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1  Johdanto

Kiitos, etta olet valinnut QlAstat-Dx® Analyzer 1.0 -analysaattorin. Uskomme tasta jarjestelmasta

tulevan olennainen osa laboratoriotasi.

Tassd oppaassa kuvataan, miten QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattoria  kdytetddn
ohjelmistoversiolla 1.3 tai uudemmalla. Lue QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytdopas
huolellisesti ennen jdrjestelman kayhdd ja huomioi erityisesti turvallisuusohjeet. Kayttdoppaan
ohjeita ja turvallisuustietoja on noudatettava, jotta laitteen kéyttd on varmasti turvallista ja laite

sailyy turvallisessa kunnossa.

Huomautus: Téssd kdyttdoppaassa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkejé. Todellinen ndkymé voi

vaihdella testistd toiseen.

1.1 Tama kaytoopas

Taman kayttdoppaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria koskevat tiedot on jaettu seuraaviin

osiin:

e Johdanto

e Turvallisuustiedot

® Yleiskuvaus

e Asennustoimenpiteet

® Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen

® Jarjestelmdn toiminnot ja asetukset

e Sairaalan ja laboratorion tietojdrjestelmén yhteydet
e Huolto

e Vianmddritys

e Tekniset tiedot

Liitteet sisaltavat tietoja seuraavista:

e Tulostimen asennus ja madrittdminen sekd testattujen tulostimien luettelo
e Vaatimustenmukaisuusvakuutus

® S&hké- ja elektroniikkalaiteromumerkintd (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
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e Vastuulauseke
® Ohijelmiston lisenssisopimus
e Takuun vastuunrajausilmoitus

® Sanasto

1.2 Yleista

1.2.1  Tekninen apu

QIAGEN-yhtién tarjoama tekninen tuki on huippulaatuista ja helposti saatavilla. Teknisen palvelun
osastoillamme on kokeneita asiantuntijoita, joilla on laaja teoreettinen ja kaytannéllinen
molekyyli- ja biologiaosaaminen ja jotka hallitsevat QIAGEN-uotteiden kaytdn. Jos sinulla on
kysyttavada tasta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorista tai QIAGENIn tuotteista yleisesti, tai

jos tman jarjestelmdn kaytdssa ilmenee ongelmia, ota yhteys meihin.

QIAGENIn asiakkaiden antama tieto tuotteiden edistyneestd tai erityiskaytdsta on yhticlle
merkittavad. Tieto on hyddyllista sekd QIAGENin muille asiantuntijoille ettd tutkijoille. Otathan siis
meihin yhteyttd, jos sinulla on ehdotuksia tuotteiden suorituskykyyn tai uusiin kaytdkohteisiin tai

tekniikoihin liittyen.
Pyydd teknistd apua QIAGEN!n teknisestd palvelusta.
Verkkosivusto: support.qiagen.com

Ennen kuin ofat yhteyttd QIAGENin tekniseen tukeen virhetilanteissa, varmista, ettd sinulla on

kasilld nama tiedot:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen sarjanumero, tyyppi, ohjelmistoversio ja asennetut testin

mé&adritystiedostot
® mahdollinen virhekoodi
® virheen ensimmdinen ilmenemisajankohta
® virheen toistuvuus (onko kyseessd satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)
® valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

o tukitiedostopaketti
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1.2.2  llmoitus QIAGENn kaytanndista

QIAGEN parantaa tuotteitaan sitd mukaa kun uusia tekniikoita ja komponentteja tulee
markkinoille. QIAGEN pidattaa itsellaén  oikeuden tuotteen  teknisten ominaisuuksien
muuttamiseen koska tahansa. Vastaanotamme mielellimme kommentteja tasta kayttdoppaasta,
jotta voimme jatkuvasti parantaa kéytdoppaidemme hyddyllisyyttd ja laatua. Ota yhteys
QIAGEN:in tekniseen palveluun.

1.3 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttétarkoitus

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori on tarkoitettu in vitro -diagnostikkaan, ja se antaa
diagnostisia tuloksia. Analyysin kaikki vaiheet on tdysin automatisoitu molekyylidiagnostisten

QlAstat-Dx-kasettien ja reaaliaikaisen PCR tunnistuksen avulla.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -jarjestelmd on tarkoitettu vain ammattilaiskayttédn, eika sitd saa kayttaa

itsetestaukseen.
1.3.1 Kaytdén rajoitukset

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saa kayttad ainoastaan QlAstat-Dx-testikasettien
kanssa ja ainoastaan tassa kayttdoppaassa ja QlAstat-Dx-testikasettien kayttdohjeissa olevien

ohjeiden mukaan.

e Kéyta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin liittémiseen vain jdrjestelmén mukana

toimitettuja kaapeleita.
® Huoltoja ja korjauksia saavat tehdd ainoastaan QIAGENn valtuuttamat henkildt.

e QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saa kayttad vain tasaisella vaakasuoralla alustalla,

joka ei vietd mihink&an suuntaan.

e Kertaalleen kaytettyd QlAstat-Dx-testikasettia ei saa kayttaéd vudelleen, riippumatta siitd, oliko

ensimmdinen kayttdkerta onnistunut, virheellinen tai epataydellinen.

e Varmista laitteen riittéva ilmanvaihto jattamalla joka puolelle QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin ympdrille vahintaan 10 cm tyhjaa tilaa.

e Alg sijoita QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoria ilmastoinnin poistoventtiilien tai

ldmmdnvaihtimen lgheisyyteen.
e Alg liikuta laitetta, kun testi on kéynnissa.
e Alg tee muutoksia jarjestelman asetuksiin, kun testi on kdynniss.

e Ald nosta tai siirrg QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria tarttumalla kiinni kosketusnéytostd.
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2 Turvallisuustiedot

Lue QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttéopas huolellisesti ennen arjestelman kayttda ja
huomioi erityisesti turvallisuusohjeet. Kéyttéoppaan ohjeita ja turvallisuustietoja on noudatettava,

jotta laitteen kayttd on varmasti turvallista ja laite sailyy turvallisessa kunnossa.

Mahdolliset vaarat, jotka voivat haitata kéyttdjaa tai aiheuttaa vaurioita laitteelle, on mainittu

selvasti asianmukaisissa kohdissa eri puolilla téta kayttdopasta.

Jos laitetta kaytetaan muulla kuin valmistajan méadrittémallé tavalla, laitteen turvallinen kéyttd voi

vaarantua.

Seuraavan tyyppisid turvallisuustietoja  on esitetty eri  puolila  QIAstatDx  Analyzer

1.0 -analysaattorin kdayttéopasta.

VAROITUS | VAROITUS-sanalla varoitetaan tilanteista, jotka voivat johtaa sinun tai muiden

f henkilsiden loukkaantumiseen.
Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin tata esimerkkia vastaavien kehysten

sisalla olevalla tekstilld.

HUOMIO-sanalla varoitetaan filanteista, jotka voivat johtaa t&man laitteen tai

HUOMIO muiden laitteiden vaurioitumiseen.

A Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin tatd esimerkkia vastaavien kehysten

sisalla olevalla tekstilld.

TARKEAA | TARKEAA-sanalla merkityt tiedot ovat erittdin térkeitd tehtdvén onnistumisen tai

jdrjestelmén optimaalisen toiminnan kannalta.

Huomautus | Tiettys tilannetta tai tehtdvid selostava tai selventivé teksti on  merkitty

Huomautus-sanalla.

Taman kayttdoppaan ohjeet eivat korvaa vaan taydentavat kayttdmaan voimassa olevia

normaaleja turvallisuusmadrayksia.
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2.1 Asianmukainen kayttd

Kaytd QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoria tédmén kayttdoppaan mukaisesti. On  erittdin
suositeltavaa perehtyd huolellisesti kaytdohjeisiin ennen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

kaytda.

e Noudata kaikkia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin painettuja tai kiinnitettyja

turvallisuusohjeita.

e QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virheellinen kéytd tai asennus- ja huolto-ohjeiden
noudattamatta jGHaminen voi aiheuttaa henkildvahinkoja tai QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin vaurioitumisen.

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saavat kéytdd ainoastaan pétevét ja asianmukaisesti

koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset.
® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saavat huoltaa vain QIAGEN:in valtuuttamat henkildt.

o Alg kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria sellaisissa vaarallisissa ympdristdissd,

joihin sita ei ole tarkoitettu.

e Noudata organisaatiosi kyberturvallisuusohjeita tunnistetietojen sdilyttdmisessa.

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

VAROITUS/ Alé avaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin  koteloa. QlAstat-Dx
HUOMIO | Analyzer 1.0 -analysaattorin kotelon tarkoitus on suojata kayttgjda ja
varmistaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asianmukainen toiminta.
A QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttd ilman koteloa aiheuttaa

sdhkaiskuvaaran ja toimintahdiriditd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

VAROITUS/

HUOMIO Ole varovainen, kun kasettien sydttdaukon luukku sulkeutuu, eftet esimerkiksi

ﬁ jata sormiasi luukun valiin.

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
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2.2 QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuljetusta koskevat
varotoimet

VAROITUS/ Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

HUOMIO QlAstatDx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstatDx Analyzer
1.0 -analysaattorin  vaurioiden vdlitamiseksi ole varovainen nostaessasi
A analysaattoria ja kéytd soveltuvia nostomenetelmia.

2.3 Sahkoturvallisuus

Noudata kaikkia sahkélaitteita koskevia yleisid varotoimia.

Irrota virtajohto verkkovirtaliitdnnéstd ennen laitteen huoltoa.

Sahkaiskun vaara
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sisélld on tappava jénnite. Alé avaa
VAROITUS QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin koteloa.
f Virtajohto on kytkettévé suojamaadoitettuun verkkovirtaliiténtédn.
Alg koske kytkimiin tai virtajohtoihin marin késin.

Alg kéyta laitetta ohjeesta poikkeavalla verkkovirralla.

2.4 Kemikaaliturvallisuus

Kasettimateriaalien ké&yttdturvallisuustiedotteet (Safety Data Sheets, SDS) ovat saatavilla. Ne saa

QIAGEN:ilta pyynnéstd.

Kaytetyt QlAstat-Dx-testikasetit on havitettéiva  kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja

turvallisuussaadésten ja -lakien mukaisesti.
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Vaaralliset kemikaalit
VAROITUS | o5 kasetin kuori vaurioituu, sen sisalté voi vuotaa kemikaaleja. Jotkin
é QlAstat-Dx-testikaseteissa kaytetyt kemikaalit saattavat olla vaarallisia tai

muuttua vaarallisiksi. Kéytd aina suojalaseja, késineitd ja laboratoriotakkia.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
HUOMIO | voro ldikyttémasta kemikaaleja tai muita nesteitd QlAstatDx Analyzer
é 1.0 -analysaattorin sisdlle tai padlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat

peruste takuun mitatditymiselle.

2.5 Biologinen turvallisuus

QlAstatDx Analyzer 1.0 ja kasetit eivat itsessadn sisdlla biovaarallisia aineita. Biologisista
|Ghteista perdisin olevia aineita sisaltavia naytteitd ja reagensseja on kuitenkin kasiteltava
mahdollisesti biovaarallisina. Ne on myds havitettdva biovaarallisina. Noudata turvallisia
laboratoriokdytantsjd, 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).

QlAstatDx  Analyzer 1.0  -analysaattorilla  testattavat  ndyteet  saattavat  sisdltad
tartunnanaiheuttajia.  Kéyttdjien on oltava tietoisia tartunnanaiheuttajien  muodostamista
terveysriskeistd, ja heidén on noudatettava tdllaisten ndytteiden kéytossa, sdilytyksessd ja
havittdmisessé  vaadittuja  turvallisuusohjeita.  Kaytd  henkilénsuojaimia  ja  puuterittomia
kertakdyttokasineitd, kun késittelet néytteitd, ja pese kéatesi huolellisesti jalkeenpdin.

Noudata aina varotoimia, jotka on kuvattu sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten CLSl-instituutin
(Clinical and Laboratory Standards Institute®)  Profection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines M29, tai muissa soveltuvissa

asiakirjoissa, jotka on julkaissut

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

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

e COSHH: Ison-Britannian terveydelle vaarallisten aineiden valvonta (Control of Substances

Hazardous to Health).
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Voit ehkaista QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ja tydtilan kontaminoitumista naytteiden ja
QlAstatDx -testikasettien huolellisella kasittelylla. Kontaminaatiotilanteessa (esimerkiksi kasetin
vuodon  yhteydessd) puhdista ja  desinfioi  kontaminoitunut alue ja  QlAstatDx

Analyzer -analysaattori (katso kohta 7).

Biologinen vaara
Ole varovainen, kun asetat tartuntavaarallisia  néytteita  sisaltavia
QlAstat-Dx-testikasetteja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin tai poistat

VAROITUS
niitd analysaattorista.  Kasetin  sérkyminen voi kontaminoida QlAstat-Dx

A Analyzer 1.0 -analysaattorin ja sen ympariston.

Kaikkia QlAstat-Dx+testikasetteja on kasiteltéva mahdollisesti tartuntavaarallisia

aineita sisdltaving.

Kontaminaation vaara

Rajoa  ja  puhdista  rikkoutuneen  tai  ndkyvasti  vaurioituneen

HUOMIO QlAstat-Dx-testikasetin aiheuttama kontaminaatio valittomasti. Vaikka kasetin

& siscltd ei olisi tartuntavaarallista, se voi levitd laitteen normaalin kéytén
yhteydessa ja kontaminoida tulevat analyysit, jolloin tuloksena on vaaria

positiivisia tuloksia.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin puhdistus- ja desinfiointiohjeet ovat kohdissa 8.2 ja 8.3.
2.6 Jatteiden havittdminen

Kaytetyt QlAstat-Dx-testikasetit ja muovitarvikkeet saattavat siséltad vaarallisia kemikaaleja tai
tartuntavaarallisia materiaaleja. Tallainen jate on kerattava ja havitettava kaikkien kansallisten ja

paikallisten terveys- ja turvallisuusséaddsten ja -lakien mukaisesti.

Lisatietoja sahké- ja elektroniikkalaiteromun havittdmisestd (WEEE) on liitteessé 11.3.
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2.7 QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorissa olevat merkinnat

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorissa ja/tai QlAstat-Dxestikaseteissa on seuraavat merkinnat.

Merkintd

Sijainti

Kuvaus

C€

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Eurooppalainen CE-merkintd

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

TUV SUD Product )
Service -testauksen TUV-merkintd.

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

|ECEE-j@senvaltioiden CB-merkinta

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Kiinalainen RoHS-merkki (tiettyjen
vaarallisten aineiden kayton
rajoittaminen sahks- ja
elektroniikkalaitteissal)

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

HUOMIO

Vaara - vammojen ja aineellisten
vahinkojen vaara

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Eurooppalainen WEEE-merkintd

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Laillinen valmistaja

IV

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Diagnostinen in vitro -ladkintélaite

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Tuotenumero

JEERE DG > @ Q

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Sarjanumero
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2.8 Tietoturva

Huomautus: Jarjestelmén varmuuskopioiminen saannéllisesti laitoksen menettelyohjeen mukaisesti

on erittdin suositeltavaa, jotta tietojen saatavuus ja tietosuoja voidaan varmistaa.

QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin mukana toimitetaan USB-muistilaite, jota suositellaan tietojen
lyhytaikaiseen sailytykseen ja yleiseen tietojen siirtoon (esim. tulosten tallennus, jdrjestelmdn
varmuuskopiointi, arkistojen luominen, jdrjestelman pdivitykset tai testin maadritystiedostojen

tuonti).

Huomautus: USB-muistilaitteen kayttoon liittyy rajoituksia (esim. muistin vapaa ftila tai tietojen

korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kayttoa.

Jotta  tietoja  voidaan  sdilyttaad  pitkdaikaisesti  turvallisesti, noudata  organisaatiosi

turvallisuusohijeita tietojen ja kayttajatietojen sailyttamisesta.
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3 Yleiskuvaus

3.1 Jarjestelman kuvaus

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori  havaitsee yhdessa QlAstatDx-testikasettien kanssa
kéaytettynd  patogeenien nukleiinihappoja  ihmisten  biologisista  néytteistd  reaaliaikaisella
PCR-menetelmalla. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ja sen kasetit on suunniteltu suljetuksi
jarjestelmdksi, joka mahdollistaa néytteiden valmistelun ja patogeenien nukleiinihappojen
havaitsemisen ja tunnistamisen ndytteisiin koskematta. Néaytteet ladataan QlAstat-Dx-estikasettiin,
joka sisaltad kaikki nukleiinihappojen eristdmiseen ja monistamiseen tarvittavat reagenssit.
Laitteen sisdinen ohjelmisto tulkitsee monistuksessa havaitut reaaliaikaiset signaalit ja raportoi ne

helppokéayttdisen kaytsliittyman valityksells.
3.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuvaus

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori koostuu kéytdémoduulista ja yhdestd (1) tai useasta
(enintaén  neljastd) analyysimoduulista.  Kéyttémoduuli  muodostaa  QlAstatDx  Analyzer
1.0 -analysaattorin kayttaliittyman; lisdksi se sisaltaad analyysimoduulin tarvitsemat liiténtdosat.

Analyysimoduuli sisaltaa laitteiston ja ohjelmiston naytteiden testaukseen ja analyysiin.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 analysaattorissa on seuraavat ominaisuudet:

e QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytoliittymana toimiva kosketusnéyttd
e viivakoodinlukija néytteen, potilaan, kéyttéjén ja QlAstat-Dx-testikasetin tunnistamiseen

e USBHiiténnét testien ja jdrjestelmdn pdivittdmiseen, asiakirjojen vientiin ja tulostimen

liittdmiseen (yksi liitantd laitteen etupuolella, kolme takapuolella)

® kasettien systtdaukko QlAstat-Dx-testikasettien asettamiseen QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattoriin

e Ethernetliitanta verkkoyhteyksid varten.
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Kuvassa 1 ja kuvassa 2 on esitetty QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin eri ominaisuuksien

sijainnit.

Kayttomoduuli

Analyysimoduuli
Kasettien sydttdaukko

et USBliiténta
Analyysimoduulin tilamerkkivalo llmansuodattimen lokero

Kuva 1. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori edestd. Kayttdmoduuli on vasemmalla ja analyysimoduuli oikealla.

Kasettien systtdaukko

Analyysimoduuli

limanvaihtoritila

Lopetuksen |||tantaqsa Kaytsmoduuli

<
-
-
_—

Verkkovirtaliitéinté ~ USBiitannét (3 kpl)

Analyysi- ja kdyttémoduulien liitdntéosa., Ethernetliitantd

Kuva 2. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori takaa. Kéyttémoduuli on oikealla ja analyysimoduuli vasemmalla.
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3.3 QlAstat-Dx-testikasetin kuvaus

QlAstat-Dx-testikasetti on kertakdytdinen muovinen laite, jolla voidaan suorittaa tdysautomaattisia
molekyylianalyyseja. QIlAstatDx-testikasetin  tarkeimmat  ominaisuudet: soveltuu monille eri
ndytetyypeille (esim. nesteet ja ndytepuikot), siséltaad valmiina kaikki testaukseen tarvittavat
reagenssit ilmatiiviisti pakattuina ja toimii ilman kaytajan valvontaa. Kaikki ndytteiden

valmistelu- ja testausvaiheet tapahtuvat QlAstat-Dx-testikasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QIAstat-Dx-testikasettiin
etukateen ja toisistaan erilleen. Kayttajan ei tarvitse olla kosketuksissa reagensseihin eika kasitella
niitd.  Analyysimoduuli  késittelee reagensseja  testauksen aikana  paineilmakayttaiselld
mikrofluidistiikalla, ~eivatkd reagenssit ole suoraan kosketuksissa QlAstatDx  Analyzer
1.0 -analysaattorin  toimilaitteiden kanssa. QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattorissa on
ilmasuodattimet sekd tulevalle ettd lahtevdlle ilmalle, miké parantaa ympariston suojaa
entisestaan. Testin jalkeen QlAstatDx-testikasetti pysyy ilmatiiviisti suljettuna, miké helpottaa sen

turvallista hévittémista.

QlAstat-Dx-testikasetissa tapahtuu monia toimia automaattisesti, jolloin naytteitd ja nesteitd siirtyy
paineilman avulla siirfokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin. Kun QlAstat-Dx-testikasetti
asennetaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin, seuraavat analyysin vaiheet tapahtuvat

automaattisesti:

® sisdisen kontrollin uudelleen livottaminen

® solujen mekaaninen ja/tai kemiallinen lyysaus

e nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmalla

e puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmékuivattuihin p&dseosreagensseihin
® uutteen/padseoksen madrdttyjen alikvoottien siirtéminen eri reaktiokammioihin

e reaaliaikainen multiplex-PCR-testaus kussakin reaktiokammiossa; kohdeanalyytin lasnéoloa

ilmaisevan fluoresenssin lisGédntymisen havaitseminen suoraan kussakin reaktiokammiossa.

Seuraavalla sivulla esitetty kuva 3 esittad kasetin yleistd kokoonpanoa ja ominaisuuksia.
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Padaukko

Naytepuikkojen syttdaukko

i |
QlAstat-Dx® Respireter panel

msa

Reaktiokammiot

Kuva 3. QlAstat-Dx-testikasetin ominaisuudet.

3.4 QIlAstat-Dx Analyzer -ohjelmisto

QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin ohjelmisto (SW) on asennettu edeltd késin jarjestelm&an.

Siing on kolme padtoiminnallisuusryhmaa:

® Yleiset kaytdtoiminnot mahdollistavat analyysin helpon aloituksen, suorittamisen ja testin ja

siihen liittyvien tulosten selkedn kuvallisen esityksen.

® Mddaritystoiminnot mahdollistavat jarjestelmén méadrittdmisen (kdyttdjien hallinta, testien

hallinta ja laitteiston/ohjelmiston m&aritysten hallinta).

® Testien suorituksen kontrollit, joiden avulla tehd&adn testin suorittamiseen liittyvat tarvittavat

analysointivaiheet automaattisesti.
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4 Asennustoimenpiteet

4.1 Kayttépaikkaa koskevat vaatimukset

Sijoita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tasaiselle, kuivalle ja puhtaalle tydtasolle. Varmista,
eftd sijoituspaikka on suojassa liialliselta vedolta, kosteudelta, pélyltd, suoralta auringonvalolta,
suurilta  lampéatilanvaihtelvilta, lGmménlahteiltd, tarindlta ja  sahkdmagneettisilta  hairisilta.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin paino ja mitat sekd laitteen vaatimat kéyttdolosuhteet
(lampdtila ja ilmankosteus) on kuvattu kohdassa 10. Joka puolelle QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -
analysaattorin ympérille on jatettava riittavasti tilaa. Téama takaa hyvan ilmanvaihdon ja
esteettomdn  pddsyn kasettien sydttdaukkoon, QIAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattorin
taustapuolelle,  virtakytkimeen, =~ ON/OFF-virtapainikkeeseen,  viivakoodinlukijaan  ja

kosketusnayttdon.

Huomautus: Ennen QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin asennusta ja kayttdd tutustu liitteen

kohtaan 10, jossa on kuvattu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttéolosuhteet.

limanvaihdon estyminen
Varmista  riittdva  ilmanvaihto  huolehtimalla  siité,  ettd  QlAstat-Dx

HUOMIO
Analyzer 1.0 -analysaattorin taakse jda véhintaén 10 cm tyhjda tilaa ja ettei

& mikddn estd ilman kulkua laitteen alta.

Laitteen ilmanvaihtoon liittyvid rakoja ja aukkoja ei saa peittdd.

Sahkomagneettiset hairiot

HUuOMIo | Alé  kdytd  QlAstatDx  Analyzer 1.0  -analysaattoria  voimakasta
sdhkdmagneettista  sateilyd  lghettévien  laitteiden  Ichellé  (esimerkiksi
A suojaamattomat radiotaajuisen sateilyn lahteet), koska ne voivat hairita laitteen

toimintaa.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttéopas 06/2020

21



4.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin toimitus ja osat

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori toimitetaan kahdessa erillisessa laatikossa, ja toimitus
sisaltad kaikki jarjestelmén asentamiseen ja kayttodn tarvittavat osat. Laatikoiden sisaltd on
kuvattu alla:

Laatikon 1 sisalto:

Komponentti Kuvaus

\ * 1 analyysimoduuli

==X

1 USB-allennusvdline

e 1 virtajohto

1 analyysimoduulien vélinen liitantdosa

‘ IR e
N i 1 lopetuksen liitantdosa
) |
I
Il |
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Komponentti Kuvaus
4
1 analyysi- ja kéyttémoduulien asennustyskalu
1 ndytdnpyyhintéliina
1 suojakannen irrotustydkalu
Laatikon 2 sisdlts:
Komponentti Kuvaus

1 kayttdmoduuli

S s 1 analyysi- ja kéyttdmoduulien liiténtdosa
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4.3 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin purkaminen pakkauksesta
ja asentaminen

Pura QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori varovasti pakkauksesta seuraavien ohjeiden

mukaisesti:

1. Ofa analyysimoduuli pois laatikosta ja aseta se tasaiselle alustalle. Irrota analyysimoduulista

siihen kiinnitetyt vaahtomuovipalat.

Huomautus: Kun nostat ja késittelet analyysimoduulia, ota sen pohjasta kiinni molemmin kdasin,

kuten oheisessa kuvassa 4.

VAROITUS; | Yammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstat-Dx Analyzer
i 1.0 -analysaattorin  vaurioiden vdlttamiseksi ole varovainen nostaessasi

analysaattoria ja kéytd soveltuvia nostomenetelmid.

Kuva 4. Analyysimoduulin oikeanlainen késittely.

2. lIrrota suojakannet analyysimoduulin sivulta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana

toimitetulla suojakannen irrotustydkalulla (kuva 5).
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Kuva 5. Suojakansien poistaminen.

. Ota kaytdémoduuli ulos laatikostaan ja kiinnité se analyysimoduulin vasemmalle puolelle.

Kirista ruuvit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitetulla analyysi- ja
kayttdomoduulien asennustydkalulla (kuva 6).

HUOMIO Mekaanisten vaurioiden vaara

Alg jata kayttomoduulia tukematta tai nojalleen kosketusnéyttéd vasten. Tama
& voi vaurioittaa kosketusnéytdd.

Kuva 6. Kéyttdmoduulin liittéminen analyysimoduuliin.

4. Kiinnitd suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle (kuva 7).
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Kuva 7. Suojakansien kiinnittdminen uudelleen.

5. Asenna analyysi- ja kdytémoduulien liitdntéosa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

taustapuolelle siten, ettd se yhdistda toiminto- ja analyysimoduulin (kuva 8).

ol
m

J_/

Kuva 8. Analyysi- ja kéyttémoduulien liiténtdosan asentaminen.

6. Liitd lopetuksen liiténtdosa analyysimoduulin taakse (kuva 9).
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Kuva 9. Lopetuksen liiténtéosan asentaminen.

7. Asenna QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitettu virtajohto

analyysimoduulin taustapuolelle (kuva 10).

Kuva 10. Virtajohdon kytkeminen.

8. liitd virtajohto verkkovirtaan.

9. Kytke laitteeseen virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin l-asentoon

(kuva 11). Varmista, efta seka analyysi- etta kayttdmoduulien tilamerkkivalot palavat sinising.
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Huomautus: Jos tilamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahgiric.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun; yhteystiedot ovat kohdassa 9.

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

Kuva 11. Virtakytkimen sijainfi ja sen asettaminen |-asentoon.

10.QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori on nyt valmis madritysta varten. Ohjeet jarjestelmén

parametrien m&drittdmiseen, jarjestelmén ajan asettamiseen ja verkkoyhteyden
mddrittdmiseen ovat kohdassa 6.8.

4.4 lisdanalyysimoduulien asentaminen
Pura lisdanalyysimoduuli pakkauksesta varovasti ja asenna se seuraavien ohjeiden mukaan:

1. Valmistele QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori uuden moduulin asennusta varten:

Ta. Katkaise virta jarjestelmdstd painamalla QlAstatDx Analyzer 1.0 -laitteen etupuolella

olevaa ON/OFF-virtapainiketta.
1b.

Katkaise laitteesta virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin
O-asentoon.

lc. lrrota virtajohto.

1d. lIrrota lopetuksen liitdntdosa analyysimoduulin takaa (kuva 12).
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Kuva 12. Lopetuksen liitéintéosan irrottaminen.

le. lIrrota suojakannet sen analyysimoduulin sivulta, johon lisdanalyysimoduuli asennetaan
(kuva 13).

1 |
|
|
|
||
: ‘\ 1
Qlys ‘
yz{@ﬁ |
|

Kuva 13. Suojakansien poistaminen.

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

Huomautus: Kun nostat ja kasittelet analyysimoduulia, ota sen pohjasta kiinni molemmin kasin,

kuten kuvassa 14.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin  vaurioiden vélttamiseksi ole varovainen nostaessasi

analysaattoria ja kéytd soveltuvia nostomenetelmid.
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Kuva 14. Analyysimoduulin oikeanlainen késittely.

Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana
toimitetulla suojakannen irrotustydkalulla (kuva 15).

Kuva 15. Suojakansien poistaminen.

4. Kohdista lisdanalyysimoduuli olemassa olevaan analyysimoduuliin. Kirista ruuvit QlAstat Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitetulla analyysi- ja kaytémoduulien
asennustydkalulla (kuva 16).
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Kuva 16. Liséanalyysimoduulin kohdistaminen ja liitiéminen.

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

Kuva 17. Suojakansien kiinnittéminen takaisin paikoilleen liséanalyysimoduuliin.

6. Asenna analyysimoduulien valinen liitantdosa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

taustapuolelle siten, ettd se yhdistaa analyysimoduulit yhteen (kuva 18).
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Kuva 18. Kahden analyysimoduulin liitant&osan asentaminen.

7. Liita lopetuksen liitantdosa analyysimoduulin tackse (kuva 19).

Kuva 19. Lopetuksen liiténtdosan asentaminen.

8. Asenna QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitettu virtajohto alkuperdisen

analyysimoduulin taustapuolelle (kuva 20).
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Kuva 20. Virtajohdon kytkeminen.

9. Liitd virtajohto verkkovirtaan.

10.Kytke laitteeseen virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin lasentoon (kuva 21).

Varmista, eftd sekd analyysi- etta kayttdmoduulien tilamerkkivalot palavat sinising.

Huomautus: Jos tilamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahgiric.
Ota yhteys QIAGEN:in tekniseen palveluun; yhteystiedot ovat kohdassa 9.

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

R —

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

11.QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori on nyt valmis madritystd varten. Ohjeet jarjestelmén
parametrien madrittdmiseen, jarjestelmén ajan aseftamiseen ja verkkoyhteyden

mddrittdmiseen ovat kohdassa 6.8.
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4.5 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pakkaaminen vudelleen ja
kuljettaminen

Kun pakkaat QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuljetusta varten, kéyta alkuperdisia
pakkausmateriaaleja. Jos alkuperdisia pakkausmateriaaleja ei ole kaytettdvissd, ota yhteys
QIAGENIn tekniseen palveluun. Varmista ennen pakkaamista, ettd laite on asianmukaisesti

valmisteltu (katso kohta 8.2) ja ettd se ei aiheuta biologista tai kemiallista vaaraa.

Laitteen pakkaaminen:

1. Varmista, ettd laitteen virta on katkaistu (paina virtakytkin O-asentoon).
Irrota virtajohto verkkovirtaliitdnndsta.
Irrota virtajohto analyysimoduulin taustapuolelta.

Irrota lopetuksen liitdntdosa analyysimoduulin taustapuolelta.

O M 0N

Irrota analyysi- ja kéyttdmoduulien liitdntédosa, joka liittad analyysi- ja kaytdmoduulin

toisiinsa, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin takaa.
Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta suojakannen irrotustydkalulla.

7. Avaa kaytté- ja analyysimoduulin toisiinsa kiinnittavat ruuvit analyysi- ja kéyttémoduulin

asennustydkalulla. Pakkaa kayttdmoduuli takaisin laatikkoonsa.

8. Kiinnita suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle. Pakkaa analyysimoduuli

vaahtomuovipalojen kanssa takaisin laatikkoonsa.
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5 Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen

Huomautus: Tassa kayttdoppaassa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkeja. Todellinen nakymé voi

vaihdella testistd toiseen.
5.1 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virran kytkeminen

1. Kytke yksikdn virta painamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -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) -nayttd avautuu ja toiminto- ja analyysimoduulien tilamerkkivalot

muuttuvat vihreiksi jo lakkaavat vilkkumasta.

Huomautus: Ensimmdisen asennuksen jélkeen Login (Sisédnkirjautuminen) -néyttd tulee nékyviin.

Lisatietoja on kohdassa 6.5.

Huomautus: Kun QlAstat-Dx Analyzer -analysaattori on asennettu ensimmaisen kerran,
pddkaytdajdn on kirjauduttava jarjestelmédn ohjelmiston ensim@dritystd varten. Ensimmdistd
kertaa kirjauduttaessa kayttajatunnus on “administrator” ja oletussalasana “administrator”.
Salasana on vaihdettava ensimméisen kirjautumisen jalkeen. User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta) otetaan automaattisesti kayttéén. Suosittelemme vahvasti luomaan

vahintaéan yhden kayttajatilin, jonka rooli ei ole Administrator (Padkaytaja).
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5.2 QlAstat-Dx-testikasetin valmisteleminen

Ota  QlAstatDxtestikasetti  ulos  pakkauksestaan.  Lisatietoja  naytteen  lataamisesta
QlAstat-Dx-testikasettiin seka tehtavan testin erityispiirteistd on kyseisen testin (esim. QlAstat-Dx
Respiratory Panel -hengitysteiden testisarja) omissa kdyttdohjeissa. Kun olet ladannut naytteen

QlAstat-Dx-testikasettiin, varmista aina, ettd kummankin naytteensyottdaukon kansi on kiinni.

5.3 Testin tekeminen

Kayttajat eivét saa koskettaa QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusndyttéa ilman

asianmukaisia henkilénsuojaimia, kuten kéasineitd.

1. Paina Main (Aloitus) -ndytén oikeassa ylakulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta 0.

2. Lue pyydettdessa ndytetunnuksen viivakoodi kayttdmoduulin kiintedlla viivakoodinlukijalla
(kuva 23).
Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti néytetunnuksen voi

mahdollisesti sy6ttaa myds kosketusnayton nayttonappdimistolla. Lisatietoja on kohdassa 6.8.3.

Huomautus: Jarjestelmén asetuksen mukaisesti téssé vaiheessa voidaan vaatia myés

potilastunnuksen sydttamista. Lisatietoja on kohdassa 6.8.3.

1 avaiable

TEST DATA

Scan or type Sample ID

Kuva 23. Néytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

3. Skannaa pyydettdessa kaytettavan QlAstat-Dx-testikasetin viivakoodi. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
tunnistaa automaattisesti ajettavan testin QlAstat-Dx-testikasetin viivakoodin perusteella

(kuva 24, seuraava sivu).
Huomautus: QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstatDxtestikasetteja, joiden

viimeinen kdyttdpdiva on mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja testeihin, joita laitteeseen ei ole

asennettu. Ndissa tapauksissa laite tuo nékyviin virheilmoituksen. Lisdtietoja on kohdassa 9.2.
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Huomautus: Ohjeet testien tuomiseen ja lisadmiseen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin
ovat kohdassa 6.7.2.

administrator Fun Test Module 2 1425161018
Ul administrator
T avetabie 3 Available 4 Available
TEST DATA
ample ID
testData v

Assay Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Kuva 24. QlAstat-Dx-testikasetin viivakoodin skannaaminen.
4. Vdlitse tarvittaessa oikea néytetyyppi luettelosta (kuva 25).

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 v UTM v
Assay Type

Swab
Resp Panel v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Kuva 25. Naytetyypin valitseminen.

5. Confirm (Vahvista) -ndyttd tulee nékyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat muutokset

painamalla kosketusndytdn asianmukaisia kenttia ja muokkaamalla tietoja (kuva 26).
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administrator Run Test Module 1 14:44 2017-03-30

=2
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID
2430362 v

Assay Type

Resp Panel v
Sample Type
Ut™m v

Cancel
Module 1 | Confirm Test Data or click any field to edit

Kuva 26. Confirm (Vahvista) -néytto.

6. Kun kaikki néytdssd oleva tiedot ovat oikein, paina '® Confirm (Vahvista) -painiketta.
Tarvittaessa paina kenttdd, jonka siséltdd haluat muokata, tai peruuta testi painamalla Cancel

(Peruuta) -painiketta.

7. Varmista, etté QlAstat-Dx-testikasetin néytepuikkojen sydttdaukon ja padaukon molemmat
ndytekannet on suljettu tiukasti. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin paéllé oleva kasettien
sydttdaukko avautuu automaattisesti. Aseta QlAstat-Dx-estikasetti aukkoon reaktiokammiot

alaspdin niin, ettd viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 27).

Huomautus: Kun kayttémoduuliin on kytketty useita analyysimoduuleja, QlAstatDx Analyzer

1.0 -analysaattori valitsee automaattisesti analyysimoduulin, jossa testi aiotaan ajaa.

Huomautus: QlAstat-Dx-festikasettia ei tarvitse tydntad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
Kun asetat kasetin oikein pain kasettien systtdaukkoon, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori

siintaa kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.

administrator Fun Test Module 3 1429161018

F L e e R T A R T
= = =

1 ) Ul administrator 4
Available Available Respiratory Available

TEST DATA
ample 1D
test

Assay Typ
Respiratory

uT™ g —

Module 3 | Insert Cartridge

Kuva 27. QlAstat-Dx-testikasetin asettaminen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
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8. Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx-festikasetin, se sulkee
automaattisesti kasettien sydttdaukon kannen ja aloittaa testin. Kaytajalta ei vaadita muita
toimia ajon suorittamiseen.

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kelpuuttaa ainoastaan festin asetusten
maadrittdmisen yhteydessd asetetun ja luetun QlAstat-Dx-testikasetin. Jos jokin muu kasetti
asefetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin automaattisesti.

Huomautus: Téhén saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusndytén oikean
alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.

Huomautus: Jarjestelman madrityksien mukaisesti kayttaja saattaa joutua kirjoittamaan
salasanansa uudestaan festin aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin systtdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttug, ellei aukkoon

ole viety QlAstatDxtestikasettia. Jos ndin kdy, toista toimenpide aloittamalla vaiheesta 5.

9. Kun testi on kaynnissa, jaliella oleva ajoaika nékyy kosketusnaytdssa (kuva 28).

administrator Fun Test Module 3 1430161018

__q__
[==n) = | ]
) administrator
1 e A Respiratory AL perro, °
TEST DATA Run Test
iy
test

UT™ l | s

Log Out

Module 3 | Remaining Time 02:19

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

10.Kun testiajo on valmis, Eject (Poista) -nayttd tulee nékyviin (kuva 29). Ota QlAstat-Dx-
testikasetti ulos painamalla ® Eject (Poista) -painiketta ja hévité se biovaarallisena jéitteend
kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja turvallisuussééiddsten ja -lakien mukaisesti.
Huomautus: QlAstat-Dx-testikasetti on otettava pois, kun kasetin syéttdaukko avautuu ja tydntaa
kasetin ulos. Ellei kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti takaisin
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ja kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu. Jos nain kay,
avaa kasetin sydttdaukon kansi painamalla jélleen Eject (Poista) -painiketta ja poista kasetti.
Huomautus: Kaytetyt QlAstat-Dx-festikasetit on hdvitettava. Kasetteja ei voi kéyttad uudelleen
testeihin, joissa kayttaja on aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissa

on havaittu virhe.
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administrator Fun Test Module 3 1431 161018

F F

Ul administrator
T avatble 2 Available Respiratory 4 e

TEST DATA

Sample 1D
test

Respiratory

UutM H

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

Kuva 29. Eject (Poista) -naytts.

11.Kun QlAstat-Dx-estikasetti on poistettu, Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néytts tulee

nakyviin (kuva 30). Lisatietoja on kohdassa 5.4.

e pp———

s s &
TEST CATA Catet-Dw Raspastary Parsl

0 rhana

W Cossamona rr ol

©

Dpmeora
[y —
g 2l
Py o — ) et et [ —

Kuva 30. Results Summary (Tulosten yhteenveto) -néiytts.
5.3.1 Testiajon peruuttaminen
Jos testi on jo aloitettu, voit keskeyttaa sen painamalla Abort (Keskeytd) -painiketta (kuva 31).
Huomautus: Kéytetyt QlAstat-Dx-testikasetit on hévitettdva. Kasefteja ei voi kéytdd uudelleen

testeihin, joissa kéyttdjé on aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissd on

havaittu virhe.
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dminstrat Run Test Module 4 1434161018

TEST DATA Run
mple D
Test Data

Sample Typ View
utM g Results

Log’Om
Module 4 | Remaining Time

Kuva 31. Testiajon peruuttaminen.

Kun festi on keskeytetty, siina kaytettyd QlAstat-Dx-testikasettia ei voi endd kasitella, eika sitd voi
kéyttaa vudelleen. Kun olet painanut Abort (Keskeytd) -painiketta, néyttddn avautuu valintaikkuna

testin keskeyttamisen vahvistamista varten (kuva 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

@ Yes ® No

Kuva 32. Testiajon peruuttamisen vahvistusikkuna.
5.4 Tulosten tarkastelu

QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti.
QlAstatDx-testikasetin ulos ottamisen jdlkeen Results Summary (Tulosten yhteenveto) -ndytd

avautuu automaattisesti (kuva 33).

Huomautus: Tarkempia tietoja mahdollisista tuloksista seka testitulosten tulkinnasta on kunkin testin

omissa kayttoohijeissa.
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administrator Summary 10:50 20200518

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel

Sample ID Detected Controls

(=
@ influenzaa

Ass ype View

Results

@ Coronavirus 2298

Sample Type

Equivocal
Swab None

Tester Options
@ influenzaa
B summary
Log O
2T support Package =) Print Report 2] save Report =
Kuva 33. Esimerkki Results St iry (Tulosten yhteenveto) -ndytdstd, jossa on vasemmassa paneelissa Test Data (Testitiedot)

ja pddpaneelissa Test Summary (Testin yhteenveto).

Nayton padasiallisessa osassa on seuraavat kolme luetteloa, ja se ilmaisee tulokset varikoodeilla

ja symboleilla:

® Ensimmaisessd luettelossa on kaikki néytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit. Niiden edelld

on symboli 0, ja ne ovat punaisia.

e Toisessa luettelossa ovat kaikki moniselitteiset patogeenit, joita edeltdd kysymysmerkki ja

jotka on merkitty keltaisella.

e Kolmannessa luettelossa ovat kaikki ndytteestd testatut patogeenit. Néaytteestd havaittujen ja
tunnistettujen patogeenien edellé on merkki +] ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit festattiin,
mutta niitd ei havaittu, patogeenin edelld on merkki &, ja ne ovat vihreita. Moniselitteisten

patogeenien edessa on kysymysmerkki “, ja ne nakyvat keltaisella varilla.

Huomautus: Huomaa, eftd ndytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit ndkyvét molemmissa

luetteloissa.

Mikéli testin loppuun suorittaminen epd&onnistui, néytdssd ndkyy viesti Failed (Ep&onnistui), jota

seuraa ongelmaan liittyva virhekoodi.

Seuraavat festitiedot ndkyvat ndytdn vasemmassa laidassa:
e Sample ID (Né&ytetunnus)

e Patient ID (Potilastunnus) (jos saatavilla)

e Assay Type (Testityyppi)

e Sample Type (Néytetyyppi)

Kayttajan  kayttdoikeuksien mukaisesti  testin - tarkempia  tietoja  (kuten monistuskaaviot,

sulamiskdyrét ja testin yksityiskohdat) voi tarkastella néytén alareunassa olevissa vélilehdissa.
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Testin  tiedot voi viedd painamalla  ndytén  alareunassa  olevaa  Save  Report

(Tallenna raportti)-painiketta.

Raportin  voi lahettdd tulostimeen painamalla  néyton alareunassa  olevaa  Print Report

(Tulosta raportti) painiketta.

Vadlitulle ajolle tai kaikille ep&onnistuneille ajoille voi luoda tukitiedostopaketin valitsemalla
Support Package (Tukitiedostopaketti) -painikkeen néytén alapalkista. Jos tarvitaan tukea, lahetd
tukitiedostopaketti QIAGEN!in tekniseen palveluun.

5.4.1 Monistumiskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskéayrid, valitse 24 Amplification Curves (Monistuskayrét) vélilehti

(kuva 34, seuraava sivu).

Huomautus: t&md toiminto ei ehkd ole kaytettévissd kaikissa testeissd.

administrator Amplification Curves 1056 2020-05-18

'UNNIRRNNENENENNES CRERNNEENNNENNETS CINEEN N ENRER
==

c ==
_I Available

2 = == °
2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
PATHOGENS  CONTROLS

Detected / e
g / View
/ Results

Options

° Influenza A
Ct252 - EP

Not detected Lin cvoLe

| Amplification Curves
— Log Out
T G 1S3 inteport ! save Report

Kuva 34. Amplification Curves (Monistumiskdyrat) -néyttd (PATHOGENS [Patogeenit] -vélilehti).

Tiedot testatuista patogeeneistd ja kontrolleista nékyvat vasemmalla, ja monistumiskayrat nakyvat

keskelld.

Huomautus: jos User Access Control (katso osio 6.5) on ofettu kéyttédn QlAstatDx Analyzer 1.0 -
analysaattorissa, Amplification Curves (Monistumiskdyrét) -ndytd on vain niiden kdyttdijien

kaytettavissd, joilla on siihen valtuutus.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -vélilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi néyttdon testattuja
patogeenejd vastaavat kaaviot. Valitse patogeenin nimed painamalla  monistumiskaaviossa
nakyvat patogeenit. Voit valita vain yhden patogeenin, useita patogeenejd tai ei yhtadan
patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madritetdén vari, joka vastaa patogeeniin

liittyvéd monistumiskéyréd. Valitsemattomat patogeenit nakyvat harmaina.
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Vastaavat Cr- ja padtetapahtuman fluoresenssiarvot ndkyvét jokaisen patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja ja valita monistumiskaaviossa nakyvét kontrollit painamalla vasemman
puolen CONTROLS (Kontrollit) -vélilehted. Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla

kontrollin nimen vieressa olevaa ympyraa (kuva 35).

administrator Amplification Curves 10:58 2020-0518

NIENENTRINENETETS URINIERENINNRENINS G ENN RN EE
‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

) c o View
Ct1238 - EP 13950 Results

Failed Controls
©

Options
( L J

Lin
cveLE

FLUORESCENCE

|L Amplification Curves
— Log Out
4T support Package ) Print Report ] Save Report

Kuva 35. Amplification Curves (Monistumiskdyrdt) -néyttd (CONTROLS [Kontrollit] -vélilehti).

Monistumiskaaviossa ndkyy valittujen patogeenien tai kontrollien tietokdyrd. Voit vaihtaa
logaritmisen tai lineaarisen asteikon Y-akselille painamalla Lin (Lineaarinen) - tai Log

(Logaritminen) -painiketta kaavion vasemmassa alakulmassa.

X- ja Y-akselin asteikkoa voi sa&taa kunkin akselin @ sinisill valitsimilla. Paina sinists valitsinta,
pidd se painettuna ja siirrd se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtamalla
sininen valitsin akselin origolle.

5.4.2  Sulamiskayrien tarkasteleminen

Jos haluat katsella testin sulamiskéyrid, valitse Melting Curves (Sulamiskéyrét) -valilehti.

Testattujen patogeenien ja kontrollien tiedot ovat néytén vasemmassa reunassa ja sulamiskdyrat

ndyton keskiosassa.

Huomautus: Melting Curves (Sulamiskéyrét) -vélilehti on kéytettdvissé vain sulamisanalyysin

sisaltaville testeille.

Huomautus: jos User Access Control (Kayttooikeudet) (katso kohta 6.5) on ofettu kayttéon QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa, Melting Curves (Sulamiskdyrat) -néyttd on vain niiden

kayttdjien kaytettavissd, joilla on siihen valtuutus.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttéopas  06/2020 44



Saat testatut patogeenit ndkyviin valitsemalla ndytdn vasemmasta reunasta  PATHOGENS
(Patogeenit) -vdlilehden. Valitse patogeeni, jonka sulamiskayrat tuodaan ndkyviin, painamalla
patogeenin nimen vieressd olevaa ympyrdd. Voit valita vain yhden patogeenin, useita
patogeenejd tai ei yhtaan patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille madaritetaan vari,
joka vastaa patogeeniin liittyvad sulamiskdyrad. Valitsemattomat patogeenit ndkyvét harmaina.

Sulamislampétila nakyy kunkin patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja ja valita sulamiskaaviossa ndkyvat kontrollit néytén vasemmassa
reunassa olevassa CONTROLS (Kontrollit) -valilehdessa. Valitse kontrolli tai poista sen valinta

painamalla kontrollin nimen vieressd olevaa ympyraa.

Analyysin |Gpaisseet kontrollit on merkitty vihredlla vérilla ja tekstilld Passed Controls (Lapéisseet
kontrollit), ja epdonnistuneet kontrollit on merkitty punaisella varilla jo tekstilla Failed Controls

(Ep&onnistuneet kontrollit).

X- ja Y-akselin asteikkoa voi sa&taa kunkin akselin @ sinisill valitsimilla. Paina sinistd valitsinta,
pidd se painettuna ja siirrd se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtamalla

sininen valitsin akselin origolle.
5.4.3 Testitulosten tarkastelu

Jos haluat katsella testitulosten tarkempia tietoja, valitse Bl Test Details (Testin yksityiskohdat).

Selaa alas, jotta naet koko raportin.
Seuraavat testin yksityiskohdat nakyvét ndyton keskelld (kuva 36):

e User ID (Kayttgjatunnus)

e Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

e Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttdpdiva)
® Module SN (Moduulin sarjanumero)

® Test status (Completed, Failed tai Canceled by operator) (Testin tila [Suoritettu, Hylatty tai

Kéayttajan perumal)
® Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)
® Error Code (Virhekoodi) (tarvittaessa)
® Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -pdiva)
® Test Execution Time (Testin kesto)

® Assay Name (Testin nimi)
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® Test ID (Testin tunnus)

® 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 testikohtaisista

kayttdohieista lisatietoja mahdollisista tuloksista ja niiden tulkinnasta.)

® Testissa 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 padtetapahtuman fluoresenssin arvot (jos saatavilla testistd)

® List of controls (Luettelo kontrolleista) sekd niiden Cr-arvot ja padtetapahtuman fluoresenssin

arvot (jos saatavilla testistd).

_ g
®

TEST DATA TEST DETAILS

Pasiitn

©

e

T i [o— [B] oo

Kuva 36. Esimerkkindyttd, jossa nékyy Test Data (Testin tiedof) vasemmassa paneelissa ja Test Details (Testin yksityiskohdat)

pddpaneelissa.
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5.4.4  Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse Main Menu (Padvalikko)-palkista (=
View Results (Naytd tulokset) (kuva 37).

administrator Test Results 1356 2020:01-15

Mod T, Date/Time Result et
@ 201501020000 @ pos
@ 201501020015 @ pos
58225798 AAssay 6 Administrato @ 201501-0201:00 @ pos e
View
581176556 7 Assay 4 Administrator @ 201501020115 @ pos Results
569820084 M Assay 12 Administrator @ 201501020130 @ pos
565333319 U_Assay 17 Administrator @ 201501020230 @ pos @
Options
Page 1 of 133 > A Log Out
2] cave Report 1) e 2, Uposd

Kuva 37. Esimerkki View Results (Néyté tulokset) -naytostd.
Jokaisesta suoritetusta testisté on saatavana seuraavat tiedot (kuva 38, seuraava sivu):

e Sample ID (Né&ytetunnus)

® Assay (Testi; testin nimi)

e Operator ID (Kayttgjatunnus)

e Mod (Moduuli; analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)

e Upload status (Latauksen tila) (nakyvissa vain, jos aktivoitu HIS/LIS-asetuksistal)
e Date/Time (Paivamé&drd ja aika, jolloin testi valmistui)

® Result (Tulos) (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])).

Huomautus: Mahdolliset tulokset ovat testikohtaisia (ts. jotkin tulokset eivat ehkd koske kaikkia

testejd). Katso testikohtaisista kayttdohjeista lisatietoja.

Huomautus: Jos User Access Control (Kayttéoikeuksien hallinta) on kéytéssd QlAstatDx Analyzer 1.0
-analysaattorissa (katso kohta 6.5), tiedot, joihin kayttgjalla ei ole kayttdoikeuksia, on korvattu

tahdilla.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttéopas 06/2020



Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla naytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa
harmaata ympyrdd. Valintamerkki tulee nékyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten
valinta  painamalla  valintamerkkié. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla  ylérivin
@.valintamerkkiympyréd (kuva 38).

administrator Test Resuts 1112161018

] Available 2 Available 3 Available /l Available
@ sample D Assay Operator ID Mod Date/Time Result Run Test
Test_data administrator 11610181104 @ pos
Test_data Respiratory administrator 4 1610181100 @ pos
TESTOATA 2 1610181099 @ pos B
TEST DATA 11610181034 @ pos
TEST DATA hssay01 adminitrator 2 1610181020 @ pos
Options
Page 1 of 4 S | Log Out

S FrintReport [E] seve repor O searcn

Kuva 38. Esimerkki testitulosten valinnasta View Results (Néytd tulokset) -néytostd.
Paina mitd tahansa testirivin kohtaa ndhdaksesi kyseisen testin tulokset.
Paina sarakkeen otsikkoa (esim. Sample ID [Néytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon nousevaan

tai laskevaan jarjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelo voidaan jdrjestéd vain yhden

sarakkeen mukaan kerrallaan.
Result (Tulos) -sarakkeessa ndkyy jokaisen testin tulokset (taulukko 1).

Huomautus: Mahdolliset tulokset ovat testikohtaisia (ts. jotkin tulokset eivat ehkd koske kaikkia

testejd). Katso testikohtaisista kayttdohjeista lisatietoja.

Taulukko 1. Kuvaus testituloksista.

Tulos Merkintd Kuvaus
Positive (Positiivinen) e Vahintaan yksi analyytti on positiivinen
pos
Positive with warning el Véhintaan yksi analyytti on positiivinen, mutta testikontrolli
(Positiivinen ja varoitus) pos* hyldttiin
Negative (Negatiivinen) Analyytteja ei havaittu
neg
Failed (Ep&onnistunut) e Testi on hyldtty joko testissé ilmenneen virheen vuoksi fai
fail koska kéyttdjd peruuthi testin
ylta|a p!
Invalid (Virheellinen) e Testi on virheellinen
inv
Successful (Onnistui) ° Testi on joko positiivinen tai negatiivinen, mutta kayttajallé
suc ei ole kayttdoikeuksia testitulosten tarkasteluun

Huomautus: Katso suoritettavan testin kéyttdohjeesta tarkempia tietoja tuloksista.
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Varmista, ettd QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja etté oikea ajuri on

asennettu. Tulosta valittujen tulosten raportit valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).

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

(Tallenna raportti).

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta  suositellaan  kaytettavaksi tietojen
siirfoon ja lyhytaikaiseen sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttdon liittyy rajoituksia (esim. muistin

vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytda.

Valitse raportin tyyppi: List of Tests (Testien luettelo) tai Test Reports (Testiraportit). Hae testituloksia
ndytetunnuksen, mddrityksen ja  kdytdjdtunnuksen perusteella  Search (Hae) -painiketta
painamalla. Anna hakuehto virtuadlisella néppdimistdlla ja  kéynnistd  haku painamalla
Enter-painiketta. Vain hakutekstin sisaltévat tietueet tulevat ndkyviin testituloksiin. Jos tulosluettelo
on suodatettu, haku koskee vain suodatettua luetteloa. Paina sarakkeen otsikkoa ja pida se
painettuna, jos haluat kayttad kyseiseen parametriin  perustuvaa suodatinta. Joidenkin
parametrien, kuten Sample ID (Ndytetunnus), yhteydessd ndaytdédn avautuu  ndppdimistd

suodattimen hakumerkkijonon syéttamista varten.

Muiden parametrien, kuten Assay (Testi), yhteydessd nayttddn avautuu valintaikkuna, joka
sisaltaa luettelon arkistoon tallennetuista testeista. Valitse véhintadn yksi testityyppi suodattaaksesi

ndkyviin vain valintaa vastaavat testit.

Sarakkeen otsikon vieressd oleva T -symboli tarkoittaa, ettd sarakkeen suodatin on aktiivinen.

Suodatin voidaan poistaa painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin) -painiketta.
5.4.5 Tulosten vieminen USB-muistiin

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report (Tallenna
raportti) missd tahansa View Results (Naytd tulokset) -ndyton vdlilehdessa. USBiiténtd on

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella (kuva 39).

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta  suositellaan  kaytettavaksi tietojen
siirfoon ja lyhytaikaiseen sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttdon liittyy rajoituksia (esim. muistin

vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kayttda.
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Kuva 39. USB-liiténndn sijainti.
5.4.6 Tulosten tulostaminen

Varmista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja eftd oikea ajuri on
asennettu (katso liitteestd 11.1 lisdtietoa ajurin  asennuksesta). Lahetd  testitulosten  kopio

tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).
5.4.7 Tukitiedostopaketin luominen

Jos tukea tarvitaan, jdrjestelmd voi luoda QIAGENin tekniselle palvelulle lgheteftdvan
tukitiedostopaketin, joka siséltad vaadittavat ajon tiedot sekd jarjestelméan lokitiedostot ja tekniset
lokitiedostot. Luo tukitiedostopaketti napsauttamalla  Support Package (Tukitiedostopaketti) -
vdlilehtic. Nékyviin avautuu ponnahdusikkuna, jossa voidaan luoda tukitiedostopaketti valitusta
testistd tai kaikista epdonnistuneista testeista (kuva 40). Tallenna tukitiedostopaketti  USB-

muistilaitteeseen. USB-liitdntd on QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella (kuva 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test v

All Failed Tests

ﬁ? Create ® Cancel

Kuva 40. Tukitiedostopaketin luominen.
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Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettévdksi tietojen
siirfoon ja lyhytaikaiseen sailytykseen. USB-muistilaitteen kaytdon liittyy rajoituksia (esim. muistin

vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytaa.

Huomautus: Jos tukea tarvitaan, huolehdi siita, eftd tukitiedostopaketti luodaan pian ongelman
iimenemisen jalkeen. Jarjestelman pienen tallennustilan ja madritysten takia jarjestelmén
lokitiedostot ja tekniset lokitiedostot saatetaan poistaa automaattisesti tietyn ajan kuluttua,

jos jdarjestelman kaytod jatketaan.
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6 Jarjestelman toiminnot ja asetukset

Tassd osassa on kuvaus kaikista QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ominaisuuksista ja

valinnoista, jotka mahdollistavat laiteasetusten mukauttamisen.

6.1 Padnaytto

Padndytdssd voit tarkastella analyysimoduulien tilaa ja siirlyé kéyttéliittymén eri osiin (Login
[SisGdnkirjautuminen], Run Test (Tee festi), View Results [Néyté tulokset], Options [Asetukset] ja Log
Out [Uloskirjautuminen]) (kuva 41).

Yleinen tilapalkki

MOdUU“n administrator

1132251018

NIRRT YRR STYANITYERYN AR IYANYEYS) ENTERYEYFANIYTEANT AR Padvalikkopalkki
(=] | =]

fll(] p(]“(k| 1 Availablf 7 Available 3 Available 4 Available
°

QIAGEN @

Log Out

Sisaltéalue Alivalikkopalkki

Kuva 41. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusnéyton pédndytts.
Main (Aloitus) -nayttd sisdltaa seuraavat elementit:

® Yleinen tilapalkki

® Moduulin tilapalkki

o Padvalikkopalkki

e Sisgltsalue

o vdlilehtivalikkopalkki (nékyy naytén mukaisesti)

e alivalikkopalkki ja ohjepalkki (ndkyvéat ndytén mukaisesti).
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6.1.1  Yleinen tilapalkki

General (Yleinen) -ilapalkki tuo nékyviin tietoja jérjestelman tilasta (kuva 42). Kirjautuneena
olevan kayttajan kayttdjatunnus nékyy vasemmassa reunassa. Naytén nimi nakyy keskelld ja

jarjestelmén p&ivamaard ja kellonaika nakyvat oikealla.

administrator 14:39 2017-03-30

Kuva 42. Yleinen tilapalkki.

6.1.2  Moduulin tilapalkki

Module  (Moduuli) ilapalkki tuo ndkyviin jarjestelmdn jokaisen kdytettavissa olevan
analyysimoduulin (1-4) tilan moduulikohtaisissa tilaruuduissa (kuva 43). Jos johonkin paikkaan ei
ole asennettu analyysimoduulia, kyseisen paikan tilaruudussa ndkyy teksti Not Installed

(Ei asennettu).

NN
|

_I Available

Aikalaskuri

Edistymispalkki
ﬁ Rivi 1
4 Rivi 2

Ul administrator

Resp_3018_19¢

Analyysimoduulin numero

Kuva 43. Moduulin filapalkki.

Saat ndkyviin tarkempia tietoja napsauttamalla tietyn analyysimoduulin ruutua. Moduulin tilat,
jotka voivat ndakyd Module (Moduuli) -tilapalkin tilaruudussa, on esitetty taulukossa 2

(seuraava sivu).
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Taulukko 2. Moduulin tilat, jotka voivat nékyd tilaruuduissa.

Tila

Kuvaus

Not installed (Ei asennettu)
Excluded (Estetty)
Error (Virhe)

Initializing (Alustetaan)

Available (Kaytettévisséd)

Test running (Testi kdiynnisséd)

_P

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Testi valmis)

00:00

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Poista kasetti)

Tahén paikkaan ei ole asennettu analyysimoduulia.
Kayttdja on estdnyt tdmdn analyysimoduulin kéytén kéyttdjcn asetuksissa.

Analyysimoduulissa on ilmennyt vakava virhe.
Analyysimoduuli ei ole kéyteftavissa.

Analyysimoduulin kéynnistys on kesken ja moduuli suorittaa parhaillaan itsetestid.

Analyysimoduuli on kéytettévissd uuteen testiin. Téssé analyysimoduulissa ei ole
kesken yhtddn testid, siihen ei ole asetettu QlAstat-Dx-testikasettia, ja kasettien
sydttdaukon kansi on kiinni.

Kayttaja administrator (yllépitéid) suorittaa parhaillaan testié Resp_3018_19¢
analyysimoduulissa 1. Testi on valmis 32 minuutin ja 14 sekunnin kuluttua.

Kaytdja administrator (yllapitdjd) on suorittanut Resp Panel -testin analyysimoduulissa
1.

Testin tila nakyy ruudun edistymispalkissa:
TEST COMPLETED (Testi valmis): festi on suoritettu onnistuneesti loppuun.

TEST FAILED (Testi ep&onnistui): testi on suoritettu loppuun, mutta sen aikana ilmeni
virhe.

TEST CANCELLED (Testi peruutettu): kdytdja on peruuttanut testin.

Analyysimoduuli on kéytettdvissa uuteen testiin heti, kun QlAstat-Dx-testikasetti on
poistettu moduulista ja kasettien sydttéaukon kansi on suljettu.

Analyysimoduulissa on QlAstat-Dx-testikasetti ja kasettien syéttdaukon kansi on kiinni,
mutta mitddn testid ei ole kdynnissd. Nain voi kdydda seuraavissa tilanteissa:

® Kasettia ei poistettu, kun laite tydnsi sen ulos testin keskeyttdmisen tai
valmistumisen jélkeen.

®  Analyysimoduulin siséllé on ollut kasetti, kun jdrjestelmdstéa on katkaistu virta.

6.1.3 Paavalikkopalkki

Taulukossa 3 on esitetty paavalikkopalkissa valittavana olevat vaihtoehdot.

Taulukko 3. Péévalikkopalkin valinnat.

Nimi Painike Kuvaus

Run Test c Aloittaa testauksen (katso kohta 5.3). QlAstat-Dx-ohjelmisto valitsee automaattisesti
(Tee testi) saatavilla olevan analyysimoduulin ja kéynnistéd testin valmistelun.

View Results Avaa View Results (N&ytd tulokset) -ndyton (katso kohta 5.4).

(Nayta tulokset)

®© ©6 0

Options Avaa Options (Asetukset) -alivalikon (katso kohta 6.4).

(Asetukset)

Log Out Kirjaa kéyttdjan ulos (kéytettcivissa vain, kun User Access Control [Kayttéoikeuksien
(Kirjaudu ulos) hallinta] on kéytéssa).
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6.1.4 Sisgltoalue

Paandyton sisaltdalueella nékyvat tiedot vaihtelevat kayttoliittyman tilan mukaan. Kun kaytaja
siirtyy eri tiloihin ja valitsee kohteita jaliempana kuvatuista valikoista, tulokset, yhteenvedot,

madritykset ja asetukset nakyvat tallé alueella.

Sisallén  mukaisesti vélilehden valikkopalkissa ja Options (Asetukset) -valikossa voi olla
kaytettavissa lisdd asetuksia. Options (Asetukset] -alivalikko avataan painamalla  Options
(Asetukset) -painiketta (kuva 44).

administrator Test Details 14:49 2017-03-30
e
—] Available °

Run Test

i)

View
Results

S0®O

User Assay  System Change Opti
MGMT  MGMT  Config Password

)
=
@

®

Log Out

Kuva 44. Options (Asetukset] -alivalikon avaaminen.

6.2 Sisaankirjautumisnayto

Kun User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytdssa (katso kohta 6.6), kéayttdjien on
tunnistauduttava kirjautumalla siséén QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ennen laitteen

toimintojen kaytoa.

TARKEAA: Ensimmaistd kertaa kirjauduttaessa kdyttdjdtunnus on “administrator” ja oletussalasana

"administrator”. Salasana on vaihdettava ensimmaisen kirjautumisen jdlkeen.

Huomautus: kun QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin ensimméinen asennus on tehty onnistuneesti,

User Access Control (Kayttooikeuksien hallinta) aktivoituu automaattisesti.

Huomautus: suosittelemme vahvasti luomaan ensimméisen sisaénkirjautumisen yhteydessa

vahintaan yhden kayttgjatilin, jonka rooli ei ole Administrator (Paakayttaja).
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Sisaankirjautumisnaytdn sisdltdalueella on tekstiruutu, johon kéyttéjatunnus kirjoitetaan (kuva 45).
Jos asetus Show previous user logins (Néytd aiemmin kirjautuneet kayttdjct) on kaytdssd, ndytdssé

on myds luettelo, josta ndkyy viisi edellistd laitteeseen kirjautunutta kayttdjaa.

Huomautus: ndytén oikeassa alakulmassa olevaa huoltoteknikon kirjautumiskuvaketta saa kayttad
vain QIAGEN:in valtuuttama henkild.

No user LogIn 12:40 2019-02-15

User ID Password

labuser

administrator

Kuva 45. Login (Sisddnkirjautuminen) -ndytto.

Anna kayttajatunnus joko napsauttamalla yhta luettelossa olevista tunnuksista tai napsauttamalla
User ID (Kayttdjatunnus) -tekstiruutua ja kirjoittamalla tunnus néyttondppdimistolla. Kun olet

antanut kéyttdjatunnuksen, vahvista se painamalla ndyttondppdimiston valintamerkkic (kuva 46).

No user LogIn 16:38 2017-03-30
user ID | labuser| Password
q w e r t y u 1 o p
a s d f g h j k |
i z X c v b n m & 123
X space v

Kuva 46. Kosketusnéyton naytondppdimisto.

Jos Require password (Pyydd salasanaa) -asetus on valittu (katso kohta 6.6), néyttéén avautuu
tekstiruutu salasanaa varten ja virtuaalinGppaimistd sen kirjoittamiseen. Jos salasanaa ei vaadita,

salasanan tekstiruutu nékyy harmaana.
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Jos kéytaja unohtaa salasanansa, jarjestelmén padkayttaja voi nollata sen.

Huomautus: Jos padkayttdja unohtaa salasanansa, vain QIAGENn tekninen palvelu voi nollata

sen kaymalla laitoksessa paikan paalla. Siksi on suositeltavaa luoda lisakayttajatileja.

Tietoturvasyistd jarjestelma lukkivtuu yhden minuutin ajaksi, jos védra salasana annetaan kolme
kertaa  perdkkéin, ja kayttdjégn on odotettava lukituksen avautumista ennen uutta

sisadnkirjautumisyritysta.
Huomautus: Noudata organisaatiosi kyberturvallisuusohjeita tunnistetietojen sdilyttémisessd.

Huomautus: Suosittelemme vahvasti kéytdmadn organisaatiosi salasanakdytantdjen mukaisia

vahvoja salasanoja.
6.2.1  Uloskirjautuminen

Kun User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytdssa (katso kohta 6.6), kayttdijét voivat
kirjautua ulos milloin tahansa valitsemalla padvalikosta Log Out (Kirjaudu ulos). Katso lisétietoja
kohdasta 6.1.3.

Kaytajat kirjautuvat ulos automaattisesti, kun automaattiselle uloskirjaukselle m&aritetty aika kuluu
loppuun. Ajan voi madrittdd Options (Asetukset) -valikon kohdassa General seftings (Yleiset
asetukset) (katso kohta 6.8.3).

6.3 Naytonsdadastaja

QlAstat-Dx-ndytdnsadstajd tulee ndyttédn, kun mitaan kayttdjan toimenpiteitd ei ole tehty

mddritetyn ajan kuluessa. Ajan voi maarittaa Options (Asetukset) -valikossa (katso kohta 6.4).

Nayténsdastdjd tuo ndkyviin kéytettdvissé olevien analyysimoduulien mé&drén ja jdlielld olevan

ajan testin valmistumiseen (kuva 47).

Huomautus: Ohjelmistopdivitysten, tietojen varmuuskopioinnin, palautuksen, arkiston luonnin ja
avaamisen kaltaisten toimintojen aikana nayténsadstaja ja automaattisen uloskirjautumisen
ndkymé& saattavat tulla ndkyviin. Tietosuojasyistd suosittelemme, eftd jdrjestelmad ei jatetd

valvomatta naiden toimien ajaksi.
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Kuva 47. Néytonsaastdid, jossa ndkyy yksi kéytettévissa oleva analyysimoduuli.

6.4  Asetusvalikko

Options (Asetukset) -valikko avataan pdaavalikkopalkista. Taulukossa 4 on esitetty kayttajan

kaytettavissa olevat asetukset. Ne asetukset, jotka eivét ole kaytettdvissa, ndkyvat harmaina.

Taulukko 4. Asetusvalikko

Nimi Painike  Kuvaus

Archive Results (Arkistoi e Paakayttajien, huoltoteknikkojen ja laboratorion vastuuhenkildiden kaytettavissa.
tulokset)

User Management @ Saatavilla kayttdjille, joilla on oikeudet kéyttdijien ja kéyttdjaprofiilien hallintaan.
(Kayttgijien hallinta)

Assay Management @ Saatavilla kéyttdjille, joilla on oikeudet testien hallintaan.
(Testien hallinta)

System Configuration @ Saatavilla kaytagjille, joilla on oikeudet jarjestelman asetusten maarittamiseen.
(Jérjestelmaasetukset)

Change Password e Kéytettcivissd, jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytdssa.
(Vaihda salasana)

6.5 Tulosten arkistointi

Valitut tulokset voidaan arkistoida ja tdmén jélkeen myds poistaa QlAstatDx Analyzer -
analysaattorin  tallennustilan  vapauttamista  tai  organisaatiosi  tietojen  palautusmenettelyn
toteuttamista varten. Arkistoidut tiedot sisaltavat kaikki testiajojen tarkedt tiedot (esim. kayratiedot,
analyyttien tulokset, yleiset tulostiedot jne.) ja niitd voidaan tarkastella milloin vain kussakin

QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorissa (katso kohta 6.5.2).

Avrkistotoimintoa voi kayttad Options (Asetukset) -valikon kautta. Arkistotiedoston voi luoda niin,

eftd se on mahdollista poistaa, tai niin, eftd sitd ei voi poistaa, tai sellaisen voi ladata.
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Huomautus : Arkistossa tarkasteltavien testitulosten  kasittelyominaisuuksia  on  rajattu
(katso lisatietoja kohdasta 6.5.2).

6.5.1  Arkiston luominen

6.5.1.1  Arkistotiedoston luominen: tiedostot, joita ei voi poistaa

Aloita arkistotiedoston luominen suodattamalla arkistoitavat tulokset. Valitse Create Archive (Luo
arkisto) ja suodata haluttu aloitus- ja lopetuspdivamadrd. Valittujen tulosten maara ndkyy
naytéssa. Yhteen arkistotiedostoon voidaan arkistoida enintaén 250 tulosta.

Voit valita, etté arkistotiedoston luomiseen valitaan vain jo HIS/LISjgrjestelmaén ladattuja ja

vanhentuneita tuloksia. Ota tdmd asetus kéyttdsdn valitsemalla HIS/LIS Uploaded (Ladattu HIS/LIS-

jdrjestelmadn) ja valitse Create Archive (Luo arkisto) (kuva 48).

administrator Archive Results 14:20 2020-05-25
G
‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
ARCHIVING Create Archive

Create Archive 5 Start Date  2020-05-24 >

Start Time 14:20 >

View
Results

Open Archive >
End Date  2020-05-25>

©

End Time 14:20 >

Options
HIS/LIS Uploaded >

Remove Results >

0 Results Selected

=
o
«Q
o
c
=

Create Archive ® Cancel

Kuva 48. Arkiston luomisasetukset

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavaksi tietojen
siirtoon ja lyhytaikaiseen sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttddn liittyy rajoituksia (esim. muistin

vapaa fila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytéa.

Huomautus: Naytdnsadstdja ei ole toiminnassa arkiston luomisen aikana. Jos User Access Control
(Kaytdoikeuksien hallinta) on ofettu kayttéon, kayttajaa ei vahvisteta pyytamalla
vudelleenkirjautumista jcrjestelmddn. Emme suosittele QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin

jattamista valvomatta arkiston luomisen ajaksi.
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6.5.1.2  Arkistotiedoston luominen: arkistotiedostot, jotka voi poistaa

TARKEAA: Arkistoidut ja poistetut tulokset eivét ole endd QlAstatDx Analyzer -analysaattorin
tiedoissa, eikd niitd voi sisdllyttaa jarjestelmén varmuuskopiointitiedostoon. Suosittelemme
vahvasti varmuuskopioimaan j@rjestelméan ennen kuin luodaan arkistotiedostoja, jotka voi poistaa.

Katso lisatietoja jarjestelman varmuuskopioinnista kohdasta 6.8.9.

Jos valitut tulokset halutaan arkistoida jo poistaa QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorista, luo

arkistotiedosto kuten kohdassa 6.5.1.1 on ohjeistettu ja ota poistotoiminto kayttédn.

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

valitut tulokset poistetaan automaattisesti QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorista (kuva 49).

administrator Archive Results 14:21 2020-05-25

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
ARCHIVING Create Archive
NE- Hemove
Create Archive > StartDate 2020-05-24 > Results CD e
Open Archive > Start Time 14:20 > Select to remove View
corresponding results Results

End Date  2020-05-25> from this analyzer after

archive was created.

©

End Time 14:20 >

i Options
HIS/LIS Uploaded > Warning:

Removed results can only
Remove Results > be viewed on QlAstat-Dx

0 Results Selected

,_
o
«Q
o
c
=

Create Archive ® Cancel

Kuva 49. Poista tulosten vaihtoehtondyttd

Huomautus: Poistettuja tuloksia ei endd ole QlAstatDx Analyzer -analysaattorissa. Tulostus- ja
raportointitoiminnot tai lataaminen HIS/LIS-j@rjestelmadn eivat ole engd mahdollisia onnistuneen

poiston jalkeen.
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Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettévdksi tietojen
siirfoon ja lyhytaikaiseen sailytykseen. USB-muistilaitteen kaytdon liittyy rajoituksia (esim. muistin
vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytda.

Huomautus: Naytonsadstdja ei ole toiminnassa arkiston luomisen aikana. Jos User Access Control
(Kayttooikeuksien hallinta) on otettu kayttddn, kaytdjaa ei vahvisteta pyytamalla
uvudelleenkirjautumista jcriestelmaén. Emme suosittele QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin

jattamista valvomatta arkiston luomisen ajaksi.
6.5.2  Avaa arkisto

Nykyiselld tai vanhemmalla QlAstat-Dx-ohjelmistoversiolla luodut arkistotiedostot ovat avattavissa
vain lukutilassa. Valitse Open Archive (Avaa arkisto) ja lataa haluttu arkistotiedosto. Kun arkisto
on ladatty, valitse View Archive (Tarkastele arkistoa). Arkistotulosten tarkastelun aikana ei voi
aloittaa uusia testiajoja. Sulje arkistotiedosto painamalla Close Archive (Sulje arkisto) -painiketta.

Samalla jarjestelmdn tavanomaiset toiminnot palaavat kéytettaviksi (kuva 50).

administrator Archive Results 14:02 20200518
Lo |
‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available
ARCHIVING
> ©
The archive has been loaded successfully.
> View

Archive

Click 'View Archive' to browse the content.

Click 'Close Archive' to regain regular functionality. e
Close
Test| Done Archive

Kuva 50. Avaa arkistondyttd

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavaksi tietojen
siirtoon ja lyhytaikaiseen sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttodn liittyy rajoituksia (esim. muistin

vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kéayttda.
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6.6 Kayttajien hallinta

QlAstat-Dx-ohjelmisto tukee monipuolisesti useita erilaisia kaytdskenaarioita. Kayttdjien ja

kayttdoikeuksien hallintaan on kdytettavissa seuraavat vaihtoehdot:

e Single User (Yksi kaytdijd) -tila: User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) ei ole kaytdssa
eikd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin kirjautuvia kayttdjia tarkisteta millaén tavoin.
Kaikki QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin toiminnot ja ominaisuudet ovat rajoituksetta

kaikkien kayttajien kaytettavissa.

® Multi-User (Monta kayttajad) -ila: User Access Control (Kayttéoikeuksien hallinta) on kaytdssd,
ja kayttajien on kirjauduttava sisadn, ennen kuin he voivat kéyttdd mitdan QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin toimintoja. Kaytdijille sallitut toiminnot on rajattu ja madritetty

heidan kayttajaprofiiliensa mukaan.

Huomautus: User Management (Kéyttdjien hallinta) on kaytettavissa kayttgiille, joiden profiili on

Administrator (Pa&kayttaja) tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild).

Huomautus: Jos haluat ottaa User Access Control (Kéyttooikeuksien hallinta) -asetuksen kdytéon tai
poistaa sen kdaytdstd, valitse Options  (Asetukset) -valikosta  System  Configuration

(Jarjestelmaasetukset) ja General settings (Yleiset asetukset).

User Management (Kayttdjien hallinta) toiminnon avulla kayttdjat, joiden profiili on Administrator
(Packayttdia) tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild), voivat lisatd jarjestelméan
vusia kayttajia, madrittad kayttdjien oikeuksia ja kaytdjcprofiileja sekd aktivoida kaytdjia ja

poistaa kayttajien aktivointeja.

Huomautus: User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) -asetuksen ottaminen kéyttédn on
eriftdin suositelfavaa. Yhden kayttdjan tilassa kayttajalla on kaikki jarjestelménvalvontaan liittyvat
oikeudet paitsi oikeudet hallita QlAstatDx Analyzer -analysaattorin ohjelmistoon kirjautuvia
kaytdijia. Kaikki toiminnot ja ominaisuudet ovat rajoituksetta kéytettavissa. Liscksi suosittelemme
vahvasti luomaan ensimmdisen sisdankirjautumisen yhteydessd vahintaan yhden kayttajatilin,
jonka rooli ei ole Administrator (Padkayttaja). Jos yksittdiselld QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin
kaytdjalla on useita rooleja, myds Administrator (Padkayttdjd) -rooli, koko ohjelmiston kéytté voi

estyd, jos tamé kayttdjd unohtaa salasanansa.

Taulukossa 5 on esitetty QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorissa saatavilla olevat kayttajaprofiilit.
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Taulukko 5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa saatavilla olevat kayttdjdprofiilit.

Kayttajaprofiili Kayttdoikeudet Esimerkki
Administrator (Padkayttaja) — Taydet Laitehallinta- tai IT-vastuuhenkild
Laboratory Supervisor Uuden kéyttgjén lisGaminen Laboratorion johtaja

(Laboratorion vastushenkild)  (yysien testien lisééminen fesfivalikoimaan

Testien suorittaminen, kaikkien kayttdjien tulosten
tarkasteleminen ja tukitiedostopakettien luominen

Advanced User Testien tekeminen Mikrobiologi, laboratorioteknikko
(Edistynyt kayti) Itse tehtyjen testien yksityiskohtaisten tulosten
(esim. monistuskaaviot yms.) tarkasteleminen ja

tukitiedostopakettien luominen

Basic User (Peruskayttdja) Testien tekeminen Terveydenhuollon ammattilainen

Itse tehtyjen testien perustulosten (esim. (esim. sairaanhoitaja, lgékdri jne.)

positiivinen/negatiivinen tulos) tarkasteleminen ja
tukitiedostopakettien luominen

6.6.1 Kaytajaluettelojen avaaminen ja hallinta
Nain avaat jariestelman kaytajien hallinnan:
1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten kayttdjien madritykseen painamalla User

Management (Kayttgjien hallinta) -painiketta. User Management (Kayttgjien hallinta) -néyttd

avautuu nayton sisaltdalueelle (kuva 51).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
| ==
_I Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician > :
View
labuser > Rsstits
Options
Log Out
20 Adduser save ® cancel

Kuva 51. User Management (Kayttajien hallinta) -néyto.

Valitse madritettava kayhdja sisaltdalueen vasemmassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 52,

seuraava sivu).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttéopas 06/2020



administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

[ ==
_I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > Bt
labuser > Rasawon Results
User Active i
Options

Assign user profile >

Assign Assays >

®

Accawu Qtatictine S Log Out

=] save ® cancel

20 Adduser

Kuva 52. Kéyttdjien valinta ja hallinta.

2. Vdlitse ja muokkaa seuraavia asetuksia tarpeen mukaan:

O User Name (Kayttajatunnus): nayttaa kayttajatunnuksen.

O Password (Salasana): vaihtaa kéyttdjén salasanan.

O User Active (yes/no) (Kayttaja aktiivinen [kylla/ei]): Maarittaa kayttajan aktiiviseksi tai
passiiviseksi. Passiiviset kayttajat eivat pysty kirjautumaan sisédn tai tekem&an mitaan
toimintoja jdrjestelmassd.

O Assign User Profile (Mddrita kayttajaprofiili): vaihtaa kéyttdjén kayttajaprofiilin (esim.
Administrator [Paakayttaja], Laboratory Supervisor [Laboratorion vastuuhenkil],
Advanced User [Edistynyt kayttdjd] ja Basic User [Peruskayttdja]). Valitse kayttajaprofiili

sisaltoalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 53).

administrator User MGMT 12:03 2017-07-03
[ ==
’I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > — Laboratory Supe... i
ppan > Advanced User v Eesuts
User Active Basic User
Assign user profile > Service Technician Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
20 Adduser Bl save ® cancel

Kuva 53. Kdéyttiijdprofiilien madrittdminen kayttdjille.

Assign Assays (Testien m&drittdminen): Voit madrittad, mita testivalikoiman testejd kayttdja saa
suorittaa. Valitse testit sisaltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 54,

seuraava sivu).
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

_I Available

Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS

administrator Resp Panel

i)

technician > Bt
labuser b Reetits
User Active
Assign user profile > SEtions
Assign Assays > @
Assay Statistics >
Log Out
20 Adduser Bl save ® cancel

Kuva 54. Testien madrittiminen kéyttdijille.

O Assay Statistics (Testitilastot): nGyttad, miten monta kertaa valittu kaytdja on suorittanut
tietyn testin (kuva 55).

administrator User MGMT 14:50 2017-03-30

’I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel
.. Executed tests
teChnICIan > Password fif View
labuser 2 RseLits
User Active
Assign user profile > REtions
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
28 Adduser E] save ® cancel

Kuva 55. Testitilastojen tarkasteleminen.

3. Tallenna muutokset valitsemalla Save (Tallenna) ja sitten Confirm (Vahvista). Tai hylk&d

muutokset valitsemalla Cancel (Peruuta) ja sitten Confirm (Vahvista).
6.6.2 Kaytdjien lisaaminen
Nain lisaat kayttajia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin:
1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten kaytdjien madritykseen User Management

(Kayttajien hallinta) -painikkeella. User Management (Kayttajien hallinta) -naytté avautuu

naytdn sisdltsalueelle (kuva 56).
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administrator User MGMT 17:23 2017-03-30

[ ==
_I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > User Name e
technician > Bt
labuser N Password Results
> -
User Active &
N Options
Assign user profile >
’ (O
> Log Out
20 Adduser Bl save ® cancel

Kuva 56. Uuden kayttajén lisééminen.

2. Llis&d jdrjestelmddn vusi kéytdja painamalla néytén vasemmassa alakulmassa olevaa Add
User (Lisad kaytaja) -painiketta.

3. Kirjoita uuden kdytdjan User Name (Kéyttdjatunnus) ja Password (Salasana)
naytonappaimistolla.

4. Valitse Assign User Profile (Madrita kaytajaprofiili) ja valitse uudelle kéyttajdlle

asianmukainen kayttajaprofiili (siséltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta) (kuva 57).

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30
’] Available e
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > User Name Administrator e
technician > newuser Laboratory Supe...
View
Password
labuser > ° Advanced User Eesilts
> Basic User v @
User Active . o
Service Technician Options
Assign user profile >
’ (O
> Log Out
20 Adduser E] save ® cancel

Kuva 57. Kéyttajaprofiilin méérittdminen vudelle kéyttajdlle.

5. Valitse Assign Assays (Madritd testit) ja ne testit (nakyvésta testiluettelosta), jotka kayttdja saa

suorittaa.

6. Tallenna uudet tiedot valitsemalla Save (Tallenna) ja Confirm (Vahvista). Uusi kéyttdja on nyt

madritetty ja voi valittdbmasti kirjautua QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
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6.7 Testien hallinta

Assay Management (Testien hallinta) -valikossa voi hallita testejd ja tarkastella testeihin liittyvic

tietoja ja tilastoja.

Huomautus: Assay Management (Testien hallinta) on kéaytettavissa kayttgjille, joiden profiili on

Administrator (Pa&kayttaja) tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild).
6.7.1 Kaytettavissa olevien testien hallinta

Voit hallita testeja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa seuraavasti:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten Assay Management (Testien

hallinta) -ndyttddn painamalla Assay Management (Testien hallinta) -painiketta. Kéytettavissa

olevien testien luettelo avautuu sisdltdalueen ensimmaiseen sarakkeeseen (kuva 58).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
==
1 Available 0
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel > Assay active

Assay ID View

08437015450506 Results

Assay Description
Respiratory Panel

Assay Version

1.0
Assay Notes >

© 0

Type of Samples >

E Import [Z] save ® Cancel

Log Out

Kuva 58. Kaytettdvissd olevien testien hallinta.

2. Vadlitse madritettdva testi siscltdalueen vasemmassa reunassa olevasta sarakkeesta.

3. Valitse jokin taulukossa 6 (seuraava sivu) mainituista vaihtoehdoista.
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Taulukko 6. Testien hallinnan vaihtoehdot.

Vaihtoehto

Kuvaus

Assay Active (Aktiivinen festi)

Assay ID (Testin tunnus)

Assay Description (Testin kuvaus)
Assay Version (Testin versio)

LIS assay name (LIS+4estin nimi)
Assay Notes (Testin huomautuksef)
Type of Samples (Néytetyypit)

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

Assay Statistics (Testin tiedot)

Tallé painikkeella testin voi asettaa akfiiviseksi tai passiiviseksi.

Huomautus: tietyn testin QlAstat-Dx-testikasetteja voi kayttaa vain, jos kyseinen testi
on akfiivinen.

Tuo ndkyviin festin tunnistenumeron.

Kertoo festin nimen.

Tuo nékyviin festin version.

Antaa tietoja LISHestistd.

Tuo nékyviin lisétiefoja testistd.

Tuo nékyviin luettelon testin tukemista néytetyypeistd.

Tuo nakyviin luettelon analyyteista, jotka testi havaitsee ja tunnistaa.
Tuo ndkyviin luettelon testiin sisaltyvistd kontrollianalyyteista.

Tuo ndkyviin filastotiedot: miten monta kertaa valittu testi on suoritettu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla seké positiivisten ja negatiivisten testitulosten ja
epdonnistuneiden ja peruutettujen testien maaran.

6.7.2 Uusien testien tuominen

Nain lisaat vusia testejd QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattoriin:

1. Aseta QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin USB-liitantadn tuotavan testitiedoston sisaltava

USB-muisti.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavaksi tietojen

siirtoon ja lyhytaikaiseen sailytykseen. USB-muistilaitteen kéyttddn liittyy rajoituksia (esim.

muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kayttda.

2. Tuo uudet testit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin painamalla ensin Options

(Asetukset) -painiketta ja sitten Assay Management (Testien hallinta) -painiketta. Assay

Management (Testien hallinta) -néytd avautuu nédytén sisdltdalueelle (kuva 59).
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administrator Assay MGMT 1116161018

-I Available Z Available \3 Available 4 Available

AVAILABLE ASSAYS Assay01 Run Test

Assay0l > Assay Active @ )

Respiratory ¥ .
0000000000001 e
s s View

Results
LIS assay name >
Assay Notes > S ons
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls > )
Assay Statistics > Logout
E mport B see ® concel

Kuva 59. Assay management (Testien hallinta) -néytts.

Paina ndytén vasemmassa alakulmassa olevaa Import (Tuo) -kuvaketta.

4. Valitse tuotava testin madritystiedosto USB-muistista. Jarjestelmé tunnistaa testin

madritystiedoston vain, jos se on padkansiossa.
5. Valintaikkuna tulee nékyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.

6. Nayttéon saattaa tulla valintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko korvata nykyisen version

vudella. Korvaa valitsemalla Yes (Kylla).

7. Testi aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen testi) (kuva 60).

administator Assay MGMT 117161018
F F
T svetabie 2. svaiie 3. avatatie V" °

AVAILABLE ASSAYS Assay01 Run Test

Assay01 > Assay Active

Respiratory > Assay D
00000000000001 e
Assay Desciption View
English description Results
o
LIS assay name > 9
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >
Assay Statistics >

(i ] swe ® cancel

Kuva 60. Testin aktivoiminen.
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6.8 QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetusten madrittdminen

System Configuration (Jérjestelméasetukset) -valikossa voi hallita QlAstatDx Analyzer 1.0

-analysaattorin jariestelmdasetuksia ja maarittaa aluekohtaisia parametreja.
6.8.1 Alueelliset asetukset
Maarita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin alueelliset asetukset seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration

(Jarjestelmaasetukset)-painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta Regional (Alueelliset). Valitse ja

mé&adritd taulukossa 7 (seuraava sivu) mainitut asetukset tarpeen mukaan.

Taulukko 7. Kaytettavissa olevat alueelliset asetukset.

Asetus Kuvaus

Date Maarittaa jariestelmén paivamaaran (vuosi, kuukausi, pdiva) (kuva 61 jaliempana)
(Paivamaara)

Time (Kellonaika) ~ Madrittad jdrjestelmén kellonajan (funnit, minuutit)

Time Zone Maarittaa jarjestelmén aikavyshykkeen
(Aikavydhyke)
Date format Méaérittdd paivémadran muodon. Seuraavat vaihtoehdot ovat kdytettévissd (kuva 62, alla):
(Painamaaran DD-MM-YYYY (PP-KK-VVVV)
muoto) DD-MM-YY (PPKK-VV)
MM-DD-YYYY (KK-PP-VVVV)
YYYY-MM-DD (VVVV-KK-PP; oletusarvoinen)
YY-MMDD (VV-KK-PP)
Date separator Maarittaa paivamaarassa kaytettavan erottimen. Seuraavat vaihtoehdot ovat kaytettavissa (kuva 63,
(Paivamadran seuraava sivu):
erotin) x
"~" (oletus)
ll/ll
Time format Méérittéé kellonajan muodon. Seuraavat vaihtoehdot ovat kéytettévissd (kuva 64, seuraava sivu):
(Kelltonaicn 24 hours (hh:mm:ss) (24 tuntia, hh:mm:ss) (oletusarvoinen)
muoto] 12 hours (hh:mm:ss a.m./p.m.) (12 tuntia, hh:mm:ss ap/ip)
Language (Kieli) Englanti (oletus)
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administrator

_I Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

v vV oV VvV Vv

System Config

REGIONAL SETTINGS
Date >
Time

Time Zone
Date Format
Date Separator

Time Format

vV vV vV vV Vv Vv

Language

14:51 2017-03-30

Run Test
DATE

17 03 30

Results

= o
8@ g‘@
o 5
= 2

2] save ® cancel

Kuva 61. Jérjestelmén pdivémdérén asettaminen.

administrator

_I Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

VoV vV vV Vv v

System Config

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >

Date Separator >
Time Format >

Language >

14:52 2017-03-30

Run Test
DATE FORMAT

DD-MM-YYYY e
DD-MM-YY -
View
MM-DD-YYYY Rasufts
YYYY-MM-DD - @
YY-MM-DD Options

,_
)

&
o@
=

E] save ® cancel

Kuva 62. Jérjestelmén péivimddran muodon asettaminen.

administrator

_I Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

v vV oV VvV Vv

System Config

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >
Date Separator >
Time Format >
Language >

14:522017-03-30

Run Test
DATE SEPARATOR
2017.03.30 e
2017-03-30 v o
2017_03_30 Results
2017/03/30
2017:03:30

® ©

Log Out

E] save ® cancel

Kuva 63. Jérjestelmén pdivémdaran erottimen asettaminen.
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administrator System Config 14:52 2017-03-30
=
_I Available °
Run Test

SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional > Date > 24 hours 4 e
General > Time > 12 hours (am/pm) et
Printer > Time Zone > feelts
Network > Date Format >
System Log > Date Separator > Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @

Log Out

save ® cancel

Kuva 64. Jérjestelmén kellonajan muodon asettaminen.

6.8.2 HIS-/LIS-asetukset

Katso kohta 7.

6.8.3 Yleiset asetukset

Muokkaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin yleisid asetuksia seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta General (Yleiset). Valitse ja

ma&adritd taulukossa 8 (seuraava sivu) mainitut asetukset tarpeen mukaan.

Taulukko 8. Kaytettavissd olevat yleiset asetukset.

Asetus

Kuvaus

User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta)

Automatic log-off time
(Automaattisen
uloskirjautumisen aika)

Ottaa kdyttddn User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) -toiminnon, joka edellyttad,
etté kaikki kaytaijat kirjautuvat jarjestelméén, ja sallii kéyttajille vain heidén
kéyttajaprofiiliaan vastaavat foiminnot.

Jos tamé asetus ei ole kaytdssd, kayttdjia ei voi erottaa toisistaan. Kaikki ominaisuudet ovat
kéytettdvissé samalla tavoin kuin Administrator (Pédkéyttdja) -profiililla.

Tama asetus on oletusarvoisesti kdytdssa.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytossd. Talla
asetuksella médritetadn aika, jonka kuluttua kéytdijé kirjautuu automaattisesti ulos
jdrjestelméstd, jos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla ei tehdd mitdén kaytajan
toimintoja. Arvon on oltava véhintaén 5 minuuttia, ja se voi olla enintdén 99:59 tuntia.
Oletusasetus: 30 minuuttia.

Kéyttdjan toiminta, kuten kohdistimen liikuttaminen, kohdistimella napsauttaminen, ulkoisen

ndppdimistén néppdimen painaminen tai kosketusndytdn koskettaminen, nollaa
automaattisen uloskirjautumisen ajastimen.

Jos kéyttdijé on sydttényt tietoja (esimerkiksi Run Test [Tee testi] -néytéssd) ennen
automaattista uloskirjautumista, némé tiedot havidvat.
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Asetus

Kuvaus

Require password before
executing assay

(Pyyd& salasana ennen
testin aloittamista)

Use Patient ID
(K&yta potilastunnusta)

Prefer Patient ID Bar Code
(Ensisijaisesti
potilastunnusviivakoodi)

Patient ID Mandatory
(Pakollinen potilastunnus)

Sample ID mandatory
(Pakollinen ndytetunnus)

Prefer Sample ID Bar Code
(Ensisijaisesti
ndytetunnusviivakoodi)

Exclude Modules
(Moduulien esto)

Number of results per page
(Tuloksia sivulla)

Show Previously Logged-in
User IDs

(Naytd aiemmin
kirjautuneet kayttajét)

Require Password to Log In
(Vaadi siséénkirjautumiseen
salasanaa)

Restore Factory Default
(Palauta oletusasetukset)

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytéssd. Kun tamé
asetus on kdytdssd, kaikkien kéytdjien on annettava salasana Confirm
(Vahvista) -painikkeen painamisen jalkeen ennen testin suorittamista.

Kun Use Patient ID (Kéyté potilastunnusta) on kéytdssd, QlAstat-Dx-ohjelmisto pyytéd
kéyttdjaa systtamadn potilastunnuksen tai lukemaan sen viivakoodinlukijalla testin
valmistelun yhteydessa (katso kohta 5.3).

Maarittad, pyydetadnkd kayttdjaa ensisijaisesti skannaamaan potilastunnus
viivakoodinlukijalla.

Oletusasetus: Disabled (ei kéytdssd).

Valittavissa vain, jos Use Patient ID (Kéytd potilastunnusta) on kéytéssd. Kun t&ma asetus on

kaytossd, kayttdjien on sydtettéva potilastunnus ennen testin suorittamista. Kun asetus ei ole
kéiytdssd, kéyttdjét voivat jattca Patient ID (Potilastunnus) -kentén tyhidksi.

Oletusasetus: Disabled (ei kéytdssd).
Kun tdmé asetus on kéytdssd, kayttdjien on sydtettéivé ndytetunnus ennen testin
suorittamista. Kun asetus ei ole kaytdssa, kayttajat voivat jattaa Sample 1D

(Néaytetunnus) -kentén tyhiéksi, jolloin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori luo
automaattisesti yksiléllisen naytetunnuksen.

Oletusasetus: Disabled (ei kaytossd).

Méérittad, pyydetadnkd kéytdjad ensisijaisesti lukemaan néytetunnus viivakoodinlukijalla.

Oletusasetus: Disabled (ei kaytdssd).

Mahdollistaa testien suorittamisen estamisen tietyissa analyysimoduuleissa. Tasté voi olla
hyétyd, jos yksittdisessé moduulissa epdillaan vikaa.

Oletusasetus: Disabled (ei kéytdssd).

Tama asetus madrittdd, kuinka monta tulosta View Results (Naytd tulokset) -ndytdssa nakyy
yhdella sivulla.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kéyttdoikeuksien hallinta) on kéytéssd. Kun tama
asetus on kdytdssd, sisddnkirjautumisndytdssd nékyy aiemmin kirjautuneiden kayttdijien
luettelo.

Oletusasetus: Enabled (kéytdssd).
Valittavissa vain, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytéssd. Kun taméa

asetus on kdytdssd, kaikkien kéyttdjien on annettava salasana siséénkirjautumisen
yhteydessd. Kun asetus ei ole kdytdssd, sisddnkirjautumiseen riittda pelkké kéyttajctunnus.

Oletusasetus: Enabled (kéytdssd).

Talla asetuksella jariestelmén asetukset voi palauttaa oletusasetuksiin.
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6.8.4 Tulostimen asetukset

Printer settings (Tulostimen asetukset) -kohdassa valitaan jarjestelman tulostin. QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin kanssa voi kayttad verkkoon liitettyd tulostinta tai suoraan kayttémoduulin

taustapuolella olevaan USBHiitantaan liitettyd tulostinta.
Muokkaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin tulostinasetuksia seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.
2. Vadlitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Printer (Tulostin).

3. Valitse tulostin kaytettdvissa olevien tulostinten luettelosta (kuva 65).

administrator System Config 12:02 2017-07-03
[ ==
’I Available °
Run Test

SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > PRINTER v e
General > i
Printer > Rsauts
Network > @
System Log > Options
Technical Log >
Version Info > @

Gt CORO N Log Out

=| save ® cancel

Kuva 65. Jérjestelmdn tulostimen valitseminen.

Katso ohjeet tulostimen asentamiseen USB-liitdnnan tai Ethernetliittyman kautta liitteestd 11.1.
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6.8.5 Verkkoasetukset

Network (Verkko) -asetuksella voit yhdistaé QlAstakDx Analyzer 1.0 -analysaattorin verkkoon,
litaa laitteeseen verkkotulostimia ja muodostaa yhteyden sairaalan tai  laboratorion

tietojcrjestelmaan. Pyyda verkonvalvojalta ohjeet verkon asetusten madrittdmiseen.
Nain madaritat verkkoasetukset:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Vadlitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Network (Verkko) (kuva 66).

administrator System Config 11:50 2017-07-03
| |
_I Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional > Enable IPv6 Obtain IPv4
m address autom.
General > > View
Printer > Eeeut=
Enable IPv4
Network >
IPv4 Settings >
System Log > Options.
Technical Log >
>
Version Info > @
EnablecuPs (B Obtain DNS

Log Out

E] save & cancel
Kuva 66. Verkkoasetusten maarittaminen.

3. Vdlitse ja m&arita taulukossa @ luetellut asetukset verkonvalvojalta saamiesi ohjeiden

mukaisesti.
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Taulukko 9. Verkkoasetukset

Vaihtoehto

Kuvaus

Enable IPv6
(Ota IPv6 kayttoén)

Obtain IPv6 address
automatically (Hae
IPv6-osoite automaattisesti)

IPvé Address (IPvé-osoite)

Subnet Prefix Length
(Aliverkon etuliitteen pituus)

Enable IPv4
(Ota IPv4 kaytssn)

Obtain IPv4 address
automatically (Hae
IPv4-osoite automaattisesti)

IPv4 Address (IPv4-osoite)

Subnet Mask
(Aliverkon peite)

Default Gateway
(Oletusyhdyskaytava)

Obtain DNS address
automatically (Hae
DNS-osoite automaattisesti)

Preferred DNS Server
(Ensisijainen DNS-palvelin)

Alternate DNS Server
(Toissijainen DNS-palvelin)

Ottaa IPvé-protokollan kéyttddn. IPvé Settings (IPvé-asetukset) -alivalikko on kéytettévissa
vain, jos Enable IPv6 (Ota IPv6 kayttdsn) on valittu.

Jos asetus on kéytdssd, laite voi hakea IPvé-osoitteen verkosta DHCP-protokollaa
kayttaen.

Kaytetdan kayttémoduulin IPv6-osoitteen manuaaliseen madrittamiseen. Téma asetus on
kaytettavissa vain, jos Obtain IPv6 address automatically (Hae IPvé-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Kéytetaan IPvé-aliverkon etuliitteen pituuden méadrittmiseen. Témé asetus on
kaytettdvissa vain, jos Obtain IPv6 address automatically (Hae IPv6-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Ottaa IPv4-protokollan kayttddn. IPv4 Settings (IPv4-asetukset) -alivalikko on kaytettavissa
vain, jos Enable IPv4 (Ota IPv4 kdyttddn) on valittu.

Jos asetus on kdytdssd, laite voi hakea IPv4-osoitteen verkosta DHCP-protokollaa
kayttaen.

Kaytetddn kayttdmoduulin IPv4-osoitteen manuaaliseen madrittdmiseen. Témd asetus on
k&ytettavissa vain, jos Obtain IPv4 address automatically (Hae IPv4-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Kéytetddn IPv4-aliverkon etuliitteen pituuden méérittémiseen. Témd asetus on
kdytettdvissd vain, jos Obtain IPv4 address automatically (Hae IPv4-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Madrittaa IPv6- tai IPv4-oletusyhdyskdytavan sen mukaan, kumpi protokolla on kaytéssa.
Tama asetus on kdytettdvissa vain, jos Obtain IPvé address automatically (Hae
IPv6-osoite automaattisesti)- tai Obtain IPv4 address automatically (Hae IPv4-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Jos asetus on kdytdssd, laite voi hakea DNS-asetukset verkosta DHCP-protokollaa
kayttaen.

Kaytetaan ensisijaisen DNS-palvelimen maarittdmiseen. Téma asetus on kaytettavissa
vain, jos Obtain DNS address automatically (Hae DNS-osoite automaattisesti) -asetusta ei
ole valittu.

Kéytetddn toissijaisen DNS-palvelimen mddritiéimiseen. Témd asetus on kdytettdvissé
vain, jos Obtain DNS address automatically (Hae DNS-osoite automaattisesti) -asetusta ei
ole valittu.
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6.8.6 Jarjestelmaloki

Jarjestelman lokitiedostoon tallennetaan yleisia tietoja kéyttd- ja analyysimoduulien kaytdsta.
Téllaisia tietoja ovat muun muassa kayttdjien lisééminen ja poistaminen, méadritysten liséaminen
jo poistaminen, sisddn- ja uloskirjautumiset, testien aloittaminen jne. Voit avata jarjestelmalokin
painamalla  ensin  Options  (Asetukset) -painiketta ja  sitten  System  Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta ja valitsemalla vaihtoehdon System Log (Jarjestelmaloki). Naytén
keskiosassa ndkyy ensin tieto System Log Capacity (Jérjestelmélokin kapasiteetti) ja sen jalkeen

lokin sisciltd. Voit viedd lokin siséllén valitsemalla Export Log File (Vie lokitiedosto) (kuva 67).

administrator System Config 14:53 2017-08-30
==
‘I Available °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Regional > System Log Capacity
100 Mb Refresh
General > :
708 UREMENT 0 IDLE i
Printer > pesits
Network > @
System Log > Options
Technical Log > N
Version Info > Page 1 0f 163 > N @
A . Log Out

B Export LogFile

Kuva 67. Jirjestelmdlokin avaaminen.

Huomautus: Testin tai kaikkien ep&onnistuneiden testien tdydelliset tukitiedot on suositeltavaa

luoda tukitiedostopaketin toiminnon avulla (katso kohta 5.4.7).

6.8.7 Versiotiedot ja ohjelmiston lisenssisopimus

Saat  QlAstatDx-ohjelmiston  versiotiedot, ~sarjanumerot, asenneftujen  analyysimoduulien
laiteohjelmistoversiot ja ohjelmiston lisenssisopimuksen ndkyviin painamalla ensin  Options
(Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jérjestelméasetukset) -painiketta ja

valitsemalla lopuksi vaihtoehdon Version Info (Versiotiedot).
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6.8.8 Jarjestelman pdivittdminen
TARKEAA: Ohjelmistoversio 1.1 tai uudempi tarvitaan ohjelmistoversioon 1.3 pdivittémistd varten.

Parhaan suorituskyvyn  varmistamiseksi on tarkistettava, eftd  kdytdssd on  viimeisin
ohjelmistoversio. Pyyda QIAGENIn teknisestd palvelusta osoitteesta support.qgiagen.com apua

ohjelmistopaivityksissd.

Voit paivittdd QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin jdrjestelmdn painamalla ensin Options
(Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jdrjestelmdasetukset) -painiketta ja
valitsemalla lopuksi vaihtoehdon System Update (Jdrjestelmdn pdivitys). Pdivitd jdrjestelma
vudempaan versioon valitsemalla oikea .duptiedosto USB-muistista. Nékyviin tulee viesti, jossa
suositellaan jérjestelmdn varmuuskopiointia ensin (katso kohta 6.8.9) (kuva 68). Pdivityksen

jdlkeen voi olla tarpeen sammuttaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kdynnistaa se uudelleen.

Making a backup is
recommended before
updating

© proceed ® cancel

Kuva 68. Jarjestelmdn paivittiminen.
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Huomautus: Jotta ohjelmisto pdivitettdisiin ajallaan ohjelmistoversiosta 1.2 tai sitd vanhemmista
versioista uusiin versioihin, suosittelemme noudattamaan seuraavaa menettelyda ennen
ohjelmistopdivitystd ja sen jalkeen:

Siirry ennen ohjelmistopdivitystd p&dsivulla kohtaan Options (Asetukset) > System Config
(Jarjestelmaasetukset) > valitse Settings (Asetukset) -kohdasta General Settings (Yleiset asetukset) ja

edelleen General (Yleiset).

1. Selaa nékymdaa alaspdin (pyyhkaise ylspdin) ja etsi kenttd Number of results per page

(Tuloksia sivulla).
2. Valitse Number of results per page (Tuloksia sivulla) -kenttd.
3. Muuta kentdn arvoksi 100 ja paina Enter-painiketta.

4. Tallenna asetukset painamalla Save (Tallenna) -painiketta alapalkissa.

Muuta tamén jélkeen sivulla ndkyvien tuloksien lukumadrdan asetus takaisin edelliseen arvoonsa.
Tee se siirtymdlla péaasivulla kohtaan Options (Asetukset) > System Config (Jérjestelm&asetukset) >
valitse Settings (Asetukset) -kohdasta General Settings (Yleiset asetukset) ja edelleen General
(Yleiset).

1. Selaa ndkymdd alaspdin (pyyhkéise yléspdin) ja etsi kenttd Number of results per page
(Tuloksia sivulla).

2. Valitse Number of results per page (Tuloksia sivulla) -kenttd.

3. Muuta arvo arvosta 100 kentdassa aiemmin olleeseen lukuun ja paina Enter-painiketta.

4. Tallenna asetukset painamalla Save (Tallenna) -painiketta alapalkissa.
Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kéytettavéksi tietojen
siirtoon ja lyhytaikaiseen sdilytykseen. USB-muistilaitteen kayttoon liittyy rajoituksia (esim.
muistin vapaa tila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kéayttda.
Huomautus: Naytdnsadstdja ei ole toiminnassa jarjestelmén paivittdmisen aikana. Jos User
Access Control (Kaytdoikeuksien hallinta) on ofettu kéyttoon, kayttajaa ei vahvisteta
pyytdmalla vudelleenkirjautumista jarjestelmaan. Emme suosittele QlAstat-Dx Analyzer -

analysaattorin jattdamista valvomatta jarjestelmépdivityksen ajaksi.
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6.8.9 Jarjestelman varmuuskopiointi

Voit varmuuskopioida QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jérjestelmén painamalla ensin
Options (Asetukset] -painiketta ja sitten System Configuration (Jérjestelmdasetukset) -painiketta ja
valitsemalla lopuksi vaihtoehdon System Backup (Jdrjestelmén varmuuskopiointi) (kuva 69). Aseta

laitteen etupuolen USB-liitantaan USB-muisti.

i System config e
“ Available Z Available 3 Available /l Available °
SETTINGS BACKUP inTest
Regional > Make Backup >
HIS/LIS > Restore Backup >
General > e
Printer > e
System Log >
Technical Log >
Version Info > @
Options
System Update >
System Backup >
Log Out
® ca

Kuva 69. Jérjestelmén varmuuskopiointi.

Paina Make Backup (Tee varmuuskopio) -painiketta. Jarjestelmé luo oletusarvoisella

tiedostonimell& tiedoston, jonka tiedostotunniste on .dbk.

Jos haluat palautiaa  jérjestelmén  varmuuskopiosta, paina  Restore Backup  (Palauta
varmuuskopiosta) -painiketta ja valitse oikea .dbk-pddtteinen varmuuskopiotiedosto laitteeseen
liitetysta USB-muistista. Néayttoon tulee viesti, jossa kehotetaan tekemddn varmuuskopio ennen

jarjestelmén palauttamista.

Huomautus: Jarjestelman varmuuskopioiminen saanndllisesti laitoksen menettelyohjeen mukaisesti

on erittdin suositeltavaa, jotta tietojen saatavuus ja tietosuoja voidaan varmistaa.

Huomautus: Naytdnsadstdja ei ole toiminnassa jdrjestelmén varmuuskopioinnin aikana. Jos User
Access Control (Kayttooikeuksien hallinta) on ofettu kayttéén, kayttajad ei vahvisteta pyytamalla
vudelleenkirjautumista jérjestelméan. Emme suosittele QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin
jattamista valvomatta varmuuskopioinnin ajaksi.

Huomautus: Laitteen mukana toimitettua USB-muistilaitetta suositellaan kaytettavaksi tietojen
siirtoon ja lyhytaikaiseen sailytykseen. USB-muistilaitteen kayttodn liittyy rajoituksia (esim. muistin

vapaa fila tai tietojen korvaamisen riski), jotka on huomioitava ennen kaytoa.
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6.9 Salasanojen vaihtaminen

Voit vaihtaa kéyttdjan salasanan painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja valitsemalla
Change Password (Vaihda salasana). Kirjoita ensin nykyinen salasana tekstikentté@én (kuva 70,
seuraava sivu) ja kirjoita sitten uusi salasana New Password (Uusi salasana) -kenttédn. Type the

new password again in the Confirm Password field (Kuva 71, seuraava sivu).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30
User ID labuser Password
q w e r t y u I o p
a s d f g h j k |
T z X c v b n m & 123
X space v

Kuva 70. Nykyisen salasanan kirjoittaminen.

labuser Change Password 17:37 2017-03-30
New password Confirm password
1 2 3 4 5 6 I 8 9 0
- / ; ( ) € & @
o , ? ! " ° @ ABC
X space v
Kuva 71. Uuden salasanan kirjoittaminen ja vahvistaminen.

Jos annat v&arén salasanan kolme kertaa, salasanan syéttokenttd lukittuu yhden minuutin ajaksi.
Nayttson tulee viesti Password failed, please wait 1 minute to try it again (Salasanan syt

epdonnistui, odota 1 minuutti ja yritd uudelleen).

Huomautus: suosittelemme vahvasti kayttdmadn organisaatiosi salasanakéytdntdjen mukaisia

vahvoja salasanoja.
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6.10 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jarjestelman tila

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella olevien tilamerkkivalojen vérit kertovat

kaytto- ja analyysimoduulien tilasta.
Kaytémoduulin kayttamat tilamerkkivarit ovat:

Taulukossa 10 on selitetty tilamerkkivalot, joita kéytts- ja analyysimoduuleissa voi nékya.

Taulukko 10. Kuvaukset tilamerkkivaloista.

Moduuli Tilamerkkivalo Kuvaus

Kayttomoduuli Ei pala QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virta on katkaistu
Sininen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on valmiustilassa
Vihred QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on kaynnissé

Analyysimoduuli Ei pala QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virta on katkaistu
Sininen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on valmiustilassa
Vihred (vilkkuu) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kdynnistyy
Vihred Analyysimoduuli on kdynnissd
Punainen Analyysimoduulin toimintahéirié

6.11 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sammuttaminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on tarkoitettu jatkuvaan kayttodn. Jos laite on kaytamatta
lyhyen aikaa (véhemmén kuin yhden pdivan), suosittelemme asettamaan QlAstatDx Analyzer
1.0 -analysaattorin valmiustilaan painamalla sen etupuolella olevaa ON/OFF-virtapainiketta. Kun
haluat sammuttaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pidemméksi aikaa, katkaise virta

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin takana olevasta virtakytkimestd.

Jos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori yritetaan siirtda valmiustilaan, kun analyysimoduulissa
on kéynnissd testi, ndyttdédn avautuu valintaikkuna, jossa kerrotaan, ettei laitteen virtaa voi vield
katkaista. Odota, ettd laite on saanut testin tai testit valmiiksi ja yrita sitten virran katkaisua

vudelleen.
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/7 Sairaalan ja laboratorion tietojarjestelman
yhteydet

Tassa luvussa kasitellaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ja sairaalan tai laboratorion

tietojarjestelman valisia yhteyksid.

Sairaalan/laboratorion tiefojdrjestelmén asetusten madritys mahdollistaa QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin liittdmisen seuraavia toimintoja varten:

e Tiedonsiirron aktivointi jo madrittdminen sairaalan tai laboratorion tietojarjestelman kanssa
o Testiasetukset tulosten lghettamistd ja tutkimuspyyntoja varten
® Testin tekeminen tutkimuspyynnén perusteella

e Testitulosten IGhettdminen

Huomautus: suosittelemme noudattamaan organisaatiosi turvallisuusohieita ja -menettelyja

paikalliseen intranettiin yhdistamisen suhteen, sillé viestintad HIS/LIS-crjestelm&an ei ole salattu.

7.1 Tiedonsiirron aktivointi ja m&arittéminen sairaalan tai laboratorion
tietojarjestelman kanssa

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

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

laboratorion tietojérjestelmd). Valitse jokin taulukossa 11 mainituista asetuksista ja madritd se:
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Taulukko 11. HIS-/LIS-asetukset

Asetus Kuvaus

Host Communication Talla otetaan kayttddn yhteys sairaalan tai laboratorion tietojérjestelmaan.

(Isntékoneen yhteys) Témé asetus on oletusarvoisesti poissa kéytdstd.

Host Settings Valittavissa vain, jos Host Communicaton (Iséintékoneen yhteys) on kéytdssd. Téssé
(Iséintékoneen madritetGdn iséintdkoneen osoite ja portti. Isdntidkoneen osoitteessa voidaan kéayttad
asetukset) IP-osoitteen ja nimen arvoa. IP-arvossa on oltava 4 numeroa (N.N.N.N), N = 0-255.

Siirtoprotokolla on t8llé hetkelld HL7-yhteensopiva (tulevissa versioissa on myds

POCT1A-yhteensopivuus).
Hospital name (Sairaalan nimi) on yksilllinen nimi, jolla méaéritetdén DMS- tai LIS-jrjestelmd.

Aikakatkaisun oletusarvo on 5 sekuntia, mutta sitd voidaan pidentéd enintéén 60 sekunniksi.
Tama on pisin aika, jonka QlAstat-Dx Analyzer 1.0 odottaa viestia isdnndltd.

Sanomajonosta nékyy, kuinka monta sanomaa jonossa odottaa.

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

Result Upload Mahdollistaa tulosten lahettdmisen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorista iséntéén.
(Tulosten siirto) Tama asetus on oletusarvoisesti poissa kéytdsta.
Results Upload Settings  Aktiivinen vain, jos Result Upload (Tulosten siirfo) on kéytdssd.

(Tulosten siirtoasetukset)  Ty|okset voidaan siirtéd automaattisesti tai manuadlisesti. Kun automaattinen siirto on

kaytdssd, tulokset siirtyvét isdntdkoneeseen heti testin valmistuttua. Jos automaattinen siirto ei
ole kéytdssd, tulokset voidaan siirtdd manuaalisesti Result Summary (Tulosten yhteenveto)- ja
View Results (Ndytd tulokset) -ndytdn Upload (Siirrd) -painikkeella. Automaattinen on
oletusarvoisesti pois kdytdstd.

Expire Time (Vanhenemisaika) on niiden pdivien m&érd, joiden aikana testi voidaan léhettéé
isantéén. Kun asetus on nolla, t&mé vaihtoehto on pois kéytdstd, eli tulokset eivét vanhene
koskaan.

Reset Uploading (Nollaa siirto) +toiminnolla voidaan tyhjentdé léhettamistd odottavien
sanomien jono. Tastd voi olla hydtyd, kun useita tuloksia on Iéhetetty, mutta témé |hetys on
jostain syystd keskeytettava.

Retry (Yritd uudelleen) -toiminnolla voidaan I&hettéé uudelleen tulokset, joiden siirto on Error
(Virhe) -tilassa.

Authorization (Valtuutus) voidaan madrittad roolille, miké sallii tulosten lataamisen.
Oletusarvoisesti vain Administrator (Padkaytajd) kaytaiilla on témé valtuutus kaytdssa.

Test Orders Testi voidaan tehdé sairaalan tai laboratorion tietojdrjestelmdssa luodun tutkimuspyynnén
(Testien pyynnat) perusteella.

Tamé asetus on oletusarvoisesti poissa kéytdstd.

Order Settings Valittavissa vain, jos Test Orders (Testien pyynndt) on kdytossd.

(Pyyntdjen asetukset) Force Order (Pakota pyynts) mahdollistaa testin tekemisen, vaikka yhteys iséintéidn ei ole

kdytettdvissd tai annettuun néytetunnukseen ei liity pyyntdd. Force Order (Pakota pyyntd) on
oletusarvoisesti poissa kdytdstd.

(jatkuu seuraavalla sivulla)
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Taulukko 11 (jatkuu edelliseltd sivulta)

Setting

Description

Results Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset)

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

Tulokset voidaan siirtéé automaattisesti tai manuaalisesti. Kun
automaattinen siirto on kéytossd, tulokset siirfyvét iséintikoneeseen
heti testin valmistuttua. Jos automaattinen siirto ei ole kéytossd,
tulokset voidaan siirtéé manuaalisesti Result Summary (Tulosten
yhteenveto)- ja View Results (Néytd tulokset) -néytsn Upload (Siirrd) -
painikkeella. Automaattinen on oletusarvoisesti pois kéytostd.

Expire Time (Vanhenemisaika) on niiden pdivien m&érd, joiden
aikana testi voidaan l&hettdd iséntéén. Kun asetus on nolla, témé
vaihtoehto on pois kéytostd, eli tulokset eivét vanhene koskaan.

Reset Uploading (Nollaa siirto) -toiminnolla voidaan tyhjentéd
|&hettémisté odottavien sanomien jono. Téistd voi olla hydtyd, kun
useita tuloksia on |ahetetty, mutta tdmd léhetys on jostain syystd
keskeytettav.

Retry (Yrité uudelleen) -toiminnolla voidaan lahettéd uudelleen
tulokset, joiden siirto on Error (Virhe) -filassa.

Authorization (Valtuutus) voidaan médrittad roolille, joka sallii
tulosten siirtémisen. Oletusarvoisesti vain Administrator (Paakdyttdid) -
kayttdijillé on témé valtuutus kéytdssa.

Test Orders (Testien pyynnét)

Order Settings (Pyyntdjen asetukset)

Debug Logging (Virheen korjauksen kirjaus)

Testi voidaan tehdd sairaalan tai laboratorion tietojérjestelmdssa
luodun tutkimuspyynnén perusteella.

Tama asetus on oletusarvoisesti poissa kaytdsta.

Valittavissa vain, jos Test Orders (Testien pyynnot) on kdytdssd.

Force Order (Pakota pyyntd) mahdollistaa testin tekemisen, vaikka
yhteys iséntéén ei ole kaytettévissa tai annettuun néytetunnukseen ei
liity pyyntd&. Force Order (Pakota pyyntd) on oletusarvoisesti poissa
kéiytdstd.

Debug Logging (Virheen korjauksen kirjaus) -ominaisuuden voi ottaa
kéyttdon / poistaa kdytdstd vain huoltoteknikko tai kéyttdjd, jolla on
pédkayttdién oikeudet. Téméa ominaisuuden avulla voidaan kirjata
erityisié HL7-virheenkorjausviesteja HIS/LIS-latauksiin.

Huomautus: suosittelemme vahvasti, eftd kirjaustoiminto otetaan
kéyttoén vain analyysitarkoituksissa asennuksen ajaksi ja
sammutetaan sen jalkeen.
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7.2 Testin nimen maarittdminen

Sairaalan/laboratorion  tietojdrjestelmdssé  ndkyvé testin  nimi saattaa poiketa  QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorissa  ndkyvéstd  testin - nimestd.  Ennen  sairaalan/laboratorion
tietojdrjestelmén toimintojen kaytdd on testien nimet vahvistettava/korjattava seuraavien ohjeiden

mukaan.

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten Assay Management (Testien
hallinta) -ndyttd6n Assay Management (Testien hallinta) -painikkeella. Kéytettavissa olevien

testien luettelo avautuu siséltdalueen ensimmaiseen sarakkeeseen.
2. Valitse testi Available Assays (Kaytettévissé olevat testit) -valikosta.

3. Valitse LIS assay name (LIS+estin nimi). Testin nimen pitdisi oletusarvoisesti olla sama
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa ja sairaalan/laboratorion tietojarjestelméssa. Jos
sairaalan/laboratorion tietojarjestelmassa oleva testin nimi on eri, se on korjattava
vastaamaan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa kaytettyd testin nimed. Korjaa testin
nimi LIS assay name input (Laboratorion tietojarjestelmdn testin nimen sydttd) -tekstikenttaan ja

paina Save (Tallenna) -painiketta.

7.3 Testipyynnon luominen, kun yhteys isantaén on kaytossa

Kun Host Communication (Iséintékoneen yhteys) ja Test Orders (Testien pyynndt) ovat kdytdssd,

testipyyntdja voidaan ladata iséntdkoneesta ennen testin tekemista.

Kun naytetunnus lisatadn tai luetaan viivakoodinlukijalla, jérjestelma hakee tutkimuspyynnén

automaattisesti iséntdkoneesta.

7.3.1  QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin madrittdminen kaytamadn
isantdkoneen yhteytta

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

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

3. Valitse Host Communication (Iséntékoneen yhteys) ja lisGd isdntdkoneen tiedot Host Seftings
(Iséintékoneen asetukset) -kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista

yhteys) -painiketta.
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4. Ofa Test Orders (Testien pyynndt) kayttdon ja méadritd Order Settings (Pyyntdjen asetukset).
Testipyynnéillé on kaksi késittelytilaa sen mukaan, onko Force Order (Pakota pyynts) valittu.
Kun Force Order (Pakota pyyntd) on valittu eiké testipyynnon haku iscntékoneesta onnistu,
kéiyttdijd ei saa jatkaa testin tekemistd. Kun Force Order (Pakota pyyntd) -asetusta ei ole valittu,
kaytdja voi jatkaa testin kasittelyd, vaikka testipyyntdd ei ole haettu tai sité ei ole

iséintdkoneessa. Nayttéon tulee vain varoittava ponnahdusikkuna.
7.3.2  Testin tekeminen testipyynnén perusteella

1. Paina Main (Aloitus) -ndytén oikeassa ylakulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta 0.

2. Lue pyydettdessa naytetunnuksen viivakoodi kdyttémoduulin kiintedlla viivakoodinlukijalla
(kuva 72).
Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti ndytetunnuksen voi
mahdollisesti syottaa myds kosketusnéytdn ndyttdndppaimistsllé. Lisdtietoja on kohdassa 6.8.3.

administrator Fun Test Module 2 1423161018

TEST DATA

Scan or type Sample ID

Kuva 72. Nédytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

3. Naytetunnus lahetetadn isantékoneeseen ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 odottaa festipyyntéd,

ndytdssa lukee Getting order... (Pyyntdd haetaan...) (kuva 73).

Huomautus: Jos testipyynnén hakeminen iscintikoneesta ei onnistu, kun Force Order (Pakota pyyntd)
on valittu, kayttdja ei saa jatkaa testin tekemistc. Kun Force Order (Pakota pyyntd)
-asetusta ei ole valittu, kayttaja voi jatkaa testin késittelyd, vaikka testipyyntod ei ole haettu

(nGyttd6n tulee varoittava ponnahdusikkuna). Kohdassa 9.2 on lisdtietoa varoituksista ja virheista.
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administrator Run Test Module 1 12:23 2018-04-05

[ ==

Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

15 v

Assay Type \\l /
<

Sample Type

Cancel

Getting order...

Kuva 73. Néytto testipyynnon noudon aikana.

4. Kun testipyyntd on saatu iséintékoneesta, néytdssd lukee Scan cartridge for assay
<assay_name> and book order <order_number> (Lue kasetin viivakoodi testié <testin_nimi>
ja testipyyntéd <pyynndn_numero> varten). Skannaa madritetyn QlAstat-Dx-testikasetin
viivakoodi (kuva 74).

Huomautus: Iséntdkone voi tuottaa néytetunnukselle enemman kuin yhden testipyynnon.

Silloin néytéssa lukee Scan cartridge for book order <order_number> (Lue kasetin viivakoodi
testipyyntdd <pyynndn_numero> varten). Jos skannattu QlAstat-Dx-testikasetti ei vastaa pyyntdd,
testin suoritus ei voi jatkua, vaan nékyviin tulee virhe. Kohdassa 9.2 on lisatietoa varoituksista

ja virheistd.

administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

=

Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

15 v

Assay Type

‘ 11
Sample Type

Cancel
Scan cartridge for assay "Resp" for book order 2342343325

Kuva 74. QlAstat-Dx-testikasetin viivakoodin skannaaminen.

5. Assay Type (Testin tyyppi) -kenttd téyttyy automaattisesti ja tarvittaessa sopiva Sample Type

(Néytetyyppi) on valittava manuaalisesti luettelosta (kuva 75).
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administrator Run Test Module 1 12:43 2018-04-05

[ ==}

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
15 v Swab
Assay Type UTM
Resp Panel v
Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Kuva 75. Néytetyypin valitseminen.

6. Katso kohtaa 5.3 ja toimi vaiheiden 5-11 mukaisesti.

7.4 Testitulosten siirtdminen isdntakoneeseen

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

testitulokset voidaan siirtéd iscntdkoneeseen automaattisesti tai manuaalisesti.

QlAstatDx  Analyzer 1.0  -analysaattorin mdadrittéminen  testituloksen  automaattista

isdntdkoneeseen siirtdmistd varten

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

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

3. Vadlitse Host Communication (Iséntdkoneen yhteys) ja lisGd isdntdkoneen tiedot Host Seftings
(Iséintékoneen asetukset) -kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista
yhteys) -painiketta.

4. Valitse Result Upload (Tulosten siirto) ja mddritd asetukset Result Upload Settings (Tulosten

siirtoasetukset) -kohdassa. Ota kayttddn Automatic upload (Automaattinen siirto).
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7.4.1 Testitulosten siirtdminen isdntékoneeseen automaattisesti

Testin valmistuttua tulokset siirretdén automaattisesti. Siirron tila nékyy Results Summary (Tulosten

yhteenveto) -ndytén Test Data (Testitiedot] -osassa ja View Results (Naytd tulokset) -ndyton

I Upload (Siirto) -sarakkeessa (kuva 76).

administrator summary 1411520200518
CINRNNRN NN NN RN F
e | e | ] °
-I Available 2 Available 3 Available 4 Available
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls  Passe
123
@ Influenzaa
Assay Type e
R © coronavirus 2298 R s
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested Options
© influenzaA
B summary e |
_ Log Out
AT support Package IS Print Report [E] seve Report

Kuva 76. Results Summary (Tulosten yhteenveto) -ndytts.

Jos haluat n&hda aikaisempien testien siirron tilan, valitse Main Menu (Paavalikko) -palkista (=]

View Results (Néytd tulokset). & Upload (Siirto) -sarakkeessa nékyy siirron tila (kuva 77).

administrator Test Results

’I Available

Q Sample ID Assay Operator ID Mod |1| Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:22 e pos
8265 Resp Panel administrator 1 @ 201804051720 @ pos
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 @ 201804051639 e pos
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 e pos
77701 Resp Panel administrator 1 20180322 11:40 @) pos

K < Page 1 of 2 > A
J\ Remove Filter IS Print Report [£] save Report £ search T, upload

Kuva 77. View Results (Néyta tulokset) -néytts.

Mahdollisesti ndkyvét lataustilat on kuvattu taulukossa 12. Upload Status (Siirron tila) -kohdasta

ndhdddn siirron tulos. Nimi nékyy Summary (Yhteenveto) -ndytdssd, ja kuvake ndkyy View results

(Nayta tulokset) -naytéssa.

17:33 2018-04-05

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out
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Taulukko 12. Kuvaus siirron tiloista.

Nimi Kuvake  Kuvaus

Pending (Odottaa) Tulosta ei vield ole siirretty.
Uploading (Siirretddn) Tulosta siirretddn.

Uploaded (Siirretty), aikaleima Tulos on siirretty, myds siirron pdivamadrd ja kellonaika ilmoitetaan.

@0 ®

Error (Virhe) 5 Tuloksen siirrossa oli virhe, ja se on voinut padttyd aikakatkaisuun

®

Re-Uploading (Siirretaan vudelleen) (i Tulosta siirretdén vudelleen.

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

Expired (never uploaded) Tulosta ei voi en&d siirtad. Sitd ei ole koskaan siirretty.
(Vanhentunut, [ei siirretty])

7.4.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin m&drittdminen testituloksen siirtémiseen
isantdkoneeseen manuaalisesti

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Vadlitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan

tietojcirjestelmé / laboratorion tietojérjestelmd).

3. Valitse Host Communication (Iséntdkoneen yhteys) ja lisad isdntakoneen tiedot Host Seftings
(Iséintékoneen asetukset) -kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista
yhteys) -painiketta.

4. Valitse Result Upload (Tulosten siirto) ja madritd asetukset Result Upload Settings (Tulosten

siirfoasetukset) -kohdassa. Poista Automatic upload (Automaattinen siirto) kaytosta.
7.4.3 Testitulosten siirtdminen isantdkoneeseen manuaalisesti

Testin valmistuttua tulokset voidaan siirtéd manuaalisesti Summary (Yhteenveto)- tai View Results

(Nayta tulokset) -naytdsta.
Siirrg tulokset Summary (Yhteenveto) -néytdsté painamalla T upload Upload (Siirr&) -painiketta.

Siirrd tulos View Results (Naytd tulokset) -ndytdstd valitsemalla siirrettévét tulokset painamalla
ndytetunnusten vasemmalla puolella olevia harmaita ympyrsitd. Valintamerkki tulee nékyviin
valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten valinta painamalla valintamerkkié. Koko tulosluettelo
voidaan valita painamalla ylarivin @-valintapainiketta. Kun olet valinnut siirrettavat tulokset,

paing Lt Upload Upload (Siirrd) -painiketta (kuva 78).
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administrator

Test Results

_I Available

@ sample D Assay Operator ID Mod | *,  Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 @ 2018:040517:22 @) pos

@ 8265 Resp Panel administrator 1 @ 201804051720 @) pos

Q2 Resp Panel administrator 1 @) 2018-04-05 1657 @ pos
123456 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0516:39 e pos

@ 702 Resp Panel administrator 1 20180322 11:42 @) pos
77701 Resp Panel administrator 1 20180322 11:40 @) pos

K Page 10f 2 > A
JU Remove Filter I} Print Report [E] save report £ search , Upload

Kuva 78. View Results (Ndyta tulokset] -ndytts.

7.5 lsantakoneen yhteyden vianméaadritys

17:33 2018-04-05

Run Test

View
Results

© i®

Log Out

Iséntdkoneen yhteyden vianmé&aritysohjeita on kohdassa 9.1.
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8 Huolto

Tama luku kasittelee QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaatimia huoltotoimenpiteitd.

8.1 Huoltotoimenpiteet

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorille suoritettavat huoltotoimenpiteet on lueteltu taulukossa 13.

Taulukko 13. Kuvaus huoltotoimenpiteista.

Tehtava

Tiheys

dekontaminoiminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin - Tehtavd, jos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin padlle roiskuu nesteitd,
pinnan puhdistaminen tai kemikaaleja tai (mahdollisesti tartuntavaarallisia) biologisia néytteitd.

lImansuodattimen vaihtaminen Tehtéva vuosittain.

8.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan puhdistaminen

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta  kéyttamalla  suojalaseja,

laboratoriotakkia ja késineitd, kun puhdistat laitetta.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
Irrota QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori verkkovirrasta ennen laitteen

puhdistamista.

HUOMIO

A

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttdmastd kemikaaleja tai muita nesteitd  QlAstatDx  Analyzer
1.0 -analysaattorin sisélle tai padlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat

peruste takuun mitatoitymiselle.
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HUOMIO

A

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamasta nesteitd kosketusnayton pddlle tai kastelemasta sita. Kayta
kosketusndytén puhdistamiseen QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

mukana toimitettua puhdistusliinaa.

Kaytd QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan puhdistamiseen naita valineitd:

® mieto puhdistusaine

® paperipyyhkeet

e tislattu vesi.

Nain puhdistat QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan:

1. Kayta késineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe miedolla puhdistusaineella ja pyyhi QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin pinta sekd tydtaso laitteen ymparilta. Varo kastelemasta kosketusnayttoa.

Kayta kosketusndytdn puhdistamiseen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana

toimitettua puhdistusliinaa.

3. Toista vaihe 2 kolme kertaa, joka kerta puhtaalla paperipyyhkeell.

4. Kostuta paperipyyhe tislatulla vedella ja pyyhi kaikki puhdistusaineen jaamat pois QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

5. Kuivaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinta uudella paperipyyhkeelld.

8.3 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan dekontaminoiminen

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta  kayttamalla  suojalaseja,

laboratoriotakkia ja késineitd, kun puhdistat laitetta.

Valkaisuaine arsyttad silmid ja ihoa, ja siitd voi vapautua vaarallisia kaasuja

(klooria). Kayta asianmukaisia henkilénsuojaimia.
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VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
Irrota QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori verkkovirrasta ennen laitteen

puhdistamista.

HUOMIO

A

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttéméstc  kemikaaleja tai muita nesteitd  QlAstat-Dx  Analyzer
1.0 -analysaattorin sisélle tai padlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat

peruste takuun mitatéitymiselle.

HUOMIO

A

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttéméstd nesteitd kosketusndyton pddlle tai kastelemasta sitd. Kéyté
kosketusngytén puhdistamiseen QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin

mukana toimitettua puhdistusliinaa.

Kayta QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan dekontaminointiin néitd vélineitd:

® 10-prosenttinen valkaisuainelivos

® paperipyyhkeet

e fislaftu vesi.

Nain dekontaminoit QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan:

1. Kayta késineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe 10-prosenttisella valkaisuainelivoksella ja pyyhi QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin pinta sekd tydtaso laitteen ymparilta. Varo kastelemasta kosketusnéyttod.

Odota vahintaan 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 vedella ja pyyhi kaikki valkaisuaineen jaamat pois QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.
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6. Kuivaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinta vudella paperipyyhkeella.
8.4 llmansuodattimen vaihtaminen
Jotta laitteen sisdinen ilmavirtaus séilyisi riittdvand, ilmansuodatin on vaihdettava joka vuosi.

[Imansuodatin sijaitsee QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen alla, ja sithen p&dsee késiksi laitteen

etupuolelta.
Vaihtoilmansuodattimena saa kéyttad vain QIAGENin valmistamia suodattimia.
Nain vaihdat ilmansuodattimen:

1. Aseta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 valmiustilaan painamalla ON/OFF-virtapainiketta laitteen

etuosasta.

2. Tydnnd katesi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella olevan ilmansuodattimen

lokeron alle ja nosta sita sormillasi hivkan yléspain.

3. Vedd ilmansuodatinta, kunnes ilmansuodattimen lokero on kokonaan ulkona laitteesta. Havitd

vanha ilmansuodatin.
4. Ota uusi ilmansuodattimen lokero pois suojapussistaan.

5. Tydnna uvusi ilmansuodattimen lokero QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. Laite on nyt

kaytdvalmis.

HUOMIO | QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara

Kayta vain alkuperdisia QIAGENin  valmistamia osia. Muiden osien kayttd
A mit&tdi takuun ja voi vaurioittaa laitetta.
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8.5 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin korjaaminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin saavat korjata vain QIAGENIn valtuuttamat henkildt. Jos
QlAstatDx Analyzer 1.0 ei foimi odotetusti, ofa yhteyttd QIAGENin tekniseen palveluun.

Yhteystiedot ovat kohdassa 9.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammoijen ja aineellisten vahinkojen vaara
Alg avaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin koteloa. Alé yrita korjata

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria tai tehdd sithen muutoksia.

QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kotelon avaaminen tai luvattomien
muutosten tekeminen analysaattoriin mitétdi takuun ja voi aiheuttaa vammoja

kayttgjalle seka vaurioita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorille.
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9 Vianmddritys

Tassd osassa on tietoja joistakin  QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin  toiminnassa
mahdollisesti ilmenevisté ongelmista sekd niiden mahdollisista syista ja ratkaisvista. Tiedot
koskevat vain laitetta. Tietoja QlAstat-Dx-testikasettien vianmadrityksestd on kunkin kasettityypin

omissa kayttdohjeissa.
Saat tarvittaessa apua tuotteen kayttédsn QIAGEN:n teknisestd palvelusta. Yhteystiedot ovat alla:
Verkkosivusto: support.qiagen.com

Ennen kuin ofat yhteyttd QIAGENin tekniseen palveluun koskien QIAstatDx Analyzer 1.0 -
analysaattorin toiminnassa ilmennyttd virhetta, kirjaa muistiin kaikki virhetta edeltaneet vaiheet ja
laitteen ndyttddn mahdollisesti tulleet viestit. Namé tiedot auttavat QIAGENIn teknista palvelua

ratkaisemaan ongelman.

Ennen kuin ofat yhteyttd QIAGENin tekniseen tukeen virhetilanteissa, varmista, ettd sinulla on

kasilld ndma tiedot:

o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen sarjanumero, tyyppi, ohjelmistoversio ja asennetut testin

mddritystiedostot
e mahdollinen virhekoodi
® virheen ensimmdinen ilmenemisajankohta
® virheen toistuvuus (onko kyseessd satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)
e valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

e tukitiedostopaketti
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9.1

Virhe

Mahdollinen syy

Laitteiston ja ohjelmiston virheet

Huomautuksia ja ehdotuksia

The QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 does not
start. (QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ei
kéynnisty.)

Analytical Module not
detected.
(Analyysimoduulia ei
havaita.)

The Analytical Module
status indicator is red.
(Analyysimoduulin
tilamerkkivalo on
punainen.)

The touchscreen does
not respond.
(Kosketusnaytto ei
reagoi.)

Bar code reader does
not scan.
(Viivakoodinlukija ei
skannaa.)

The QlAstat-Dx assay
cartridge is stuck inside
the QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.
(QlAstat-Dx-testikasetti
on jumissa QlAstat-Dx
Analyzer

1.0 -analysaattorissa.)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open. (Kasettien
syottdaukon kansi ei
aukea.)

The Run Test button is
not active. (Tee

testi -painike ei ole
aktiivinen.)

Assay does not run.
(Testi ei kaynnisty.)

QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattoria ei ole liitetty
verkkovirtaan.

QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattoriin ei ole kytketty
virtaa laitteen takana olevasta
verkkovirtakytkimestd.
QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattori on
valmiustilassa.

Analyysi- ja kayttémoduulien
liiténtdosaa ei ole asennettu
oikein.

Laitteistovika.

QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattori on
valmiustilassa (tilamerkkivalo on
sininen).

Laitteistovika.

Néytetunnusten
viivakoodinlukutoiminto ei ole
kaytdssa.

Viivakoodinlukijassa on
laitteisto- tai ohjelmistovika.

Moduulin mekaaninen vika.

Moduulin mekaaninen vika.

QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin siséllé on vield
QlAstat-Dx-testikasetti, joka on
poistettava ennen kuin QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla voi
tehdd uuden testin.

Moduuli ei ole kaytettavissa.
Kaytaialla ei ole riittavia
oikeuksia testin suorittamiseen.

Testid ei ole asennettu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

Tarkista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on liitetty verkkovirtaan.

Kytke virta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin takaosan
virtakytkimestd.

Paina virtakytkintd, jolloin QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattori poistuu valmiustilasta.

Tarkista, ettd kdyttdmoduulin ja analyysimoduulin vélinen
analyysi- ja kayttémoduulien liitdntdosa on asennettu oikein.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Paina kayttomoduulin ON/OFF-virtakytkintd.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen péadkayttajaa
madrittdmaan viivakoodinlukutoiminto kéyttéén QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorissa.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Ota yhteys QIAGEN:n tekniseen palveluun.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Moduulin tilapalkissa olevassa moduulin tilaruudussa nékyy
viesti Eject cartridge (Poista kasetti). Paina moduulin tilaruutua
ja valitse sitten Eject (Poista).

Tarkista, ettc kayttdmoduulin ja analyysimoduulin vélinen
analyysi- ja kdyttdmoduulien liitédntéosa on asennettu oikein.

Ota yhteyttd laboratorion vastuuhenkildén tai laitteen
paakaytaiaan.

Testi on asennettava. Ota yhteyttd laboratorion
vastuuhenkildén tai laitteen padkayttajaan.
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Virhe

Mahdollinen syy

Huomautuksia ja ehdotuksia

Result upload status is
“Error”. (Tuloksen
siirfotila on Error
(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
testipyynndn takia.)

Printer is not setup
correctly, or test
reports cannot be
printed. (Tulostinta ei
ole asennettu oikein tai
testituloksia ei voi
tulostaa.)

Isantdkoneen yhteys on katkennut.

Yhteys iséintékoneeseen on
katkennut aikakatkaisun vuoksi.

Isantdkone on hyldnnyt sanoman.

Tuloksen tila on Expired
(Vanhentunut).

Kyseiselle ndytetunnukselle ei ole
testipyyntdd ja Force Order
(Pakota pyyntd) on kaytossa
sairaalan/laboratorion
tietojdrjestelmén asetuksissa.

Ongelma laboratorion
tietojarjestelman yhteydessa ja
Force Order (Pakota pyyntd) on
kéytdssa sairaalan/laboratorion
tietojarjestelman asetuksissa.

Useat asiat voivat aiheuttaa
tulostimen hdirion.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen paakayttajaa
tarkistamaan yhteyden tiedot ja testaamaan yhteys.

Pyyda laboratorion vastuuhenkildd tai laitteen pédkayttajaa
tarkistamaan Timeout (Aikakatkaisu) -asetuksen arvo, joka
voidaan suurentaa enimmdisarvoon 60 sekuntia. Jos se on jo
asetettu maksimiarvoon, on tarkistettava verkon suorituskyky.

Isantédkone hylkdsi sanoman jostain syystd (tunnistamaton testi,
tulkitsemisongelma tms.). Ota yhteys QIAGENn tekniseen
palveluun.

Pyyda laboratorion vastuuhenkildd tai laitteen pédkayttajaa
tarkistamaan sairaalan/laboratorion tietojérjestelmén Expire
Time (Vanhenemisaika) -asetus.

Pyyda laboratorion tietojdrjestelman padkayttajad
tarkistamaan, onko tallé naytetunnuksella pyyntoa
laboratorion tietojarjestelmdssa

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen péadkayttajaa
tarkistamaan isdntdkoneen yhteys.

Aja testi ilman pyynt5d ottamalla Force Order (Pakota
pyyntd) -asetus pois kéytdstd laboratorion/sairaalan
tietojarjestelmdssa.

Lue QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Printer Setup Guide -ohjeesta
osoitteesta QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup usein
kysytyt kysymykset tulostimen asetusten vianmaérityksestd.
Obhjeessa on my3s ohijeita yleisten tulostimiin liittyvien
ongelmien valttamisestd.

9.2 Virheilmoitukset ja varoitusviestit

Virhe/varoitus

Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

The AM in the slots has
changed. (Paikan
analyysimoduuli on
vaihtunut.)

Performing a backup is
recommended before
updating or restoring.
(Varmuuskopiointia
suositellaan ennen
jarjestelman pdivitysta
tai palautusta.)
Shutdown not possible.
(Laitetta ei voi
sammuttaa.) Please
stop all tests and eject
cartridges. (Pysdytd
kaikki testit ja poista
kasetit.)

Jarjestelm& on havainnut, eftd
laitteistokokoonpano on
muuttunut. Véhintdan yksi
analyysimoduuli on siirretty
toiseen paikkaan.

Jos péivityksen aikana ilmenee
virhe, tietoja voi hévitd.
Jarjestelmé ja sen sisaltamat tiedot
voi palauttaa varmuuskopiosta.

QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattoria ei voi
sammuttaa, jos jokin festi on
kéynnissd.

Mit&én toimenpiteitd ei tarvita. Jarjestelmd osaa médrittad itse
asetuksensa moduulin paikan vaihtamisen jélkeen.

Suosittelemme varmuuskopioimaan jérjestelmén ennen
jarjestelman palauttamista tai paivittamistd.

Odota testin valmistumista tai peruuta testi ja sammuta
jdrjestelmé sen jdlkeen.
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Virhe/varoitus

Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

Free disc space ddd
reached warning or
critical level. (Vapaa
levytila ddd
saavuttanut
varoitustason tai
kriittisen tason.)

The system was not
shut down properly last
time. (Jarjestelmad ei
sammutettu edellisella
kerralla oikein.)

Test result with invalid
data found.
(Testituloksessa
havaittu kelvottomia
tietoja.)

Unexpected behavior
of AM nnn.
(Analyysimoduulin nnn
odottamaton toiminta.)

Update data aborted,
error occurred.
(Tietojen pdivitys
keskeytetty virheen
vuoksi.)

No backup file found!
(Varmuuskopiotiedosto
a ei l8ydyl)

Assay <assay_id> not
available. (Testi
<testin_tunnus> ei
kaytettavissa.)

Code: 0x400
(Koodi: 0x400)

Assay <assay_name>
not active. (Testi
<testin_nimi> ei ole
aktiivinen.)

Assay <assay_name>
already imported.
(Testi <testin_nimi> on
jo tuotu.)

Code: 0x0304
(Koodi: 0x0304)

Import assay failed; the
assay file is invalid.
(Testin tuonti
epdonnistui:
testitiedosto ei kelpaa.)
Importing ADF
<adf_name> failed.
(ADF:n <adf:n_nimi>
tuonti epdonnistui.)
Code: 0x0305
(Koodi: 0x0305)
Login failed!
(Sisaankirjautuminen
epdonnistuil)

QIAGEN!n teknisen palvelun on
tarkistettava jarjestelma ja
asennettava liséé levytilaa.

Jarjestelmaa ei ole sammutettu
asianmukaisesti. Edellisen testin
tiedot ovat saattaneet havitd.

Edellisen testin aikana ilmeni
odottamaton virhe.

Yleinen jérjestelmévirhe.

QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin péivityksen
aikana ilmeni odottamaton virhe.

USB-muistista ei [&ytynyt
oikeanlaista .dbk-padtteistd
varmuuskopiotiedostoa.

QlAstatDx-testikasettia vastaavaa
testic ei ole tuotu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

Testi ei ole aktiivinen.

Tietokannassa on jo kayteftavissa
testi, jolla on sama tunnus ja
versio.

Tuotava festitiedosto ei ole
kelvollinen.

Tuotava testitiedosto ei ole
kelvollinen.

Sisaankirjautuminen ep&onnistui.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

QlAstat-Dx Analyzer -analysaattori on sammutettava
asianmukaisesti painamalla laitteen etupuolen ON/OFF-
virtapainiketta ennen laitteen virran katkaisemista laitteen
takana olevasta virtakytkimesta tai laitteen irrottamista
verkkovirrasta, kuten kohdassa 6.11 on kerrottu.

Kokeile suorittaa testi uudelleen kéyttamalla vutta
QlAstat-Dx-testikasettia. Jos ongelma ei poistu tai toistuu usein,
ota yhteys QIAGEN!in tekniseen palveluun.

Kaynnistd jarjestelmé vudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota
yhteys QIAGENIin tekniseen palveluun.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Tarkista, efté tiedosto on USB-muistissa. Jos ongelma ei poistu,
ota yhteys QIAGEN!in tekniseen palveluun.

Tuo festi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin (katso kohta
6.7.2).

Aktivoi testi (katso kohta 6.7.1).

Testi on jo ladattu jarjestelméan. Mitaan toimenpiteitd ei
tarvita.

Lataa testitiedosto vudelleen osoitteesta www.qiagen.com. Jos
ongelma ei poistu, ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Lataa testitiedosto uudelleen osoitteesta www.qiagen.com. Jos
ongelma ei poistu, ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Ofta yhteyttd laboratorion vastuuhenkiléén tai laitteen
paakayttajaan.
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Virhe/varoitus

Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

Login failed!
(Sisaankirjautuminen
epdonnistuil)

The user is not
activated. (Kéyttdjad ei
ole aktivoitu.)

Login failed!
(Sisaankirjautuminen
epdonnistuil)
Wrong Password!
(Vaara salasanal)

Login failed!
(Sisaankirjautuminen
epdonnistuil)

User identification
does not exist.
(Kayttajatunnusta ei ole
olemassa.)

Passwords are not
identical! (Salasanat
eivat ole samojal)

Invalid Password!
Min. length 6
characters. Max.
length 15 characters.
Allowed characters:
0-9, 0z, A-Z, _,
space. (Virheellinen
salasanal
Vahimmdispituus 6
merkkid.
Enimmdispituus 15
merkkid. Sallitut merkit:
0-9, 0z A-Z, _,
valilydnti.)

Export failed!

(Vienti epdonnistuil)
USB Device not found.
(USB-laitetta ei 18ydy.)

Bar code reading
failed. (Viivakoodin

luenta epdonnistui.)

Failed to scan bar
code. (Ei voinut
skannata viivakoodia.)

Test failed, Error:
<error_code>. (Testi
epdonnistui: Virhe:
<virhekoodi>.)

User has no right to
execute assay
<assay_name>.
(Kayttgjalla ei ole
oikeutta suorittaa testia
<testin_nimi>.)

Code: 0x0402
(Koodi: 0x0402)

Kayttajalla ei ole tarvittavia
oikeuksia QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin kéyttdsn.

Annettu salasana ei ole oikea.

Kayttajaa ei ole lisatty
jarjestelmaan.

Uusi salasana on kirjoitettava
kaksi kertaa tasmdlleen samalla
tavalla.

Salasana ei vastaa tietoturvan
vaatimuksia.

Tulosten viennin aikana ilmeni
odottamaton virhe.

QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattori ei havaitse
USB-muistia.

Viivakoodinlukijan toimintahdiris.

Jarjestelm&én ei ole ladattu t&ta
viivakoodia vastaavaa testid.

Testi epdonnistui ja siing ilmeni
mainittu virhe.

Kayttgjalla ei ole riittévia
oikeuksia testin suorittamiseen.

Ota yhteytta laboratorion vastuuhenkildén tai laitteen
paakaytajadn ja pyyda aktivoimaan kaytaja (katso kohta

6.6.1).

Jos kayttaja antaa vaaran salasanan kolme kertaa, hénen on
sen jalkeen odotettava yksi minuutti ennen kuin yrittaa
sisddnkirjautumista uudelleen. Jos olet unohtanut salasanasi,
ota yhteyttd laitteen pédkéyttdjadn ja pyydd hantd
madrittdmaan sinulle vusi.

Ofa yhteytta padkayttajaén tai laboratorion vastuuhenkiléén
ja pyyda lisédmaan vusi kaytaja.

Anna kaksi identtista salasanaa.

Aseta salasana, jonka pituus on véhintaén 6 merkkié ja
enintddn 15 merkkid ja joka siséltad vain sallittuja merkkeja:
0-9, a~z A-Z, _, vélilyanti.

Yritd toimintoa vudelleen. Jos ongelma ei poistu, ofa yhteys

QIAGEN!in tekniseen palveluun.
Aseta USB-iitéintaén USB-muisti.

Ota yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.

Viivakoodi voi olla vahingoittunut. Kéyté eri
QlAstat-Dx-testikasettia.

Jos ongelma ei poistu, ota yhteys QIAGENn tekniseen
palveluun.

Vaihda QlAstat-Dx-testikasetti uuteen ja yritd testin
svorittamista vudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteys
QIAGEN!in tekniseen palveluun ja ilmoita viestissa mainittu
virhekoodi.

Kaytdoikeudet voidaan mydntéd User Management
(Kayttgjien hallinta) -naytdssa (katso kohta 6.6).
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Virhe/varoitus Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

Cartridge already Kaytettyd QlAstat-Dx-testikasettia
used. (Kaytetty kasetti.) ei voi kdyttéd vudelleen.

Cartridge expired. QlAstat-Dx-testikasettia ei voi
(Vanhentunut kasetti.)  kayttad, koska sen viimeinen
kayttopdiva on mennyt.

Different cartridge Laitteeseen asennettu

inserted. (Eri kasetti QlAstat-Dx-testikasetti ei vastaa

asennettu.) viivakoodinlukijalla havaittua
kasettia.

Failed to create file. Varmuuskopiotiedoston luominen

(Tiedoston luominen ei onnistunut.

epdonnistui.)

HIS/LIS timeout. Yhteys laitteen ja laboratorion
(HIS/UIS-aikakatkaisu.) tietojdrjestelmdn valillé on
aikakatkaistu.

Results in state Tulosten siirto on vanhentunut,
"Uploading" or eikd niitd voi enda siirtaa.
" H "

Expired" cannot be Jos tulokset ovat Uploading

uploaded.
(Siirretaan- ja
Vanhentunuttilassa
olevia tuloksia ei voi
siirtaa.)

(Siirretaan) -tilassa, niita ei voi
siirtGa.

The maximum number ~ Samanaikaisen siirron tulosten
of results for upload enimmaismadrd on saavutettu.
<num> is exceed

<num>. (Siirron <nro>

tulosten

enimmaismaara ylittyi

<nro>.)

No book order for this  Laboratorion tietojérjestelmastd ei
sample ID. (Talla saatu tutkimuspyyntdd
ndytetunnuksella ei ole  ndytetunnukselle. Force Order
testipyyntdd.) Do you  (Pakota pyyntd)- asetus on pois
want continue kaytosta Order Settings
anyway? (Haluatko silti  (Pyyntdasetukset) -kohdassa.
jatkaa?)

Order not found. Laboratorion tietojérjestelméstd ei

(Pyyntdd ei ldytynyt.)  saatu tutkimuspyyntda
ndytetunnukselle. Force Order
(Pakota pyyntd)- asetus on
kaytdssé Order Settings
(Pyyntéasetukset) -kohdassa.

Ordered assay not Testipyynndssé mainittua testic ei
installed. (Pyydettyd ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer
testié ei ole asennettu.) 1.0 -analysaattoriin.
QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorissa oleva testin
nimi ei vastaa laboratorion
tietojarjestelman |ahettdmaa testin

nimed.
No connection to Laboratorion tietojérjestelmén ja
HIS/LIS (Ei QlAstat-Dx Analyzer
HIS-/LIS-yhteyttd) 1.0 -analysaattorin vélills ei ole
yhteytta.

Havita kaytetty QlAstat-Dx-estikasetti sovellettavien
turvallisuus- ja jGtehuoliomédrdysten mukaisesti. Vaihda
QlAstat-Dx-testikasetti uuteen ja yritd testin suorittamista
vudelleen.

QlAstat-Dx-testikasettia ei voi endd kayttad. Havitd kasetti
sovellettavien turvallisuus- ja jatehuoltomaardysten mukaisesti.

Aseta sama QlAstat-Dx-testikasetti, joka skannattiin
viivakoodinlukijalla.

USB-muisti ei toimi. Vaihda kayttédn toinen USB-muisti ja yritd

vudelleen.

Tarkista sairaalan/laboratorion tietojarjestelmén Timeout
(Aikakatkaisu) -arvo ja suurenna sité. Jos maksimiarvo on jo
asetettu, ota yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun.

Vanhenemisaikaa voidaan muuttaa sairaalan/laboratorion
tietojarjestelman asetuksissa.

Uploading (Siirretaan) -ilan jalkeen tulokset voidaan siirtaa
vudelleen.

Poista joidenkin tulosten valinta ja yritd vudelleen.

Jos testid jatketaan, tuloksilla ei ole vastaavaa pyyntéd
laboratorion tietojarjestelmdssd, jos tulokset siirretadn.

Testin tekeminen ei ole mahdollista. Témé viesti voi tulla
ndkyviin seuraavista syista: laboratorion tietojdrjestelmé ei
|Ghettényt ndytetunnusta koskevaa pyyntdé, aikakatkaisu
saavutettiin fai iséintdkoneen yhteydessa on ongelma.

Asenna vastaava testi.

Tarkista laboratorion tietojérjestelmén testin nimi
sairaalan/laboratorion tietojarjestelmén asetuksista.

Tarkista yhteyden tiedot sairaalan/laboratorion
tietojarjestelmén asetuksista.
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10 Tekniset tiedot

Kéyttdolosuhteet

Virtaldhdettd koskevat
vaatimukset

Sulake

Temperature (Lampétila)
lImankosteus

Korkeus

Valo

Kuljetusolosuhteet

Lampdtila

90-264 VAC

50-60 Hz

IEC 60320-1 C14 -pistorasia

1 x 8 A, viive

15-30°C

20-80 %, suhteellinen, tiivistyméton
0-2200 m

Enintaan 4 000 luksia

0-55 °C, suhteellinen ilmankosteus enintéan 85 %, tiivistymatdn

Sthkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevat
vaatimukset

Tayttad standardin [EC 61326 luokan A vaatimukset

Laite on suunniteltu ja testattu standardin CISPR 11 luokan A vaatimusten
mukaisesti. Se saattaa aiheuttaa radiotaajuisia hairidita kotitalousymparistdssd,
ja naiden hairididen vahentdminen saattaa vaatia toimenpiteitd.

Mekaaniset tiedot ja laitteiston ominaisuudet

Kéyttdmoduuli
Mitat
Paino

Analyysimoduuli
Mitat

Lleveys: 234 mm
Korkeus: 326 mm
Syvyys: 517 mm
5 kg

Leveys: 153 mm
Korkeus: 307 mm
Syvyys: 428 mm

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kéyttdopas 06/2020

104



Paino 16 kg

Ethernet-liitdntd 1 x 10/100 - Base-T Ethernet

USB-liitdnnét 1 edessd ja 3 takana
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11 Liitteet

11.1 Tulostimen asentaminen ja madrittdminen

LisGtietoja tulostimen asetusten vianmadrityksestd usein kysyttyjen kysymysten muodossa ja ohjeita
yleisten tulostinongelmien valttamiseksi on QIAstatDx Analyzer 1.0 Printer Setup Guide -ohjeessa
osoitteessa QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

11.1.1 Tulostimen asentaminen USB-liiténnédn kautta

Asenna tulostin USB-liitdnndn kautta seuraavasti:

1. Liitd USB-kaapeli tulostimesta kéyttdmoduulin USB-liitdntaan. Kaytettavissa on nelja (4) USB-

liitantad: yksi naytén oikeassa sivussa ja kolme laitteen taustapuolella.

2. Ota tulostin kaytdsn valitsemalla Printer seftings (Tulostimen asetukset) -kohdasta PRINTER

(Tulostin) tai asenna CUPS-qjuri (kuvattu liitteessa11.1.3).

Huomautus: jos tulostaminen esiasennetun tulostimen kautta ei toimi, suosittelemme
yhdistdmadan QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin paikalliseen tietokoneeseen ja

noudattamaan Ethernetin kautta tehtévastd tulostimen asentamisesta annettuja ohjeita (katso
kohta 11.1.2).

Huomautus: Jos tulostus ei onnistu USB-iitdnnén kautta yhdistetyn tulostimen kautta,
tulostustydn tila ja muut tiedot voi tarkistaa CUPS-kaytéliittymastd. Tietojen tarkastelua varten
suosittelemme yhdistam&an QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin paikalliseen tietokoneeseen ja
noudattamaan Ethernetin kautta tehtavastd tulostimen asentamisesta annettuja ohjeita (katso
kohta 11.1.2).

11.1.2 Tulostimen asentaminen Ethernetin kautta

Huomautus: Jotta tulostin  voidaan asentaa Ethernetin  kautta, kaytettavissa on oltava
verkkotulostin, paikallinen tietokone ja QIAstat-Dx Analyzer -analysaattori, jotka on kaikki

yhdistetty samaan paikallisverkkoon.
Asenna verkossa oleva tulostin Ethernet-liitdnnén kautta seuraavasti:

1. Yhdistd tulostin Ethernet-verkkoon ja kytke tulostimeen virta.
Ota QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorin verkkoasetukset kayttoon (katso kohta 6.8.5).

Varmista, ettd paikallisen tietokoneen verkko on méaadritetty oikein.

A 0N

Asenna CUPS-ajuri verkon kautta liitteen 11.1 ohjeiden mukaisesti.
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5. Kaynnistd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 uudelleen katkaisemalla virta ja kytkemélla se

vudelleen.

6. Ota tulostin kaytdsn valitsemalla Printer settings (Tulostimen asetukset) -kohdasta uusi

kaytettavissa oleva vaihtoehto (asentamasi tulostin). Valitse Save (Tallenna).

11.1.3 CUPS-ulostinajurin asentaminen

CUPS (Common UNIX Printing System) on Unixtyyppista kaytdjarjestelmad kayttavien
tietokoneiden tulostusjarjestelmd, jonka awvulla QIAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin
kayttomoduuli  voi toimia tulostuspalvelimena. CUPS kayttaa PPD  (PostScript®  Printer
Description) -ajureita kaikissa PostScript-tulostimissaan ja muissa kuin
PostScripttulostuslaitteissaan.  QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattorin = kayttdmoduuliin - on

asennettu valmiiksi PPD-ajureita, mutta siihen voidaan siirtéé myds mukautettuja ajureita.

Huomautus: QIAGEN ei tokaa, eftd kaikki tulostimet toimivat QIAstatDx Analyzer

1.0 -analysaattorin kanssa. Testatuista tulostimista on luettelo kohdassa 11.1.4.
Asenna uusi tulostinajuri seuraavasti:

1. Aktivoi CUPS QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kayttdomoduulin sovellusohjelmistossa
kohdasta Options -> System Config —> Network -> Enable CUPS (Valinnat > Jérjestelmdn
asetukset > Verkko > Ota CUPS kaytdon) ja tallenna asetukset valitsemalla Save (Tallenna)

(tdmé toimenpide edellyttaa padkayttajan oikeuksial).

2. Kirjaudu samassa paikallisverkossa olevalla tietokoneella CUPS-ohjelmistoon verkkoselaimen
kautta. (esimerkiksi http://10.7.101.38:631/admin).

Huomautus: P-osoite, jota mdadrityksessd on kaytettévd, on kohdassa Options (Asetukset) ->
System Config (Jérjestelmdasetukset) —> Network (Verkko) -> MAC/IP address (MAC-/IP-

osoite).
Kirjaudu sisaan seuraavilla tiedoilla:
User name (Kayttdjatunnus): cups-admin

Password (Salasana): kéytd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kéyttémoduulin
sovellusohijelmistossa kohdassa Options —> System Config —> Network > CUPS settings

(Asetukset > Jarjestelmén asetukset > Verkko > CUPS-asetukset) annetftua salasanaa.
3. Valitse Add printer (Liséd tulostin).
4. Valitse tulostin verkosta |&ytyneiden tulostimien luettelosta ja paina Continue (Jatka) -painiketta

5. Valitse Share this printer (Jaa t&mé tulostin) ja paina Continue (Jatka) -painiketta (kuva 79,

seuraava sivu).
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[}y & [ Add Printer - CUPS 2.0: X ‘ L
& =) & @ 107101138

CUPS.org
Home
Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer

Name:

[HP_Officejet_Pro_6230 |

(May contain any printable characters except ", "2", and space)

[HP Officejet Pro 6230 |

Description:
(Human-readable deseription such as "HP LaserJet with Duplexer”)

Location: | - ‘
(Human-readable location such as "Lab 1)

Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright €@ 2007-2015 Apple Inc. All rights reserved.

Kuva 79. Add printer (Lisad tulostin) -ndytto.
6. Valitse tulostimesi tulostinajuri ja paina Add Printer (Liséd tulostin) -painiketta.

Huomautus: Jos luettelossa ei ole tulostimesi ajuria, kaytd tulostinmerkkisi yleisk&ytoisinta
ajuria. Jos mikaan luetelluista ajureista ei toimi, lataa tarvittava CUPS-ajuri PPD-tiedostona
verkosta ja valitse se Or Provide a PPD File (Tai anna PPD-tiedosto) -kentcissd, ennen kuin
valitset Add Printer (Lisdd tulostin) (kuva 80).

B <& | 5 Add Printer - CUPS 2.0.0 X ‘ + v

e = U @ @ 107101138

CUPS org
Home
Admimstration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer

Name: HP_Officejet Pro_6230
Description: HP Officejet Pro 6230
Location:
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer
Make: HP‘ Select Another Make/Manufacturer |

HP Color LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) ~
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 1050¢ pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 4000 pcl, 1.0 (en)
Model: HP DesignJet T790 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet T1100 pcl, 1.0 (en)
HP DesklJet Series (en)
HP LaserJet Series PCL 4/5 {en)

HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) v
Or Provide a PPD File: Examinar...
Add Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All rights reserved.

Kuva 80. Tulostinajurin valitseminen.
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7. Valitse oikea Media Size (Tulostusmateriaalin koko) (esimerkiksi A4), sillé jotkin tulostimet eivét
tulosta, jos paperikoko on mddritetty védrin. Tallenna sitten valinta valitsemalla Set Default

Options (Madrita oletusasetukset] (kuva 81).

5 | [ Set Printer Options- CL X | 4+

= = O & © 107.101.138

* Jobs
* Prnters

Set Printer Options

Set Default Options for HP_Officejet Pro_6230

General Banners Policies

General

Media Size:
Color Mode: CMYK  ~
Resolution:
DMedia Source: ray
Media Type:

ERIEIElE
Ll

] <

g

l¢

Set Default Options

Banners

Starting Banner: none
Ending Banner: none

Set Default Options

Policies

II

Error Policy: stopprinter
Operation Policy: efault

Set Default Options

I&
II

http://10.7.101.138:631/admin

Kuva 81. Oikean tulostusmateriaalin koon valitseminen.

8. Katkaise QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttémoduulin virta ja kytke virta takaisin,

jotta ajuri tulee kaytettaville.

9. Ota asennettu tulostin kéyttddn kohdassa Options (Asetukset) -> System Config (Jérjestelmén
méadritykset) -> Printer (Tulostin). Valitse haluamasi tulostin ja sitten Save (Tallenna). Tulostin on

nyt kayttdvalmis.

11.1.4 Testattujen tulostimien luettelo

QIAGEN on taman ohjeen ilmestymisajankohtaan mennessd testannut seuraavat tulostimet, jotka
ovat yhteensopivia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa seka USB-iitannan  eftd

Ethernet-yhteyden kautta:

o HP® OfficeJet® Pro 6230
® HP Color LaserJet® Pro M254dw
® Brother® MFC-9330CDW
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Tarkista viimeisin testattujen tulostimien luettelo QIAstatDx Analyzer 1.0 Printer Setup Guide -
ohjeesta osoitteesta QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Muutkin tulostimet voivat olla yhteensopivia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa, kun

kohdassa11.1.3 annettuja ohjeita noudatetaan.

11.2 Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Lainmukaisen valmistajan nimi ja osoite:
QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Saksa

Ajantasainen vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan tilata QIAGEN:n tekniselté palvelulta.
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11.3 Sahko- ja elektroniikkalaiteromumerkinta (WEEE)

Tassa osassa on tietoja sahks- ja elekironiikkaromun havityksestd.

Pyérilla varustettu jateastia, jonka yli on vedetty risti (katso alla), iimaisee, eftd t&ta tuotetta ei saa
havittdd muun jafteen seassa. Tuote on toimitettava hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen tai

mddriteltyyn kerdyspisteeseen kierréttamistd varten paikallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

Elektroniikkalaiteromun erillinen kerdys ja kierratys sen kayttdidn padtytyd auttavat sddstamadn
luonnonvaroja ja takaavat, eftd tuote kierratetdan ihmisten terveyttd ja ympdaristdd suojelevalla

tavalla.

QIAGEN voi huolehtia laitteen kierratyksestd pyynndsta ja erillisestd maksusta. Euroopan unionin
alueella WEEE-tunnuksella merkittyjen elekironiikkalaitteiden kierratys on maksutonta erityisten
WEEE-kierratysm&ardysten mukaisesti ja tapauksissa, joissa QIAGEN toimittaa korvaavan

tuotteen.

Pyydad  elektroniikkalaitteen  kierratykseen  vaadittava  palautuslomake  paikalliselta
QIAGEN-jélleenmyyijalta. Lomakkeen palauttamisen jalkeen QIAGEN oftaa yhteyttd joko

sopiakseen elektroniikkaromun noutamisesta tai tehddkseen kasittelysta yksiléllisen tarjouksen.
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11.4 Vastuulauseke

QIAGENIn myéntama takuu raukeaaq, jos laitetta korjaavat tai siihen tekevat muutoksia muut kuin
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 missddn tapauksessa alkuperdisen takuun alkuperdisen
viimeisen voimassaolopdivan jdlkeen, ellei QIAGENin edustaja ole niin kirjallisesti vahvistanut.
Lukulaitteiden, liitantalaitteiden ja ohjelmistojen takuu on voimassa ainoastaan kyseisten tuotteiden
alkuperdisen valmistajan mydntéman takuun voimassaoloajan padttymiseen saakka. Henkildiden,
mukaan lukien QIAGENin edustajien, antamat esitykset ja takuut, jotka eivat ole yhdenmukaisia
tai ovat ristiriidassa t&man takuun ehtojen kanssa, eivat ole QIAGENlle sitovia, ellei QIAGENn

edustaja ole niin kirjallisesti ilmoittanut ja vahvistanut.
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11.5 Ohjelmiston lisenssisopimus

LAILLISEN SOPIMUKSEN EHDOT ("sopimus"), osapuolina QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1,
D-40724 Hilden, Saksa, ("QIAGEN") ja sing (joko yksityishenkild tai oikeussubjekti), ohjelmiston
(jaliempana OHJELMISTO) lisenssinsaaja

Asentamalla OHJELMISTON ja kayttamalla sita hyvaksyt tamén sopimuksen ehdot. Jos et hyvdksy
taman sopimuksen ehtoja, palauta ohjelmistopaketit ja muut tarvikkeet (kuten kirjalliset materiaalit)

viipymatta ostopaikkaan, jotta saat tdyden hyvityksen OHJELMISTON hankintahinnasta.
1. LISENSSIN MYONTO

Laajuus. Témdn sopimuksen ehtojen mukaisesti QIAGEN myoéntad sinulle maailmanlaajuisen,
pysyvan, eieksklusiivisen ja eisiirrettavan lisenssin  kaytaa OHJELMISTOA vain  sisdisiin

liiketoimintatarkoituksiin.
Et saa

e muokata tai muuttaa OHJELMISTOA kokonaisuudessaan tai osittain etkd yhdistad mitdén sen
osaa toiseen ohjelmistoon tai erottaa OHJELMISTON osia toisistaan etkd, paitsi lain sallimissa
rajoissa ja olosuhteissa, luoda johdannaisvalmisteita tai takaisinmallintaa, takaisinkaéntad tai
purkaa OHJELMISTOA tai muutoin johtaa OHJELMISTON lahdekoodia tai yrittaa tehdé

mitdan naista
o kopioida OHJELMISTOA (lukuun oftamatta edellé mainittuja ehtoja)
® luovuttaa, vuokrata, siirtad, myydd, paljastaa, kdydd kauppaa, saattaa saataville tai mydntaa

oikeuksia ohjelmistotuotteeseen missddn muodossa kenellekadn henkilélle ilman ennakkoon

saatua kirjallista suostumusta QIAGENIlta

® poistaa, muuttaq, peittdd, hairitd tai lisétd omistusoikeudellisia huomautuksia, merkintsjg,
tavaramerkkejd, nimid tai merkkeja OHJELMISTON sisdlle tai sen yhteyteen

e kayttad OHJELMISTOA millaan tavalla, joka loukkaa QIAGENIn tai muiden osapuolten
immateriaalioikeuksia tai muita oikeuksia

e kayttad OHJELMISTOA tuottamaan verkossa toimivia tai muunlaisia tietokantapalveluja

kenellekadn toiselle henkildlle.
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Yhden tietokoneen kayté. Tama sopimus sallii yhden OHJELMISTON kopion kéyttamisen yhdella

tietokoneella.

Kokeiluversiot. OHJELMISTON kokeiluversiot saattavat vanhentua 30 pdivan kuluessa ilman

ennakkoilmoitusta.

Avoimen |ahdekoodin ohjelmisto / muun valmistajan ohjelmisto. Téma sopimus ei koske mit&dn
muita ohjelmiston osia, jotka ovat avoimen ldhdekoodin lisenssin alaisia ohjelmistoihin
siscllytetyssd  asianomaisessa  ilmoituksessa,  lisenssissd  ja/tai  tekijanoikeustiedostoissa
(yhteisnimitys avoimen léhdekoodin ohjelmisto). Témé sopimus ei my&skddn koske mitddn muuta
ohjelmistoa, jonka kéyttédn QIAGEN on mydntényt vain johdannaisoikeuden (muun valmistajan
ohjelmisto). Avoimen léhdekoodin ohjelmisto ja muun valmistajan ohjelmisto saatetaan toimittaa
samalla elektronisella tiedostonsiirrolla kuin  OHJELMISTO, mutta ne ovat erillisia ohjelmia.
OHJELMISTO ei ole hyvien laboratoriokdyténtdjen tai muun avoimen léhdekoodin lisenssin

mukainen.

Jos ja sikali kuin QIAGEN toimittaa muun valmistajan ohjelmiston, sellaisen muun valmistajan
ohjelmiston lisenssiehdot ovat lisdksi voimassa ja ovat ensisijaisia. Jos QIAGEN toimittaa avoimen
|&hdekoodin ohjelmiston, sellaisen avoimen léhdekoodin ohjelmiston lisenssiehdot ovat lisaksi
voimassa ja ovat ensisijaisia. QIAGEN antaa sinulle vastaavan lahdekoodin asianomaisesta
avoimen lghdekoodin ohjelmistosta, jos avoimen léhdekoodin ohjelmiston asianomaiset
lisenssiehdot sisaltavat sellaisen velvollisuuden. QIAGEN ilmoittaa, mikali OHJELMISTO sisaltad
muun valmistajan ohjelmistoja ja/tai avoimen lahdekoodin ohjelmistoja ja toimittaa vastaavat

lisenssiehdot pyynnésta.
2. PAIVITYKSET

Jos OHJELMISTO on pdivitys aiempaan versioon, sinulle mydnnetddn yksi lisenssi kumpaankin
kopioon, etkd saa erikseen siirtad aiempaa versiota paitsi kertaluonteisena pysyvénd siirtona
viimeisimman pdivityksen ja kaikkien aiempien versioiden kera toiselle kayttgjalle jcliempana

olevan kohdan 4 mukaisesti.
3. TEKIJANOIKEUS

OHJELMISTO, mukaan lukien sen sisaltdmat mahdolliset kuvat ja teksti, on suojattu
tekijanoikeudella, ja sitd suojaavat Saksan tekijanoikeuslait sekd kansainvéliset sopimukset. Et saa

kopioida mitaén OHJELMISTON mukana tulevia painettuja materiaaleja.
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4. MUUT RAJOITUKSET

Et saa vuokrata tai liisata OHJELMISTOA, mutta voit siirtéd OHJELMISTON ja siihen liittyvéat
kirjalliset materiaalit pysyvasti toiselle loppukayttajalle, kunhan poistat asennustiedostot
tietokoneeltasi ja vastaanottaja hyvdksyy tdmén sopimuksen ehdot. Et saa takaisinmallintaa,
takaisinkaantaa tai purkaa OHJELMISTOA. OHJELMISTON siirtdmisen on siséllettava viimeisin

paivitys ja kaikki aiemmat versiot.

Huomautus: Tarkista QlAstat-Dx Analyzer -analysaattorissa kaytettavien kolmansien osapuolten
ohjelmistojen lisenssisopimukset kohdasta Options (Asetukset) > System Config

(Jérjestelm&asetukset) > Version Info (Versiotiedot).

5. RAJOITETTU TAKUU

QIAGEN tokaa, ettd (o) OHJELMISTO toimii olennaisesti mukana tulevien painettujen
materiaalien mukaisesti 90 pdivan ajan vastaanottopdivasta lukien. Kaikki OHJELMISTOA
koskevat viitatut takuut on rajoitettu 90 pdivaan. Jotkin osavaltiot/hallintoalueet eivat salli viitatun

takuun keston rajoittamista, joten edellé mainittu rajoitus ei ehkd koske sinua.
6.  ASIAKKAAN MUUTOKSENHAKUKEINOT

QIAGENin koko vastuu, ja sinun ainoa muutoksenhakukeinosi, on, QIAGENin pd&atsksen
mukaan, joko (a) palauttaa maksettu ostohinta tai (b) korjata tai vahtaa OHJELMISTO, joka ei
taytd QIAGENIn rajoitettua takuuta ja joka palautetaan QIAGENIlle kuittikopion kera. Témé
rajoitettu  takuu on mitatén, jos OHJELMISTON vika on aiheutunut onneftomuudesta,
vadrinkaytosta tai virheellisesta kaytosta. OHJELMISTON vaihtoversiolla on takuu alkuperdisen

takuuajan tai 30 pdivan ajan sen mukaan, kumpi n&istd on pidempi.
7. RAJATTU VASTUU

Missadn tapauksessa QIAGEN tai sen toimittajat eivat ole vastuussa minkadnlaisista vahingoista
(mukaan lukien mm. liiketoimintavoittojen menetys, liiketoiminnan keskeytys, liiketoimintatietojen
menetys tai muut rahalliset menetykset, ennakoimattomat vauriot, kaupallisen menestyksen
puuttuminen, epdsuora vaurio tai vdlillinen vahinko - erityisesti taloudellinen vahinko - tai muiden
osapuolten vaateista johtuva vahinko), jotka aiheutuvat OHJELMISTON  kéytdsta  tai
kyvyttdmyydesta kayttaa OHJELMISTOA, vaikka QIAGENille olisi ilmoitettu sellaisten vahinkojen

mahdollisuudesta.
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Edelléd mainitut vastuunrajoitukset eivat ole voimassa tapauksissa, joissa henkildloukkaantumisen
tai vahingon on aiheuttanut tahallinen teko tai merkittava huolimattomuus tai tuotevastuulakiin

(Produkthaftungsgesetz) perustuva vastuu, takuu tai muu pakollinen lakipykald.
Edellad mainittu rajoitus on voimassa seuraavissa tapauksissa:

® viivastyminen
® vian aiheuttama kompensaatio

e tuhlattujen kulujen kompensaatio.

8. EITUKEA

Mikaan tassé sopimuksessa ei velvoita QIAGENia antamaan tukea OHJELMISTON kaytéssa.
QIAGEN voi, mutta sillé ei ole mitaan velvollisuutta, korjata OHJELMISTON vikoja ja/tai tarjota
pdivityksia  OHJELMISTON lisenssinsaaijille. Vastuullasi on  viipymatta kohtuullisin pyrkimyksin
ilmoittaa  QIAGENille kaikista OHJELMISTOSTA |&ytamistasi vioista avuksi OHJELMISTON

parannettujen versioiden luomisessa.

QIAGENIN mahdollisesti antama OHJELMISTON kayttdtuki (mukaan lukien verkkoasennustuki) on

pelkastaan erillisen tukisopimuksen alaista.
9. SOPIMUKSEN PAATTYMINEN

Jos et noudata t&mdn sopimuksen ehtoja, QIAGEN voi padttad tdmén sopimuksen ja perua
oikeutesi ja lisenssisi kayttaad OHJELMISTOA. Voit paattad tdmén sopimuksen koska tahansa
ilmoittamalla siitd QIAGENiille. Kun tdmé sopimus on padtetty, sinun on poistettava OHJELMISTO

tietokoneeltasi ja arkistoistasi.

HYVAKSYT, ETTA KUN TAMA SOPIMUS PAATTYY MISTA TAHANSA SYYSTA, QIAGEN VOI
RYHTYA TOIMIIN OHJELMISTON SAATTAMISEKSI TOIMIMATTOMAKSI.

10. OIKEUDENKAYNTIPAIKKA JA SOVELLETTAVA LAKI

Téta  sopimusta tulkitaan Saksan lakien mukaisesti oftamatta  huomioon lakipykélien
ristiriitaisuuksia. Yhdistyneiden kansakuntien myyntisopimuksen pykalia ei sovelleta. Huolimatta
muista lausekkeista t&ssd sopimuksessa, tdmdén sopimuksen osapuolet alistuvat Disseldorfin

tuomioistuinten eksklusiiviseen tuomiovaltaan.
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11.6 Takuun vastuunrajausilmoitus

QIAGEN El OTA MITAAN VASTUUTA EIKA MYONNA MINKAANLAISTA SUORAA TAl
EPASUORAA TAKUUTA KOSKIEN QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin KAYTTOA, MUKAAN
LUKIEN VASTUU JA TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI
SOVELTUVUUTTA TAIl TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAl MITAAN
PATENTIN, TEKJANOIKEUKSIEN TAI MUIDEN IMMATERIAALIOIKEUKSIEN LOUKKAUSTA
MISSAAN PAIN MAAILMAA, POIS LUKIEN SE, MITA QIAGENIN LAATIMISSA QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin MYYNTIEHDOISSA ON MAARATTY.

QlAstatDx  Analyzer 1.0 -analysaattorissa  on  Ethernetliitdntd.  QlAstatDx  Analyzer
1.0 -analysaattorin  ostaja on yksin vastuussa tietokonevirusten, matojen, troijalaisten,
haittaohjelmien, hakkeroinnin ja kaikkien muiden tietoturvarikkomusten estamisesta. QIAGEN ei
ole millaan tavalla vastuussa tietokoneviruksista, madoista, troijalaisista, haittaochjelmista,

hakkeroinnista tai mistddn muista tietoturvarikkomuksista.
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11.7 Sanasto

Analyysimoduuli (Analytical Module, AM): QIAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin  térkein

moduuli, joka suorittaa testit QlAstat-Dx-testikasettien avulla. Sitd ohjataan kayttémoduulista (OM).
Testin médritystiedosto: Testin mddritystiedosto on tiedosto, joka tarvitaan testin tekemiseen
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla. Tiedoston sisaltd kertoo, mitd testilld voi mitata, miten
se mitataan ja miten kasittelemattémia mittaustuloksia arvioidaan. Tiedosto on tuotava QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin ennen testin ensimmaista suorituskertaa.

GUI: Gradfinen kayttaliittyma.

IFU: Kaytdohijeet.

Kéyttdmoduuli (Operational Module, OM): QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin osa, joka
toimii 1-4 analyysimoduulin (AM) kayttoliittymana.

Kéyttaja: Henkild, joka kayttad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria sen kéyttdtarkoituksen

mukaisesti.
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HB-2636-001 vudemman kanssa
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Versio 2 Lisatty tietoja seuraavista aiheista: tietoturva ja USB-
HB-2636-002 muistilaitteen kayttd, QlAstat-Dx Analyzer -ohjelmiston
06,2020 ensimmdinen madrittdminen, tukitiedostopaketin

luominen, tulosten arkistointi, jarjestelmén paivitykset,
virheiden korjauksen kirjaus ja tulostimen asentaminen ja
madrittdminen.

Lisatty viittaus QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Printer Setup
Guide -ohjeeseen.

Kayttddn ohjelmistoversion 1.3.x tai uudemman kanssa.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Brother® (Brother Industries, Ltd); Clinical and Laboratory
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Development Company).

Téssd asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkejd jne. on pidettdvé lain suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

PostScript® on Adoben rekisterdity tavaramerkki tai tavaramerkki Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.
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