

Huomautus: Kun QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ensimmainen asennus on tehty onnistuneesti, User Access Control
(Kayttooikeuksien hallinta) aktivoituu automaattisesti.

Huomautus: Suosittelemme vahvasti luomaan ensimmdisen sisaankirjautumisen yhteydessa vahintaéan yhden kayttajatilin,

jonka rooli ei ole Administrator (Padkayttd|a).

Sisadnkirjautumisndytdn siséltéalueella on tekstiruutu, johon kéyttdjétunnus kirjoitetaan (kuva 47). Jos asetus Show previous
user logins (Naytd aiemmin kirjautuneet kéiyttdjat) on kdytéssd, néytdssd on myds luettelo, josta nékyy viisi edellistd laitteeseen

kirjautunutta kayttajaa.

Huomautus: n&ytdn oikeassa alakulmassa olevaa huoltoteknikon kirjautumiskuvaketta saa kéytdad vain QIAGENn valtuuttama

henkils.
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Ei kayttajaa Kirjaudu sis&én 10:20 2023-12-07

Kayttajatunnus  administrator Salasana

administrator

labuser

Kuva 47. Login (Kirjaudu sisédn) -ndytto.

Anna kaytajatunnus joko napsauttamalla yhtd luettelossa olevista tunnuksista tai napsauttamalla User ID (Kayttdjatunnus) -
tekstiruutua ja kirjoittamalla tunnus naytténdppdimistdlla. Kun olet antanut kayttdjatunnuksen, vahvista se painamalla

ndytténdppdimistdn valintamerkkié (kuva 48).

Ei kéayttajaa Kirjaudu sisaén 10:20 2023-12-07

Kayttajatunnus  administrator Salasana ||

q w e r 1 y u i o p a <]
a s d f g h i k I o} a '
i z | x | c| v i bl n!lm|, - <
X ID valilyonti v

Kuva 48. Kosketusnéyton nayttondppdimisto.

Jos Require password (Pyydd salasanaa) -asetus on valittu (katso luku 6.5), néyttédn avautuu tekstiruutu salasanaa varten ja

virtuaalindppdimistd sen kirjoittamiseen. Jos salasanaa ei vaadita, salasanan tekstiruutu nékyy harmaana.
Jos kayttaja unohtaa salasanansa, jarjestelman padkaytaja voi nollata sen.

Huomautus: Jos padkayttdja unohtaa salasanansa, vain QIAGENin tekninen palvelu voi nollata sen kéymalla laitoksessa

paikan padlla. Siksi on suositeltavaa luoda toinen padkaytajatili.
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Tietoturvasyista jarjestelma lukkiutuu yhden minuutin ajaksi, jos vaara salasana annetaan kolme kertaa perdkkain, ja kayttajan

on odotettava lukituksen avautumista ennen uutta sisédnkirjautumisyritystd.

Huomautus: Noudata organisaatiosi kyberturvallisuusohijeita tunnistetietojen sailyttdmisessa.

Huomautus: Suosittelemme vahvasti kayttamadn organisaatiosi salasanakaytantdjen mukaisia vahvoja salasanoja.
6.2.1. Uloskirjautuminen

Kun User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kaytéssa (katso luku 6.5), kayttdjat voivat kirjautua ulos milloin tahansa

valitsemalla padvalikosta Log Out (Kirjaudu ulos). Lisdtietoja on luvussa 6.1.4.

Kayttajat kirjautuvat ulos automaattisesti, kun automaattiselle uloskirjaukselle méaaritetty aika kuluu loppuun. Ajan voi méaérittaa

Options (Asetukset) -valikon kohdassa General settings (Yleiset asetukset) (katso luku 6.7.4).
6.3. Naytonsaastaja

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -ndyténsadstdja tulee nayttoon, kun mitaan kayttdjan toimenpiteitd ei ole tehty madritetyn ajan

kuluessa. Ajan voi madarittdd Options (Asetukset) -valikossa (katso luku 6.7.4).

Naytdnsadstdja tuo nakyviin kdytettdvissé olevien analyysimoduulien mé&aran ja jdljelld olevan ajan testin valmistumiseen
(kuva 49).

Huomautus: Ohijelmistopdivitysten, tietojen varmuuskopioinnin, palautuksen, arkiston luonnin ja avaamisen kaltaisten
toimintojen aikana nayténsadstaja ja automaattisen uloskirjautumisen ndakyma saattavat tulla nakyviin. Tietosuojasyista

suosittelemme, ettd jarjestelmaad ei jGtetd valvomatta ndiden toimien ajaksi.

Kuva 49. Naytonsddstdja, jossa ndkyy yksi kaytettévissa oleva analyysimoduuli.
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6.4. Asetusvalikko

Options (Asetukset) -valikko avataan padvalikkopalkista. Taulukossa 4 on esitetty kayttajcn kéytettdvissa olevat asetukset. Ne

asetukset, jotka eivat ole kaytettavissa, nakyvat harmaina.

Taulukko 4. Asetusvalikko

Nimi Painike Kuvaus Viitekohta
User Management 6 Saatavilla kayttgjille, joilla on oikeudet kayttdjien ja kéyttajéprofiilien hallintaan. 6.5
(Kayttgjien hallinta)

Assay Management Saatavilla kayttjille, joilla on oikeudet madritysten hallintaan. 6.6
(Mégérityksen hallinta)

System Configuration Saatavilla kayttgjille, joilla on oikeudet jérjestelmdn asetusten madrittémiseen. 6.7
(Jérjestelmdasetukset)

Change Password Kéytettdvissd, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytdssd. 6.8
(Vaihda salasana)

Notifications Kaikkien kéyttdjien kdytettévissd, jotta he voivat tarkastella ja vahvistaa 6.9

(Ilmoitukset) ilmoituksia ja ladata tiedostoja.

e © 0 0

Print Queue (Tulostusjono) Kaikkien kéyttdjien kéytettdvissa. 6.10.2
External Control Saatavilla kayttgjille, joilla on oikeudet External Control (Ulkoinen kontrolli) - 8
(Ulkoinen kontrolli) asetusten hallintaan.

6.5. Kayttgjien hallinta

QIAstat-Dx-ohjelmisto tukee monipuolisesti useita erilaisia kayttdskenaarioita. Kayttdjien ja kayttdoikeuksien hallintaan on

kaytettdvissa seuraavat vaihtoehdot:

e Single User (Yksi kayttjd) -tila: User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) ei ole kdytéssa eikd QlAstat-Dx Analyzer
2.0 -analysaattoriin kirjautuvia kayttajia tarkisteta millaan tavoin. Kaikki QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin
toiminnot ja ominaisuudet ovat rajoituksetta kaikkien kayttdjien kaytettavissa.

® Multi-User (Monta kéyttdjad) -tila: User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytdssd, ja kayttdjien on
kirjauduttava sisaén, ennen kuin he voivat kayttad mitdan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin toimintoja. Kayttdijille

sallitut foiminnot on rajattu ja mé&dritetty heidan kayttajaprofiiliensa mukaan.

Huomautus: User Management (Kayttdjien hallinta) on kéytettdvissa kayttdijille, joiden profiili on Administrator (Padkayttaja)
tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkil®).

Huomautus: Jos haluat ottaa User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) -asetuksen kéyttddn tai poistaa sen kéytdstd, valitse
Options (Asetukset) -valikosta System Configuration (Jarjestelmdasetukset) ja General settings (Yleiset asetukset).

User Management (Kayttdjien hallinta) -foiminnon avulla kéyttdjat, joiden profiili on Administrator (Padkéayttdjd) tai Laboratory
Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild), voivat lisata jarjestelmadn uvusia kaytajia, maarittad kaytajien oikeuksia ja

kayttajaprofiileja sekd aktivoida kaytdjia ja poistaa kayttajien aktivointeja.

User Management (Kayttgjien hallinta) toimintoa voidaan ohjata etdnd QlAspheren kautta, kun se on aktivoitu

jarjestelmaasetuksissa. Lisdtietoa on luvussa 6.7.3.

Huomautus: User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) -asetuksen ottaminen kéyttdon on erittcin suositelfavaa. Yhden
kayttajan tilassa kayttajalla on kaikki jarjestelmanvalvontaan liittyvéit oikeudet paitsi oikeudet hallita QlAstat-Dx Analyzer 2.0
-analysaattorin ohjelmistoon kirjautuvia kayttdijia. Kaikki toiminnot ja ominaisuudet ovat rajoituksetta kaytettavissa. Lisaksi
suosittelemme vahvasti luomaan ensimmdisen sisaankirjautumisen yhteydessd véhintéan yhden kayttgjatilin, jonka rooli ei ole
Administrator (Paakayttaja). Jos yksittaiselld QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttajalla on useita rooleja, myds

Administrator (Paakayttaja) -rooli, koko ohjelmiston kéyttd voi estyd, jos tama kayttdja unohtaa salasanansa.
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Taulukossa 5 esitetdan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa kéytettavissé olevat kaytajaprofiilit.

Taulukko 5. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa saatavilla olevat kéyttéijaprofiilit

Kayttdijdaprofiili Kéyttdoikeudet Esimerkki
Administrator Taydet Laitehallinta- tai IT-vastuuhenkild
(Jarjestelmanvalvoja)
Laboratory Uusien kayttdjien luominen, uusien m@aritysten tuominen madrityskokoelmaan, madritysten  Laboratorion johtaja
Supervisor ajo ja kaikkien kéyttdjien tulosten tarkastelu ja tukipakettien luominen, arkistojen luominen
(Laboratorion ja avaaminen, ulkoisen kontrollin asetusten madrittaminen, ulkoisten kontrollitestien ajo,
vastuuhenkild) tulostustdiden poistaminen, ilmoitusten tarkastelu ja vahvistaminen, tiedostojen lataaminen
QlAspheresta ja tulosten kommentointi
Advanced User Maaritysten ajo, omien kéyttajatestien yksityiskohtaisten tulosten tarkastelu (esim. Mikrobiologi, laboratorioteknikko
(Edistynyt kayttaja) monistuskaaviot jne.), mukaan lukien raporttien tallentaminen ja tulostaminen,

tukipakettien luominen, ulkoisten kontrollitestien ajo, tulostustdiden poistaminen,
ilmoitusten tarkastelu ja vahvistaminen, tiedostojen lataaminen QlAspheresta ja tulosten
kommentointi

Basic User Méaéritysten ajo, omien kéyttdjdtestien perustulosten tarkastelu (esim. Terveydenhuollon ammattilainen
(Peruskayttaija) positiiviset/negatiiviset tulokset), mukaan lukien raporttien tallentaminen ja tulostaminen, (esim. sairaanhoitaja, |Gdkéri jne.)
tukipakettien luominen, ilmoitusten tarkastelu ja vahvistaminen sekd tiedostojen
lataaminen QlAspheresta

6.5.1. Kayttajaluettelojen avaaminen ja hallinta

Ndin avaat jarjestelman kayttjien hallinnan:

1. Siirry kayttajien maaritykseen valitsemalla Options (Asetukset) > User Management (Kayttajien hallinta). User
Management (Kayttdjien hallinta) -néyttd avautuu néytdn siséltdalueelle (kuva 50).

administrator Kayttdjien hallinta 10:20 2023-12-07

1 Kaytettavissa °

Aloita testi
KAYTTAJA
administrator S e
Nayta
Ia?urserﬁ > tulokset
technician S @
Asetukset
Kirjaudu ulos
&9 Lisaa kayttaja Igl Tallenna ® Peruuta

Kuva 50. User Management (Kayttdjien hallinta) -néytts.

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024



2. Valitse madritettava kayttaja sisaltdalueen vasemmassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 51).

administrator Kayttéjien hallinta 10:20 2023-12-07

1 Kaytettavissa °

Aloita testi
KAYTTAJA KAYTTAJAASETUKSET
administrator S e
Nayta
Iartiurserﬁ > Salasana tulokset
technician S
HUOLTOTEKNIKKO Kayttdja on .
o v
aktiivinen - Ao
Madrita 5
kayttajaprofiili

Maérita méaaritykset >

PP T RN Kirjaudu ulos
&o Lisad kayttaja Igl Tallenna ® Peruuta

Kuva 51. Kéyttajien valinta ja hallinta.

3. Vadlitse ja muokkaa seuraavia asetuksia tarpeen mukaan:

® User Name (Kayttdjatunnus): Nayttad kayttajatunnuksen.

® Password (Salasana): Voit vaihtaa kéyttdjén salasanan.
Salasanan tulee sisaltaa 6-15 aakkosnumeerisen merkin yhdistelmd, jossa on merkkeja 0-9, a~z ja A-Z, seka seuraavia
erikoismerkkeja: _[];'\,./-=~1@#$% & * () +{}:" | <> 2,<vdlilydnti>.

® User Active (yes/no) (Kayttaja aktiivinen [kylla/ei]): Voit madrittaa kayttcjan aktiiviseksi tai passiiviseksi. Passiiviset
kayttajat eivat pysty kirjautumaan sisddn tai tekemadn mitaan toimintoja jarjestelmassa.

® Assign User Profile (Madrita kayttajcprofiili): Voit vaihtaa kayttdjan kayttdjaprofiilin (esim. Administrator [Padkéyttajal,
Laboratory Supervisor [Laboratorion vastuuhenkild], Advanced User [Edistynyt kayttaja] jo Basic User [Peruskayttajal).

Valitse kayttajaprofiili sisdltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 52).

administrator Kayttdjien hallinta 10:20 2023-12-07

1 Kaytettdvissa °

Aloita testi
KAYTTAJA KAYTTAJAASETUKSET KAYTTAJAPROFIILI
administrator > Paakayttaja e
raemt Laboratorion »
apas a'yt’a
Iartiurserﬁ S Salasana vastuuhenkild .
........ Edistynyt kayttaja
technician S
HUOLTOTEKNIKKO Kayttdja on . Peruskayttaja v
L v
aktiivinen - A
Madrita >
kayttajaprofiili

Maarita maaritykset >

®

PP PSRN Kirjaudu ulos
&9 Liséd kéyttaja E Tallenna ® Peruuta

Kuva 52. Kéyttajaprofiilien madrittdminen kayttdiille.
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® Assign Assays (Maaritysten madrittaminen): Voit maarittad, mita madritystietokannan maarityksia kayttaja saa suorittaa.

Valitse madritykset siscltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 53).
administrator Kéyttdjien hallinta 09:27 2023-12-08

‘I Kéytettavissd e

Aloita testi
KAYTTAJA KAYTTAJAASETUKSET MAARITYKSET

administrator S G2

_ = vz Nayta
Iartiuser” > Salasana RP SARS-Cov2 . tulokset
technician > e
HUOLTOTE Kayttaja on

aktiivinen A

Maéarita 5

kayttajaprofiili

Maarita maaritykset > @

T T BN Kirjaudu ulos

&9 Lis&d kéyttaja E Tallenna ® Peruuta

Kuva 53. Testien mddrittiminen kéyttdiille.

Assay Statistics (Madritystilastot): Naytad, miten monta kertaa valittu kayttdja on suorittanut tietyn maarityksen (kuva 54).

administrator Kayttéjien hallinta 09:27 2023-12-08

F

1 Kaytettavissa

Aloita testi
KAYTTAJA KAYTTAJAASETUKSET MAARITYKSEN TILAS...
administrator S Gl2 e
I Suoritetut testit
0
Nayta
— > Ssalasana RP SARS-CoV-2 lokset
—TTIN—— | Suoritetut testit
technician > 0
HUOLTOTEKNIKKO Kayttaja on .
A v
aktiivinen - Pt
Maérita S
kayttajaprofiili

Maaritd maaritykset >

TP T BIUEN Kirjaudu ulos
&o Lisad kayttaja E Tallenna ® Peruuta

Kuva 54. Madritystilastojen tarkasteleminen.

4. Tallenna muutokset valitsemalla Save (Tallenna) ja sitten Confirm (Vahvista). Tai hylkéd muutokset valitsemalla Cancel

(Peruuta) ja sitten Confirm (Vahvista).

6.5.2. Kayttgjien lisaaminen
Nain lisaat kayttdjic QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin:

1. Siirry kayttajien maaritykseen valitsemalla Options (Asetukset) > User Management (Kayttajien hallinta). User

Management (Kayttgjien hallinta) -néytté avautuu ndytdn sisélidalueelle (kuva 55).
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administrator Kéyttéjien hallinta 10:20 2023-12-07

F

1 Kéytettavissa

Aloita testi
KAYTTAJA KAYTTAJAASETUKSET
administrator > Kaytiajatunnus e
Nayta
Iarl:iurserﬁ > Salasana tulokset
technician N @
HUOLTOTEKNIKKO Kayttaja on
aktiivinen Al
Madarita 5
kayttajaprofiili
> ©)
~ Kirjaudu ulos
&9 Lis&d kéyttaja E Tallenna ® Peruuta

Kuva 55. Uuden kéyttgjdn lisééaminen.

2. Lisad jdrjestelmadn uusi kéyttdja painamalla néytén vasemmassa alakulmassa olevaa Add User (Liséé kayttdjd) -
painiketta.

3. Kirjoita uuden kéyttdjén yksildllinen User Name (Kayttdjctunnus) ja Password (Salasana) néyttdndppdimistalla.

Kayttajatunnuksen tulee sisaltad 1-20 aakkosnumeerisen merkin yhdistelmd, jossa on merkkeja 0-9, a-z ja A-Z, seka
seuraavia erikoismerkkeja: _, <vdlilyonti>.
Salasanan on koostuttava 6-15 merkistd, jotka sisdltdvat numeroja, pienid kirjaimia, isoja kirjaimia ja jonkin tai joitakin
seuraavista erikoismerkeistd: _[];'\,./-=~1@#$% A& * () +{}:" | <> 2 <vdlilydnti>.

4. Valitse Assign User Profile (Madrita kayttajaprofiili) ja valitse uudelle kayttdjdlle asianmukainen kayttdjaprofiili
(sisaltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta) (kuva 56).

administrator Kayttéjien hallinta 10:21 2023-12-07

F

1 Kaytettavissa

Aloita testi
KAYTTAJA KAYTTAJAASETUKSET KAYTTAJAPROFIILI
administrator S Kéyttgjatunnus Paakayttaja e
E newUser Laboratorion
P Nayta
Iart?!“lrserﬁ > Salasana vastuuhenkild tulokset
...... Edistynyt kayttdja v
technician S
HUOLTOTEKNIKKO Kayttdja on . Peruskayttaja
o v
aktiivinen - Ao
Madrita >
kayttajaprofiili
> @
N Kirjaudu ulos
&o Lisad kayttaja Igl Tallenna ® Peruuta

Kuva 56. Kéyttajaprofiilin madrittiminen vudelle kéyttdjdlle.
5. Valitse Assign Assays (M&aritd testit) ja ne testit (ndkyvasta testiluettelosta), jotka kéyttdja saa suorittaa.

6. Tallenna uudet tiedot valitsemalla Save (Tallenna) ja Confirm (Vahvista). Uusi kéyttdjc on nyt madritetty ja voi vélittdmdsti

kirjautua QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin.
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6.6. Assay Management (Maarityksen hallinta)

Assay Management (Méadrityksen hallinta) -valikossa voi hallita testejd ja tarkastella testeihin liittyvid tietoja ja tilastoja.

Huomautus: Assay Management (M&drityksen hallinta) on kaytettavissa kayttdiille, joiden profiili on Administrator (Padkayttdja)

tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkil®).

6.6.1. Kaytettavissa olevien madritysten hallinta

Voit hallita mé&drityksia QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa seuraavasti:

1. Siirry Assay Management (Mddarityksen hallinta) -néyttédn valitsemalla Options (Asetukset) > Assay Management

(Madarityksen hallinta). Kaytettavissa olevien madritysten luettelo avautuu sisaltéalueen ensimmaiseen sarakkeeseen

(kuva 57).

administrator

F

1 Kéytettavissa

Mmédrityksen hallinta 09:27 2023-12-08

Aloita testi

MAARITYKSET KAYT.
Gl2 >

RP SARS-CoV-2 >

[E Tw

RP SARS-CoV-2

Madéritys
kéytossa

Maadrityksen tunnus

04053228038870

Maaérityksen kuvaus
QlAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Maaérityksen versio

Maérityksen nimi >
laboratoriotietojérjes

Méérityk_sgn _ N

E Tallenna

) Peruuta

=
:
E: m
o

tulokset

©

Asetukset

Kirjaudu ulos

Kuva 57. Kéytettévissa olevien madritysten hallinta.

2. Valitse madritettavé madritys sisdltdalueen vasemmassa reunassa olevasta sarakkeesta.

3. Vdlitse jokin taulukossa 6 mainituista vaihtoehdoista.

Asetus

Taulukko 6. Médritysten hallinnan asetukset

Kuvaus

Assay Active (Aktiivinen madritys)

Assay ID (Mdadrityksen tunnus)

Assay Description (Mé&aérityksen kuvaus)
Assay Version (Madrityksen versio)
LIS assay name (LIS-m&drityksen nimi)

Assay Notes (Madrityksen huomautukset)

Type of Samples (Naytetyypit)

List of Analytes (Analyyttiluettelo)
List of Controls (Kontrolliluettelo)

Assay Statistics (Madritystilastot)

Epidemiology report
(Epidemiologiaraportti)

Talla painikkeella madarityksen voi asettaa aktiiviseksi tai passiiviseksi.

Huomautus: Tietyn madrityksen QlAstatDx-madrityskasetteja voi kayttaa vain, jos kyseinen madritys on

aktiivinen.

Tuo nékyviin madrityksen tunnistenumeron.

Kertoo madrityksen nimen.

Tuo ndkyviin madrityksen version.

Antaa tiefoja LIS-madrityksestd.

Tuo nékyviin lisatietoja madrityksestd.

Tuo nékyviin luettelon madrityksen tukemista ndytetyypeista.

Tuo nékyviin luettelon analyyteista, jotka méadritys havaitsee ja tunnistaa.

Tuo ndkyviin luettelon madritykseen sisdltyvista sisgisen kontrollin analyyteista.

Tuo nékyviin filastotiedot: miten monta kertaa valitu médritys on suoritettu QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorilla
sekd positiivisten ja negatfiivisten festitulosten ja ep&onnistuneiden ja peruutetiujen testien mééaran.

Mahdollistaa epidemiologiaraportin luomisen valitulta aikavalilta.
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6.6.2. Epidemiologiaraportin luominen
Epidemiologiaraporttiin lasketaan kunkin patogeenin maarat valitulla madritykselld ja aikavalilla saaduissa testituloksissa.

Seuraavat tiedot nakyvat Epidemiology report (Epidemiologiaraportti) -raportin otsikossa:
o Assay Version (Mé&drityksen versio)
o Valittu pgivamaara
o Kunkin datajoukkoon sisdltyvan kayttdmoduulin jérjestysnumero
o Kunkin datajoukkoon sisdltyvan analyysimoduulin jGrjestysnumero
e Kohortin koko: valitun aineiston testeissa olevien erillisten Patient ID (Potilastunnus) tunnusten kokonaismé&ara. Jos
jostakin valitun tietokokonaisuuden tuloksesta puuttuu Patient ID (Potilastunnus), kohortin koko nayttaa "n/a".
o Tulosten kokonaismaaré valitussa datajoukossa

o Epdonnistuneiden tai virheellisten tulosten maara valitussa datajoukossa

Seuraavat tiedot nékyvat Epidemiology report (Epidemiologiaraportti) -raportin rungossa:
o MGadrityksen nimi
e Havaitut tulokset: havaittujen tulosten m&ara valitussa datajoukossa tietyn analyytin osalta.
o Ei-havaitut tulokset: ei-havaittujen tulosten maaré valitussa datajoukossa tietyn analyytin osalta.
e Moniselitteiset tulokset (jos sovellettavissa): moniselitteisten tulosten madra valitussa datajoukossa tietyn analyytin

osalta.
e Muut tulokset (jos sovellettavissa): kaikkien muiden tulosten m@aré valitussa datajoukossa tietyn analyytin osalta.

e  Crarvon mediaani: tietyn analyytin kaikkien Cr-arvojen mediaani

Huomautus: Aiemmin arkistoituja ja poistettuja tuloksia ei sisdllytetd epidemiologiaraporttiin. Lisatietoa arkistoista on luvussa 6.12.

Nain luot epidemiologiaraportin:

1. Noudata kohdan Kéytettdvissa olevien madritysten hallinta vaiheita 1-3.
2. Selaa taulukossa 6 lueteltujen vaihtoehtojen loppuun ja valitse Epidemiology report (Epidemiologiaraportti).

3. Valitse From Date (Alkaen) kenttdan ensimmdinen pdiva, jolta tulokset lasketaan, ja Until Date (Saakka) -kenttaan

viimeinen pdivd, jolta tulokset lasketaan.
Huomautus: Aloitus- ja lopetuspdiva sisdllytetacn laskelmiin.
4. Valitse Save Report (Tallenna raportti).

5. Valitse sijainti, johon raportti tallennetaan.
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6.6.3. Uusien madritysten tuominen
Nain lisaat uusia maarityksia QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin:

Uudet maaritykset voidaan tuoda QIAstat-Dx  Analyzer 2.0 -analysaattoriin joko lataamalla madritykset QlAsphere-

jarjestelman kautta suoraan laitteeseen (katso luku 6.9) tai ne on tallennettava USB-tallennusvalineen juurikansioon.

1. Kun méadrityksia tuodaan USB-allennusvdlineestd, aseta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin USB-liitdnt&én tuotavan
maadrityksen madritelmatiedoston sisaltéva USB-valineesta.
Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-tallennusvalinetta suositellaan kaytettavaksi tietojen siirtoon ja
lyhytaikaiseen sdilytykseen. USB-allennusvdlineen kéyttésn liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen
korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kayttéd.

2. Tuo vudet madritykset QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin painamalla ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten
Assay Management (Mé&drityksen hallinta) -painiketta. Assay Management (Méadrityksen hallinta) -néyttd avautuu néytén

sisaltoalueelle (kuva 58).

administrator Méérityksen hallinta 09:27 2023-12-08

1 Kaytettavissa °

Aloita testi
MAARITYKSET KAYT.

Gl2 >

RP SARS-CoV-2 > Nayta

tulokset

©

Asetukset

Kirjaudu ulos

E Tuo E Tallenna ® Peruuta

Kuva 58. Assay management (Madrityksen hallinta) -ngytto.

3. Paina ndytdn vasemmassa alakulmassa olevaa Import (Tuo) -kuvaketta.

4. Valitse tuotava madrityksen madritelmatiedosto QlAspherestd tai USB-tallennusvalineestd.
Huomautus: Valinta QlAspherestd on talla hetkelld mahdollista vain, jos jokin USB-allennusvéline on liitetty laitteen
viimeisimman kaynnistyksen jalkeen.

5. Naytoon tulee valintaikkuna, jossa vahvistetaan tiedoston tuonti.

6. Nayttosdn saattaa tulla valintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko korvata nykyisen version uudella. Korvaa painamalla Yes
(Kyllg) -painiketta.
Huomautus: Jos External Control (Ulkoinen kontrolli) -néytteité on yhdistetty m&dritykseen, jonka uusi versio korvaa,

EC-nayte nollautuu ja sen asetukset on madritettava uudelleen. Lisatietoa on luvussa 6.11.
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7. Madritys aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen médritys) (kuva 59).

administrator Méaérityksen hallinta 09:27 2023-12-08
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Aloita testi
MAARITYKSET KAYT. RP SARS-CoV-2
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Kuva 59. Madrityksen aktivoiminen.

Kirjaudu ulos

6.7. QlAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin asetusten madrittminen

System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -valikossa voi hallita QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin jérjestelméasetuksia

ja madrittdd aluekohtaisia parametreja.
6.7.1. Alueelliset asetukset
Maérita QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin alueelliset asetukset seuraavasti:

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jarjestelmdasetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) luettelosta Regional (Alueelliset). Valitse jokin taulukossa 7 mainituista

asetuksista ja maarita se.
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Taulukko 7. Kéytettdvissé olevat alueelliset asetukset

Asetus Kuvaus

Date Maarittad jariestelman paivamaaran (vuosi, kuukausi, pdiva) (kuva 60). Témé asetus synkronoituu automaattisesti, kun laite liitetdan
(Paivéiys) QlAsphere Base -alustaan.

Time (Aika) Maérittaa jarjestelmdn kellonajan (tunnit, minuutif). Témé& asetus synkronoituu automaattisesti, kun laite liitetéicin QlAsphere Base -alustaan.
Time Zone Maérittaa jarjestelman aikavydhykkeen. Tété asetusta voidaan joutua sdétémédn manuaalisesti, kun laite on liitetty QlAsphere Base -
(Aikavydhyke) alustaan, silla se ei talla hetkelld synkronoidu automaattisesti.

Date format
(Pa@ivamadran
muoto)

Date
separator
(P&ivamadran
erofin)

Time format
(Kellonajan
muoto)

Language

(Kieli)

administrator

Méérittaa paivémadrdn muodon. Seuraavat vaihtoehdot ovat kdytettdvissa (kuva 61):

DD-MM-YYYY (PP-KK-VVVV), DD-MM-YY (PPKK-VV), MM-DD-YYYY (KK-PP-VVVV), YYYY-MM-DD (VVVV-KK-PP, oletus) tai YY-MM-DD (VV-
KK-DD)

Méérittad pdivamadrdssa kdytettévan erottimen. Seuraavat vaihtoehdot ovat kéytettévissd (kuva 63):

" /n

(oletus)

Maérittaa kellonajan muodon. Seuraavat vaihtoehdot ovat kéytettévissé (kuva 63):
24 hours (24 tuntia, hh:mm:ss) (oletus) tai 12 hours (12 tuntia, hh:mm:ss AM/PM)

Méaérittad jarjestelman kielen (kuva 64).

Englanti (oletus)

Espanja (ndytetdén muodossa Espariol)

Meksikon espanja (ndytetdén muodossa Espafiol de México)
Suomi (ndytetddn muodossa Suomi)

Ranska (ndytetdén muodossa Frangais)

Italia (néytetdén muodossa ltaliano)

Norja (ndytetddn nimellé Norsk)

Portugali (néytetddn muodossa Portugués)

Brasilian portugali (néytetéén muodossa Portugués brasileiro)

Ruotsi (ndytetGcin muodossa Svenskal)

Yksinkertaistettu kiina (ndytetéiéin muodossa B4 $37)

Perinteinen kiina (ndytetdén muodossa ZEEP )

Jérjestelmédasetukset 10:21 2023-12-07
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Kuva 60. Jérjestelmdn paivémddrén asettaminen.
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Kuva 61. Jérjestelmén pdivimadrdn muodon asettaminen.
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1 Kaytettavissa
ASETUKSET
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Tulostin
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Jérjestelmdasetukset

ALUEELL. ASETUKSET

Paivamaara >
Aika >
Aikavyohyke >

Paivdmaaran

muoto >

Paivamaaran erotin -~ >
Kellonajan muoto >

Kieli >

Kuva 62. Jérjestelmdn paivémadrén erotfimen asettaminen.
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Kuva 63. Jirjestelmén kellonajan muodon asettaminen.
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Kuva 64. Jirjestelmdn kielen asettaminen.

6.7.2. HIS-/LIS-asetukset
Katso kohta 7.

6.7.3. QlAsphere base -asetukset

QlAsphere yhdistad asiakkaat QIAGENIn kattavaan digitaaliseen ekosysteemiin ja tarjoaa ainutlaatuisen kayttajakokemuksen,
laboratorion tehokkuuden parannuksia seké pilvipohjaisen yhteyden turvaa. QlAsphere-jdrjestelma koostuu seuraavista osista:

® QlAsphereyhteensopivat QIAGEN:n laitteet, jotka voidaan yhdistaa QlAsphere-ratkaisuun

® QlAsphere App -sovellus laiteseurantaa varten, saatavilla mobiililaitteille ja verkkoselaimeen tydpoytakayttéon

® QlAsphere Base -alusta, joka on esineiden internetin (Internet of Things, loT) yhdyskaytavélaite suojattuun verkkotiedonsiirtoon.

Lisctietoja on osoitteessa QIAGEN.com/QlAsphere.
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Yhdista QlAsphere Base -alusta samaan paikalliseen verkkoon, jossa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on, QlAsphere-

kayttdoppaan ohjeita noudattaen. Silloin QlAsphere Base -alusta saa IP-osoitteen, jota tarvitaan jdliempéna kuvatun

madrityksen aikana.

Yhdista sitten QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori QlAsphere Base -alustaan. Jotta yhteys QlAsphere Base -alustaan

voidaan muodostaa, laitteiden téytyy olla yhdistettyné samaan verkkoon.

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jarjestelmdasetukset).

2. Vadlitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta QlAsphere Base (kuva 65).
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Kuva 65. QlAsphere Base -alustan yhteyden médrittaminen.

3. Vdlitse ja maarita taulukossa 8 luetellut vaihtoehdot verkonvalvojalta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Taulukko 8. QlAsphere Base -asetukset

Asetus

Kuvaus

Enable Host
Communication

(Ota isantakoneen yhteys

kéyttddn)

IP address/Host name
(IP-osoite / isénnén nimi)
Host por

(IséntcGportti)

Password

(salasana)

Timeout (seconds)

(Aikakatkaisu (sekunteina))

Check connectivity
(Tarkista yhteys)
Remote settings
(Etdasetukset)

QlAstatDx Remote Results
Application Communication
(QlAstat-Dx Remote Results
Application -tiedonsiirto)

Ottaa QlAsphere Base -alustaan muodostettavan yhteyden kayttodn. Host Settings (Iséntdkoneen asetukset) -alivalikko on
kaytettavissa vain, jos Host Communication (Ota iséntdkoneen yhteys kayttéon) on valittuna.
Huomautus: Ota isdntdkoneen yhteys kayttédn vain, kun madritat myds muita iséntdkoneen asetuksia.

Méérittad IP-osoitteen, jolla QlAsphere Base -alustaan voidaan ottaa yhteys.
Magrittad isantaportin, jolla QlAsphere Base -alusta voidaan liittaa.
Méérittéé salasanan, joka tarvitaan muodostettaessa yhteytté QlAsphere Base -alustaan.

Méérittaa sekunteina aikakatkaisun viiveen, jonka jélkeen yhteystarkistus katkaistaan, jos QlAsphere Base -alustaan ei
saada yhteyttd.

Painiketta painamalla voidaan tarkistaa, onko yhteys QlAsphere Base -alustaan muodostettavissa.

Mahdollistaa laitteen kokoonpanon (HIS/LIS, yleiset ja jérjestelmdlokin asetukset) ja kéyttgjien hallinnan muuttamisen
etéind. Etamadritystydkalu on kaytettévissd QlAspheren kautta.

Laitteessa on oltava kayttgjdtili, jotta asetuksia voidaan muokata eténd. Samat kéyttdoikeudet, joita sovelletaan suoraan
laitteessa, patevat myds etdsijainnissa.

Etéing muutetut asetukset eivét vaikuta kdynniss@ oleviin testeihin, ja muutokset kirjataan jarjestelmalokiin.

Huomautus: On mahdollista, eftd etdyhteydelld tehdyt muutokset korvautuvat laitteen paikallisilla muutoksilla ja péinvastoin.
Ottaa kéyttédn yhteyden QlAstat-Dx Remote Results -sovellukseen. QlAstat-Dx Remote Results -sovellus voidaan ottaa
kayttoon QIAGEN-palvelun kautta.

Lisétietoja on QlAstat-Dx Remote Results -sovelluksen kéyttdoppaassa.

Huomautus: Téméan ominaisuuden oftaminen kéayttd6n poistaa kommenttitoiminnon kéytdsté (katso luku 5.5.5).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin nykyinen fila ei véltamatta néy heti QlAsphere App -sovelluksessa.
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Huomautus: Laitteen pdivamaadrd ja aika synkronoituvat automaattisesti, kun yhteys QlAsphere Base -alustaan muodostuu.

Aikavydhyke taytyy kuitenkin madrittaa manuaalisesti.
6.7 4. Yleiset asetukset

Muokkaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin yleisia asetuksia seuraavasti:

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jérjestelm&asetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta General (Yleiset). Valitse jokin taulukossa 9 mainituista

vaihtoehdoista ja m&dritd se.

Asetus

Taulukko 9. Kéytettdvissé olevat yleiset asetukset

Kuvaus

User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta)

Automatic log-off time
(Automaattisen
uloskirjautumisen aika)

Require password before
executing assay (Vaadi
salasana ennen médrityksen
suorittamistal)

Use Patient ID (Kayta
potilastunnusta)

Prefer Patient ID Bar Code
(Ensisijaisesti
potilastunnusviivakoodi)
Patient ID Mandatory
(Pakollinen potilastunnus)

Sample ID mandatory
(Pakollinen néytetunnus)

Prefer Sample ID Bar Code
(Ensisijaisesti
ndytetunnusviivakoodi)
Exclude Modules (Moduulien

esto)

Number of results per page
(Tuloksia sivulla)

Show Previously Logged-in
User IDs (Nayta aiemmin
kirjautuneet kayttajat)

Require Password to Log In
(Vaadi sisaankirjautumiseen
salasanaa)

Max. Number of Technical Log
files (Teknisten lokitiedostojen
enimmaismaard)

Hide-urves in PDF reports
(Piilota kéyrat PDF-raporteissa)
Hide comments in PDF reports
(Piilota kommentit PDF-
raporteista)

Restore Factory Default
(Palauta oletusasetukset)

Ottaa kéyttddn User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) -foiminnon, joka edellyttad, ettd kaikki kéyttajat
kirjautuvat jariestelmddn, ja sallii kaytdiille vain heidén kaytdjaprofiiliaan vastaavat toiminnot.

Jos témé asetus ei ole kaytdssd, kéyttdjia ei voi erottaa toisistaan. Kaikki ominaisuudet ovat kéytettévissé samalla tavoin
kuin Administrator (Padkayttaja) -profiililla.

Tama asetus on oletusarvoisesti kaytossa.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssa. Talla asetuksella madritetéén aika,
jonka kuluttua kayttdja kirjautuu automaattisesti ulos jdrjestelmastd, jos QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorilla ei
tehdd mitddn kayttdjdin toimintoja. Arvon on oltava véhintéén 5 minuuttia, ja se voi olla enintdén 99:59 tuntia.
Oletusasetus: 30 minuuttia.

Kayttdjcn toiminta, kuten kohdistimen liikuttaminen, kohdistimella napsauttaminen, ulkoisen ndppdimistdn ndppdimen
painaminen tai kosketusndytdn koskettaminen, nollaa automaattisen uloskirjautumisen ajastimen.

Jos kayttdja on syottényt tietoja (esimerkiksi Run Test [Tee testi] -ndytdssd) ennen automaattista uloskirjautumista, néama
tiedot havidvat.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssé. Kun témé asetus on kéytéssd, kaikkien
kayttdjien on annettava salasana Confirm (Vahvista) -painikkeen painamisen jélkeen ennen madrityksen suorittamista.

Kun Use Patient ID (Kaytd potilastunnusta) on kéytdssa, QlAstat-Dx-ohjelmisto pyytdd kayttajaa systtémadn
potilastunnuksen tai lukemaan sen viivakoodinlukijalla testin valmistelun yhteydessa (katso luku 5.3).
Méaérittad, pyydetaanks kayttajad ensisijaisesti skannaamaan potilastunnus viivakoodinlukijalla.
Oletusasetus: Disabled (ei kéytdssd).

Valittavissa vain, jos Use Patient ID (Kéyté potilastunnusta) on kéytdssd. Kun témé asetus on kéytdssd, kayttdjien on
sydtettdiva potilastunnus ennen mddrityksen suorittamista. Kun asetus ei ole kaytdssd, kaytdjdt voivat jéttad Patient ID
(Potilastunnus) -kentdn tyhjciksi.

Oletusasetus: Disabled (ei kéytdssd).

Kun t&mé asetus on kdytdssd, kdyttdjien on sydtettéva ndytetunnus ennen médrityksen suorittamista. Kun asetus ei ole
kaytossd, kayttdjat voivat jttas Sample ID (Néytetunnus) -kentén tyhjéksi, jolloin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattori luo automaattisesti yksildllisen néytetunnuksen.

Oletusasetus: Disabled (ei kdytdssd).

Maérittad, pyydetdanks kayttdjad ensisijaisesti lukemaan néytetunnus viivakoodinlukijalla.

Oletusasetus: Disabled (ei kéytdssd).

Mahdollistaa testien suorittamisen estémisen tietyissé analyysimoduuleissa. Tésté voi olla hydtyd, jos yksittéisessd
moduulissa epaillaan vikaa.

Oletusasetus: Disabled (Ei kéytdssd).

Témd asetus madrittdd, kuinka monta tulosta View Results (Naytd tulokset) -ndytéssa nékyy yhdelld sivulla.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytdssd. Kun tama asetus on kdytdssd,
sisaankirjautumisndytdssé nakyy aiemmin kirjautuneiden kayttgjien luettelo.

Oletusasetus: Enabled (kaytossd).

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssé. Kun témé asetus on kéytdssd, kaikkien
kayttdjien on annettava salasana sisddnkirjautumisen yhteydessé. Kun asetus ei ole kéytdssd, sisdénkirjautumiseen
riittad pelkka kayttajatunnus.

Oletusasetus: Enabled (kéytdssd).

Kayttdja voi vaihtaa teknisten lokitiedostojen maaraa.

Piilottaa monistuskéyrét tallennetuista ja tulostetuista PDF-raporteista.

Piilottaa kommentit tallennetuista ja tulostetuista PDF-raporteista.

Talla asetuksella jérjestelmén asetukset voi palauttaa oletusasetuksiin.
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6.7.5. Tulostimen asetukset

Printer-asetuskohdassa valitaan jarjestelman tulostin. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kanssa voi kayttaa verkkoon

liitettyd tulostinta tai suoraan kayttémoduulin taustapuolella olevaan USB-iiténtadn liitettyd tulostinta.

Muokkaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin tulostimen asetuksia seuraavasti:

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jarjestelmdasetukset).
2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Printer (Tulostin).

3. Vadlitse tulostin kaytettavissa olevien tulostinten luettelosta (kuva 66).
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Kuva 66. Jérjestelmdn tulostimen valitseminen.

Katso tietoa USB- tai verkkoyhdistetyn tulostimen asennuksesta ja poistamisesta liitteesta 12.1.
6.7.6. Verkkoasetukset

Network (Verkko) -asetuksella voit yhdistdad QIAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin verkkoon, liittdd laitteeseen
verkkotulostimia ja muodostaa yhteyden sairaalan tai laboratorion tietojdrjestelméén ja QlAsphere Base -alustaan. Pyydda

verkon jarjestelmanvalvojalta ohjeet seuraavassa kuvattujen verkkoasetusten madrittamiseen.
Huomautus: Ald muuta verkkoasetuksia testin ollessa kéynnissa.

Nain madritat verkkoasetukset:

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jarjestelmdasetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Network (Verkko) (kuva 67).
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Kuva 67. Verkkoasetusten maadrittdminen.

3. Vdlitse ja maarita taulukossa 10 luetellut vaihtoehdot verkonvalvojalta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Taulukko 10. Verkkoasetukset

Asetus

Kuvaus

Automatic IP (Automaattinen IP,

DHCP)

Obtain IPv4 DNS address
automatically (Hae IPv4-osoite
automaattisesti)

Preferred IPv4 DNS Server
(Ensisijainen IPv4 DNS -

palvelin)

Alternate IPv4 DNS Server
(Toissijainen IPv4 DNS-palvelin)

Obtain IPv6 DNS address
automatically (Hae IPvé DNS -
osoite automaattisesti)

Preferred IPv6 DNS Server
(Ensisijainen [Pv6 DNS -
palvelin)

Alternate IPvé DNS Server
(Toissijainen IPvé DNS -
palvelin)

Use IPv4 (Kéytd IPv4:aa)

IPv4 address (IPv4-osoite)
Subnet mask (Aliverkon peite)

Default Gateway
(Oletusyhdyskaytava)

Use IPv6 (Kayta IPvé:a)

IPvé6 Address (IPvé-osoite)
Subnet prefix length
(Aliverkon etuliitteen pituus)
Enable Shell

(Ota Shell kayttdén)

Enable CUPS
(Ota CUPS kéyttasn)

Jos asetus on kaytdssd, laite voi hakea IP-osoitteen verkosta DHCP-protokollaa kéyttaen. DNS Settings (DNS-
asetukset) -alivalikko on kéytettéviss@ vain, jos Automatic IP (DHCP) (Automaattinen IP [DHCP]) on valittu.

Jos asetus on kaytdssd, laite voi hakea IPv4 DNS -asetukset verkosta DHCP-protokollaa kéyttéen. Témé asetus on
kéytettévissd vain, jos Automatic IP (DHCP) (Automaattinen IP [DHCP]) on valittu.

Kaytetdan ensisijaisen IPv4 DNS -palvelimen mé&érittamiseen. Tamé vaihtoehto [8ytyy joko DNS-asetuksista tai IPv4-
asetuksista.

Kéytetddn toissijaisen IPv4 DNS -palvelimen mddrittémiseen. Téma vaihtoehto 16ytyy joko DNS-asetuksista tai IPv4-
asetuksista.

Jos asetus on kéaytdssd, laite voi hakea IPv6 DNS -asetukset verkosta DHCP-protokollaa kéyttéen. Témé asetus on
kéytettavissd vain, jos Automatic IP (DHCP) (Automaattinen IP [DHCP]) on valittu.

Huomaa, ettd on verkko voi maadrittdd useita IPvé-osoitteita samanaikaisesti.

Kaytetddn ensisijaisen IPvé DNS -palvelimen madrittdmiseen. Tama vaihtoehto 16ytyy joko DNS-asetuksista tai IPv6-
asetuksista.

Kaytetaan toissijaisen IPvé6 DNS -palvelimen madrittamiseen. Tama vaihtoehto 16ytyy joko DNS-asetuksista tai [Pvé-
asetuksista.

Ottaa IPv4-protokollan kéyttdén. Témé asetus on aktiivinen vain, jos Automatic IP (Automaattinen IP, DHCP) on

kéytdssa. IPv4 Settings (IPv4-asetukset) -alivalikko on kéytettdvissa vain, jos Use IPv4 (Kéytd IPv4:ad) on oteftu kaytosn.

Kéytetdan kayttomoduulin IPv4-osoitteen manuaaliseen maérittémiseen.
Maérittad IPv4-aliverkon peitteen.

Maérittad IPv4- tai IPv6- oletusyhdyskdytévan.

Ottaa IPvé-protokollan kéyttédn. Tamé asetus on aktiivinen vain, jos Automatic IP (Automaattinen IP, DHCP) on

kéiytdssd. IPvé Settings (IPvé-asetukset) -alivalikko on kéytettdvissé vain, jos Use IPv6 (Kéytd IPvé:a) on otettu kdyttdon.

Kéytetdén kayttomoduulin IPv6-osoitteen manuaaliseen méérittdmiseen.

Kéytetddn IPvé-aliverkon etuliitteen pituuden médrittimiseen.

Ottaa kayttésn véliaikaisen yhteyden Shellin kautta laitteeseen. Taéma vaihtoehto on varattu vain QIAGENin
huoltoteknikoille.

Ottaa kéyttdsn véliaikaisen kéyttdoikeuden laitteen CUPS-verkkokéyttliittymadn.
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6.7.7. Jaettu verkkoresurssi

Network Share (Jaettu verkkoresurssi) -toiminnolla voi valita verkossa jaettavien resurssien asetukset. QlAstat-Dx Analyzer

2.0 -analysaattori mahdollistaa SMB-protokollan versioilla 2 ja 3 toimivien jaettujen verkkoresurssien kaytén. Kysy protokollan

tuesta organisaation paikallisessa  [T-infrastruktuurissa  paikalliselta  ITiimilta.  Jaettuja  verkkoresursseja  voi  valita

varmuuskopioiden ja automaattisten arkistojen tallennussijainneiksi.

Nain lisaat QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin jaetun verkkoresurssin:

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jarjestelmdasetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Network Share (Jaettu verkkoresurssi).

3. Valitse Add new share (Lisdd uusi jaettu resurssi) (kuva 68).
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Kuva 68. Uuden jaetun verkkoresurssin lisGéaminen.

4. Valitse ja m&arita taulukossa 11 luetellut vaihtoehdot verkonvalvojalta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

Taulukko 11. Jaetun verkkoresurssin asetukset

Asetus

Kuvaus

Local Alias (Paikallinen alias)

IP address/Server name
(IP-osoite / palvelimen nimi)

Share name (Jaetun resurssin nimi)
Folder (Kansio)

Domain name (Toimialueen nimi)

User name (Kayttgjatunnus)

Password (Salasana)

Check connectivity (Tarkista yhteys)

Remove Share (Poista jaettu
resurssi)

Maarittad merkinnan nimen, jolla jaettu resurssi voidaan valita muissa sovelluksen valikoissa (kuten varmuuskopiota
tallennettaessal).

Maaérittad jaettua verkkoresurssia isénndivén palvelimen tai sen IP-osoitteen.

Méaérittad jaetun verkkoresurssin nimen.

Maaérittaa polun tiettyyn jaetun verkkoresurssin kansioon. Polussa erilliset kansioiden nimet erotellaan kauttaviivalla
/ (esim. kansio/alikansio).

Maaérittad toimialueen, johon jaettua verkkoresurssia isénndiva palvelin on maéritetty.

Maarittaa kayttajatunnuksen, jolla yhteys jaettuun verkkoresurssiin muodostetaan. Huomaa, et kayttgjalla taytyy
olla kirjoitusoikeudet jaettuun verkkoresurssiin.

Maaérittad salasanan, jolla kayttédjatunnus todennetaan.

Tarkistaa, voiko jaettuun verkkoresurssiin muodostaa yhteyden. Yhteydenmuodostusyrityksen tulokset avautuvat
ponnahdusikkunaan.

Poistaa mddritetyn jaetun verkkoresurssin.

Huomautus: Témé painike ndkyy vain muokattaessa olemassa olevaa jaettua verkkoresurssia.

Huomautus: Jos tietyt erikoismerkit (esim. \ ) puuttuvat nykyisestd ndppdimistdasettelusta, vaihda ndppaimistoasettelu
alareunan ID-painikkeella englanniksi ja etsi sieltd kaikki erikoismerkit.
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Esimerkki jaeftujen verkkoresurssien madrittémisestd on taulukossa 12.

Esimerkin jaetun verkkoresurssin polku on seuraava: \\Server123.giagen.com\ExampleShare\FolderA\SubfolderB

Taulukko 12. Jaetun verkkoresurssin esimerkkiasetus

Asetus Esimerkki

Local Alias (Paikallinen alias) NetworkShare 1

IP address/Server name (IP-osoite / palvelimen nimi) Server123

Share name (Jaetun resurssin nimi) ExampleShare
Folder (Kansio) FolderA\SubfolderB
Domain name (Toimialueen nimi) giagen.com

User name (Kayttajatunnus) user

Password (salasana) strongPassword

6.7.8. Jarjestelmaloki

Jarjestelmaloki tallentaa yleisia tietoja kaytts- ja analyysimoduulien kaytdsta. Tallaisia tietoja ovat muun muassa kayttdjien
lisddminen ja poistaminen, madritysten lisddminen ja poistaminen, sisadn- ja uloskirjautumiset, testien aloittaminen, QlAsphere
Base -yhteyden ongelmat jne. Siirry jdrjestelmdlokin tietoihin valitsemalla Options (Asetukset) > System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) > System Log (Jarjestelmaloki). System Log Capacity (Jdrjestelmalokin kapasiteetti) nakyy nayton keskella,

ja sen alla on lokin sisdlts. Voit viedd lokin siséllén valitsemalla Export Log File (Vie lokitiedosto) -painikkeen (kuva 69).

administrator Jarjestelmaasetukset 10:22 2023-12-07

1 Kaytettavissa °

Aloita testi
ASETUKSET JARJESTELMALOKI
Jarjestelmalokin kapasiteetti
Verkko > 100 Mt Paivitd e
Jaettu o ) Nayta
VerkkoresurSSI > 2023-12-07T10:20:36.167+0100: user administrator logged in tu|°kset

2023-12-07T10:20:21.015+0100: user administrator logged out

= . N 2023-12-07710:19:21.237+0100: AM 1(1004): status changed from CARTRIDGE_REMOVED to IDLE

Jérjestelmaloki >

2023-12-07710:19:18.490+0100: results of test 52859357 accessed
. . 2023-12-07T10:19:18.198+0100: AM 1(1004): status changed from CARTRIDGE_EJECTING to CARTRIDG.

Versiotiedot > ,
2023-12-07710:19:15.148+0100: AM 1(1004): status changed from TEST_ENDED to CARTRIDGE_EJECTI
2023-12-07T10:19:09.467+0100: AM 1(1004): test 202312071019010836 1 ted AsetUkset

A A -12-07 )7+ ): tes 7 erminate
Ohjelmiston

. . . 2023-12-077T10:19:09 466+0100: AM 1(1004): LoggingData (test 202312071019010836 received
Ilsen33|sop|mus

2023-12-07T10:19:09.272+0100: PM (AM S/N 1004) (OM S/N CE45298): getamplificationPlot result: 0

Jérjestelmén 5
paivittaminen K < Sivu 1/40 > b
13riactalmin Kirjaudu ulos

E) Vie lokitiedosto

Kuva 69. Jérjestelmdlokin avaaminen.

Huomautus: Testin tai kaikkien ep&onnistuneiden testien taydelliset tukitiedot on suositeltavaa luoda tukitiedostopaketin

toiminnon avulla (katso luku 5.5.9).
6.7.9. Versiotiedot

Saat QlAstat-Dx-ohjelmiston versiotiedot, sarjanumerot ja asennettujen analyysimoduulien laiteohjelmistoversiot ndkyviin

siirtymdllé kohtaan Options (Asetukset) > System Configuration (Jérjestelméasetukset) > Version Info (Versiotiedot).
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6.7.10. Ohjelmiston lisenssisopimus

Voit tarkastella QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa toimivan sovelluksen ohjelmistolisenssisopimusta, mukaan lukien
kolmannen osapuolen komponenttien lisenssit, kohdassa Options (Asetukset) > System Configuration (Jérjestelmdasetukset) >

Software License Agreement (Ohjelmistolisenssisopimus).
6.7.11. Jarjestelman pdivittdminen
TARKEAA: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori toimitetaan ohjelmistoversiolla 1.6.

Parhaan suorituskyvyn varmistamiseksi on tarkistettava, eftd kdaytdssd on viimeisin ohjelmistoversio. Pyydd QIAGENin

teknisestd palvelusta osoitteesta support.qiagen.com apua ohjelmistopdivityksissa.

Uudet ohjelmistoversiot voidaan asentaa QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin joko lataamalla  ohjelmistopaketit

QlAsphere-arjestelman kautta suoraan laitteeseen tai ne on tallennettava USB-allennusvélineen juurikansioon.

1. Kun ohjelmistoversiota paivitetaan USB+allennusvalineestd, aseta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin USB-iitantaén
tuotavan dup-tiedoston sisdltéava USB-tallennusvéline.
Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-allennusvdlinettd suositellaan kaytettévdksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. USB-tallennusvalineen kayttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tiefojen korvaamisen riski),
jotka on huomioitava ennen kaytéa.

2. Paivitd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin jériestelmé valitsemalla Options (Asetukset) > System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) > System Update (Jarjestelmén péivitys).

Jos System Update (Jarjestelman paivitys) -vaihtoehto ei ole kaytettavissa, laite on talla hetkelld tilassa, jossa

pdivittéminen ei ole mahdollista. Yritd mydhemmin vudelleen.

Nakyviin tulee viesti, jossa suositellaan jarjestelman varmuuskopiointia ensin (katso luku 6.7.12) (kuva 70).

53}

Varmuuskopiointia
suositellaan ennen
jarjestelman paivitysta

| @ Jatka ® Peruuta

Kuva 70. Jérjestelmén pdivittminen.

3. Valitse uutta ohjelmistoversiota vastaava .dup-iedosto joko QlAspherestd tai USB-tallennusvéilineestd.
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Huomautus: Valinta QlAspherestd on talla hetkelld mahdollista vain, jos jokin USB-tallennusvéline on liitetty laitteen
viimeisimman kdynnistyksen jalkeen.

4. Paivityksen jalkeen voi olla tarpeen sammuttaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ja kdynnistad se uudelleen.

Huomautus: Naytonsadstdja ei ole toiminnassa jarjestelman paivittdmisen aikana. Jos User Access (Kayttooikeus) -fila on
kaytossa, kayttajan e tarvitse kirjautua vudestaan siséan kayttajan todennusta varten. Emme suosittele QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin jattdmista valvomatta jarjestelmépdivityksen ajaksi. Paivityksen jalkeen
ndytonsaastajatoiminto aktivoituu uudelleen, joten saattaa kdayda niin, eftd tieto pdivityksen onnistumisesta tai
epdonnistumisesta |38 saamatta. Jos olet epdvarma, tarkista versiotiedot (katso luku 6.7.9).

Huomautus: Suosittelemme QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kdynnistémisen jarjestelmapaivityksen jalkeen. Kun
haluat sammuttaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin, katkaise virta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin

takana olevasta virtakytkimestd. Kytke sitten laitteeseen vudelleen virta samasta kytkimesta.
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6.7.12. Jarjestelman varmuuskopiointi

Voit varmuuskopioida QIAstatDx Analyzer 2.0 -analysaattorin jdrjestelméan kohdassa Options (Asetukset) > System
Configuration (Jarjestelmdasetukset) > System Backup (Jérjestelmén varmuuskopiointi) (kuva 71). Liitd USB-muisti laitteen

etuosassa olevaan USB-porttiin tai maarita jaettu verkkoresurssi (katso kohta 6.7.7.

administrator Jérjestelmdasetukset 10:22 2023-12-07

F

1 Kéytettavissa

Aloita testi
ASETUKSET VARMUUSKOPIO
LA BAVANS) rd
Jasti , Tee varmuuskopio > e
verkkoresurssi Palauta S

; Nayta

Jarjestelmaloki > varmuuskopio Rl et
Versiotiedot > @
Ohjelmiston
lisenssisopimus Asetukset

Jérjestelmén
péivittdminen
Jarjestelman
varmuuskopiointi

v

Kirjaudu ulos

E Tallenna ® Peruuta

Kuva 71. Jérjestelmén varmuuskopiointi.

Paina Perform Backup (Tee varmuuskopio) -painiketta. Jarjestelmd luo oletusarvoisella tiedostonimelld tiedoston, jonka

tiedostotunniste on .dbk. Tiedoston voi tallentaa joko USB-muistiin tai jaettuun verkkoresurssiin.

Jos haluat palauttaa jérjestelmén varmuuskopiosta, paina Restore Backup (Palauta varmuuskopiosta) -painiketta ja valitse oikea
.dbk-padtteinen varmuuskopiotiedosto laitteeseen liitetysté USB-muistista. Naytdon tulee viesti, jossa kehotetaan tekemddin

varmuuskopio ennen jdrjestelman palauttamista.

Huomautus: Jarjestelman varmuuskopioiminen sadnndllisesti laitoksen menettelyohjeen mukaisesti on erittdin suositeltavaa,
jotta tietojen saatavuus ja tietosuoja voidaan varmistaa.

Huomautus: Naytdnsddstdja ei ole toiminnassa jdrjestelmén varmuuskopioinnin aikana. Jos User Access (Kayttdoikeus) -tila
on kaytdssd, kaytajan ei tarvitse kirjautua uudestaan sisGan kayttdjan todennusta varten. Emme suosittele QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattorin jattémista valvomatta varmuuskopion luomisen ajaksi.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-tallennusvdlinettd suositellaan kéytettévéksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sdilytykseen. Tietojen pysyvadan sailyttdmiseen suositellaan kéyttamadn toista tallennussijaintia. USB-allennusvélineen

kayttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila fai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytéa.
6.8. Salasanojen vaihtaminen

Voit vaihtaa kéyttdjén salasanan kohdassa Options (Asetukset) > Change Password (Vaihda salasana). Kirjoita ensin nykyinen
salasana tekstikenttaan (kuva 72) ja sitten uusi salasana New Password (Uusi salasana) -kenttadn. Kirjoita uusi salasana

uvudelleen Confirm Password (Vahvista salasana) -kenttéén (kuva 73).
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Salasanan on koostuttava 6-15 merkistd, jotka sisdltavat numeroja, pienia kirjaimia, isoja kirjaimia ja jonkin tai joitakin

seuraavista erikoismerkeistd: _[];'\,./-=~1@#$% A& * () +{}:" | <> 2 <vdlilydnti>.

administrator Vaihda salasana 10:23 2023-12-07

Kayttajatunnus administrator Salasana \

q W e r 1 y u [ o} p a <]
a s d f g h i k I o} a '
I z X (o] \% b n m ’ - <
X ID valilyonti v

Kuva 72. Nykyisen salasanan kirjoittaminen.

administrator Vaihda salasana 10:23 2023-12-07

Uusi salasana Vahvista salasana

q W e r 1 y u i o} p a <]
a s d f g h i k I o} a '
i z | x | c| v i bl n!lm|, - <
X ID valilyonti v

Kuva 73. Uuden salasanan kirjoittaminen ja vahvistaminen.

Jos annat véaran salasanan kolme kertaa, salasanan sydttékenttd lukittuu yhden minuutin ajaksi. Néytton tulee viesti Password

failed, please wait 1 minute to try it again (Salasanan syéttd epdonnistui, odota 1 minuutti ja yritd uudelleen).

Huomautus: suosittelemme vahvasti kdyttdmadn organisaatiosi salasanakaytantdjen mukaisia vahvoja salasanoja.
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6.9. llmoitukset

llmoituskeskuksessa ndkyy tarkeitd tietoja. Avaa ilmoitukset valitsemalla Options (Asetukset) > Notifications (lImoitukset). Kun
lukematon ilmoitus on saatavilla, Options (Asetukset) -painikkeessa ja Notifications (llmoitukset) -painikkeessa nékyy merkki,

kuten kuva 74.

iz Z @ 0O ©

Kayttajien hallinta Médérityksen hallinta Jarjestelmaasetukset Vaihda salasana Asetukset
limoitukset Tulostusjono Ulkoinen kontrolli Arkistoi tulokset Kirjaudu ulos

Kuva 74. Options (Asetukset)- ja Notifications (llmoitukset) -valikko ilmaisee lukemattoman ilmoituksen.

[Imoituksia on erityyppisid. Yhteenveto esitetGén taulukossa 13.Kun ilmoitus on késitelty (esim. poistamalla ilmoitus), se ei ole

endd kaytettavissa.

Taulukko 13. limoitustyypit ja esimerkkeijé
limoituksen tyyppi Kuvaus

Information (Tiedot) Tama ilmoitustyyppi on luonteeltaan informatiivinen.

Esimerkiksi jos automaattisen arkiston luominen on ep&onnistunut.

Information to confirm Tama ilmoitustyyppi edellyttdd, ettd kayttdja vahvistaa, ettd ilmoitus on luettu.

[Vahvistetiavat fiedof) Tama ilmoitustyyppi on kéytettavissa vain, kun QlAstat-Dx Analyzer 2.0 on liitetty QlAsphereen (katso luku 6.7.3).
File Download available Tama ilmoitustyyppi ilmoittaa suoraan laitteeseen ladattavista tiedostoista.

(Tiedoston lataus kéytefiéivissd) Tama koskee uutta madritystd tai ohjelmistoversiota, joka ladataan suoraan QlAspherestd.

Tama ilmoitustyyppi on kéytettdvissd vain, kun QlAstat-Dx Analyzer 2.0 on liitetty QlAsphereen (katso luku 6.7.3).

6.10. Tulostimen ominaisuudet

6.10.1. Tulostimen asentaminen ja poistaminen
Tulostimen asennus ja poistaminen kuvataan liitteessa 12.1.
6.10.2. Tulostustdiden katseleminen

Laitteen aktiiviset tulostustehtavét nakyvét tulostusjonossa. Se nayttéd tulostettavaksi valitut raportit. Tulostusjonoon padsee

Options (Asetukset) -valikon kautta.

Tulostusjonossa ndkyy taulukko, joka sis@ltdd tulostimen nimen, tydnumeron ja tulostustydn luomispdivémadrén ja -ajan (kuva 74).
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administrator Print Queue
F
1 Available
Printer Name Job Number Date
Default B/W USB 10 Wed Mar 23 17:42:00 2014
HP-IPP 11 Mon Mar 23 12:37:58 2021
Printer-BackOffice 12 Mon Mar 23 08:37:58 2021
Network-Printer2 13 Mon Mar 23 09:37:58 2021
Printer-BackOffice 14 Mon Mar 23 10:37:58 2021
Printer-BackOffice 15 Mon Mar 23 11:37:58 2021
Default B/W USB 19 Mon Mar 23 12:33:58 2021
Default B/W USB 20 Mon Mar 23 12:34:58 2021
S Refresh i Delete Al X cancel

Kuva 75. Print Queue (Tulostusjono).

6.10.3. Tulostustehtavien poistaminen

13:12 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

o

ptions

®

Log Out

Kayttajat, joilla on oikeus poistaa tulostustehtavia, voivat poistaa kaikki tulostustehtavét ja tyhjentda jonon. Silloin jonossa

olevia raportteja ei tulosteta. Jos haluat tehdd niin, paina sivun alareunassa olevaa Delete All (Poista kaikki) -painiketta (Kuva

75).

6.11. Ulkoisen kontrollin (External Control, EC) asetukset

External Control (Ulkoinen kontrolli) -valikosta voi ottaa kéyttodn External Control (Ulkoinen kontrolli) toiminnon ja maarittaa

sen asetukset. Lisatietoa External Control (Ulkoinen kontrolli, EC) -testistd on luvussa 8.

Voit oftaa toiminnon kéyttodn ja asettaa yksittdisten madritysten toistovalit ja ndytteet seuraavasti:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta Main Menu Bar (Paavalikkopalkki) -kohdassa ja valitse sitten External Control

(Ulkoinen kontrolli).

2. Aktivoi ominaisuus painamalla Enable EC (Ota ulkoinen kontrolli kéyttéon) -painiketta (kuva 75).
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administrator Ulkoinen kontrolli 10:23 2023-12-07

F

1 Kaytettavissa

Aloita testi
ULKOINEN KONTROLLI

Ota UK kayttson e
Erapaivéat > tmiifet
vilit >

UK-naytteet > @

Asetukset

Kirjaudu ulos

IEI Tallenna ® Peruuta

Kuva 76. External Control (Ulkoinen kontrolli) -ndytts.

3. Vadlitse Due Dates (Ercpdivat) ja sitten maaritys luettelosta nahddksesi, milloin viimeisin ulkoinen kontrollitesti tehtiin
maadritystd ja analyysimoduulia kohti ja milloin seuraava ulkoinen kontrollitesti on maara tehda (kuva 76).

Huomautus: Jos madrityksi@ ei ole asennettuja, madrdpdivid ei voi nayttaad.

administrator Ulkoinen kontrolli 11:20 2023-12-08

1 Kéytettavissa

Aloita testi

ULKOINEN KONTROLLI UK-ERAPAIVAT RP SARS-CoV-2
Ota UK kéytt(‘j{jn GI2 > UUSIMMAT UK-TESTIT

Moduuli 1:  ei vield UK-testeja

< RP SARS-CoV-2 > Hyta

B 2 SEURAAVAT UK-TESTIT B
Valit N TEHTAVA

Moduuli 1 nyt
UK-naytteet > @

Asetukset

®

Kirjaudu ulos

E Tallenna ® Peruuta

Kuva 77. External Control Due Dates (Ulkoisten kontrollien maardpdivat) -néytto.

Taulukko 14. External Control Due Dates (Ulkoisten kontrollien méérépaivét)

Asetus Kuvaus

Last EC runs Néyttéd moduuleittain paivaméadrdn, jolloin valitun médrityksen viimeisin EC-festi suoritettiin.

(Viimeisimmat EC-ajot)

Next EC runs due Néyttad moduuleittain pdivémadrdn tai testien madrdn, jonka téyttyessé mddrityksen seuraava External Control (Ulkoinen
(Seuraavien EC-ajojen kontrolli) Hesti tytyy suorittaa. Next EC runs due (Seuraavien EC-ajojen médrépdivét) -kohta nékyy vain, jos Enable EC (Ota EC
madrapaivat) kayttdsn) on valittuna.

Jos madrityksen toistovdlin tyypiksi on asetettu Cartridge lot (Kasettierd), jarjestelmd ei ndytd seuraavia EC-ajoja.

4. Vadlitse Intervals (Toistovdlit) ja sitten luettelosta madritys vélin asettamista varten. Nékyviin tulee muistutus, joka

muistuttaa kaytajia, ettd ulkoinen kontrollitesti pitaa tehda valitulle maaritykselle, jos vali on kulunut (kuva 77).
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Huomautus: Jos madrityksia ei ole asennettu, toistovalejd ei voi asettaa.

administrator Ulkoinen kontrolli 11:20 2023-12-08

1 Kaytettavissa

Aloita testi
ULKOINEN KONTROLLI UK-TESTIEN VALIT RP SARS-CoV-2
Ota UK kéyttson GI2 > Valin tyyppi e
Paivat 7
Eripaivat S RP SARS-CoV-2 > Nayta
Testit tulokset
Valit >
Kasetin erd
UK-naytteet >

T Asetukset
UK-vali paivina

30

Kirjaudu ulos

Igl Tallenna ® Peruuta

Kuva 78. External Control Intervals (Ulkoisen kontrollin toistovalit) -néytto.

Taulukko 15. External Control Intervals (Ulkoisen kontrollin toistovdlit) -asetukset

Asetus Kuvaus

Interval type Toistovdlin tyyppi madrittad, t&ytyykd External Control (Ulkoinen kontrolli) -testi tehdd, kun tietty m&drd péivia (days) on
(Toistovélin tyyppi) kulunut, kun tietty madré testejé (tests) on tehty vai kun uusi kasettierd (cartridge lot) otetaan kayttédn.

EC inferval in days Kéytetdan asettamaan pdivien madrd, jonka jélkeen External Control (Ulkoinen kontrolli) -testi téytyy suorittaa.

(EC-véli paiving) Aktiivinen vain silloin, kun toistovdlin tyypiksi on asetettu days (pdivéit).

EC interval in test Kaytetdan asettamaan testien maard, jonka jalkeen External Control (Ulkoinen kontrolli) -festi taytyy suorittaa.

(EC+oistovéll testeind) Aktiivinen vain silloin, kun toistovalin tyypiksi on asefetftu tests (testit).

5. Valitse EC Samples (EC-néytteet) lisctaksesi tai muokataksesi External Control (Ulkoinen kontrolli) -testiss@ kaytettavia
ndytteitd. Voit lisdtd uuden EC-néytteen painamalla Add new Sample (Liséé uusi néyte) -painiketta ja jatkamalla sitten
madrittamista oikeanpuoleisessa sarakkeessa (kuva 78). Jos haluat muokata EC-nytettd, valitse olemassa oleva nayte

keskimmaisestd sarakkeesta ja jatka madrittémistd oikeanpuoleisessa sarakkeessa.

Huomautus: EC-naytteelle kannattaa antaa nimi, jossa on tietoa EC-néytteen versiosta tai muuta vastaavaa putkeen

painettua tietoa.
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administrator Ulkoinen kontrolli 11:20 2023-12-08

1 Kéytettavissa

Aloita testi
ULKOINEN KONTROLLI UK-TESTIEN VALIT RP SARS-CoV-2
Ota UK kayttson @ ) GI2 > Valin tyyppi e
Paivat v
Erdpaivat > RE SR > Nayta
Testit tulokset
Valit >
Kasetin era
UK-naytteet >

. Asetukset
UK-véli paivina

30

®

Kirjaudu ulos
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Kuva 79. External Control EC Samples (Ulkoisen kontrollin EC-néytteet) -néytts.

Taulukko 16. External Control EC Samples (Ulkoisen kontrollin EC-ndytteet) -asetukset

Asetus Kuvaus

Sample Active Oftaa néytteen kéyttddn, jotta se on valittavissa External Control (Ulkoinen kontrolli) -testin asetuksissa.

(Néyte aktiivinen)

Sample Name MGadrittdd ndytteen nimen, josta ndytteen tunnistaa.

(Naytteen nimi)

Assay EC-ndyte yhdistetdan johonkin médritykseen. Madrityksen voi valita asennettujen mdadritysten luettelosta.

(Maaritys)

Configure Kun médritys on valittu, kaikki madritykseen yhdistetyt analyytit ladataan. Kullekin analyytille voidaan méérittad, otetaanko
(Madritd) se huomioon External Control (Ulkoinen kontrolli) -ajossa vai ei ja odotetaanko analyytin havaitsemista.

6. Padset muokkaamaan External Control (Ulkoinen kontrolli) Hestin analyyttejd valitsemalla Configure (Mééritd) -painikkeen
(kuva 79). Ulkoisen kontrollin EC Sample (EC-ndyte) -asetuksissa voit maarittad, otetaanko analyytti huomioon ulkoisen
kontrollin festiajossa ja onko sen havaitseminen odotettavissa (kuva 80).

Huomautus: Vahintadn yksi analyytti on sisdllytettava testiajoon, jotta asetukset voi tallentaa.

° Analyytti Odota havaitsemista

° Norovirus Gl
° Rotavirus A

o Astrovirus

<JOHON®
.xxx

o Norovirus Gl

@ Vahvista ® Peruuta

Kuva 80. External Control EC Samples (Ulkoisen kontrollin EC-néytteet) -asetusndytts.
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Taulukko 17. External Control EC Samples (Ulkoisen kontrollin EC-néytteet) -asetukset

Asetus Kuvaus

Analyytin huomioiminen Kullekin analyytille voidaan méaérittad, otetaanko analyytti huomioon External Control (Ulkoinen kontrolli) -ajossa. Jos analyytti
otetaan huomioon, valintaruutu on valittava.

Vain silloin, kun analyytti otetaan huomioon ulkoisessa kontrollindytteessd, se siséllytetéén ulkoisen kontrollin tuloksen laskentaan
ja sitd verrataan kyseisen analyytin todelliseen tulokseen.

Analyytti Kaikki madritykseen yhdistetyt analyytit ladataan.
Odotetaanko Jokaisen huomioidun analyytin kohdalla voi méérittéd, onko havainto External Control (Ulkoinen kontrolli) -ajon aikana
havaitsemista? odotettavissa. Jos analyytin havaitseminen on odotettua, valintapainike téytyy asettaa kéyttéén.

6.12. Tulosten arkistointi

Valitut tulokset voidaan arkistoida ja téman jalkeen myds poistaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin tallennustilan
vapauttamista tai organisaatiosi tietojensdilytyskdytdnnén noudattamista varten. Arkistoidut tiedot sisaltévat kaikki testiajojen
tarkedt tiedot (esim. kayratiedot, analyyttien tulokset, yleiset tulostiedot jne.) ja niitd voidaan tarkastella, tallentaa ja tulostaa

milloin vain kussakin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa (katso luku 6.12.2).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ostaja on yksin vastuussa organisaation tietojensdilytyskaytédnnén
noudattamisesta. Tietojen sdilyttéminen ainoastaan tdssd osiossa kuvatun arkistointitoiminnon avulla ei valtamata riita

tayttamadn organisaation kdytdnndn aseftamia vaatimuksia.

Arkistotoimintoa voi kayttéé Options (Asetukset) -valikon kautta. Arkistoja voi luoda ottaen poistomahdollisuuden kéyttdsn tai

jattamalla sen pois, tai arkiston voi ladata (katso luku 6.12.1). Automaattisesti luotujen arkistojen tulokset poistetaan aina.
Huomautus: Arkistossa tarkasteltavien testitulosten késittelyominaisuuksia on rajattu (katso lisdtietoja luvussa 6.12.2).
6.12.1. Arkiston luominen

Arkistotiedoston luominen: tiedostot, joita ei voi poistaa

Aloita arkistotiedoston luominen suodattamalla arkistoitavat tulokset. Valitse Create Archive (Luo arkisto) ja suodata haluttu
aloitus- ja lopetuspaivémadra. Valittujen tulosten maard nékyy ndytdssa. Yhteen arkistotiedostoon voidaan arkistoida enintadn
250 tulosta.

Voit valita, eftd arkistotiedoston luomiseen valitaan vain jo HIS/LIS-jérjestelmddn ladattuja ja vanhentuneita tuloksia. Voit myd&s
valita, ettd arkistotiedoston luomiseen valitaan vain jo QlAstat-Dx Remote Results Application -sovellukseen ladattuja ja
vanhentuneita tuloksia. Ota témd asetus kayttddn valitsemalla HIS/LIS Uploaded (Ladatty HIS/LIS-jgriestelm@dn) ja valitse
Create Archive (Luo arkisto) (kuva 80).
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Kuva 81. Create Archive (Arkiston luominen) -asetukset.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-tallennusvdlinettd suositellaan kéytettévéksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. Tietojen pysyvaan sdilyttamiseen suositellaan kayttamadn toista tallennussijaintia. USB-allennusvélineen
kayttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila fai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytaa.
Huomautus: Naytdnsddstdja ei ole toiminnassa arkiston luomisen aikana. Jos User Access (Kayttdoikeus) -tila on kaytdssa,
kéyttdjan ei tarvitse kirjautua uudestaan sisdan kaytdjan todennusta varten. Emme suosittele QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -

analysaattorin jattémista valvomatta arkiston luomisen ajaksi.

Arkistotiedoston luominen: arkistotiedostot, jotka voi poistaa

TARKEAA: Arkistoidut ja poistetut tulokset eivét ole endd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin tiedoissa, eiké niita voi
siscllyttad jarjestelman varmuuskopiointitiedostoon. Suosittelemme vahvasti varmuuskopioimaan jdrjestelmén ennen kuin
luodaan arkistotiedostoja, jotka voi poistaa. Katso lisatietoja jarjestelman varmuuskopioinnista luvusta 6.7.12. Poistettuja

tuloksia ei lasketa epidemiologiaraportteihin. Lisdtietoja on luvussa 6.6.2.

Jos valitut tulokset halutaan arkistoida ja poistaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorista, luo arkistotiedosto kuten

jaliempana on ohjeistettu ja ota poistotoiminto kaytdsdn.

Valitse Remove Results (Poista tulokset) ja aloita poisto. Jos arkistotiedoston luominen onnistui, valitut tulokset poistetaan

automaattisesti QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorista (kuva 81).
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Kuva 82. Remove Results (Poista tulokset) -asetusnéytto.

Huomautus: Poistettuja tuloksia ei endd ole QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa. Lataaminen QIAstat-Dx Remote
Results Application -sovellukseen ei ole enaad mahdollista onnistuneen poiston jalkeen.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-tallennusvalinettd suositellaan kéytettévaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
sailytykseen. Tietojen pysyvaan sailyttamiseen suositellaan kayttamaan toista tallennussijaintia. USB-tallennusvélineen
kayttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila fai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytda.
Huomautus: Naytonsadstdja ei ole toiminnassa arkiston luomisen aikana. Jos User Access (Kayttdoikeus) -tila on kaytdssa,
kayttdjan ei tarvitse kirjautua uudestaan sisaan kaytdjan todennusta varten. Emme suosittele QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -

analysaattorin jattémista valvomatta arkiston luomisen ajaksi.

6.12.2. Arkiston avaaminen

QlAstat-Dx-ohjelmistolla luodut arkistotiedostot voidaan avata vain tarkastelua, tallentamista ja tulosten tulostamista varten.
Arkistot voidaan avata USB-muistilaitteilta sekd ennalta méadritetyilté jaetuilta verkkoresursseilta. Valitse Open Archive (Avaa
arkisto) ja lataa haluttu arkistotiedosto. Kun arkisto on ladattu, valitse View Archive (Tarkastele arkistoa). Arkistotulosten
tarkastelun aikana ei voi aloittaa uusia festiajoja. Sulje arkistotiedosto painamalla Close Archive (Sulje arkisto) -painiketta.

Samalla jarjestelman tavanomaiset toiminnot palaavat kaytettaviksi (kuva 83).
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Kuva 83. Open Archive (Avaa arkisto) -néytto.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-allennusvélinetté suositellaan kéytettéivaksi tietojen siirtoon ja lyhytaikaiseen
s@ilytykseen. Tietojen pysyvadan sailyttdmiseen suositellaan kayttamaan toista tallennussijaintia. USB-tallennusvélineen kayttésdn

liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kayttoa.

6.12.3. Automaattinen arkistointi

Tarkedd: Automaattisesti arkistoidut tulokset poistetaan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin tiedoista, eikd niitd voi
sis@llyttaa  jarjestelmén varmuuskopiointitiedostoon. Katso lisdtietoja jarjestelmén varmuuskopioinnista kohdasta 6.7.12.

Poistettuja tuloksia ei lasketa epidemiologiaraportteihin. Lisdtietoa on kohdassa 6.6.2.

Huomautus: Ennen automaattisen arkistotiedoston luonnin kayttéonottoa suositellaan tarkistamaan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattoriin tallennettujen tulosten kokonaismaaréa. Jos suuri médrd testituloksia tallennetaan, on suositeltavaa noudattaa

ensin luvun 6.12.1 ohjeita testitulosten maaran pienentamiseksi.

Automaattisessa arkistotiedoston luonnissa vanhimmat laitteeseen tallennetut tulokset arkistoidaan. Madrité automaattinen

arkistointi seuraavasti:

1. Valitse > Archive Results (Arkistoi tulokset).

2. Paina Automatic Archive (Automaattinen arkistointi) -painiketta ja ota ominaisuus kéyttédn (kuva 84).

3. Valitse Start Time (Aloitusaika). Témé on aika, jona automaattinen arkistointi tapahtuu joka pdivé, jos Archive
Configuration (Arkiston madritykset) (vaihe 4) tayttyy.

Térkedd: Aloitusajaksi on erittdin suositeltavaa aseftaa aika, joka on laitteen normaalien kéyttdaikojen ulkopuolella.
Automaattinen arkistointi tapahtuu taustalla ja voi hidastaa ohjelmistoa.

4. Valitse Archive Configuration (Arkistomddritys). Arkistoinnin kéynnistdva tulosten madrd tarkoittaa laitteiden tallennettujen
tulosten kokonaismé&arad. Arkiston tulosten madré tarkoittaa arkistoitavien tulosten maarad, jota aletaan tayttaa
vanhimmista tuloksista alkaen. Yhteen arkistotiedostoon voidaan arkistoida enintdan 250 tulosta.

Huomautus: Arkistomdadrityksessa suositellaan kéyttaméaan oletusasetuksia. Arkiston koon lisd@minen vaikuttaa

automaattisen arkiston luonnin kestoon.
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5. Voit valita, etta arkistotiedoston luomiseen valitaan vain jo HIS-/LIScrjestelmaan ladattuja ja vanhentuneita tuloksia. Ota

ominaisuus kayttdon painamalla HIS/LIS Uploaded (Ladattu HIS-/LIS-j@rjestelmadn) -painiketta.

6. On mahdollista valita, ettd arkistotiedoston luomiseen valitaan vain QlAstat-Dx Remote Results Application -sovellukseen
jo ladattuja ja vanhentuneita tuloksia. Aktivoi t&mé& ominaisuus valitsemalla QlAstat-Dx Remote Results Application
Uploaded.

7. Vadlitse Storage Location (Tallennussijainti). Automaattista arkistointia varten suositellaan valitsemaan ennalta mé&éritetty

jaettu verkkoresurssi. Katso luvusta 6.7.7 lisatietoa verkon jakamisen madrittamisesta.
Huomautus: Automaattisen arkiston tallennussijainniksi ei voi valita USB-tallennusvélinettd.
8. Tallenna asetukset valitsemalla Save (Tallenna) ja Confirm (Vahvista).
9. Voit tarkastella viimeisimmé&n automaattisen arkiston luonnin ajankohtaa ja onnistumista valitsemalla kohdan Last archive

creation (Viimeisin arkiston luonti).
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Kuva 84. Automatic Archive (Automaattinen arkistointi) -asetukset.

6.13. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin jdrjestelman tila

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etupuolella olevien tilamerkkivalojen varit kertovat kayts- ja analyysimoduulien

tilasta.
Kayttomoduulin kayttamat tilamerkkivarit ovat:

Taulukossa 18 on selitetty tilamerkkivalot, joita kéyttd- ja analyysimoduuleissa voi nékya.

Taulukko 18. Kuvaukset tilamerkkivaloista
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Moduuli Tilamerkkivalo Kuvaus

Kayttomoduuli Ei pala QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin virta on katkaistu
Sininen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on valmiustilassa
Green QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on kdynnissé

Analyysimoduuli Ei pala QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin virta on katkaistu
Sininen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on valmiustilassa
Vihred (vilkkuu) QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria alustetaan
Green Analyysimoduuli on kdynnissa
Red Analyysimoduulin foimintahgirié

6.14. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin sammuttaminen

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on tarkoitettu jatkuvaan kayttéon. Jos laite on kayttamatta lyhyen aikaa (vahemman
kuin yhden pdivan), suosittelemme asettamaan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin valmiustilaan painamalla sen
etupuolella olevaa ON/OFF-virtapainiketta. Kun haluat sammuttaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pidemméiksi

ajaksi, katkaise virta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin takana olevasta virtakytkimestd.
Jos QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori yritetdén siirtdd valmiustilaan, kun analyysimoduulissa on kéynnissé testi, ndyttdsn

avautuu valintaikkuna, jossa kerrotaan, ettei laitteen virtaa voi vield katkaista. Odota, ettd laite on saanut testin tai testit

valmiiksi ja yritd sitten virran katkaisua uudelleen.
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7. Sairaalan ja laboratorion tietojarjestelmén yhteydet

Tassa luvussa kasitellaan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ja sairaalan tai laboratorion tietojarjestelman valisia yhteyksia.

Sairaalan/laboratorion tietojarjestelmén asetusten madritys mahdollistaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin liittdmisen
seuraavia toimintoja varten:

o Tiedonsiirron aktivointi ja mé&drittdminen sairaalan tai laboratorion tietojarjestelmén kanssa

o Madaritysasetukset tulosten |ghettamista ja tutkimuspyyntdja varten

o Testin tekeminen tutkimuspyynndn perusteella

o Testitulosten IGhettdminen

Huomautus: Suosittelemme noudattamaan organisaatiosi turvallisuusohieita ja -menettelyjé paikalliseen intranettiin

yhdistamisen suhteen, silla viestintag HIS/LIS-jarjestelmaan ei ole salattu.

7.1. Tiedonsiirron aktivointi ja madrittdminen sairaalan tai laboratorion tietojdrjestelman

kanssa

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jdrjestelméasetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan tietojdriestelmé / laboratorion

tietojdrjestelmd). Valitse jokin taulukossa 19 mainituista asetuksista ja madrité se.

Taulukko 19. HIS-/LIS-asetukset

Asetus

Kuvaus

Host Communication
(Iséntékoneen yhteys)
Result Upload
(Iséintékoneen
asetukset)

Result Upload
(Tulosten lataaminen)
Results Upload
Settings (Tulosten
siirtoasetukset)

Test Orders
(Testien pyynnot)

Order Settings
(Pyyntdjen asetukset)

Debug Logging
(Virheenkorjauksen
kirjaus)

Talla otetaan kayttddn yhteys sairaalan tai laboratorion tietojarjestelmaan.
T&mad asetus on oletusarvoisesti poissa kaytdstd.

Valittavissa vain, jos Host Communicaton (Iséintéikoneen yhteys) on kdytdssd. Téssé madritefddn iscintékoneen osoite ja portti.
Iséintdkoneen osoitteessa voidaan kayttaa seké IP-osoitteen eftd nimen arvoa. IP-arvossa on oltava 4 numeroa (N.N.N.NJ, N = 0-255.
Siirtoprotokolla on tll& hetkellé yhteensopiva HL7:n kanssa.

Hospital name (Sairaalan nimi) on yksildllinen nimi, jolla mééritetéiéin DMS- tai LIS-jdrjestelma.

Aikakatkaisun oletusarvo on 5 sekuntia, mutta sité voidaan pidentdd enintddn 60 sekunniksi. Témé on pisin aika, jonka
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 odottaa viestid isdnndltd.

Messages queued (Sanomajono) -jonosta nékyy, kuinka monta sanomaa jonossa odottaa.

Check connectivity (Tarkista yhteys) -painikkeella voidaan tarkistaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ja iséintédkoneen
vélinen yhteys, kun IP-osoite ja portti on annettu.

Mahdollistaa tulosten I&hettéamisen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorista isént&én.

T&mad asetus on oletusarvoisesti poissa kaytdstd.

Aktiivinen vain, jos Result Upload (Tulosten siirto) on kéytéssd.

Tulokset voidaan siirtdd automaattisesti tai manuaalisesti. Kun automaattinen siirto on kaytdssd, tulokset siirtyvét iséntdkoneeseen
heti testin valmistuttua. Jos automaattinen siirto ei ole kéytdssd, tulokset voidaan siirtéd manuaalisesti Result Summary (Tulosten
yhteenveto)- ja View Results (Néytd tulokset) -néytdn Upload (Siirrd) -painikkeella. Automaattinen on oletusarvoisesti pois kéytdstd.
PDF report upload (PDF-raportin lataus) oiminnolla raportteja voi ladata yhdessé tuloksen kanssa.

Expire Time (Vanhenemisaika) on niiden pdivien madrd, joiden aikana testi voidaan léhettad iséntaén. Kun asetus on nolla, taméa
vaihtoehto on pois kéytdstd, eli tulokset eivét vanhene koskaan.

Reset Uploading (Nollaa siirto) -toiminnolla voidaan tyhjentéd léhettamistd odottavien sanomien jono. Téstd voi olla hydtyd, kun
useita tuloksia on |ghetetty, mutta tdmd Iéhetys on jostain syystd keskeytettdva.

Reiry (Yritd uudelleen) -toiminnolla voidaan |&hettdd uudelleen tulokset, joiden siirto on Error (Virhe) Hilassa.

Authorization (Valtuutus) voidaan madrittad roolille, joka sallii tulosten siirtémisen. Oletusarvoisesti vain Administrator
(Packayttaja) -kayttdjilla on tamé valtuutus kaytdssa.

Testi voidaan tehdd sairaalan tai laboratorion tietojarjestelméssa luodun tutkimuspyynnén perusteella.

T&mad asetus on oletusarvoisesti poissa kaytdstd.

Valittavissa vain, jos Test Orders (Testien pyynnét) on kdytossa.

Force Order (Pakota pyyntd) -asefuksen poistaminen kdytdstd mahdollistaa festin tekemisen, vaikka yhteys iséntddn ei ole
kdytettcviss@ tai annettuun néytetunnukseen ei liity pyyntéd. Force Order (Pakota pyyntd) on oletusarvoisesti poissa kdytostd.
Debug Logging (Virheen korjauksen kirjaus) -ominaisuuden voi oftaa kéyttédn / poistaa kéytdsta vain huoltoteknikko tai kayttdia,
jolla on padkayttdjan oikeudet. Téméa ominaisuuden avulla voidaan kirjata erityisié HL7-virheenkorjausviesteja HIS/LIS-latauksiin.
Huomautus: Suosittelemme vahvasti, etté kirjaustoiminto otetaan kayttédn vain analyysitarkoituksissa asennuksen ajaksi ja
sammutetaan sen jélkeen.
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7.2. Maarityksen nimen madrittdminen

Sairaalan/laboratorion  tietojarjestelméssd  ndkyvé madrityksen nimi saattaa poiketa QIAstat-Dx  Analyzer 2.0 -
analysaattorissa ndkyvastd madrityksen nimestd. Ennen sairaalan/laboratorion tietojdriestelmdn toimintojen kéyttdd on

mdadritysten nimet vahvistettava/korjattava seuraavien ohjeiden mukaan.

1. Siirry Assay Management (Madrityksen hallinta) -néyttodn valitsemalla Options (Asetukset) > Assay Management
(Madarityksen hallinta). Kaytettavissa olevien madritysten luettelo avautuu siséltéalueen ensimméiseen sarakkeeseen.

2. Valitse madritys Available Assays (Kaytettdvissa olevat madritykset) -valikosta.

3. Valitse LIS assay name (LIS-mddrityksen nimi). Madrityksen nimen pitdisi oletusarvoisesti olla sama QlAstat-Dx Analyzer
2.0 -analysaattorissa ja sairaalan/laboratorion tietojarjestelmdssa. Jos sairaalan/laboratorion tietojarjestelméssé oleva
madrityksen nimi on eri, se on korjaftava vastaamaan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorissa kéytettyd méadrityksen

nimed. Korjaa mddrityksen nimi LIS assay name input (Laboratorion tietojarjestelmén méadrityksen nimen

syottd) tekstikenttddn ja valitse Save (Tallenna).

7.3. Testipyynnon luominen, kun yhteys isantaan on kaytossa

Kun Host Communication (Iséntdkoneen yhteys) ja Test Orders (Testien pyynndt) ovat kdytdssd, testipyyntdjé voidaan ladata
iséintdkoneesta ennen testin tekemistd. Kun néytetunnus lisGtaén tai luetaan viivakoodinlukijalla, jarjestelmé hakee

tutkimuspyynndn automaattisesti isdntdkoneesta.

7.3.1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin madrittdminen kaytamaan isantdkoneen yhteytta

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jérjestelmdasetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan tietojcrjestelmé / laboratorion
tietojdrjestelma).

3. Valitse Host Communication (Iscintdkoneen yhteys) ja lisGd isdntékoneen tiedot Host Settings (Iséntékoneen asetukset) -

kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista yhteys) -painiketta.

4. Ota Test Orders (Testien pyynnot) kdytdsn ja madritc Order Settings (Pyyntdjen asetukset). Testipyynnailla on kaksi
kasittelytilaa sen mukaan, onko Force Order (Pakota pyyntd) valittu. Kun Force Order (Pakota pyyntd) on valittu eikd
testipyynndn haku isdntikoneesta onnistu, kdyttdjd ei saa jatkaa testin tekemisté. Kun Force Order (Pakota pyyntd) -
asetusta ei ole valittu, kaytaja voi jatkaa testin kasittelyd, vaikka testipyyntda ei ole haettu tai sita ei ole isantdkoneessa.
Naytasn tulee vain varoittava ponnahdusikkuna.

7.3.2. Testin tekeminen testipyynnén perusteella

1. Paina aloitusnéytdn oikeassa yldkulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta >

2. Lue pyydettdessa naytetunnuksen viivakoodi kéyttémoduulin kiintedlléd viivakoodinlukijalla (kuva 85).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti néytetunnuksen voi mahdollisesti sy&ttas myds

kosketusnaytdn nayttonappdimistolla. Lisatietoa on luvussa 6.7.4.
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administrator Aloita testi, moduuli 1 10:252023-12-07

’I Ul administrator

TESTIN TIEDOT

Naytenumero

Maaritys

Naytetyyppi

Peruuta

Skannaa tai kirjoita ndytenumero

Kuva 85. Ndytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

3. Naytetunnus lghetetadn isdntdkoneeseen ja QlAstat-Dx Analyzer 2.0 odottaa testipyyntdd, ndytdssd lukee Getting

order... (Pyyntéa haetaan...) (kuva 86).

Huomautus: Jos testipyynnén hakeminen iscintékoneesta ei onnistu, kun Force Order (Pakota pyyntd) on valittu, kéyttdja
ei saa jatkaa testin tekemistd. Kun Force Order (Pakota pyyntd) -asetusta ei ole valittu, kayttdjd voi jatkaa testin kdsittelyd,
vaikka testipyyntdd ei ole haettu (nayttdon tulee varoittava ponnahdusikkuna). Luvussa 10.2 on lisgtietoa varoituksista ja
virheistd.

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:25 2023-12-07

‘I Ul administrator

TESTIN TIEDOT

Naytenumero

37492746 v

Maaritys \\I[,
”I\%

Naytetyyppi

Peruuta

Haetaan pyyntoa...

Kuva 86. Naytto testipyynnon noudon aikana.

4. Kun testipyyntd on saatu isantdkoneesta, ndytéssa lukee Scan cartridge for assay <assay_name> and book order
<order_number> (Lue kasetin viivakoodi madaritystd <ma@arityksen_nimi> ja testipyyntdéd <pyynnon_numero> varten).

Skannaa madritetyn QlAstat-Dx-madrityskasetin viivakoodi (kuva 87).
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Huomautus: Iséntakone voi tuottaa naytetunnukselle enemman kuin yhden testipyynnén. Silloin néytdssa lukee Scan
cartridge for book order <order_number> (Lue kasetin viivakoodi testipyyntéé <pyynnén_numero> varten). Jos skannattu
QlAstat-Dx-madrityskasetti ei vastaa pyyntdd, testin suoritus ei voi jatkua, vaan ndkyviin tulee virhe. Luvussa 10.2 on

lisétietoa varoituksista ja virheistd.

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:26 2023-12-07

’I Ul administrator

TESTIN TIEDOT

Naytenumero

32492746 v

Maaritys

Naytetyyppi

Peruuta

Skannaa kasetin viivakoodi

Kuva 87. QlAstat-Dx-mddrityskasetin viivakoodin skannaaminen.
5. Assay Type (Madritystyyppi) -kenttd tayttyy automaattisesti ja tarvittaessa sopiva Sample Type (Ndytetyyppi) on valittava
manuaalisesti luettelosta (kuva 88).

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:26 2023-12-07

1 Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT NAYTETYYPPI
Naytenumero

32492746 v Swab

Maaritys UTM

RP v

Naytetyyppi

Peruuta
Valitse naytetyyppi
Kuva 88. Néytetyypin valitseminen.

6. Katso lukua 5.3 ja toimi vaiheiden 5-11 mukaisesti.
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7.4. Testitulosten siirtdminen isdntdkoneeseen

Kun Result Upload (Tulosten siirto) ja Results Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset) on valittu, testitulokset voidaan siirtad

isdntdkoneeseen automaattisesti tai manuaalisesti.

7.4.1. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin madrittdminen testituloksen automaattista iséntdkoneeseen

siirtdmista varten

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jdrjestelmdasetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan tietojdrjestelmé / laboratorion

tietojdrjestelmad).

3. Valitse Host Communication (Iscintdkoneen yhteys) ja lisGd isdntdkoneen tiedot Host Settings (Isantdkoneen asetukset) -

kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista yhteys) -painiketta.

4. Valitse Result Upload (Tulosten siirto) ja madritd asetukset Result Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset) -kohdassa. Ota

kéyttddn Automatic upload (Automaattinen siirto).

7.4.2. Testitulosten siirtdminen isdntdkoneeseen automaattisesti

Testin valmistuttua tulokset siirretddn automaattisesti. Siirron tila ndkyy Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néyton Test Data

(Testitiedot) -osassa ja View Results (Néytd tulokset) -néytdn T Upload (Siirto) -sarakkeessa (kuva 90).

administrator

m

'I Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT
Naytenumero
32492746
Maaritys

RP

Naytetyyppi

Swab

Laboratorion
tietojarjestelmaan lataamisen
tila

Odottaa

B vhteenveto |/ Monistuskayrat

Eﬁ: Tukitiedostop = Tulosta
aketti E raportti

Yhteenveto 10:26 2023-12-07

Aloita testi
QlAstat-Dx® Respiratory Panel

Controls Passed

Detected e
e Influenza B

Néyta

e Rhinovirus/Enterovirus tulokset

e Adenovirus

©

Equivocal
None Asetukset

Tested

e Influenza B

|\ Sulamiskayrat ¥ AMR-geenit [E] Testin yksityisko... |
Kirjaudu ulos
Tallenna

i P
raportti [=] kommentit T, Latea

Kuva 89. Results Summary (Tulosten yhteenveto) -naytto.

Jos haluat néhda aikaisempien testien siirron tilan, valitse paavalikkopalkista © View Results (Néyta tulokset). & Upload

(Siirto) -sarakkeessa nékyy siirron tila (kuva 90).
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administrator Testitulokset 10:27 2023-12-07

F

1 Kéytettavissa

Aloita testi
° Naytenumero Maaritys Kayttajatun... UK Mod |1| Paivamaara/aika  Tulos
32492746 RP administra 1 @ 2023-12-07 10:26 e pos e
52859357 RP administra.. 1 (3)2023-12-071019 @) pos Nayta
tulokset
53647562 RP administra... 1 2023-11-09 07:48 e pos
02548164 RP administra 1 2023-11-09 07:47 e pos @
32749367 RP administra 1 2023-11-09 07:45 e pos Asetukset
54372658 G2 administra... 1 2023-11-09 07:45 e pos
K < Sivu 1/2 > b @
Kirjaudu ulos
A Poista suodatin E Tulosta raportti E Tallenna raportti p Hae IL Lataa

Kuva 90. View Results (Néyta tulokset) -ndytts.

Mahdollisesti nékyvat lataustilat on kuvattu taulukossa 20. Upload Status (Siirron tila) -kohdasta néhdéén siirron tulos. Nimi

ndkyy Summary (Yhteenveto) -ndytdssd, ja kuvake ndkyy View results (Naytd tulokset) -néytossa.

Taulukko 20. Kuvaus siirron tiloista

Nimi Kuvake Kuvaus

Pending (Odottaa) Tulosta ei vield ole siirretty.

Uploading (Ladataan) Tulosta siirretadn.

@0 ®

Uploaded (timestamp)
(Siirretty [aikaleimal])

Error (Virhe)

Tulos on siirrefty, myds siirron paivamaara ja kellonaika ilmoitetaan.

Tuloksen siirrossa oli virhe, ja se on voinut padttyd aikakatkaisuun

Re-Uploading (Siirretddn uudelleen) Tulosta siirretddn uudelleen.

<] @ [-)ﬂ

Expired (previously uploaded) Tulosta ei voi endd siirtdd. Se on siirretty jo ainakin yhden kerran.

(Vanhentunut, siirretty aiemmin)

Expired (never uploaded) (Vanhentunut, Tulosta ei voi endd siirtdd. Sitd ei ole koskaan siirretty.

[ei siirretty])

7.4.3. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin madrittdminen testituloksen manuaalista iséntdkoneeseen
siirtamistd varten

1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jérjestelmdasetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen Seftings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan tietojériestelma / laboratorion
tietojdrjestelmad).

3. Valitse Host Communication (Iséntdkoneen yhteys) ja lisdd iscintdkoneen tiedot Host Settings (Isdntékoneen asetukset) -
kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista yhteys) -painiketta.

4. Valitse Result Upload (Tulosten siirto) ja madrita asetukset Result Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset) -kohdassa.

Poista Automatic upload (Automaattinen siirto) kaytosta.
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7.4.4. Testitulosten siirtdminen iséntdkoneeseen manuaalisesti
Testin valmistuttua tulokset voidaan siirtéé manuadalisesti Summary (Yhteenveto)- tai View Results (Néytd tulokset) -néiytdstd.
Siirra tulokset Summary (Yhteenveto) -néytdsta painamalla T upload Upload (Siirrd) -painiketta.

Siirrd tulos View Results (Naytd tulokset) -néiytdsté valitsemalla siirrettévét tulokset painamalla néytetunnusten vasemmalla
puolella olevia harmaita ympyrgitd. Valintamerkki tulee ndkyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten valinta
painamalla valintamerkkia. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla ylérivin @ -valintapainiketta. Kun olet valinnut

siirrettavat tulokset, paina Ty Upload Upload (Siirrd) -painiketta (kuva 91).

administrator Testitulokset 11:03 2023-12-07

F

1 Kaytettavissa

Aloita testi
° Naytenumero Maéritys Kayttajatun... UK Mod IilF’z‘a‘ivz‘a‘mz‘a’érz‘a‘/aika Tulos
47283759 RP administra.. @ 1 (3)2023-12:071029 @ ecpass e
@ 32492746 RP administra 1 (2)2023-12-0710:26 @) pos Niyts
tulokset
@ 52859357 RP administra 1 ()2023-12:0710:19 @) pos
53647562 RP administra... 1 2023-11-09 07:48 e pos @
@ 02548164 RP administra... 1 2023-11-09 07:47 @) pos Asetukset
32749367 RP administra 1 2023-11-09 07:45 e pos
K < Sivu 1/2 > b @
Kirjaudu ulos
A Poista suodatin E Tulosta raportti Igl Tallenna raportti D Hae |1| Lataa

Kuva 91. View Results (Naytd tulokset) -naytto.

7.5. lIsantdkoneen yhteyden vianmadritys

Iséntdkoneen yhteyden vianmaadritysohjeita on luvussa 10.1.
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8. External Control (Ulkoinen kontrolli, EC)

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -ohjelmisto voidaan maarittaa tukemaan laboratorioita, joiden laadunvalvonta perustuu ulkoisiin
kontrolleihin. Toimenpiteen tarkoituksena on varmistaa, ettd tunnetun ndytteen késittely tuottaa patogeenitasolla odotetun
tuloksen. Varmista organisaation kdyténtéjen noudattaminen soveltuvin menetelmin riijppumatta téssd osiossa kuvattujen

toimintojen kaytdstd.

Jos toiminto on kaytdssd, madritys- ja moduulikohtaisen EC+estin suorittamiselle voidaan asettaa toistovalit. Kaytajat saavat

muistutuksen ennen festin valmistelua, jos EC-testin madrdaika on téyttynyt.

ECHestia suoritettaessa ajon valmistelun aikana valitaan EC-néyte. EC-ndyte maarittad sen, mitka ovat testatun madrityksen
analyyttien odotetut tulokset. Jos EC-ndytteen madrittémat odotetut tulokset vastaavat todellisia testituloksia, EC-esti on
hyvaksytty. Jos yksi tai useampi analyytti ei vastaa odotettua tulosta, ECHesti on hylatty. Kayttdjaa varoitetaan ennen testin

madrittamistd, jos kéytetdan moduulia, jonka edellinen EC-esti hylattiin.

8.1. Ulkoisen kontrollin maarittdminen

Katso luvusta 6.11 tietoa EC-ominaisuuden kayttodn oftamisesta ja madrittamisesta.

8.2. EC-+estin tekeminen

Kayttajat eivat saa koskettaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kosketusnayttdd ilman asianmukaisia henkildnsuojaimia,

kuten kdsineitd.

1. Paina aloitusnéytdn oikeassa ylékulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta >

Huomautus: Jos ulkoinen kontrolli (External Control, EC) on kaytdssa ja EC-estin suoritusaika koittaa, jarjestelmé nayttaa
muistutuksen festin ajamisesta EC-naytteelld. Kéyttaja voi valita suorittaa EC-estin tai ohittaa muistutuksen.
Huomautus: Jos EC on kaytéssa ja viimeisin valitulla moduulilla tehty EC+esti on ep&onnistunut, ndkyviin tulee varoitus.
Kayttdjan on erikseen valittava, haluaako han, eftd testi suoritetaan valitulla moduulilla siité huolimatta.

2. Ota kayttoon EC Test (ECHesti) -valintapainike (kuva 92).

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:28 2023-12-07

’I Ul administrator

TESTIN TIEDOT

UK-TESTI &

Naytenumero

Maaritys

Naytetyyppi

UK-ndyte °

Peruuta

Skannaa tai kirjoita ndytenumero

Kuva 92. EC Test (EC-testi) -valintapainikkeen ottaminen kéyttoon EC-testin kdyttod varten.
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3. Lue pyydettdessa naytetunnuksen viivakoodi kéyttdmoduulin kiintedlla viivakoodinlukijalla (kuva 92).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti ndytetunnuksen voi mahdollisesti syottas myds

kosketusn@ytdn néyttonappaimistolla. Lisatietoa on luvussa 6.7.4.

4. Skannaa pyydettéessa kaytettdvan QlAstat-Dx-mddrityskasetin viivakoodi. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tunnistaa

automaattisesti ajettavan madrityksen QlAstat-Dx-madrityskasetin viivakoodin perusteella (kuva 93).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx-mé&adrityskasetteja, joiden viimeinen
kayttopaiva on mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja maarityksiin, joita laitteeseen ei ole asennettu. Naissa

tapauksissa laite tuo ndkyviin virheilmoituksen. Lisgtietoa on luvussa 10.2.

Huomautus: Ohjeet madritysten tuomiseen ja liséémiseen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ovat luvussa 6.6.3.

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:28 2023-12-07

'I Ul administrator

TESTIN TIEDOT

UK-TESTI [~ @)

Naytenumero

47283759 v

Maaritys

Naytetyyppi

UK-ndyte 6

Peruuta

Skannaa kasetin viivakoodi
Kuva 93. QlAstat-Dx-méérityskasetin viivakoodin skannaaminen.
5. Valitse tarvittaessa oikea ndytetyyppi luettelosta (kuva 94).

Huomautus: Joissakin harvinaisissa tapauksissa naytetyyppiluettelo voi olla tyhja. Silloin kasetti on luettava uudelleen.
administrator Aloita testi, moduuli 1 10:29 2023-12-07

’l Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT NAYTETYYPPI

UK-TESTI

Ndytenumero UTM
47283759 v

Swab

Maaritys
RP v

Naytetyyppi

UK-néyte e

Peruuta

Valitse naytetyyppi
Kuva 94. Néytetyypin valitseminen.
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6. Valitse sopiva EC-nayte luettelosta. Vain valitun maaritystyypin EC-naytteet nakyvat (kuva 95).

Jos valitulle maaritykselle ei ole asetettu EC-ndytteitd, EC-ndytteiden luettelo on tyhja eikdé ECestiajoa voi aloittaa.

Huomautus: Katso luvusta 6.11 ohjeet EC-naytteiden madrittamiseen.

administrator

’l Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT

UK-TESTI

Naytenumero

47283759

Maaritys
RP

Naytetyyppi
Swab

UK-nayte

Kuva 95. EC-ndytteen valitseminen.

Aloita testi, moduuli 1

UK-NAYTE

RP_EC_Sample_Pos

RP_EC_Sample_Neg

Valitse UK-ndyte

10:29 2023-12-07

Peruuta

7. Confirm (Vahvista) -néyttd tulee nékyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat muutokset painamalla kosketusndytdn

asianmukaisia kenttié ja muokkaamalla tietoja (kuva 96).

administrator

‘I Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT

UK-TESTI

Naytenumero

47283759

Maaritys
RP

Naytetyyppi
Swab

UK-nayte
RP_EC_Sample_F

Moduuli 1 | Vahvista TESTIN TIEDOT tai muokkaa kenttaa napsauttamalla sita
Kuva 96. Confirm (Vahvista) -néytto.

<

Aloita testi, moduuli 1

10:29 2023-12-07

Peruuta

8. Kun kaikki néytdssd oleva tiedot ovat oikein, paina ‘® Confirm (Vahvista) -painiketta. Tarvittaessa paina kenttad, jonka

sisaltéd haluat muokata, tai peru testi painamalla Cancel (Peruuta) -painiketta.

9. Varmista, ettd QlAstat-Dx-madrityskasetin ndytepuikkojen systtdaukon ja pddaukon molemmat ndytekannet on suljettu

tivkasti. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin paalla oleva kasettien sydttéaukko avautuu automaattisesti. Aseta

QlAstat-Dx-méadrityskasetti aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, ettd viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 97).

Huomautus: Kun kayttémoduuliin on kytketty useita analyysimoduuleja, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori valitsee

automaattisesti analyysimoduulin, jossa testi aiotaan ajaa.
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Huomautus: QlAstat-Dx-madrityskasettia ei tarvitse tydntad QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin. Kun asetat kasetin
oikein pain kasettien sydttdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori siirtda kasetin automaattisesti

analyysimoduuliin.

administrator Aloita testi, moduuli 1 10:29 2023-12-07

F

’I Ul administrator
RP

TESTIN TIEDOT

Naytenumero

47283759

Maaritys

RP

Naytetyyppi
Swab

UK-ndyte e
RP_EC_Sample_Pos

Peruuta

Moduuli 1 | Aseta kasetti, jonka sarjanumero on 180004016
Kuva 97. QlAstat-Dx-mdérityskasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin.

10. Kun QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx-madrityskasetin, se sulkee automaattisesti kasettien
sydttdaukon kannen ja aloittaa testin. Kayttajalta ei vaadita muita toimia. Kun testi on kdynnissd, jéljella oleva ajoaika
nakyy kosketusnaytdssa (kuva 98).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten madarittamisen yhteydessa
asetetun ja luetun QlAstat-Dx-madrityskasetin. Jos jokin muu kasetti asetetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin

automaattisesti.

Huomautus: téhén saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusndyton oikean alalaidan Cancel (Peruuta) -
painiketta.

Huomautus: Jarjestelman madrityksien mukaisesti kayttaja saattaa joutua kirjoittamaan salasanansa vudestaan testin

aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin syéttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua, ellei aukkoon ole viety QlAstat-Dx-

madrityskasettia. Jos ndin kdy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 7.
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administrator
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Kuva 98. Testin suoritus ja testin jdljellé oleva kesto néytossd.

11. Kun testiajo on valmis, Eject (Poista) -naytd tulee ndkyviin (kuva 99). Ota QlAstat-Dx-médrityskasetti ulos painamalla

Eject (Poista) -painiketta ja havitd se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja

turvallisuusséadssten ja lakien mukaisesti.

Huomautus: QlAstat-Dx-madrityskasetti on otettava pois, kun kasetin sydttéaukko avautuu ja tydntéd kasetin ulos. Ellei
kasettia poisteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ja

kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu. Jos ndin kdy, avaa kasetin sydttdaukon kansi painamalla jélleen Eject (Poista) -

painiketta ja poista kasetti.

Huomautus: Kaytetyt QlAstat-Dx-maarityskasetit on havitettava. Kasetteja ei voi kayttaa vudelleen testeihin, joissa

kéyttaja on aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissé on havaittu virhe.
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Moduuli 1 | Testi valmis - Poista kasetti

Kuva 99. Eject (Poista) -ndytts.

12. Kun QlAstat-Dx-médrityskasetti on poistettu, Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néiyttd tulee nékyviin (kuva 100).

Lisdtietoa on luvussa 8.3.
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Kuva 100. EC Results Summary (EC-tulosten yhteenveto) -néytts.
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Huomautus: Jos ajon aikana ilmenee analyysimoduulin virhe, voi kestad jonkin aikaa, ennen kuin ajon tulokset nakyvét ja ajo

tulee ndkyviin View Results (Tarkastele tuloksia) -ndkymédn.

8.3. ECHestitulosten tarkasteleminen

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti. QlAstat-Dx-madrityskasetin ulos

ottamisen jdlkeen Results Summary (Tulosten yhteenveto) -ndytté avautuu automaattisesti (kuva 101).

Huomautus: Tarkempia tietoja mahdollisista tuloksista sekd madritysten tulosten tulkinnasta on kunkin madrityksen omissa

kayttoohieissa.
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Kuva 101. EC Results Summary (EC-tulosten yhteenveto) -néyts.
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Nayton padasiallisessa osassa on EC+estin kokonaistulos (EC Passed [EC hyvaksytty] tai EC Failed [EC hylatty]) ja seuraavat
kolme luetteloa:

o Ensimmdisessa luettelossa on kaikki naytteestd testatut patogeenit, joiden EC-naytteelle asetettu odotettu tulos ei
vastaa todellista testitulosta eli joiden tulos on EC failed (EC hyldtty). Mukana ovat vain EC-néytteessd huomioidut
analyytit.

Naytteestd havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edellé on merkki 0 ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit
testattiin, mutta niitd ei hovqlﬁu patogeenin edelld on merkki ] ja ne ovat vihreitd. Moniselitteisten patogeenien
edessd on kysymysmerkki @ , ja ne nakyvét keltaisella varilla.

o Toinen luettelo sisaltaa kaikki ndytteestd testatut patogeenit, kun EC-ndytteessd madritetty odotettu tulos ei vastaa
todellista testitulosta eli EC passed (EC hyvdksytty). Mukana ovat vain EC-ndytteessd huomioidut analyytit.
Naytteesta havaittujen ja tunnistettujen patogeenien edellé on merkki 0, ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit
testattiin, mutta niité ei havaittu, patogeenin edellé on merkki e, ja ne ovat vihreita.

o Kolmannessa luettelossa ovat kaikki naytteestd testatut patogeenit. Naytteestd havaittujen ja tunnistettujen
patogeenien edellé on merkki -+ ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit testattiin, mutta niitd ei havamu patogeenin
edelld on merkki @, ja ne ovat vihreitd. Moniselitteisten patogeenien edessa on kysymysmerkki Q ja ne nakyvat
keltaisella varilla.

o Mikdli testin loppuun suorittaminen epdonnistui, ndytdssa nakyy viesti Failed (Ep&onnistui), jota seuraa ongelmaan

liittyvé virhekoodi.

Seuraavat Test Data (Testin tiedot) nékyvét ndytén vasemmassa laidassa:
e Sample ID (Né&ytetunnus)
o Assay Type (Madrityksen tyyppi)
o Sample Type (Naytetyyppi)
e EC sample (EC-néyte)
o LIS Upload Status (LIS-siirron tila) (jos kaytdssa).

Kayttajan kayttdoikeuksien mukaisesti madrityksen tarkempia tietoja (kuten monistuskaaviot, sulamiskéyrét ja  testin

yksityiskohdat) voi tarkastella néyton alareunassa olevissa valilehdissa.
Maérityksen tiedot voi viedé painamalla néytén alareunassa olevaa Save Report (Tallenna raportti) -painiketta.
Raportin voi lghettaa tulostimeen painamalla néytdn alareunassa olevaa Print Report (Tulosta raportti) -painiketta.

Valitulle ajolle tai kaikille epdonnistuneille ajoille voi luoda tukitiedostopaketin  valitsemalla  Support Package
(Tukitiedostopaketti) -painikkeen néytén alapalkista. Jos tarvitaan tukea, lahetd tukitiedostopaketti QIAGENIn tekniseen

palveluun.

8.3.1. EC-monistuskdyrien tarkastelu

Monistuskayrat tulkitaan samalla tavalla kuin muissa kuin EC4esteissa. Lisatietoja on luvussa 5.5.1.
8.3.2. EC-sulamiskayrien tarkastelu

Sulamiskayrat tulkitaan samalla tavalla kuin muissa kuin EC4esteissd. Lisatietoja on luvussa 5.5.2.
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8.3.3. AMR-geenien tarkastelu

AMR-geenien tarkastelu tulkitaan samalla tavalla kuin muissa kuin ECHesteissd. Lisdtietoja on luvussa 5.5.3.

8.3.4. ECHestitulosten tarkastelu

Kun tarkastelet EC-estitulosta, valitse &l Test Details (Testin yksityiskohdat), jos haluat katsella EC-tulosten tarkempia tietoja.

Selaa alaspain nahddksesi koko raportin.

Seuraavat testin yksityiskohdat nakyvét ndytéssa:

User ID (kayttajatunnus)

Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

Kasetin viimeinen kayttopdiva

Module SN (Moduulin sarjanumero)

Test status (Completed, Failed tai Canceled by operator) (Testin tila [Suoritettu, Hylatty tai Kaytt&jan perumal)

Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdivd)

Test Execution Time (Testin kesto)

Assay Name (Madgrityksen nimi)

External Control (Ulkoinen kontrolli) -testi

Test ID (Testin tunnus)

Book Order ID (Testipyynndn tunnus) (Nakyy vain, jos tilausten tarkistus oli kdytdssa testin suorittamisen aikana.
Lisgtietoa on luvussa 6.13)

Order Time (Pyynnén aika) (Nakyy vain, jos tilausten tarkistus oli kdytdssa testin suorittamisen aikana. Lisatietoa on
luvussa 6.13)

HIS/LIS Confirmation (Sairaalan/laboratorion tietojdrjestelmdn vahvistus) (Nékyy vain, jos tilausten tarkistus oli
kéytdssa testin suorittamisen aikana. Lisdtietoa on luvussa 6.13)

EC Sample (EC-nayte)

Test Result (Testitulos) (jokaisesta analyytista testin kokonaistulos: EC Passed (EC hyvéksytty) [ecpass] ja EC Failed
(EC hylatty) [ecfail]).

Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)

Error Message (Virheviesti, tarvittaessa)

Last Comment Editor (Viimeisin kommentin muokkaaja) (tarvittaessa lisdtietoja on luvussa 5.5.5)

Comment Date and Time (Kommentin pdivamaard ja kellonaika) (tarvittaessa lisétietoja on luvussa 5.5.5)
Kommentti (tarvittaessa lisétietoja on luvussa 5.5.5)

Jos EC testi on hyvdksytty, jokaisen patogeenin odotettu tulos vastaa havaittuja tuloksia.

Madrityksessd testattu List of analytes (Analyyttien luettelo) (ryhmitelty Detected Pathogen [Havaittu patogeeni],
Equivocal [Moniselitteinen], Not Detected Pathogens [Ei havaitut patogeenit], Invalid [Virheellinen], Not Applicable
[Ei sovellettavissa], Out of Range [Vaihteluvdlin ulkopuolella], Passed Controls [Hyvéksytyt kontrollit] ja Failed
Controls [Hylatyt kontrollit]) seka CT ja paatetapahtuman fluoresenssin arvot (jos saatavilla madrityksestd).

Kunkin analyytin vieressa nakyvat odotettu tulos ja EC-tulos erillisissa sarakkeissa. Jos analyyttia ei oteta huomioon
EC-ajossa, odotettua tulosta tai EC+ulosta ei naytetd.

Odotetun tuloksen sarake perustuu testin valmistelun aikana valitun EC-naytteen asetuksiin.

EC-+uloksen sarakkeessa verrataan analyytin todellista tulosta ja tarkasteltujen analyyttien odotettua tulosta. EC-tulos
hyvaksytaan, jos todellinen ja odotettu tulos ovat samat. EC+ulos hylataan, jos todellinen ja odotettu tulos eivat ole
samat (katso luku 8.3). Analyyttejd, joita ei ole otettu huomioon EC-ajossa, ei verrata todelliseen tulokseen.

Huomautus: Odotetut tulokset perustuvat EC-naytteen asetuksiin testia kdynnistettGessa.
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o Luettelo sisgisista kontrolleista, Cr ja loppupisteen fluoresenssi (jos madritysta varten saatavilla)
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Kuva 102. EC-testin tietonaytto.
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9. Kunnossapito

Tama luku kasittelee QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin vaatimia huoltotoimenpiteitd.
9.1. Huoltotoimenpiteet

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorille suoritettavat huoltotoimenpiteet on lueteltu taulukossa 21.

Taulukko 21. Kuvaus huoltotoimenpiteisté

Tehtava Suoritustiheys

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinnan Tehtévd, jos QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin padlle roiskuu nesteitd, kemikaaleja tai
puhdistaminen tai dekontaminoiminen (mahdollisesti tartuntavaarallisia) biologisia naytteitd.

lImansuodattimen vaihtaminen Tehtéva vuosittain.

9.2. QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinnan puhdistaminen

VAROITUS/

HUOMIO
Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta kayttamalla suojalaseja, laboratoriotakkia ja késineitd,

A kun puhdistat laitetta.

Vammoijen ja aineellisten vahinkojen vaara

VAROITUS/
HUOMIO Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
& Irrota QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori verkkovirrasta ennen laitteen puhdistamista.
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamasta kemikaaleja tai muita nesteitd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin sisélle tai
A pddlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat peruste takuun mitétditymiselle.
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamasta nesteitd kosketusndyton padlle tai kastelemasta sita. Kayta kosketusnaytdn
A puhdistamiseen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin mukana toimitettua puhdistusliinaa.
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Kayta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinnan puhdistamiseen naita vélineitd:

e miefo puhdistusaine

e paperipyyhkeet

o tislattu vesi.

Nain puhdistat QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinnan:

1. Kayta kasineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe miedolla puhdistusaineella ja pyyhi QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinta seka tydtaso
laitteen ymparilta. Varo kastelemasta kosketusnayttdd. Kayta kosketusndytén puhdistamiseen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattorin mukana toimitettua puhdistusliinaa.

3. Toista vaihe 2 kolme kertaa, joka kerta puhtaalla paperipyyhkeella.

4. Kostuta paperipyyhe tislatulla vedellé ja pyyhi kaikki puhdistusaineen jaémét pois QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

5. Kuivaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinta uudella paperipyyhkeella.

9.3. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinnan puhdistaminen tai dekontaminoiminen

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammoijen ja aineellisten vahinkojen vaara
Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta kéyttamalla suojalaseja, laboratoriotakkia ja kasineitd,

kun puhdistat laitetta.

Valkaisuaine érsyttad silmid ja ihoa, ja siitd voi vapautua vaarallisia kaasuja (klooria). Kéyté

asianmukaisia henkildnsuojaimia.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

Irrota QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori verkkovirrasta ennen laitteen puhdistamista.

A

HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamésta kemikaaleja tai muita nesteitd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin sisélle tai
& padlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat peruste takuun mitétsitymiselle.
HUOMIO

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamastd nesteita kosketusndyton padlle tai kastelemasta sitd. Kéytd kosketusndyton

puhdistamiseen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin mukana toimitettua puhdistusliinaa.
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Kayta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinnan dekontaminoimiseen naita valineitd:
e 10-prosenttinen valkaisuaineliuos
e paperipyyhkeet

o tislattu vesi.

Nain dekontaminoit QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinnan:

1. Kayta kasineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe 10-prosenttisella valkaisuainelivoksella ja pyyhi QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinta seké

tydtaso laitteen ympdriltd. Varo kastelemasta kosketusnayttéd. Odota véhintédan kolme minuuttia, jotta valkaisuainelivos
ehtii vaikuttaa kontaminantteihin.

3. Vaihda késineet uuteen pariin.
4. Toista vaiheet 2 ja 3 vield kaksi kertaa, joka kerta puhtailla paperipyyhkeilla.

5. Kostuta paperipyyhe tislatulla vedelld ja pyyhi kaikki valkaisuaineen jGémat pois QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

6. Kuivaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin pinta vudella paperipyyhkeelld.

9.4. llmansuodattimen vaihtaminen

Jotta laitteen sisdinen ilmavirtaus sdilyisi riittévand, ilmansuodatin on vaihdettava joka vuosi.
lImansuodatin sijaitsee QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -laitteen alla, ja sithen padsee kasiksi laitteen etupuolelta.

Vaihtoilmansuodattimena on kéytettdvé QIAGENIn valmistamia suodattimia. Témén materiaalin tuotenumero on: 9026189
Air Filter Tray

Nain vaihdat ilmansuodattimen:
1. Aseta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 valmiustilaan painamalla ON/OFF-virtapainiketta laitteen etuosasta.
2. Tydnnd katesi QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin etupuolella olevan ilmansuodattimen lokeron alle ja nosta sité
sormillasi hivkan yléspain.
3. Vedd ilmansuodatinta, kunnes ilmansuodattimen lokero on kokonaan ulkona laitteesta. Héavitd vanha ilmansuodatin.
. Ota vusi iimansuodattimen lokero pois suojapussistaan.

5. Tydnnd uusi iimansuodattimen lokero QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin. Laite on nyt kayttdvalmis.

HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara

f Kayta vain alkuperdisia QIAGENin valmistamia osia. Muiden osien kayttd mitatdi takuun ja voi

vaurioittaa laitetta.
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9.5. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin korjaus

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin saavat korjata vain QIAGENIn valtuuttamat henkilét. Jos QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ei
toimi odotetusti, ota yhteyttd QIAGEN!in tekniseen palveluun. Yhteystiedot ovat luvussa 10.

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

VAROITUS/ Al avaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin koteloa. Ald yritd korjata QlAstat-Dx Analyzer

HUOMIO 2.0 -analysaattoria tai tehdd siihen muutoksia.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kotelon avaaminen tai luvattomien muutosten tekeminen
A analysaattoriin mitatéi takuun ja voi aiheuttaa vammoja kayttdjélle seké vaurioita QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 -analysaattorille.
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10. Vianmadritys

Tassd osassa on tietoja joistakin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin toiminnassa mahdollisesti ilmenevistd ongelmista
sekd niiden mahdollisista syistd ja ratkaisvista. Tiedot koskevat vain laitetta. Tietoja QIlAstat-Dx-mé&drityskasettien

vianmadrityksestd on kunkin kasettityypin omissa kayttoohjeissa.
Saat tarvittaessa apua tuotteen kayttoon QIAGENn teknisesta palvelusta. Yhteystiedot ovat alla:
Verkkosivusto: support.qiagen.com

Ennen kuin otat yhteyttd QIAGENiIn tekniseen palveluun koskien QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin toiminnassa
ilmennytta virhettd, kirjaa muistiin kaikki virhetta edelténeet vaiheet ja laitteen néyttéén mahdollisesti tulleet viestit. Némé tiedot

auttavat QIAGEN!n teknista palvelua ratkaisemaan ongelman.
Ennen kuin otat yhteyttd QIAGENn tekniseen palveluun virhetilanteissa, varmista, eftd sinulla on késilld némé tiedot:

® QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin sarjanumero, tyyppi, ohjelmistoversio ja asennetut médrityksen
médritelmétiedostot

mahdollinen virhekoodi

virheen ensimmdinen ilmenemisajankohta

virheen toistuvuus (onko kyseessd satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)

valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

tukitiedostopaketti
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10.1. Laitteiston ja ohjelmiston virheet

Virhe

Mahdollinen syy

Kommentteja ja ehdotuksia

The QlAstat-Dx Analyzer 2.0 does
not start. (QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ei kdynnisty.)

Analytical Module not detected.
(Analyysimoduulia ei havaita.)

The Analytical Module status
indicafor is red. (Analyysimoduulin
tilamerkkivalo on punainen.)

The touchscreen does not respond.
(Kosketusnéyttd ei reagoi.)

Bar code reader does not scan.
(Viivakoodinlukija ei skannaa.)

The QlAstat-Dx assay cartridge is
stuck inside the QIAstat-Dx
Analyzer 2.0. (QlAstat-Dx-
madrityskasetti on jumissa QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 -analysaatforissa.)

Lid of the cartridge entrance port
does not open. (Kasettien
sydttdaukon kansi ei aukea.)

The Run Test button is not active.
(Tee testi -painike ei ole aktiivinen.)

Assay does not run. (Mddritys ei
kéynnisty.)

Result upload status is “Error”.
(Tuloksen siirtotila on Virhe.)

A result cannot be uploaded.
(Tulosta ei voi siirtad.)

Cannot run a test because there is
no test order. (Testid ei voi tehdd
puuttuvan festipyynnén takia.)

Printer is not setup correctly, or fest
reports cannot be printed.
(Tulostinta ei ole asennettu oikein
tai testituloksia ei voi tulostaa.)

Time zone change is not applied.

(Aikavydhykkeen muutos ei péivity.)

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria ei ole
liitetty verkkovirtaan.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ei ole
kytketty virtaa laitteen takana olevasta
verkkovirtakytkimesta.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on
valmiustilassa.

Virta katkesi hetkeksi.

Analyysi- ja kéyttémoduulien liiténtdosaa ei ole
asennettu oikein.

Laitteistovika.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on
valmiustilassa (tilamerkkivalo on sininen).
Laitteistovika.

Naytetunnusten viivakoodinlukutoiminto ei ole
kaytdssa.

Viivakoodinlukijassa on laitteisto- tai ohjelmistovika.
Moduulin mekaaninen vika.

Moduulin mekaaninen vika.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin sisallé
on vield QlAstat-Dx-méadrityskasetti, joka on
poistettava ennen kuin QlAstat-Dx Analyzer
2.0 -analysaattorilla voi tehdd uuden testin.
Moduuli ei ole kaytettavissa.

Kayttajalla ei ole riittavia oikeuksia testin
suorittamiseen.

Mééritystd ei ole asennettu QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 -analysaattoriin.
Iséntékoneen yhteys on katkennut.

Yhteys iséintkoneeseen on katkennut
aikakatkaisun vuoksi.

Iséntékone on hylénnyt sanoman.

Tuloksen tila on Expired (Vanhentunut).

Kyseiselle ndytetunnukselle ei ole testipyyntéd ja
Force Order (Pakota pyyntd) on kéytdssé
sairaalan/laboratorion tiefojarjestelmén
asefuksissa.

Ongelma laboratorion tietojarjestelmén
yhteydessd ja Force Order (Pakota pyyntd) on
kaytéssd sairaalan/laboratorion
tietojdrjestelmén asetuksissa.

Useat asiat voivat aiheuttaa tulostimen héirion.

Laite ei tunnista valittua aikavydhyketta.
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Tarkista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 on liitetty verkkovirtaan.
Kytke virta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin takaosan
virtakytkimestd.

Paina virtakytkintd, jolloin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori
poistuu valmiustilasta.

Odota muutama sekunti ennen kuin kytket QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -
analysaattorin vudelleen pédlle. Jérjestelmé ei ehkd kéynnisty, jos
laitteen ei anneta levatd muutaman sekunnin ajan ennen virran
kytkemistd paadille.

Tarkista, ettd kdyttomoduulin ja analyysimoduulin vélinen analyysi- ja
kéyttdmoduulien liiténtdosa on asennettu oikein.

Yritd kéynnistad analyysimoduuli uudelleen moduulin tilasivulla (katso
luku 6.1.3)

Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttd QIAGEN:in tekniseen palveluun.
Paina kéyttémoduulin ON/OFF-virtakytkintd.

Ota yhteyttd QIAGENIN tekniseen palveluun.

Pyyda laboratorion vastuuhenkila tai laitteen paakayttajaa
madrittémadn viivakoodinlukutoiminto kéyttédn QlAstat-Dx Analyzer
2.0 -analysaattorissa.

Ota yhteyttd QIAGENIN tekniseen palveluun.

Ota yhteyttd QIAGENIN tekniseen palveluun.

Ofta yhteyttd QIAGENIN tekniseen palveluun.

Moduulin tilapalkissa olevassa moduulin tilaruudussa nékyy viesti Eject
cartridge (Poista kasetti). Paina moduulin filaruutua ja valitse sitten Eject
(Poista).

Tarkista, ettd kayttomoduulin ja analyysimoduulin vélinen analyysi- ja
kéyttdmoduulien liiténtdosa on asennettu oikein.

Ota yhteytta laboratorion vastuuhenkildén tai laitteen padkayttdj

M@éritys on asennettava. Ota yhteyttd laboratorion vastuuhenkiléén tai
laitteen padkayttajadn.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilé tai laitteen padkayttajad
tarkistamaan yhteyden tiedot ja testaamaan yhteys.

Pyydd laboratorion vastuuhenkilé tai laitteen padkayttajad
tarkistamaan Timeout (Aikakatkaisu) -asetuksen arvo, joka voidaan
suurentaa enimmdaisarvoon 60 sekuntia. Jos se on jo asetettu
maksimiarvoon, on tarkistettava verkon suorituskyky.

Iséntékone hylkési sanoman jostain syystd (tunnistamaton mdadritys,
tulkitsemisongelma tms.). Ota yhteyttd QIAGENIN tekniseen palveluun.
Pyydd laboratorion vastuuhenkilé tai laitteen padkayttajas
tarkistamaan sairaalan/laboratorion tietojérjestelmén Expire Time
(Vanhenemisaika) -asetus.

Pyyda laboratorion tietojdrjestelmén padkaytajad tarkistamaan, onko
tallé naytetunnuksella pyyntdd laboratorion tietojérjestelmdssa

Pyydd laboratorion vastuuhenkilé tai laitteen padkayttdjad
tarkistamaan isantdkoneen yhteys.

Aja mddritys ilman pyyntd ottamalla Force Order (Pakota pyyntd) -
asetus pois kdytdstd laboratorion/sairaalan tietojdrjestelméssa.

Katso usein kysyttyja kysymyksid tulostimen asennuksen
vianmdarityksestd sekd ohijeita tavallisiin tulostimen ongelmiin sivulta

QIAGEN.com/QIAstat-Dx_PrinterSetup .

Valitse toinen aikavydhyke, jolla ero on sama.
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10.2. Virhekoodit ja varoitusviestit

Virhekoodi(t)

0x00000001
0x00000002

0x00000003
0x00000004

0x00000005
0x00000006

0x00000013
0x0000010A

0x0000010D
0x00000303

0x00000304
0x00000305
0x00000306
0x00000307
0x00000308

0x00000309
0x00000310

0x00000311
0x00000312

0x00000401
0x00000402
0x00000403

0x00000404
0x00000405

0x00000406
0x00000424

0x00000431
0x00000433

0x00000490
0x000004F0
0x000004F 1
0x00000510
0x00000511
0x00000516
0x00000517
0x0000051A
0x00000518B
0x0000051C
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Virheviesti

Analytical Module <Number> Problem with lid. (Analyysimoduuli <Number> Kanteen liittyvé ongelma.)

Analytical Module <Number> Error by closing lid. (Analyysimoduuli <Number> Virhe kannen
sulkemisessa.)

Analytical Module <Number> Barcode reading failed. (Analyysimoduuli <Number> Viivakoodin luku
epdonnistui.)

Analytical Module <Number> Downloading test failed (Crc) (Analyysimoduuli <Number> Testin
lataaminen epéonnistui [Crc])

Analytical Module <Number> AAF parse error (Analyysimoduuli <Number> AAF-iedoston jésennysvirhe)

Analytical Module <Number> Downloading AAF failed. (Analyysimoduuli <Number> AAF-tiedoston
lataaminen ep&onnistui.)

Analytical Module <Number> AAF too long (Analyysimoduuli <Number> AAF-iedosto on liian pitkd)

Cannot create archive due to existing archives stored on USB device. (Arkistoa ei voi luoda, koska USB-
tallennusvélineessd on jo arkistoja.) Remove archives from USB device or use different USB device. (Poista
arkistot tallennusvélineestd tai kdytd toista USB-vélinettd.)

The selected file: <File Name> , is not supported. (Valittu tiedosto: <File Name> , ei ole tuettu.) Please
select a file of type: <File type> (Valitse tiedosto, jonka muoto on: <File type>)

Assay <assay name> requires version <required version>, actual <actual version>. (Mdadritys <assay
name> vadtii version <required version>, todellinen <actual version>.)

Assay <assay name> already imported. (M&dritys <assay name> on jo tuotu.)

Importing <assay name> failed. (Mddrityksen <assay name> tuonti ep&onnistui.)

Invalid sample type definition found. (Loytyi virheellinen néytetyypin mé&dritys.)

Invalid error code detected in file <file name>. (Tiedostossa havaittiin virheellinen virhekoodi <file name>.)

Error loading the assay <assay name>. (Virhe ladattaessa mééritystd <assay names>.) Please eject the
cartridge and insert it again. (Poista kasetti ja aseta se uudelleen.)

Invalid flex data detected in the file <file name>. (Tiedostossa <file name> havaittiin virheellisié flextietoja.)

Invalid AMR Gene definition in the file <file name>. (Virheellinen AMR-geenimédritys tiedostossa <file
name>.)

Invalid flag for showing Plots and CT/EP values for AMR genes <analyte names>. (Virhemerkintéd AMR-
geenien <analyte names> kaavioiden ja CT-/EP-arvojen nayttamiselle.)

Invalid Semi-Quantification data detected in the file <file name>. (Tiedostossa <file name> havaittiin
virheellisia puolikvantifiointitietoja.)

Assay <assay name> not available. (Madritys <assay name> ei ole kaytettdvissa.)
Assay <assay name> not active. (Madritys <assay name> ei ole aktiivinen.)

This user does not have permission to execute this assay. (Kayttajalla ei ole riittavia oikeuksia madrityksen
suorittamiseen.)

Assay <assay name> requires version <version number>. (M&éritys <assay name> vaatii version <version
numbers.)

Analytical Module <Number>: Assay <assay name> requires version <version number>. (Analyysimoduuli
<Number>: Madritys <assay name> vaatii version <version number>.)

A newer version of the assay is required. (Vaaditaan mé&drityksen uudempi versio.)

Analytical Module <Number>: Eject not possible, cartridge is foo hot. (Analyysimoduuli <Number>: Ei voi
poistaa, kasetti on liian kuuma.)

Failed to scan barcode. (Viivakoodia ei voi lukea.)

Analytical Module <Number>: Different cartridge inserted. (Analyysimoduuli <Numbers: Eri kasetti
asennettu.)

The processing module is not valid. (Késittelymoduuli ei kelpaa.)

Cartridge already used. (Kaytetty kasetti.)

Cartridge expired. (Vanhentunut kasetti.)

Transmitting barcode failed (Crc) (Viivakoodin siirto epdonnistui [Crc])
Transmitting barcode failed (Length) /Viivakoodin siirto epé&onnistui [pituus])
Invalid identification data (Crc) (Virheelliset tunnistamistiedot [Crc])

Invalid identification data (Length) (Virheelliset tunnistamistiedot [pituus])
Invalid calibration data (Crc) (Virheelliset kalibraatiotiedot [Crc])

Invalid calibration data (Length) (Virheelliset kalibraatiotiedot [pituus])

Analytical Module <Number>: Calibration Parameters Crc Error: (Analyysimoduuli <Number>:
Kalibraatioparametrien Cre-virhe)
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Virhekoodi(t)
0x0000051D

0x0000051E
0x0000051F
0x00000520
0x00000521

0x00000522

0x00000601
0x00000607
0x00000608
0x00000609

0x00000602
0x00000603
0x00000604
0x00000605
0x00000606
0x0000060A

0x0000060B
0x00000805

0x00000902

0x00001001
0x00001002
0x00001003

0x00001020
0x00001021
0x00001022
0x00001023
0x00001024
0x00001030
0x00001031
0x00001032
0x00001033
0x00001034
0x00001035
0x00001036
0x00001037
0x00001064
0x00001065
0x00001066
0x00001067
0x00001068
0x000010C8
0x000010C9
0x000010CA
0x000010CB
0x000010CC
0x000010CD
0x000010CE
0x000010CF
0x00002101
0x0000F001
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Virheviesti
Analytical Module <Number>: Calibration Parameters Length Error (Analyysimoduuli <Number>:
Kalibraatioparametrien pituuden virhe)

Calibration of Analytical Module <Number> required in <number> days. (Analyysimoduulin <Number>
kalibrointi vaaditaan <number> pdivéan kuluessa.)

Maintenance of Analytical Module <Number> required in <number> days. (Analyysimoduulin <Number>
huoltoa vaaditaan <number> pdivén kuluessa.)

Analytical Module <Number>: Test record rejected - test start time is older than 90 minutes.
(Analyysimoduuli <Number>: Testitietue hyldttiin. Testin alkamisaika on yli 90 minuuttia sitten.)

Analytical Module <Number>: Test result data lost. (Analyysimoduuli <Number>: Testitulosten tiedot
menetettiin.)

No free module available. (Vapaata moduulia ei ole kaytettévissa.)

Assay invalid CRC (Virheellinen méadritys, CRC)

User data invalid CRC (Virheelliset kéyttajétiedot, CRC)
Virheelliset kayttajaprofiilin tiedot, CRC

Test record invalid CRC (Virheellinen testitietue, CRC)
Database not found. (Tietokantaa ei 16ydy.)

Database is not compatible. (Tietokanta ei ole yhteensopiva.)

An unexpected data base exception happened. (Tapahtui odottamaton tietokannan poikkeus.) Device will
restart. (Laite kéynnistyy uudelleen.)

Failed to rename Database (Tietokannan nimedminen uudelleen epéonnistui)

An error occurred during the deletion of <printer name>. (Tulostimen <printer name> poistamisen aikana
tapahtui virhe.)

Error downloading the file <file name> from network share. (Virhe tiedoston <file name> lataamisessa
jaetusta verkkoresurssista.)

No connection to HIS/LIS. (Ei HIS-/LIS-yhteytta.)

Message type mismatch. (Viestin tyyppi ei tasméad.)

Processing ID mismatch. (Kasittelytunnus ei tdsmad.)

Protocol version mismatch. (Protokollan versio ei tasméd.)
Message control id mismatch. (Viestin hallintatunnus ei tasméa.)
Parse error. (Jasennysvirhe.)

Wrong query tag. (Virheellinen kyselyn tunniste.)

Order not found. (Pyyntéa ei 18ytynyt.)

Sample ID mismatch. (Naytetunnus ei tasmad.)

Ordered assay not installed. (Pyydettyé mddritysté ei ole asennettu.)

Unknown sample type. (Tuntematon néytetyyppi.)

Assay not in order list (Madritystd ei ole pyyntdluettelossa)

Sample type mismatch (Néytetyyppi ei tasmad)

Message segments not in proper order. (Viestin osat eivdt ole oikeassa jarjestyksessa.)
Required field is missing. (Pakollinen kenttd puuttuu.)

Wrong data type. (Virheellinen tietojen tyyppi.)

Field data identifier mismatch. (Kentédn tietojen tunniste ei tésmaa.)

HIS/LIS infernal error. (Sairaalan/laboratorion tietojérjestelmén siséinen virhe.)
Unsupported message type. (Viestin tyyppid ei tueta.)

Unsupported event code. (Tapahtuman koodia ei tueta.)

Unsupported processing ID. (Késittelytunnusta ei tueta.)

Unsupported version ID. (Versiotunnusta ei tueta.)

ID not found. (Tunnusta ei 18ydy.)

Order already in process. (Pyyntd on jo késiteltavana.)

Server not available. (Palvelin ei ole kaytettdvissa.)

HIS/LIS internal error. (Sairaalan/laboratorion tietojdrjestelman sisdinen virhe.)

The system was not shut down properly last time. (Jarjestelmaa ei sammutettu edellisellé kerralla oikein.)

Unexpected AM found (Léytyi odottamaton analyysimoduuli)
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Virhekoodi(t)
0x0000F002

0x0000F004

0x0067
0x0068

0x0069

OxOOEF
OxOO0F1

0x00F2
OxO0F3
OxO0F4
OxO0F5
OxO0F6
O0xO0F7
O0xO0F8
O0x00F9
OxOO0FD
OxOO0FE
OxOOFF

0x01008000
0x01008001

0x01008002
0x01008003
0x01008004
0x01008005
0x01008006
0x0100800B
0x0100800D
0x0100800E
0x01008010
0x01008011

0x01008012
0x01008013
0x01008014
0x01008015
0x01008016
0x01008017
0x01008021

0x01008022
0x01008023

0x01008007

0x01008008

0x01008009

0x0100800A
0x0100800C

0x0100800F
0x0100801A
0x0100801B
0x0100801C
0x0100801D
0x0100801E
0xO100801F
0x01008020
0x01008025
0x01008026
0x01008027
0x01008028
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Virheviesti

Unexpected behavior of Analytical Module <Number>. (Analyysimoduuli <Number> toimii
odottamattomasti.)

A Process Module error occurred. Please see system log for more information. (Prosessimoduulin virhe.
Katso lisgtietoja jarjestelmalokista.)

Failure on cartridge clamping. Please retry. If this error persists please contact QIAGEN Technical Services
(Virhe kasetin kiinnityksessd. Yritd uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd QIAGENIn tekniseen
palveluun)

Atmospheric pressure is out of the analyzer operational range. Please contact QIAGEN Technical Services
(IImanpaine on analysaattorin kéyttdalueen ulkopuolella. Ota yhteyttd QIAGENin tekniseen palveluun)

Failure on PCR readings. Please repeat with another cartridge If this error persists please contact QIAGEN
Technical Services (PCR-lukemien virhe. Toista kdytémailla eri kasettia. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd
QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Switch off the analyzer and restart it again. If this error persists please contact QIAGEN Technical Services
(Katkaise analysaattorista virta ja kdynnistd se uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ofa yhteyttd QIAGENin
tekniseen palveluun)

Analyzer internal temperature below working temperature range. Wait for the analyzer to warm up and
then restart the unit. If the error persists please contact QIAGEN Technical Services (Analysaattorin
sisélampétila on kayttslémpétila-alueen alapuolella. Odota, ettd analysaattori lémpenee, ja kdynnistd sitten
yksikkd vudelleen. Jos ongelma ei poistu, ofa yhteyttcd QIAGENin tekniseen palveluun)

Analyzer internal femperature above working temperature range. Verify analyzer placement. Check 'Site
Requirements' section in the User manual (Analysaattorin sisélémpétila on kéyttdlampétila-alueen
ylapuolella. Tarkista analysaattorin sijainti. Tarkista kayttépaikkaa koskevat vaatimukset kayttéoppaasta)

Temperature during assay execution too high. Verify analyzer placement. Check 'Site Requirements'
section in the User manual (Lampétila on liian korkea méadrityksen suorituksen aikana. Tarkista
analysaattorin sijainti. Tarkista kéyttdpaikkaa koskevat vaatimukset kéyttdoppaasta)

Analyzer tilted. Verify placement. Check ‘Site Requirements' section in the user manual (Analysaattori on
kallellaan. Tarkista sijainti. Tarkista kayttdpaikkaa koskevat vaatimukset kéyttdoppaasta)

Firmware update needed. Search on QIAGEN website the most recent software version (Laiteohjelma on
péivitettdva. Etsi uusin ohjelmistoversio QIAGEN:n sivustosta)

Analyzer failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Analysaattorin virhe. Ota yhteyttd QIAGENin
tekniseen palveluun)
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Virhekoodi(t)

0x01008029
0x0100802A
0x0100802B
0x0100802C
0x0100802E
0x0100807F
0x01008080
0xO10080FF

0x01008100
0x01008101

0x01008102
0x01008103
0x01008104
0x01008105
0x01008106
0x01008107
0x0100813F
0x01008140
0x01008141

0x0100817F
0x01008180
0x01008181

OxO10081FF

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
0xO10083FF

0x01008400
0x01008401

0x01008402
0x01008403
0x01008404
0x01008405
0x01008406
0x01008407
0x01008408
0x01008409
0x0100840A
0x0100840B
0x0100840C
0x0100841F
0x01008500
0x01008501

0x01008502
0x01008504
0x01008508
0x01008510
0x01008520
0x01008540
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Virheviesti



Virhekoodi(t)

0x01008580
0x01008581

0x0100858F

0x01008605
0x01008606
0x01008607
0x01008608
0x01008609
0x0100860A
0x0100860B
0x0100860C
0x0100860D
0x0100860E
0x0100860F

0x01008610
0x01008611

0x01008612
0x01008613
0x01008614
0x01008615
0x01008616
0x01008617
0x01008618
0x01008619
0x0100861A
0x0100861B
O0xOT10086EF

0x010086F0

OxO10086FF

0x01008700
0x01008701

0x01008783
0x01008800
0x01008801

0x01008802
0x01008803
0x01008804
0x01008805
0x01008806
0x01008807
0x01008808
0x01008809
0x0100880A
0x0100880B
0x0100880C
0x0100880D
0x0100880E

0x0100881F

0x01008018
0x01008410
0x01008411
0x01008412
0x01008413
0x01008414
0x01008417
0x01008418

0x01008019

0x01008024

0x01008081

0x01008231
0x01008232
0x01008236
0x01008233
0x01008237

0x01008231
0x01008232
0x01008236
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Virheviesti

Retry cartridge insertion. If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Yritd asettaa
kasetti uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd QIAGENn tekniseen palveluun)

Software update failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Ohjelmistopdivityksen virhe. Ota
yhteytta QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Filter fray not properly closed. Ensure filter tray is correctly closed and switch off/on the Operational
Module power button (Suodatinalustaa ei ole suljettu oikein. Varmista, ettd suodatinalusta on suljettu
oikein, ja katkaise ja kytke kéyttdmoduulin virta virtapainikkeella)

Assay execution failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Madrityksen suoritusvirhe. Ota
yhteyttd QIAGEN:n tekniseen palveluun)

gPCR stage failure. Please contact QIAGEN Technical Services (qPCR-vaiheen virhe. Ota yhteytté
QIAGEN!in tekniseen palveluun)

Syringe positioning failure. Please contact QIAGEN Technical Services (Ruiskun asentovirhe. Ota yhteyttd
QIAGEN:n tekniseen palveluun)
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Virhekoodi(t)

0x01008233
0x01008237

0x01008234
0x01008238

0x01008301

0x01008306
0x0100830B
0x01008310
0x01008315
0xO100831A
0x0100831F

0x01008324
0x01008329
0x0100832E
0x01008333
0x01008338
0x0100833D
0x01008342
0x01008347
0x0100834C
0x01008351

0x01008356
0x0100835B
0x01008360
0x01008365
0x0100836A
0x0100836F

0x01008374
0x01008379
0x0100837E

0x01008302
0x01008307
0x0100830C
0x01008311

0x01008316
0x0100831B
0x01008320
0x01008325
0x0100832A
0x0100832F

0x01008334
0x01008339
0x0100833E
0x01008343
0x01008348
0x0100834D
0x01008352
0x01008357
0x0100835C
0x01008361

0x01008366
0x0100836B
0x01008370
0x01008375
0x0100837A
0x0100837F

0x01008303
0x01008308
0x0100830D
0x01008312
0x01008317
0x0100831C
0x01008321

0x01008326
0x0100832B
0x01008330
0x01008335
0x0100833A
0x0100833F

0x01008344
0x01008349

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024

Virheviesti

Failure thermal unit motor positioning. Please contact QIAGEN Technical Services (Lampdyksikdn moottorin

asentovirhe. Ota yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun)

Motor failure (TC1). Please contact QIAGEN Technical Services (Moottorin virhe [TC1]. Ota yhteyttd
QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Motor failure (TC2). Please contact QIAGEN Technical Services (Moottorin virhe [TC2]. Ota yhteytté
QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Motor failure (CC). Please contact QIAGEN Technical Services (Moottorin virhe [CC]. Ota yhteyttd
QIAGEN:n tekniseen palveluun)
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Virhekoodi(t)

0x0100834E
0x01008353
0x01008358
0x0100835D
0x01008362
0x01008367
0x0100836C
0x01008371

0x01008376
0x0100837B
0x01008380

0x01008304
0x01008309
0x0100830E
0x01008313
0x01008318
0x0100831D
0x01008322
0x01008327
0x0100832C
0x01008331

0x01008336
0x0100833B
0x01008340
0x01008345
0x0100834A
0x0100834F

0x01008354
0x01008359
0x0100835E
0x01008363
0x01008368
0x0100836D
0x01008372
0x01008377
0x0100837C
0x01008381

0x01008383
0x01008384
0x01008387

0x01008305
0x0100830A
0x0100830F

0x01008314
0x01008319
0xO100831E
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

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024

Virheviesti

Motor failure (BB). Please contact QIAGEN Technical Services (Moottorin virhe [BB]. Ota yhteyttd
QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Motor failure (Lid). Please contact QIAGEN Technical Services (Moottorin virhe [kansi]. Ota yhteytta
QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Failure on thermal unit. Please contact QIAGEN Technical Services (Lamp3yksikdn virhe. Ota yhteytta
QIAGEN:n tekniseen palveluun)
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Virhekoodi(t)

0x01008426
0x01008427
0x01008428
0x01008429
0x0100842A
0x0100842B
0x0100842C
0x0100842D
0x0100842E
0x0100842F

0x01008430
0x01008431

0x01008432
0x01008433
0x01008434
0x01008435
0x01008436
0x01008437
0x01008438
0x01008439
0x0100843A
0x0100843B
0x0100843C
0x0100843D
0x0100843E
0x0100843F

0x01008440
0x01008441

0x01008442
0x01008443
0x01008444
0x01008445
0x01008446
0x01008447
0x01008448
0x01008449
0x0100844A
0x0100844B
0x0100844C
0x0100844D
0x0100844E
0x0100844F

0x01008450
0x01008451

0x01008452
0x01008453
0x01008454
0x01008455
0x01008456
0x01008457
0x01008458
0x01008459
0x0100845A
0x0100845B
0x01008460
0x01008461

0x01008462
0x01008463
0x01008464
0x01008465
0x01008466
0x01008467
0x01008468
0x01008469
0x0100846A
0x01008470
0x01008471

0x01008472
0x01008473
0x01008474
0x01008475
0x01008476
0x01008477

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024

Virheviesti
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Virhekoodi(t)

0x01008478
0x01008479
0x0100847A
0x0100847B
0x0100847C
0x01008480
0x01008481

0x01008482
0x01008483
0x01008484
0x01008485
0x01008486
0x01008487
0x01008488
0x01008489
0x0100848A
0x0100848B
0x0100848C
0x01008490
0x01008491

0x01008492
0x01008493
0x01008494
0x01008495
0x01008496
0x01008497
0x01008498
0x01008499
0x0100849A
0x0100849B
0x0100849C
0x0100849D
0x0100849E

0x0100849F

0x010084A0
0x010084A1

0x010084A2
0x010084A3
0x010084A4
0x010084A5
0x010084A6
0x010084B0
0x010084B1

0x010084B2

0x010084B3

0x010084B4
0x010084B5

0x010084B6
0x010084B7
0x010084B8

0x010084B9
0x010084BA
0x010084BB

0x010084BC
0x010084BD
0x010084BE

0x010084BF

0x010084C0O
0x010084C1

0x010084C2
0x010084C3
0x010084C4
0x010084C5
0x010084C6
0x010084C7
0x010084C8
0x010084D0
0x010084D1

0x010084D2
0x010084D3
0x010084D4
0x010084E0

0x010084E1

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024

Virheviesti
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Virhekoodi(t)

0x010084E2
0x010084E3
0x010084E4
0x010084E5
0x010084E6
0x010084E7
0x010084E8
0xO10084E9
0xO10084EA
0xO10084EB
0x010084FF

0x01008702
0x01008703
0x01008704
0x01008705
0x01008706
0x01008707
0x01008708
0x01008709
0x0100870A
0x0100870B
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

Ox012E
0x0137
0x0138
0x0139
0x0154
0x016D
Ox016E
OxO16F

0x0170
0x0171

0x019C
0xO1B8
OxO1F6

OxOTFF

0x0200
0x021C

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024

Virheviesti

Failure on TRF module. Please contact QIAGEN Technical Services (TRF-moduulin virhe. Ota yhteyttd
QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Failure on gPCR module. Please contact QIAGEN Technical Services (qPCR-moduulin virhe. Ota yhteytta

QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge (Kasetin suoritusvirhe. Toista kéyttémailla

eri kasettia)
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Virhekoodi(t) Virheviesti

0x025A
0x0264
0x0265
0x0280
0x028A
0x028B
0x028C
0x0290
0x0291
0x0292
O0x02BE
0x02C7
0x02C8
0x0322
0x032B
0x032C
0x0386
Ox038F
0x0390
0x0391
OxO3EA
OxO3F3
OxO3F4
0x044E
0x0457
0x0458
0x04B2
0x04BB
0x04BC
0x04BD
0x0516
Ox051F
0x0520
0x0521
0x057A
0x0583
0x0585
0x0586
O0x058A
Ox05DE
OxO5EE
0x0642
0x064B
0x064C
0x064D
0x06A6
OxO6AF
0x06B0O
0x06B1
0x076E
0x0777
0x07D2
0x07DB
0x07DC
O0x07E1
0x07F8
0x0816
0x0817
0x0819
OxO81F
0x0836
O0x083F
0x087E
O0x087F
0x0880
0x0881
0x0882
O0x08A3
OxO8DE
OxO8E8
OxO8E9
0x0907
0x0942
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Virhekoodi(t)

0x096B
0x096C
0x0988
0x09B0
Ox09CF
Ox09EC
OxOATE

0x019B

0x019D
0x0201

0x0263

0x02C9
0x032D
0x0459
O0x045A
O0x04BF

0x0524
0x058B
Ox05E9

0x0778
0x077D

0x0818

OxO8EF
O0x08FO
0x094D
Ox094E
0x094F
0x0950
0x0951
0x0952
0x0953

OxOATF
0x0A20
Ox0A21
0x0A22
0x0A23
0x0A24
0x0A25

Ox0AAA
OxOAAB
OxOAAC
OxOAAD
OxOAAE
OxOAAF
O0xOABO
OxOAB1
OxOAB2
0x0OB18
0x0B72
0x0B73
OxOB74
O0xOB75
Ox0B76
Ox0B77
0x0OB78
Ox0B79
OxOB7A
0x0B7C
0xOBD6
0xOBD7
0xOBD8
0x0BD9
OxOBDA

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024

Virheviesti

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and verify that the Swab lid is correctly
closed (Kasetin suoritusvirhe. Toista kdyttémdllé eri kasettia ja varmista, efté néytepuikkoaukon kansi on
suljettu kunnolla)

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and if sample type is Swab follow the IFU
for proper swab use and insertion (Kasetin suoritusvirhe. Toista kdyttamalla eri kasettia ja, jos néytetyyppi
on Naytepuikko, noudata kayttdohjeita ndytepuikon kaytéssa ja asettamisessa)

Cartridge execution failure. Please repeat with another cartridge and verify that the Swab and Bead Beater
lid are properly closed (Kasetin suoritusvirhe. Toista kdyttamalla eri kasettia ja varmista, eftd
ndytepuikkoaukon ja helmimyllyn kannet on suljettu kunnolla)

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat with another cariridge (Kasetin
suoritusvirhe: Néytteen pitoisuus on liian suuri. Toista kayttamalla eri kasettia)

Failure during PCR preparation. Please repeat with another cartridge. If this error persists please contact
QIAGEN Technical Services (Virhe PCR-valmistelun aikana. Toista kdyttcimdlla eri kasettia. Jos ongelma ei
poistu, ofa yhteyttd QIAGEN!in tekniseen palveluun)

Failure during PCR preparation (dosing). Please repeat with another cartridge. If this error persists please
contact QIAGEN Technical Services (Virhe PCR-valmistelun aikana [annostelu]. Toista kéyttamalla eri
kasettia. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd QIAGEN!n tekniseen palveluun)

Failure during PCR preparation (dispensing). Please repeat with another cartridge. If this error persists
please contact QIAGEN Technical Services (Virhe PCR-valmistelun aikana [jako]. Toista kayttamalls eri
kasettia. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd QIAGEN:in tekniseen palveluun)

Failure while executing PCR. Please repeat with another cartridge. If this error persists please contact
QIAGEN Technical Services (Virhe PCR-suorituksessa. Toista kéyttamallé eri kasettia. Jos ongelma ei poistu,
ota yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun)
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Virhekoodi(t) Virheviesti

OxOBDB
0xOBDC
OxOBDD
OxOBDE
OxOBEO
OxOC3A
0x0C3B
0x0C3C
0x0C3D
OxOC3E
OxOC3F
0x0C40
0x0C41
0x0C42
0x0C44
OxOC9E
OxOC9F
OxOCAOQ
OxOCA1
OxOCA2
Ox0CA3
0x0CA4
OxOCA5
OxOCA6
OxOCA8
0x0D02
0x0D03
0x0D04
0x0D05
0x0D06
0x0D07
0x0D08
0x0DO9
OxODOA
0x0DOC
0x0D66
0x0D67
0x0D68
0x0D69
OxOD6A
0xOD6B
0x0D6C
0x0D6D
OxOD6E
0x0D70
OxODCA
0xODCB
0xODCC
0xODCD
OxODCE
OxODCF
0xODDO
0xODD1
0xODD2
0xODD4
OxOE2E
OxOE2F
OxOE30
OxOE31
OxOE32
OxOE33
OxOE34
OxOE35
OxOE36
OxOE38
OxOE92
OxOE93
Ox0E94
OxOE95
Ox0EQ6
OxOE97
OxOE98
OxOE99
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Virhekoodi(t) Virheviesti

OxOEQA
OxOEQC
OxOEF6
OxOEF7
OxOEF8
OxOEF9
OxOEFA
OxOEFB
OxOEFC
OxOEFD
OxOEFE
O0xOF00
OxOF5A
OxOF5B
OxOF5C
OxOF5D
OxOF5E
OxOF5F
OxOF60
OxOF61
OxOF62
OxOF64
OxOFBE
OxOFBF
OxOFCO
OxOFC1
OxOFC2
OxOFC3
OxOFC4
OxOFC5
OxOFCé6
OxOFC8
0x1022
0x1023
0x1024
0x1025
0x1026
0x1027
0x1028
0x1029
Ox102A
0x102C
0x1086
0x1087
0x1088
0x1089
Ox108A
0x108B
0x108C
0x108D
Ox108E
0x1090
Ox10EA
Ox10EB
Ox10EC
Ox10ED
Ox10EE
Ox10EF
Ox10FO
Ox10F1
Ox10F2
Ox10F4
Ox114E
Ox114F
0x1150
Ox1151
O0x1152
0x1153
Ox1154
0x1155
Ox1156
0x1158
Ox11B2
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Virhekoodi(t) Virheviesti

Ox11B3
Ox11B4
Ox11B5
Ox11B6
Ox11B7
Ox11B8
Ox11B9
Ox11BA
Ox11BC
0x1216
0x1217
0x1218
0x1219
Ox121A
O0x121B
0x121C
0x121D
Ox121E
0x1220
Ox127A
0x1278B
0x127C
0x127D
Ox127E

Ox127F

0x1280
0x1281

0x1282
0x1284
Ox12DE
Ox12DF
Ox12EO

Ox12E1

Ox12E2

Ox12E3

Ox12E4

Ox12E5

Ox12E6

Ox12E8

0x1342
0x1343
Ox1344
0x1345
0x1346
0x1347
0x1348
0x1349
Ox134A
0x134C
Ox13A6
Ox13A7
Ox13A8
Ox13A9
Ox13AA
Ox13AB
Ox13AC
Ox13AD
Ox13AE
O0x13B0O
Ox140A
0x140B
0x140C
0x140D
Ox140E

Ox140F

0x1410
Ox1411

0x1412

Ox1414
Ox146E

Ox146F

0x1470
0x1471
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Virhekoodi(t) Virheviesti

0x1472
0x1473
Ox1474
0x1475
0x1476
0x1478
0x14D2
0x14D3
Ox14D4
0x14D5
O0x14D6
0x14D7
0x14D8
0x14D9
Ox14DA
0x14DC
0x1536
0x1537
0x1538
0x1539
Ox153A
Ox153B
0x153C
0x153D
Ox153E

0x1540
Ox159A
0x1598B
0x159C
0x159D
Ox159E

Ox159F

Ox15A0
Ox15A1

Ox15A2
Ox15A4
Ox15FE

Ox15FF

0x1600
0x1601

0x1602

0x1603

0x1604
0x1605

0x1606
0x1608
0x1662

0x1663

Ox1664
Ox1665

0x1666
Ox1667
Ox1668
0x1669
Ox166A
0x166C
0x16C6
0x16C7
0x16C8
0x16C9
Ox16CA
0x16CB
0x16CC
0x16CD
Ox16CE
0x16D0
Ox172A
O0x172B
0x172C
0x172D
Ox172E

Ox172F

0x1730
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Virhekoodi(t) Virheviesti

0x1731
0x1732
0x1734
Ox178E
Ox178F
0x1790
0x1791
0x1792
0x1793
0x1794
0x1795
0x1796
0x1798
Ox17F2
Ox17F3
Ox17F4
Ox17F5
Ox17F6
Ox17F7
Ox17F8
Ox17F9
Ox17FA
Ox17FC
0x1856
0x1857
0x1858
0x1859
Ox185A
Ox185B
0x185C
0x185D
Ox185E
0x1860
Ox18BA
Ox18BB
0x18BC
Ox18BD
Ox18BE
Ox18BF
0x18CO
0x18C1
0x18C2
0x18C4
Ox191E
Ox191F
0x1920
0x1921
0x1922
0x1923
0x1924
0x1925
0x1926
0x1928
0x1982
0x1983
0x1984
0x1985
0x1986
0x1987
0x1988
0x1989
Ox198A
0x198C
Ox19E6
Ox19E7
Ox19E8
Ox19E9
Ox19EA
Ox19EB
Ox19EC
Ox19ED
Ox19EE
Ox19F0
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Virhekoodi(t)

Ox1A4A
Ox1A4B
Ox1A4C
Ox1A4D
Ox1A4E
Ox1A4F

Ox1A50
Ox1A51

Ox1A52
Ox1A54
Ox1AAE
Ox1AAF
Ox1ABO
Ox1AB1

Ox1AB2
Ox1AB3
Ox1AB4
Ox1ABS
Ox1AB6
Ox1AB8

O0xOF001001
0xOF001009
OxOFOO100A

0xOFO0100B

0xOF00100C

O0xOFO01010

0x10001
0x10002
0x10003
0x10004
0x10005
0x10006
0x10007
0x10009
0x10010
0x11001
0x11002
0x11003

0x14000
0x14002

0x14001
0x14003
0x14008
0x14009
0x14010
0x14011
0x14012
0x14014
0x14015
0x14016
0x14017
0x14018
0x14019
0x14020
0x14021
0x14022
0x14024
0x14025
0x14026
0x14027
0x14028

0x14004
0x14005
0x14029
0x14030

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024

Virheviesti

Backup created with a newer software. (Varmuuskopio on luotu kayttéméllé uudempaa ohjelmistoversiota.)
Opening the archive failed. (Arkiston avaaminen ep&onnistui.)

Opening the archive failed. The archive is corrupted. (Arkiston avaaminen epéonnistui. Arkisto on
vioittunut.)

Opening the archive failed. The database version from the archive is not compatible with the software.
(Arkiston avaaminen epdonnistui. Arkiston tiefokantaversio ei ole yhteensopiva ohjelmiston kanssa.)
Archived results could not be removed. To remove results, create archive again and select to remove results
option. (Arkistoituja tuloksia ei voinut poistaa. Jos haluat poistaa tulokset, luo arkisto uudelleen ja valitse
tulosten poistamisvalinta.)

Could not create the epidemiology report. (Epidemiologiaraporttia ei voinut luoda.)

Failure in the instrument, please contact QIAGEN Technical Services (Laitevika. Ota yhteyttd QIAGENin
tekniseen palveluun.)

Failure in the analytical module, please contact QIAGEN Technical Services (Analyysimoduulin vika. Ota
yhteyttd QIAGEN:n tekniseen palveluun.)

Cartridge execution failure. Please retry another cartridge and if this error persists contact QIAGEN
Technical Services (Kasetin suoritusvirhe. Yritd toista kasettia, ja jos tdmd virhe jatkuu, ota yhteyttd
QIAGEN:n tekniseen palveluun)

Abnormal software failure. Please retry another cartridge and if this error persists contact QIAGEN
Technical Services (Poikkeava ohjelmistovirhe. Yritd toista kasettia, ja jos tdmé virhe jatkuu, ofa yhteyttd
QIAGEN:n tekniseen palveluun)
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Virhekoodi(t)

0x14031
0x14032
0x14033

0x14006
0x14007

0x14013
0x14023

QlAstatDx Analyzer 2.0 kéyttdopas 09/2024

Virheviesti

Cartridge execution failure. Please retry a cartridge from another lot and if this error persists contact
QIAGEN Technical Services (Kasetin suoritusvirhe. Yrita uudelleen kayttamalla kasettia eri erdstd, ja jos
tdma virhe jatkuu, ofa yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun)

Possible sample concentration too high. Please repeat with another cartridge. If this error persists contact
QIAGEN Technical Services (Néytteen mahdollinen pitoisuus on liian suuri. Yrité uudelleen kéyttamalla eri
kasettia. Jos ongelma ei poistu, ota yhteyttd QIAGEN!in tekniseen palveluun)
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11,

Kéyttdolosuhteet

Virtaléhdetta koskevat
vaatimukset

Sulake

Lampétila

limankosteus

Korkeus merenpinnasta

Valo

Kuljetusolosuhteet

Lampétila

Tekniset tiedot

100-240 VAC
50-60 Hz

[EC 60320-1 C14 -pistorasia

1 x 8A, viive
15-30 °C (59-86 °F)

20-80 %, suhteellinen, tiivistymaton

0-3100m
Enintdan 4 000 luksia

0-55 °C (32-131 °F), suhteellinen ilmankosteus enintaan 85 %, tiivistymaton

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus (Electromagnetic Compatibility, EMC)

Sahkémagneettista
yhteensopivuutta koskevat
vaatimukset

Sahkémagneettisen
yhteensopivuuden
emissiotestitasot

Tayttaa standardin IEC 61326 luokan A vaatimukset

Laite on suunniteltu ja testattu standardin CISPR 11 luokan A vaatimusten mukaisesti. Se saattaa aiheuttaa radiotaajuisia héiridité
kotitalousympdristdssd, ja ndiden hairididen vahentdminen saattaa vaatia toimenpiteitd.

Emissiotesti

Testitaso/noudatustaso

Sahkémagneettinen ympdaristd

Sateillyt emissiot

CISPR 11

Luokan A ryhman 1
emissiotaso

Johtuneet emissiot
CISPR 11

Luokan A ryhmén 1
emissiotaso

Harmoninen vadristyma
IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-2:n mukaan

Jannitevaihtelu ja
vélkyntd

IEC 61000-3-3

IEC 61000-3-3:n mukaan

Emissio-ominaisuuksiensa ansiosta tamé laite soveltuu kaytettcvéiksi
teollisuustiloissa ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitetta
kéytetadn asuinympdristdssa (johon tavallisesti edellytetaan CISPR 11
Juokkaa B), laite ei vélttamatta tarjoa riittdvad suojaa radiotaajuisille
viestintdpalveluille. Kayttdja saattaa joutua ryhtym&an lieventdviin
toimiin, kuten siirtdmadn laitetta tai suuntaamaan sen vudelleen.
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Sahksmagneettisen
yhteensopivuuden
héiridnsietotestitasot

Hairidnsietotesti

Testitaso/noudatustaso

Sahkémagneettinen ympdristd

Séhkastaattinen
purkaus

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kosketus
+2kV, +4kV, £8kV, +15kVilma

Sateillyt RF EM -kentdit
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz - 6 GHz
80 % AM, 1 kHz)

Léheisyyskentdt
langattomista RF-
viestintélaitteista

IEC 61000-4-3

Katso alla oleva taulukko

Nimellisverkkotaajuiset
magneettikentat

IEC 61000-4-8

30 A/m
(50 Hz tai 60 Hz)

Laheiset
magneettikentat

IEC 61000-4-39

Testitaajuus 30 kHz, CW-modulaatio: 8 A/m
Testitaajuus 134,2 kHz, pulssimodulaatio 2,1 kHz: 65 A/m
Testitaajuus 13,56 MHz, pulssimodulaatio 50 kHz: 7,5 A/m

Sahkéiset nopeat Vaihtovirta
tasaukset/purskeet t2kv
[EC 6100044 (5/50 ns, 100 kHz)
Sahkaiset nopeat I/Oinjat 21 kv
tasaukset/purskeet -
IEC 6100044 (5/50 ns, 100 kHz)
Sydksyaallot linjasta Vaihtovirta
linjaan
. . £0,5kV, 1KV
Sydksyaallot linjasta
maahan +0,5kV, £ 1kV, +2kV
IEC 61000-4-5
Sydksyaallot linjasta I/Oinjat
linjaan
Sydksyaallot linjasta £2kV
maahan
IEC 61000-4-5
RF-kenttien aiheuttamat Vaihtovirta 3V (150 kHz - 80 MHz)
johtuneet hdirist 6 V ISMiagjuuksilla 150 kHz - 80 MHz
IEC 61000-46 80 % AM, 1 kHz)
Jénnitteen laskut Vaihtovirta 0 % UT; 0,5 jaksoa (0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°)
0 % UT; 1 jakso
70 % UT; 25/30 jaksoa (0°)
Jérjestelmén 0 % UT; 250/300 jaksoa
toimintahdiriét
IEC 61000-4-11

Ammattimaisen terveydenhoito-

laitoksen ympdristd

(Ympadristd, jossa annetaan
ammattimaista terveydenhoitoa:
esimerkiksi sairaalat,
diagnostiset laboratoriot,
veripankit,
verenluovutuskeskukset,
ladkdrinvastaanotot,
tehohoitoyksikat, kirurgiset
keskukset, paivystystilat,
leikkaussalit, klinikat,
potilashuoneet,
hammasladkdrinvastaanotot,
hoitokodit, vanhainkodit,
apteekit, joissa on koulutettu
kéyttdja, ja ensiaputilat)
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Kéyttdmoduuli
Koko

Paino

Analyysimoduuli
Koko

Paino

Ethernet-liittinta

USB-liitannat

Noudatus- ja testitasot, sateileva RF [EC 61000-4-3

Testitaajuus|  Kaista © Huolto © Modulaatio Héiriénsietotestitaso
(MHz)
(MHz)
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Pulssimodulaatio ® 27
18 Hz
q
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 FM . 28
+5 kHz:n poikkeama
1 kHz sini
710
Pulssimodulaatio ®
745 704-787 LTE-aajuuskaista 13, 17 217 Hz 9
780
810
GSM 800/900, TETRA 800, Pulssimodulaatio b)
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, 18 Hz 28
930 LTE+aajuuskaista 5
1720
GSM 1800; CDMA 1900; Pulssimodulaatio ¥
1845 11700-1990]  GSM 1900; DECT; LTE- 217 Hz 28
17970 taajuuskaista 1, 3, 4, 25; UMTS
2 450 |2 400 -2 570 Bluetooth, WLAN, Pulssimodulaatio ® 28
802.11 b/g/n, RFID 2450, 217 Hz
LTE+taajuuskaista 7
5240
Pulssimodulaatio ®
5500 15100 - 5 800 WLAN 802.11 a/n 217 Hz 9
5785
Jos on tarpeen saavuttaa HAIRIONSIETOTESTITASO, Iéihettéivén antennin
ME-LAITTEEN tai ME-JARJESTELMAN vdlinen etdisyys voidaan pienentdd 1 mefriin. T m:n testietdisyys on sallittu
standardissa IEC 61000-4-3.
o Joistakin palveluista on sisdllytetty vain maasatelliittiyhteyden taajuudet.
® Kantotaajuus on moduloitu 50 %:n hyétyajan sakara-aaltosignaalilla.
9 FM-modulaation vaihtoehtona kantotaajuuden voi pulssimoduloida 50 %:n hydtyajan sakara-aaltosignaalilla 18
Hz:ssé. Vaikka se ei edustakaan todellista modulaatiota, se olisi pahin tapaus.

Leveys: 234 mm
Korkeus: 326 mm
Syvyys: 517 mm
5 kg

Leveys: 153 mm
Korkeus: 307 mm
Syvyys: 428 mm
16 kg

1 x 10/100 - Base-T Ethernet

1 edessd ja 3 takana
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12. liitteet

12.1. Tulostimen asentaminen ja m&drittdminen

On monta tapaa asentaa tulostin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin. Kun tulostin on yhdistetty kdytémoduuliin,
tulostimet voidaan asentaa kayttamalla oletusajuria (liite 12.1.3) asentamalla tulostin ohjelmiston kautta (liite 12.1.4) ja

asentamalla ajuri CUPSkayttdliittyman avulla (liite 12.1.5). Suosittelemme kokeilemaan naita toimia luetellussa jarjestyksessa.
12.1.1. Tulostimen yhdistaminen USB-liitinnan kautta

Yhdistd tulostin USB-liitdnndn kautta seuraavasti:

1. Liitd USB-kaapeli tulostimesta yhteen kayttdmoduulin USB-liitéinngistd. Kaytettévissd on neljd (4) USBHiiténtad: yksi ndyton

oikeassa sivussa ja kolme laitteen taustapuolella.

2. Jatka liitteesta 12.1.3.
12.1.2. Tulostimen yhdistaminen ethernetin kautta

Huomautus: Jotta tulostin voidaan yhdistad Ethernetin kautta, kéytettdvissé on oltava verkkotulostin, paikallinen tietokone ja

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori, jotka on kaikki yhdistetty samaan paikallisverkkoon.
Huomautus: Paikallinen tietokone tarvitaan vain, jos noudatetaan liitteen 12.1.5 ohjeita.
Asenna verkossa oleva tulostin Ethernet-yhteyden kautta seuraavasti:

1. Yhdista tulostin Ethernet-verkkoon ja kytke tulostimeen virta.

2. Ota QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin verkkoasetukset kayttéon (katso luku 6.7.6).

3. Jatka liitteesta 12.1.3.

12.1.3. Tulostimen asentaminen ilman oletusajuria

Asenna tulostin oletusajurin avulla tekemalla QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -ohjelmistossa seuraavat toimet:

1. Siirry tulostimen asetuksiin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttdmoduulin ohjelmiston kohdassa Options
(Asetukset) -> System Config (Jarjestelmdasetukset) -> Prinfer (Tulostin).

2. Valitse oletustulostin nimelté Default B/W USB (kuva 103)

3. Tulosta raportti.
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administrator Jérjestelméasetukset 10:22 2023-12-07

1 Kaytettavissa

Aloita testi
ASETUKSET VALITSE TULOSTIN
Alueelliset > Lis&d uusi tulostin = > e
LIS > Default B/W USB Nayta

tulokset

QlAsphere Base >
Yleiset > @
Tulostin 3 Asetukset
Verkko >
Jaettu > @
verkkoresurssi

Kirjaudu ulos
Tallenna ® Peruuta

Kuva 103. Tulostimen asentaminen ilman oletusajuria.

12.1.4.Tulostimen asentaminen ajurin asennuksen avulla

Asenna tulostimen ajuri ohjelmiston kautta tekemdllé QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -ohjelmistossa seuraavat toimet:
1. Siirry tulostimen asetuksiin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kdyttdmoduulin ohjelmiston kohdassa Options

(Asetukset) -> System Config (Jdrjestelmdasetukset) -> Printer (Tulostin) -> Add new printer (Lisdd uusi tulostin).
2. Enter a printer name (Anna tulostimen nimi)

Tulostimen nimen on siséllettdva englantilaisia painettavia perusmerkkejd, pois lukien seuraavat: / # 2 \ " ' valilydnti.
Vaihda ndppéimistdasettelu alareunan ID-painikkeella englanniksi ja etsi sieltd kaikki englantilaiset painettavat

perusmerkit.
3. Vadlitse Select detected Printer (Valitse havaittu tulostin). Ohjelmisto lataa luettelon kéytettévissé olevista tulostimista.

Huomaa, ettd seuraavia merkkejd siséltévia tulostimien nimid ei néytetd: < > | {} +. Tulostimet voidaan edelleen lisété

manuaalisesti niiden [P-osoitteen perusteella riippumatta tulostimen nimesta. Jatka liiteen 12.1.5 mukaisesti.

4. Valitse haluamasi tulostin luettelosta. Jos tulostinta ei ndy luettelossa, jatka liitteessa 12.1.5 kuvatulla vaihtoehtoisella

tavalla.
. Valitse Add Printer (Lisdd tulostin) (kuva 104).
. Valitse juuri lisctty tulostin uudeksi tulostimeksi.

. Tallenna asetukset.

0 N O O,

. Tulosta raportti.
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administrator Jarjestelmaasetukset 13:00 2023-12-19

1 Kaytettavissa °

Aloita testi
ASETUKSET VALITSE TULOSTIN UUSI TULOSTIN
Alueelliset > Lis&d uusi tulostin = > Manuaalinen
IPP-mé&aritys CB
LIS > Default B/W USB Tulostimen nimi Nayts
Uiisi 1l ’ tulokset
QlAsphere Base > usi tulostin
Yieiset > Valitse loydetty tulostin @
Tulostin S Asetukset
Verkko > Lis&a tulostin
Jaettu 5 @
verkkoresurssi _,
Kirjaudu ulos
It i Tallenna ® Peruuta

Kuva 104. Tulostimen asentaminen ajurin asennuksen avulla.

12.1.5. Tulostimen asennus manuaalisella IPP-maarityksella
Asenna tulostimen ajuri ohjelmiston kautta tekeméllé QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -ohjelmistossa seuraavat toimet:
1. Siirry tulostimen asetuksiin QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kayttémoduulin ohjelmiston kohdassa Options
(Asetukset) --> System Config (Jarjestelmdasetukset) --> Printer (Tulostin) --> Add new printer (Lisdd uusi tulostin).
2. Enter a printer name (Anna tulostimen nimi).
3. Tulostimen nimen on sisdllettéva englantilaisia painettavia perusmerkkeja, pois lukien seuraavat: / # 2 \ " ' valilydnti.
Vaihda néppaimistdasettelu alareunan ID-painikkeella englanniksi ja etsi sieltd kaikki englantilaiset painettavat

perusmerkit.

4. Valitse Manuaalinen IPP-mddritys.

(&,

. Kirjoita tulostimen IP address / Host Name (IP-osoite / isénndn nimi). Jos tulostinta ei ndy luettelossa, jatka liitteessd 12.1

kuvatulla vaihtoehtoisella tavalla.
. Valitse Add Printer (Liséa tulostin) (kuva 104).
. Valitse juuri lisctty tulostin uudeksi tulostimeksi.

. Tallenna asetukset.

O © N O

. Tulosta raportti.
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administrator Jérjestelmaasetukset 13:00 2023-12-19

‘I Kéytettavissd °

Aloita testi
ASETUKSET VALITSE TULOSTIN UUSI TULOSTIN
Alueelliset > Lis&da uusi tulostin > Manuaalinen
|PP-mé&aéritys

Lis > Default B/W USB Tulostimen nimi Nayta

i tulosti tulokset
QlAsphere Base > Uusi tulostin
Yleiset > IP-osoite / is&dnnan nimi @
Tulostin > Asetukset
Verkko > Lisaa tulostin

Jaettu S @
verkkoresurssi

Kirjaudu ulos

E Tallenna ® Peruuta

Kuva 105. Tulostimen asennus manuadlisella PP-méérityksellé

12.1.6. Testattujen tulostimien luettelo

QIAGEN on tdmdn ohjeen ilmestymisajankohtaan menness@ testannut seuraavat tulostimet, jotka ovat yhteensopivia
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kanssa seka USB-iitdnnan etta Ethernetyhteyden kautta:

o HP® Officelet® Pro 6230

e HP Color Laser)et® Pro M254dw

o HP Color LaserJet® MFP M227dw

e HP Laserjet® Pro M404n

e lexmark MS431dw

Muutkin tulostimet voivat olla yhteensopivia QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin kanssa, kun liitteissa 12.1.4 ja 12.1.5.

annettuja ohjeita noudatetaan. Néma tulostimet on lueteltu osoitteessa https://www.pwg.org/printers/.

12.1.7. Tulostimen poistaminen

Poista tulostin ajureineen ohjelmiston kautta tekemalla QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ohjelmistossa seuraavat toimet:
1. Valitse Options (Asetukset) > System Configuration (Jarjestelmdasetukset).

2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Printer (Tulostin).

3. Vadlitse tulostin kaytettévissa olevien tulostinten luettelosta.

4. Poista tulostin painamalla Remove printer (Poista tulostin) -painiketta. Myds kaikki tulostimelle maaratyt aktiiviset

tulostustehtavat katoavat.

Huomautus: Oletustulostinta ei voi poistaa.
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12.2. Sahké- ja elektroniikkalaiteromumerkinta (Waste Electrical and Electronic Equipment,

WEEE)

Téssa luvussa on tietoja sdhks- ja elektroniikkaromun héavittamisestd.

Pyérilla varustettu jateastia, jonka yli on vedetty risti (katso alla), iimaisee, ettd tata tuotetta ei saa hévittdd muun jGtteen seassa.
Tuote on toimitettava hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen tai madriteltyyn kerdyspisteeseen kierrattamista varten paikallisten

lakien ja madréysten mukaisesti.

Elektroniikkalaiteromun erillinen kerdys ja kierrdtys sen kayttdian pddtyttyd auttavat sédastdmadn luonnonvaroja ja takaavat,

eftd tuote kierratetaan ihmisten terveytta ja ympdristéd suojelevalla tavalla.

QIAGEN voi huolehtia laitteen kierratyksesta pyynndsta ja erillisestd maksusta. Euroopan unionin alueella WEEE-tunnuksella
merkittyjen elekironiikkalaitteiden kierratys on maksutonta erityisten WEEE-kierratysmadardysten mukaisesti ja tapauksissa,

joissa QIAGEN toimittaa korvaavan tuotteen.

Pyyda elekironiikkalaitteen kierratykseen vaadittava palautuslomake paikalliselta QIAGEN-jalleenmyyijalta. Lomakkeen
palauttamisen jdlkeen QIAGEN ottaa yhteyttd joko sopiakseen elekironiikkaromun noutamisesta tai tehdékseen kasittelysta

yksilllisen tarjouksen.
12.3. Vastuulauseke

QIAGENin mydntamé takuu raukeaa, jos laitetta korjaavat tai siihen tekevat muutoksia muut kuine QIAGENin omaan
henkildkuntaan kuuluvat henkildt, lukuun ottamatta tapauksia, joissa QIAGEN on antanut kirjallisen suostumuksen kyseisiin

korjaus- tai muutostoimenpiteisiin.

Kaikille takuun puitteissa korvatuille materiaaleille mydnnetty takuu on voimassa ainoastaan alkuperdisen takuuajan verran
eikd missadn tapauksessa alkuperdisen takuun alkuperdisen viimeisen voimassaolopdivén jdlkeen, ellei QIAGENin edustaja
ole niin kirjallisesti vahvistanut. Lukulaitteiden, liitantalaitteiden ja niihin liittyvien ohjelmistojen takuu on voimassa vain naiden
tuotteiden alkuperdisen valmistajan tarjoaman ajan. Henkildiden, mukaan lukien QIAGENin edustajien, antamat esitykset ja
takuut, jotka eivét ole yhdenmukaisia tai ovat ristiriidassa tamén takuun ehtojen kanssa, eivét ole QIAGEN!lle sitovia, ellei

QIAGENIn edustaja ole niin kirjallisesti ilmoittanut ja vahvistanut.
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12.4. Ohjelmiston lisenssisopimus

TERMS AND CONDITIONS of a LEGAL AGREEMENT (the "Agreement") by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse
1, D-40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") and you (either an individual or a legal entity), the licensee of the software
(hereinafter referred to as "SOFTWARE")

By installing, having installed and using the SOFTWARE you are agreeing fo be bound by the terms of this Agreement. If you
do not agree to the terms of this Agreement, promptly return the software package(s) and the accompanying items (including

written materials) to the place you obtained them for a full refund of the costs of the SOFTWARE.
1. GRANT OF LICENSE

Scope. Subject to the terms and conditions of this agreement, QIAGEN grants you a worldwide, perpetual, non-exclusive, and

nontransferable license to use the SOFTWARE solely for your internal business purposes.
You shall not:

e modify or alter the whole or any part of the SOFTWARE nor merge any part of it with another software nor separate any
components of the SOFTWARE from the SOFTWARE nor, save to the extent and in the circumstances permitted by law,
create derivative works from, or, reverse engineer, decompile, disassemble or otherwise derive source code from the
SOFTWARE or attempt to do any of these things
copy the SOFTWARE (except as provided above)

® assign rent, transfer, sell, disclose, deal in, make available or grant any rights in the Software Product in any form to any
person without the prior written consent of QIAGEN,;

® remove alter, obscure, inferfere with or add to any proprietary notices, labels, trademarks, names, or marks on, annexed
to, or contained within the SOFTWARE;

® use the SOFTWARE in any manner that infringes the intellectual property or other rights of QIAGEN or any other party;
or

® use the SOFTWARE to provide on-line or other database services to any other person.

Single-Computer Use. This Agreement permits you to use one copy of the SOFTWARE on a single computer.
Trial versions. Trial versions of the SOFTWARE may expire after a period of 30 (thirty) days without prior notice.

Open Software/Third Party Software. This Agreement does not apply to any other software components identified as subject
to an open source license in the relevant notice, license and/or copyright files included with the programs (collectively the
"Open Software"). Furthermore, this Agreement does not apply to any other software for which QIAGEN is only granted a
derived right to use ("Third Party Software"). Open Software and Third Party Software may be supplied in the same electronic
file transmission as the SOFTWARE but are separate and distinct programs. The SOFTWARE is not subject to the GPL or any

other open source license.
If and insofar QIAGEN provides Third Party Software, the license terms for such Third Party Software shall additionally apply

and prevail. If Open Software is provided, the license terms for such Open Software shall additionally apply and prevail.

QIAGEN shall provide you with the corresponding source code of relevant Open Software, if the respective license terms of
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the Open Software include such obligation. QIAGEN shall inform if the SOFTWARE contains Third Party Software and/or

Open Software and make available the corresponding license terms on request.
2. UPGRADES

If the SOFTWARE is an upgrade from a previous version, you are granted a single license to both copies, and you may not
separately transfer the prior version(s) except as a onetime permanent transfer to another user of the latest upgrade and all

prior versions as allowed in Section 4 below.
3. COPYRIGHT

The SOFTWARE, including any images, and text incorporated in the SOFTWARE, is copyrighted and is protected by German
copyright laws and international treaty provisions. You may not copy any of the printed materials accompanying the

SOFTWARE.

4. OTHER RESTRICTIONS
You may not rent or lease the SOFTWARE, but you may transfer the SOFTWARE and accompanying written materials on a
permanent basis to another end user provided you delete the setup files from your computer, and the recipient agrees to the
terms of this Agreement. You may not reverse engineer, decompile, or disassemble the SOFTWARE. Any transfer of the

SOFTWARE must include the most recent upgrade and all prior versions.

Note: For additional license agreements of third party software included in the QlAstat-Dx Analyzer 2.0, navigate to
“Options” > “System Config” > “Version Info".
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5. LIMITED WARRANTY

QIAGEN warrants that (a) the SOFTWARE will perform substantially in accordance with the accompanying printed materials
for a period of ninety (90) days from the date of receipt. Any implied warranties on the SOFTWARE are limited to ninety (90)

days. Some states/jurisdictions do not allow limitations on duration of an implied warranty, so the above limitation may not

apply to you.

6. CUSTOMER REMEDIES

QIAGEN entire liability and your exclusive remedy shall be, at QIAGEN's option, either (a) return of the price paid or (b)
repair or replacement of the SOFTWARE that does not meet QIAGEN's Limited Warranty and that is returned to QIAGEN
with a copy of your receipt. This Limited Warranty is void if failure of SOFTWARE has resulted from accident, abuse, or
misapplication. Any replacement of SOFTWARE will be warranted for the remainder of the original warranty period or thirty

(30) days, whichever is longer.
7. LMITED LIABILITY

In no event shall QIAGEN or its suppliers be liable for any damages whatsoever (including, without limitation, damages for
loss of business profits, business interruption, loss of business information, or other pecuniary loss, unforeseeable damage,
lack of commercial success, indirect damage or consequential damage - in particular financial damage - or for damage
resulting from third party claims) arising out of the use or inability to use the SOFTWARE, even if QIAGEN has been advised
of the possibility of such damages.

The above restrictions of liability shall not apply in cases of personal injury or any damage resulting from willful acts or gross
negligence or for any liability based on the Product Liability Act (Produkthaftungsgesetz), guarantees or other mandatory

provisions of law.

The above limitation shall apply accordingly in case of:

e delay,
e compensation due to defect,

® compensation for wasted expenses.

8. NO SUPPORT

Nothing in this agreement shall obligate QIAGEN to provide any support for the SOFTWARE. QIAGEN may, but shall be
under no obligation to, correct any defects in the SOFTWARE and/or provide updates to licensees of the SOFTWARE. You

shall make reasonable efforts to promptly report to QIAGEN any defects you find in the SOFTWARE, as an aid to creating
improved revisions of the SOFTWARE.

Any provision of support by QIAGEN for the SOFTWARE (including network installation support), if any, shall solely be

governed by an according separate support agreement.
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9. TERMINATION

If you fail to comply with the terms and conditions of this Agreement, QIAGEN may ferminate this Agreement and your right
and license to use the SOFTWARE. You may terminate this Agreement at any time by notifying QIAGEN. Upon the termination
of this Agreement, you must delete the SOFTWARE from your computer(s) and archives.

YOU AGREE THAT UPON TERMINATION OF THIS AGREEMENT FOR ANY REASON, QIAGEN MAY TAKE ACTIONS SO
THAT THE SOFTWARE NO LONGER OPERATES.

10. GOVERNING LAW, VENUE

This Agreement shall be construed and interpreted in accordance with the laws of Germany, without giving effect to conflict
of laws’ provisions. The application of the provisions of the UN Sales Convention is excluded. Notwithstanding any other

provision under this Agreement, the parties to this Agreement submit to the exclusive jurisdiction of the Disseldorf courts.
12.5. Takuun vastuunrajausilmoitus

QIAGEN El OTA MITAAN VASTUUTA EIKA MYONNA MINKAANLAISTA SUORAA TAI EPASUORAA TAKUUTA KOSKIEN
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -ANALYSAATTORIN KAYTTOA, MUKAAN LUKIEN VASTUU JA TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI SOVELTUVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAI MITAAN
PATENTIN, TEKJANOIKEUKSIEN TAI MUIDEN IMMATERIAALIOIKEUKSIEN LOUKKAUSTA MISSAAN PAIN MAAILMAA, POIS
LUKIEN SE, MITA QIAGENIN LAATIMISSA QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -ANALYSAATTORIN MYYNTIEHDOISSA ON MAARATTY.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattori on varustettu Ethernet-portilla. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin ostaja on yksin
vastuussa tietokonevirusten, matojen, troijalaisten, haittaohjelmien, hakkeroinnin ja kaikkien muiden tietoturvarikkomusten

estdmisestd. QIAGEN ei ole millédan tavalla vastuussa tietokoneviruksista, madoista, troijalaisista, haittaohjelmista,

hakkeroinnista tai mistédn muista tietoturvarikkomuksista.
12.6. Sanasto

Analyysimoduuli (Analytical Module, AM): QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin térkein moduuli, joka suorittaa testit
QlAstat-Dx-méadrityskasettien avulla. Sitd ohjataan kéyttdmoduulista (OM).

Méadrityksen madritelmétiedosto: Testin médritystiedosto on tiedosto, joka tarvitaan testin tekemiseen QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -
analysaattorilla. Tiedoston sisaltd kertoo, mitd festilld voi mitata, miten se mitataan ja miten kasitteleméattomia mittaustuloksia
arvioidaan. Tiedosto on tuotava QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoriin ennen testin ensimmdistd suorituskertaa.

GUI: Graphical user interface (Graafinen kayttaliittyma).

IFU: Instructions for use (Kayttdohjeet).

Kéyttdmoduuli (Operational Module, OM): QIAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattorin osa, joka toimii 1-4 analyysimoduulin
(AM) kayttaliittymana.

Kayttdja: Henkild, joka kayttaa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 -analysaattoria sen kaytotarkoituksen mukaisesti.
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