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1 Bevezetés

Koszonjuk, hogy a QlAstat-Dx® Analyzer 1.0 készlléket valasztotta. Bizunk benne, hogy ez a
rendszer a laboratériuma nélkil6zhetetlen eleme lesz.

A jelen kézikdnyv leirja, hogyan miikddtesse a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket az 1.3 vagy
magasabb verziészamu szoftverrel. Fontos, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hasznalata el6tt
figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet, kiillonds tekintettel a biztonsagi informacidkra. A
felhasznaldi kézikdnyvben foglalt utasitasokat és biztonsagi informacidékat pontosan be kell
tartani a késziilék biztonsagos miikbdése és biztonsagos allapotanak megérzése érdekében.

Megjegyzés: Az ebben a felhasznaléi kézikdnyvben bemutatott abradk csak példaként
szolgélnak, és az egyes assay-knél eltéréek lehetnek.

1.1 A jelen felhasznaléi kézikonyvrél

A jelen felhasznaldi kézikonyv az aldbbi fejezetekben foglalja 6ssze a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilékkel kapcsolatos informacidkat:

® Bevezetés

® Biztonsagi informaciok

e Altalanos leiras

® Telepitési eljarasok

® Teszt futtatasa és az eredmények megtekintése
® Rendszerfunkciok és -opcidk

® HIS/LIS kapcsolédas

e Karbantartas

® Hibaelharitas

® Miszaki jellemz8k

A fliggelék az alabbi informacidkat foglalja magaban:

Nyomtato telepitése és konfiguralasa, beleértve a tesztelt nyomtatok felsorolasat
® Megfeleléségi nyilatkozat

® Elektromos és elektronikus berendezések hulladékkezelése (WEEE)

® Felel6sségvallalasi zaradék

e Szoftverlicenc-megallapodas

® Felel6sségkizaras

e Kifejezések jegyzéke
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1.2 Altalanos informéaciok
1.2.1 Mdiszaki segitségnyujtas

A QIAGEN vallalatnal blszkék vagyunk az altalunk nyujtott miszaki segitségnyujtas
elérhetéségére és mindéségére. Miszaki Ugyfélszolgalati részlegeinken a molekularis biolégia,
illetve a termékek hasznalata terén kiterjedt gyakorlati és elméleti ismeretekkel rendelkezd,
tapasztalt kutaté szakemberek dolgoznak. Ha barmilyen kérdése meriilne fel, vagy nehézségei
tamadnak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel vagy altaldban valamilyen QIAGEN termékkel
kapcsolatban, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot veliink.

A QIAGEN felhasznalék kore az egyik f6 informaciéforras termékeink haladé szintli vagy
specialis felhasznalasa tekintetében. A felhasznalok altal biztositott informacidék hasznosnak
bizonyulnak més kutaté szakemberek szdmara éppugy, mint a QIAGEN kutatéi szaméra. Ezért
arra batoritjuk felhasznaloinkat, hogy a termékek teljesitményével vagy (j alkalmazasaival és
technikaival kapcsolatos minden javaslatukat osszak meg vellnk.

Miszaki segitséget a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalatanal kérhet.
Honlap: support.giagen.com

Ha mikddési hiba miatt Iép kapcsolatba a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalattal, kérjuk, készitse
el6 az alabbi informaciokat:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sorozatszama, tipusa, a szoftverének verziészama, és a telepitett
assay-definicios fajlok

® Hibakod (ha van)

® A hiba elsd jelentkezésének ideje

® A hiba fellépésének gyakorisaga (pl. idészakos vagy allando hiba)

® Fényképfelvétel a hibardl, ha lehetséges

® Tamogatasi csomag
1.2.2  Uzletpolitikai nyilatkozat

A QIAGEN (zletpolitikajanak része, hogy amint Uj technikdk és Osszetevék allnak rendelkezésre,
fejleszti a termékeit. A QIAGEN fenntartja a jogot, hogy barmikor moédositsa a miszaki jellemzoket.
Arra téreksziink, hogy hasznos és megfeleld dokumentaciéval szolgdliunk Onnek, ezért nagyra
értékeljik, ha megosztja velink az ezzel a felhasznaldi kézikdnyvvel kapcsolatos véleményét,
megjegyzeseit. Keérjuk, lépjen kapcsolatba a QIAGEN muiiszaki tigyfélszolgalataval.
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1.3 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék alkalmazasi terulete

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 diagnosztikai eredményeket ado in vitro diagnosztikai készilék. A
molekuléaris diagnosztikai QIAstat-Dx kazettdkkal mikodds, real time PCR alapu analitikai
folyamat minden lépése teljes mértékben automatizalt.

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék kizarolag szakemberek 4&ltali hasznalatra késziilt,
Ontesztelésre nem alkalmas.

1.3.1 A felhasznalas korlatai

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék kizardlag a QlAstat-Dx assay-kazettakkal, a jelen
felhasznal6i kézikonyvben és a QlAstat-Dx assay-kazettak hasznalati Utmutatéjaban

foglaltaknak megfeleléen hasznalhato.

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék csatlakoztatasa soran kizarélag a rendszerhez kapott
vezetékeket hasznalja.

® A karbantartasi és javitasi feladatok elvégzésére kizarolag a QIAGEN altal felhatalmazott
személyek jogosultak.

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készUléket a miikddtetéshez vizszintes, ferde szog és dblés
nélkili sik fellileten kell elhelyezni.

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

® A megfeleld szell6zés biztositasa érdekében a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék minden
oldalan legaldbb 10 cm szabad helyet kell hagyni.

® Gondoskodjon réla, hogy a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék ne legyen légkondicionald
nyilasok és hécseréldk kdzelében.

® Teszt futtatdsa kozben ne mozgassa a késziiléket.
e Futtatas kézben ne moédositsa a rendszer konfiguraciéjat.

® Ne emelje meg vagy mozgassa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket az

érintéképernydjénél fogva.
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2 Biztonsagi informaciok

Fontos, hogy a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 hasznalata elétt figyelmesen olvassa el ezt a
kézikodnyvet, kilonds tekintettel a biztonsagi informacidkra. A felhasznal6i kézikdnyvben foglalt
utasitasokat és biztonsagi informaciokat pontosan be kell tartani a készilék biztonsagos

miikodése és biztonsagos allapotanak megdérzése érdekében.

A felhasznaloi kézikényvben a megfeleld helyeken egyértelmiien jeleztik azokat a lehetséges

kockazatokat, amelyek veszélyeztethetik a felhasznalét, vagy kart tehetnek a készilékben.

Ha a berendezést a gyartd altal meghatarozottdl eltér6 médon hasznaljak, a berendezés altal

nyujtott védelem karosodhat.

A biztonsagi informaciok alabbi tipusai szerepelnek a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi

kézikényvben.

VIGYAZAT

A

A VIGYAZAT kifejezéssel azokrél a helyzetekrdl tajékoztatjuk, amelyek On
vagy mas emberek személyi sérliléséhez vezethetnek.

Ezen kortlmények részletei egy ehhez hasonlé szévegdobozban
szerepelnek.

A FIGYELEM kifejezéssel azokrol a helyzetekrdl tajékoztatjuk, amelyek a

FIGYELEM készilék vagy mas eszkdz karosodasahoz vezethetnek.

A Ezen korilmények részletei egy ehhez hasonld6 szdvegdobozban
szerepelnek.

FONTOS A FONTOS felirat olyan informaciok kiemelésére szolgal, amelyek
nélkildzhetetlenek a rendszer optimalis mikodtetéséhez vagy egy feladat
végrehajtasahoz.

Megjegyzes | A Megjegyzés felirat konkrét eseteket vagy feladatokat magyarazo, illetve

tisztazo informaciokat jelol.

A jelen kézikdnyvben szerepl Utmutatas a felhasznal6 orszédgaban érvényben |évd biztonsagi

koévetelmények kiegészitésére szolgal, nem pedig azok felilirasara.
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2.1 Megfelel6 hasznalat

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket a jelen felhaszndléi kézikényvben foglaltaknak
megfeleléen hasznalja. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék hasznalata elétt feltétlenul ajanlott

alaposan atolvasni és megismerni a hasznalatra vonatkozé utasitasokat.

e Minden, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken szerepl6 vagy azzal egyutt szallitott

biztonsagi utasitast be kell tartani.

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék helytelen hasznalata, valamint a telepités és a
karbantartas soran elkdvetett hibak személyi sériilésekhez vagy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
késziilék karosodasahoz vezethetnek.

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket kizarolag megfeleléen képesitett és vonatkozé
képzésben részesilt egészségligyi szakemberek mikddtethetik.

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék szervizelését kizardlag a QIAGEN erre felhatalmazott
képvisel6i végezhetik.

® Ne haszndlja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléket az alkalmazasi teriletén kivil es6é
veszélyes kdrnyezetbhen.

o Kovesse a szervezeténél érvényben lévd, a hiteles felligyeletre vonatkozé kiberbiztonsagi

eléirasokat.

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
Ne nyissa fel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék burkolatat. A QlAstat-Dx
VIGYAZAT / Analyzer 1.0 készlilék burkolata egyarant szolgdlja a kezelé védelmét, és
FIGYELEM biztositia a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék megdfelel6 mikodését. A
& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék burkolat nélkiili mikodtetése elektromos
veszélyt okozhat, és a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék hibas

miikdodéséhez vezethet.

VIGYAZAT ! | személyi sériilés és anyagi kar kockazata

FIGYELEM Legyen kortltekintd, amikor a kazettabehelyezé nyilas fedele lecsukddik,
ﬁ hogy elkerllje a személyi sértlést, mint példaul az ujjak becsip&dését.
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2.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék szallitasaval kapcsolatos
ovintézkedések

VIGYAZAT / Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
FIGYELEM | A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nehéz berendezés. A személyi sériilések és az
anyagi kar elkeriilése érdekében dvatosan jarjon el a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
A késziilék felemelése soran, és hasznaljon megfelel6 emelési médszereket.

2.3 Elektromos biztonsag
Tartsa be a villamos berendezésekre vonatkoz6 dsszes altalanos biztonsagi 6vintézkedést.

Karbantartas el6tt a halozati tapvezetéket ki kell huzni a csatlakozéaljzatbdl.

Elektromos veszély
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékben életveszélyes fesziiltség van. Ne

nyissa fel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék burkolatat.

VIGYAZAT )
A haloézati tapvezetéket véddvezetbvel (féldeléssel/testeléssel) ellatott

& csatlakozdaljzathoz kell csatlakoztatni.
Se a kapcsolokat, se a tapvezetékeket ne érintse meg nedves kézzel.

Ne hasznalja a késziiléket az el6irttdl eltérd elektromos feltételek mellett.

2.4 Kémiai biztonsag

A kazettdban el6forduld anyagokra vonatkozé biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheets,

SDS) a QIAGEN kérésre a rendelkezésére bocsatja.

A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettdk artalmatlanitdsa soran figyelembe kell venni az dsszes

vonatkozé orszagos és helyi egészségligyi és biztonsagi eléirast és jogszabalyt.

Veszélyes vegyi anyagok
VIGYAZAT | A kazetta burkolatanak sériilése vegyi anyagok szivargasahoz vezethet. A
QlAstat-Dx assay-kazettakban hasznalt egyes anyagok veszélyesek
& lehetnek, vagy veszélyforrassa valhatnak. Mindig viseljen védészemiiveget,

keszty(t és laboratériumi kbpenyt.
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A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Ugyelien ra, hogy ne kerillienek vegyi anyagok vagy mas folyadékok a
ij} QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe vagy a készilékbdl a kornyezetbe.

Folyadékok okozta karosodas esetén a jétallas érvényét veszti.

2.5 Biologiai biztonsag

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék és kazettdi dnmagukban nem tartalmaznak bioldgiai
veszélyforrast jelentdé anyagokat. A bioldgiai forrasokbdl szarmazé anyagokat tartalmazéd
mintakat és reagenseket azonban Altalanos szabalyként potencidlisan bioldgiailag
veszélyesként kell kezelni és artalmatlanitani. Biztonsagos laboratériumi eljarasokat
alkalmazzon, példaul a Centers for Disease Control and Prevention (Betegség-ellenérzési és -
megeldzési Kdzpont) és a National Institutes of Health (Nemzeti Egészségligyi Intézetek) altal
kiadott, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologiai biztonsag
mikrobioldgiai és orvosbiolégiai laboratériumokban) cim( kiadvanyban szerepld elGirasokat
kovetve (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillékkel vizsgalt mintdk fert6z6 anyagokat tartalmazhatnak. A
felhasznaloknak tisztaban kell lennilik ezen anyagok egészségiligyi kockazataval, és az ilyen
tipusi mintdkat a vonatkozd biztonsagi el6irasok betartasaval kell kezelni, tarolni és
artalmatlanitani. A reagensek és mintak kezelése soran egyéni védéfelszerelést és eldobhatd
hintépormentes keszty(t kell viselni, a hasznalatot kdvetéen pedig alaposan kezet kell mosni.

Mindig tartsa be a vonatkozé iranyelvekben szerepld biztonsagi ovintézkedéseket, példaul a
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI, Klinikai és Laboratériumi Mingsit6 Intézet)
altal kiadott, Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections,
Approved Guideline (M29) (A laboratériumi dolgozék foglalkozds soran bekovetkezett
fert6zésekkel szembeni védelme, M29-es jévahagyott iranyelv) cimi dokumentumban
megfogalmazott intézkedéseket, vagy az alabbi hatésagok elSirasait:

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

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikai Kormanyzati
Iparhigiénikusok Konferenciaja, Amerikai Egyesiilt Allamok)

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Egészségre Artalmas Anyagok
Ellenérzése, Egyesiilt Kiralysag)

06/2020 -Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 06/2020

13



Fokozott figyelemmel kezelje a mintakat és a QlAstat-Dx assay-kazettakat, hogy elkerilje a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék és a munkateriilet szennyezddését. Szennyez&dés esetén
(pl. egy kazetta szivargasakor) tisztitsa meg és fertétlenitse az érintett teriletet és a QlAstat-Dx
Analyzer késziiléket (lasd 7. fejezet).

Bioldgiai veszély

Fokozott figyelem szikséges a fert6z6 mintakat tartalmazé QIAstat-Dx
VIGYAZAT assay-kazettdk QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe valé behelyezése, és
onnan vald eltavolitdsa soran. A kazetta eltérése a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

A késziilék és a kornyez6 terilet szennyezddéséhez vezethet.

Minden QIlAstat-Dx assay-kazettat ugy kell kezelni, mintha potencialis
fertézésforrast tartalmazna.

Szennyez6dés kockazata

A torétt vagy lathatéan sériilt QlAstat-Dx assay-kazettabdl szarmazoé

FIGYELEM szennyez&déseket azonnal meg kell fékezni, majd meg kell tisztitani a

& terlletet. Még akkor is, ha nem fert6z6 a kazetta tartalma, a normal
munkafolyamat soran szétterjedhetnek az anyagok, és a késébbi analitikai

mérések szennyezésével alpozitiv eredményekhez vezethetnek.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék tisztitasara és fert6tlenitésére vonatkozo utasitasokat lasd

a 8.2, valamint a 8.3 fejezetben.

2.6 Hulladékkezelés

A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettak és miianyag alkatrészek veszélyes vegyi anyagokat vagy
fert6zd anyagokat tartalmazhatnak. Az ilyen tipust hulladékok gyijtése és artalmatlanitasa
soran figyelembe kell venni az 6sszes vonatkozo6 orszagos és helyi egészségligyi és biztonsagi

eldirast és jogszabalyt.

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak (waste electrical and electronic
equipment, WEEE) kezelésével kapcsolatban lasd Fuiggelék, 11.3.
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2.7 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken szerepl6é szimbolumok

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken és/vagy a QIlAstat-Dx assay-kazettakon az alabbi

szimboélumok lathatok.

Szimbdlum

Elhelyezkedés

Leiras

A készilék hatuljan talalhatd
tipustabla

Eurépaban alkalmazott CE-jeldlés

A készilék hatuljan talalhatd
tipustabla

ATUV SUD altal bevizsgalt
termékeket jelzd TUV-jel6lés

A készulék hatuljan talalhato
tipustabla

Az IECEE tagéllamokban
alkalmazott CB-jeldlés

A késziilék hatuljan talalhato
tipustabla

Kindban alkalmazott RoHS-jelélés
(bizonyos veszélyes anyagok
elektromos és elektronikus
berendezésekben torténé
alkalmazasanak korlatozasa)

A készilék hatuljan talalhatd
tipustabla

FIGYELEM
Veszély — személyi sériilés és
anyagi kar kockazata

A készilék hatuljan talalhatd
tipustabla

Eurépaban alkalmazott jelélés az
elektromos és elektronikai
berendezések hulladékaira
vonatkozdan

A késziilék hatuljan talalhato
tipustabla

Hivatalos gyart6

A késziilék hatuljan talalhato
tipustabla

In vitro diagnosztikai alkalmazasra
szolgalo6 orvosi eszkdz

A készilék hatuljan talalhatd
tipustabla

Kataldgusszam

A készulék hatuljan talalhato
tipustabla

Sorozatszam
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2.8 Adatbiztonsag

Megjegyzés: Erésen ajanlott a rendszerrdl biztonsagi mentéseket Iétrehozni a szervezeténél
érvényben 1évé, az adatok elérhetéségére és az adatok elvesztésének megakadalyozésara

vonatkozé szabalyzatnak megfeleléen.

Lehet6ség szerint a QlAstat-Dx Analyzer készilékkel széllitott USB adathordoz6 eszkdzt kell
hasznalni a révidtava adattarolas és az altalanos adatatvitel céljabdl (pl. eredmények mentése,
biztonsagi mentések és archivalas, rendszerfrissitések és assay-definicids fajlok importalasa).

Megjegyzés: Az USB adathordozé eszkdz hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos korlatozasok
(pl. a tarhely kapacitadsa vagy a feliiliras veszélye), amiket hasznalat el6tt figyelembe kell venni.

A hosszl tavd adatbiztonsagot illetéen kovesse a szervezeténél érvényben Ilévd, az

adattarolasra és az igazolvanyok megérzésére vonatkozo biztonsagi politikat.
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3 Altalanos leiras

3.1 Arendszer leirasa

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék a QIAstat-Dx assay-kazettak hasznalataval kérokozok
nukleinsavanak valos ideji PCR-rel végzett azonositasara szolgal human bioldgiai mintakbol. A
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék és a hozza tartoz6 kazettak olyan zart rendszert alkotnak,
amely alkalmas a minta-el6készitésre, valamint a kérokozék nukleinsavanak kimutatasara és
azonositasara kezel6i beavatkozas nélkil. A mintakat egy QlAstat-Dx assay-kazettaba kell
betdlteni, amely tartalmazza a nukleinsavak mintabol val6 izolalasahoz és amplifikaciojahoz
szikséges Osszes reagenst. A detektalt valds ideji amplifikacios jeleket a beépitett szoftver
értelmezi, majd megjeleniti egy jél atlathato kezelSfellleten.

3.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék leirasa

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék egy operativ modulbdl és 1 vagy tébb (akar 4 db) analitikai
modulbdl all. Az operativ modul elemei az analitikai modulhoz valé kapcsolédasra és a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készllék felhasznal6 altali mikodtetésére szolgalnak. Az analitikai modul a mintak
vizsgalatahoz és elemzéséhez sziikséges hardvert és szoftvert tartalmazza.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék az alabbi egységekbdl all:

e FErintéképernyd a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék miikddtetéséhez

e Vonalkédolvasé a mintak, betegek, felhasznalok és QlAstat-Dx assay-kazettak
azonositasahoz

® USB-portok az assay-k és a rendszer frissitéséhez, dokumentumok exportjahoz és
nyomtatéhoz valé csatlakoztatashoz (egy el6l, harom hatul)

o Kazettabehelyezd nyilas a QlAstat-Dx assay-kazettdk QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe
valo behelyezéséhez

® Ethernet-csatlakoz6 halézati kapcsolat kialakitasahoz
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Az 1. és 2. abra a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék kilonb6z6 elemeinek elhelyezkedését
mutatja.

Operativ modul

Analitikai modul
Kazettabehelyez6 nyilas o
Erintoképernyd - i 1
., Védéfedél

Vonalkédolvasé -/ |

BE/KI gomb

Védsfedél
Az operativ modul allapotjelzéje

= 1 USB-port
Az analitikai modul allapotjelzsje \\ Levegdsziirs-fiok

1. &bra: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék eldlnézetben. Az operativ modul a bal, az analitikai modul a jobb oldalon
talalhat6.

Kazettabehelyez6 nyilas

Analitikai modul

rozomyiasok S

Szell6zényilasok |m

[ i
Fékapcsold mm%
Zaréelem l u]m| :
ey |
—\. . e
Halézati csatlakoz6

Analitikai/operativ modul 6sszekotéeleme /

2. abra: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék hatulnézetben. Az operativ modul a jobb, az analitikai modul a bal oldalon
talalhat6.

Operativ modul

~ USB-portok (3x)

Ethernet-csatlakozé
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3.3 A QlAstat-Dx assay-kazetta leirasa

A QlAstat-Dx assay-kazetta egyszer hasznalatos mlanyag eszkéz, amely lehetévé teszi a
molekularis assay-k teljesen automatizalt végrehajtasat. A QlAstat-Dx assay-kazetta f6
jellemzdi a kévetkezdk: tobbféle mintatipussal hasznalhaté (pl. folyadékok, tamponminték), a
vizsgalathoz szikséges, elére betoltdtt reagenseket hermetikusan elzarva tarolja, és
beavatkozas nélkili miikodést tesz lehetévé. A minta-el6készités és az assay minden lépése a
QlAstat-Dx assay-kazettan belil zajlik.

A teszt teljes végrehajtasahoz szilkséges valamennyi reagens el6re be van toltve a QlAstat-Dx
assay-kazetta kilonallé, zart részeibe. A felhasznalénak nem kell a reagensekkel dolgoznia,
illetve nem kertl velik kodzvetlen kapcsolatba. A reagensek kezelése a vizsgalat teljes
id6tartama alatt az analitikai modulban, pneumatikusan vezérelt mikrofolyadékok segitségével
torténik, igy a reagensek nem érintkeznek a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
vezérlérendszereivel. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék leveg6sziirGkkel szliri mind a bejové,
mind a kidramlo levegét, tovabbi védelmet biztositva ezzel a kérnyezet szamara. A vizsgélatot
kovetéen a QIAstat-Dx assay-kazetta hermetikusan lezarva marad, nagymértékben
megkdnnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A QlAstat-Dx assay-kazettan belill a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus
lIépések sorozataval, a széllitbkamran keresztil jutnak a kivant helyre. Miutdn behelyezte a
QlAstat-Dx assay-kazettat a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékbe, a rendszer automatikusan
végrehajtja az alabbi assay |épéseket:

® A bels6 kontroll Gjraszuszpendalasa

® A sejtek mechanikus és/vagy vegyi uton térténd lizise

® Membranalapu nukleinsav-tisztitas

® A tisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel val6 elegyitése

® Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a reakciékamrakba

® A valds idejli, multiplex PCR-vizsgalat elvégzése minden reakciokamraban. A
fluoreszcencia intenzitdsanak fokozédasa jelzi a célmolekula jelenlétét; a mérés minden
reakciékamraban egyedileg torténik.

A kazetta és alegységeinek altalanos szerkezetét a 3. abra mutatja a kdvetkezé oldalon.
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F& mintanyilas
Tamponnyilas

Reakcidékamrak

3. dbra: A QlAstat-Dx assay-kazetta jellemzoi.

3.4 QIlAstat-Dx Analyzer szoftver

A QlAstat-Dx Analyzer szoftvere el6re telepitésre kerllt a rendszerre. Harom 6 funkciot lat el:

® Az dltalanos miikddéssel kapcsolatos funkciok lehetévé teszik a kdnny telepitést,

végrehajtast, illetve a tesztek és az azzal 6sszefliggd eredmények megtekintését

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

® A teszt elvégzésének szabalyozasa a teszt elvégzését kitevd, sziikséges analitikai 1épések
automatizalt végrehajtasa érdekében
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4 Telepitési eljarasok

4.1 Elhelyezési kbvetelmények

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 szamara szaraz és tiszta, sik munkafelilletet kell valasztani. Ugyeljen
ra, hogy ez a hely ne legyen huzatos, nedves vagy poros, tovabba hogy védett legyen a kdzvetlen
napsugarzastol, nagy hémérséklet-ingadozastdl, héforrasoktdl, vibraciotél és elektromos
interferenciatdl. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék tdmegére és méreteire, valamint a megfeleld
miikodési kortilményekre (hémérséklet, paratartalom) vonatkozé adatokat lasd a 10. fejezetben. A
megfeleld szell6zés, valamint a kazettabehelyezé nyildshoz, a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
hatuljahoz, a fékapcsoléhoz, az ON/OFF (Be/Ki) gombhoz, a vonalkédolvaséhoz és az
érintéképerny6hoz valé akadalytalan hozzaférés érdekében a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mellett
minden iranyban kellé helyet kell biztositani.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék telepitése és haszndlata el6tt olvassa el a
kézikdnyv 10. fejezetét, hogy megismerkedjen a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék mikodtetési
feltételeivel.

Akadalyozott szell6zés
FIGYELEM A medfelel§ szellézés érdekében a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék hatulja
mogott legalabb 10 cm szabad helyet kell hagyni, tilos tovabba gatolni az

A egység alatti szabad légaramlast.

A késziilék szell6zését hiztosito réseket és nyilasokat nem szabad letakarni.

Elektromagneses interferencia
FIGYELEM . el ,,
Ne helyezze vagy haszndlja a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket erds

fi} elektromagneses sugarforrasok (pl. arnyékolas nélkili radiéfrekvencias

jeladdk) kdzvetlen kdzelében, mert gatolhatjak a megfelelé mikddést.
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4.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kiszallitasa és alkatrészei

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 széllitasa két dobozban térténik, melyek a bedllitashoz és
mikddtetéshez sziikséges Osszes alkotdelemet tartalmazzédk. A dobozok tartalma az
alabbiakban lathato:

1. doboz tartalma:

Komponens Leiras

1x analitikai modul

1x USB adathordoz6 eszkoz

A

1x tapvezeték

1x analitikai/analitikai modul 6sszekétéeleme

i | 1x zaréelem
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Komponens

Leiras

1x szerel6eszkdz az analitikai/operativ modulhoz

1x bor képernyétisztitd

1x védofedél-eltavolité eszkoz

2. doboz tartalma:

Komponens

Leiras

1x operativ modul

1x analitikai/operativ modul 6sszekétéelem
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4.3 A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 kicsomagolasa és telepitése

Az alabbi Iépések elvégzésével dvatosan csomagolja ki a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket:

1. Vegye ki az analitikai modult a szallitodobozbdl, és helyezze sik felliletre. Tavolitsa el az
analitikai modulon talalhaté habszivacsdarabokat.
Megjegyzés: Az analitikai modul emelése és kezelése minden esetben két kézzel az aljanal

fogva, az 4. dbran lathaté6 médon torténjen.

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
VIGYAZAT / A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nehéz berendezés. A személyi sériilések és az
FIGYELEM anyagi kar elkertilése érdekében 6vatosan jarjon el a QlAstat-Dx Analyzer

& 1.0 készilék felemelése soran, és hasznaljon megfelel6 emelési

maodszereket.

4. abra: Az analitikai modul megfelel6 kezelése.

2. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékkel szallitott védsfedél-eltdvolité eszkoz segitségével
tdvolitsa el az analitikai modul oldaldardl a védésfedeleket (5. abra, a kovetkezé oldalon).
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5. abra: A védéfedelek eltavolitasa.

3. Vegye ki az operativ modult a szallitodobozbdl, és csatlakoztassa az analitikai modul bal
oldaldhoz. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékkel szallitott analitikai/operativ modul
szerel6eszkdz segitségével szoritsa meg a csavarokat (6. abra).

FIGYELEM | Mechanikai sérilés kockazata
Ne hagyja az operativ modult tamaszték nélkul vagy az érintéképernyére

& forditva, mert karosodhat az érintéképernyd.

6. dbra: Az operativ modul csatlakoztatasa az analitikai modulhoz.

4. Helyezze vissza az analitikai modul oldalara a védéfedeleket (7. abra, a kdvetkezd oldalon).
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7. abra: A védéfedelek visszahelyezése.

5. Az operativ és analitikai modul 6sszekapcsolasahoz csatlakoztassa az analitikai/operativ
modul 6sszekotéelemét a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hatuljan (8. 4bra).

8. abra: Az analitikai/operativ modul 6sszekétéelemének csatlakoztatasa.

6. Csatlakoztassa a zaréelemet az analitikai modul hatuljahoz (9. abra, a kévetkezd oldalon).
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9. &bra: A zaréelem csatlakoztatasa.

7. Csatlakoztassa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilékkel szallitott tapvezetéket az analitikai
modul hatuljahoz (10. abra).

10. abra: A tapvezeték csatlakoztatasa.

8. Csatlakoztassa a tapvezetéket egy csatlakozdaljzatba.

9. Kapcsolja BE a készuiléket: allitsa az analitikai modul hatuljan talalhaté fékapcsolét az 1”7

poziciéba (11. abra). Ellenérizze, hogy az analitikai és operativ modulon talalhato
allapotjelzdk kéken vilagitanak-e.
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Megjegyzés: Ha egy allapotjelzd pirosan vilagit, az az analitikai modul hibas miikddését
jelzi. Segitségért forduljon a QIAGEN miszaki ligyfélszolgalatahoz, az elérhetéségeket lasd
9. fejezet.

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

11. abra: A fékapcsol6 helye és az ,I” pozicidba allitasa.

10. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék most mar készen all, hogy konfiguralja a
rendeltetésszer( hasznalatra. A rendszerparaméterek, a rendszeridé és datum, valamint a
hal6zati kapcsolat konfigurdlasara vonatkozé informaciokat lasd 6.8. fejezet.

4.4 Tovabbi analitikai modulok telepitése

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

Készitse el6 a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket az j modul telepitésére:
la. Kapcsolja Kl a rendszert: nyomja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 elején talalhaté
ON/OFF (Be/Ki) gombot.
1b. Kapcsolja Kl a késziiléket: allitsa az analitikai modul hatuljan talalhaté fékapcsolot az
,O" pozicidba.
1lc. Hulzza ki a tapkabelt.
1d. Tavolitsa el a zaréelemet az analitikai modul hatuljardl (12. abra, a kévetkezd oldalon).
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12. &bra: A zardelem eltavolitasa.

le. Tavolitsa el a védéfedeleket az analitikai modulnak arrél az oldalarél, ahova az Ujabb

analitikai modult fogja illeszteni (13. abra).

"

13. abra: A védéfedelek eltavolitasa.

Vegye ki az Ujabb analitikai modult a szallitddobozbdl, és helyezze sik fellletre. Tavolitsa el az

analitikai modulon talalhaté habszivacsdarabokat.

Megjegyzés: Az analitikai modul emelése és kezelése minden esetben két kézzel az aljanal

fogva, a kdvetkez6 oldalon a 14. abran lathaté médon térténjen.

VIGYAZAT /
FIGYELEM

A

Személyi sérilés és anyagi kar kockazata
A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nehéz berendezés. A személyi sériilések és az
anyagi kar elkeriilése érdekében dvatosan jarjon el a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

késziilék felemelése soran, és hasznaljon megfelel6 emelési médszereket.
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14. dbra: Az analitikai modul megfelel6 kezelése.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel szallitott védéfedél-eltavolitd eszkdz segitségével
tavolitsa el az analitikai modul oldalarol a védéfedeleket (15. abra).

15. abra: A védéfedelek eltavolitasa.
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Igazitsa a tovabbi analitikai modult a mar meglévé analitikai modul mellé. A QlAstat Dx Analyzer
1.0 készilékkel szallitott analitikai/operativ modul szereléeszkdz segitségével szoritsa meg a
csavarokat (16. abra).

16. abra: A tovabbi analitikai modul illesztése és csatlakoztatasa.

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

17. abra: A védofedelek visszahelyezése a tovabbi analitikai modulra.
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A két analitikai modul 6sszekapcsolaséhoz csatlakoztassa az analitikai/analitikai modul
Osszekotéelemét a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hatuljan (18. abra).

18. abra: Az analitikai/analitikai modul 6sszekét6elemének csatlakoztatasa.

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

19. &bra: A zardéelem csatlakoztatasa.
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Csatlakoztassa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékkel szallitott tApvezetéket az eredeti
analitikai modul hatuljahoz (20. abra).

20. dbra: A tapvezeték csatlakoztatasa.

Csatlakoztassa a tapvezetéket egy csatlakozoaljzatba.

Kapcsolja BE a késziléket: allitsa az analitikai modul hatuljan talalhaté fékapcsolét az ,I”
poziciéba (21. abra). Ellenérizze, hogy az analitikai és operativ modulon talalhaté allapotjelzék
kéken vilagitanak-e.

Megjegyzés: Ha egy allapotjelzé pirosan vilagit, az az analitikai modul hibas mikodését

jelzi. Segitségért forduljon a QIAGEN mdiszaki Ugyfélszolgalatdhoz, az elérhetéségeket lasd
9. fejezet.

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

21. abra: A fékapcsol6 helye és az ,I” poziciéba allitasa.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék most mar készen all, hogy konfigurdlja a rendeltetésszeri

hasznalatra. A rendszerparaméterek, a rendszeridé és datum, valamint a halézati kapcsolat
konfiguralasara vonatkozé informaciokat lasd 6.8. fejezet.
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4.5 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék visszacsomagolasa és
szdllitasa

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék szallitAshoz valé visszacsomagolasa soran az eredeti
csomagoléanyagokat kell felhasznalni. Ha az eredeti csomagoléanyagok nem allnak
rendelkezésre, 1épjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalataval. Csomagolas el6tt
gy6z6djon meg réla, hogy a készilék megfeleléen eld lett készitve (lasd 8.2. fejezet), és hogy
nem jelent biol6giai vagy kémiai veszélyt.

A készliilék visszacsomagolasahoz tegye a kovetkezbket:

1. Ugyelijen ra, hogy a késziilék OFF, azaz kikapcsolt allapotban legyen (allitsa a fékapcsolot
az ,0" poziciéba).

Huzza ki a tApvezetéket a csatlakozdaljzatbdl.

Hlzza ki a tapvezetéket az analitikai modul hatuljabal.

Tavolitsa el a zaréelemet az analitikai modul hatuljardl.

a > DN

Téavolitsa el az operativ és analitikai modult 6sszekdt6 analitikai/operativ modul

Osszekotdelemet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék hatuljarol.

6. A véddfedél-eltavolitd eszkdz segitségével tavolitsa el az analitikai modul oldalarél a
véddfedeleket.

7. Az analitikai/operativ modulhoz biztositott szerel6eszkdz segitségével lazitsa meg az
operativ és analitikai modult 6sszetartd két csavart. Csomagolja be az operativ modult a
dobozéba.

8. Tegye vissza az analitikai modul oldalara a védéfedeleket. Csomagolja be az analitikai

modult a habszivacsdarabokkal a dobozaba.
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5 Teszt futtatasa és az eredmények megtekintése

Megjegyzés: Az ebben a felhasznaloi kézikdbnyvben bemutatott abrédk csak példaként

szolgalnak, és az egyes assay-knél eltéréek lehetnek.
5.1 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék elinditasa

1. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék elinditAsahoz nyomja meg a késziilék elején talalhato
ON/OFF (Be/Ki) gombot (22. abra).
Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhato fékapcsolonak ,I1” allasban kell lennie. Az
operativ és analitikai modul allapotjelz6 fényei kékre valtanak az ,|” kapcsoldallasban (azaz
ha a késziilék BE van kapcsolva).

22. bra: A készilék elinditasahoz nyomja meg az ON/OFF (Be/Ki) gombot.

Varjon, amig megjelenik a F6é képernyd, az analitikai és operativ modul allapotjelzéi zoldre
valtanak, és abbahagyjak a villogast.

Megjegyzés: A kezdeti telepitést kovetden megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd. A
tovabbi részletekért lasd 6.6. fejezet.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer késziilék sikeres kezdeti telepitést kbvetéen a
rendszergazdanak be kell jelentkeznie, hogy els6 alkalommal elvégezze a szoftver
konfiguréaciojat. Az elsé bejelentkezéskor a felhasznal6i azonositd ,administrator”
(rendszergazda), és az alapértelmezett jelsz6 szintén ,administrator”. Az elsé bejelentkezés
utan meg kell valtoztatni a jelsz6t. A User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-
szabdlyozas) automatikusan aktivalodik. Erésen ajanlott legalabb egy, ,Administrator”
(Rendszergazda) jogkér nélkili felhasznaléi fiok létrehozasa.
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5.2 A QlAstat-Dx assay-kazetta elOkészitése

Tavolitsa el a QlAstat-Dx assay-kazettat a csomagolashol. A minta QlAstat-Dx assay-kazettaba
valo betoltésével, valamint a futtatni kivant assay-vel kapcsolatos informéaciok az adott assay
(pl. QlAstat-Dx Respiratory Panel) hasznalati Gtmutatdjaban talalhaték. A minta QlAstat-Dx
assay-kazettaba val6 betdltését kovetben minden esetben gy6z6djon meg réla, hogy mindkét
mintafedél szorosan zar-e.

5.3 A tesztfuttatds menete

A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék érintéképernydjét megérintd minden kezelének megfeleld
egyéni véddfelszerelést, példaul kesztyt kell viselnie.

1. Nyomja meg a F6 képernyd jobb felsd sarkaban talalhato ° Run Test (Teszt futtatasa)
gombot.

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

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfiguracidja fliggvényében lehetséges,
hogy a mintaazonosité bevitele az érintéképernyé virtualis billentylizete segitségével is
elvégezhetd. A tovabbi részletekért lasd 6.8.3. fejezet.

Megjegyzés: A valasztott rendszer-konfiguracié fliggvényében eléfordulhat, hogy a
betegazonositét is meg kell adni. A tovabbi részletekért 1asd 6.8.3. fejezet.

TEST DATA

o

23. dbra: A mintaazonosit6 vonalkéd beszkennelése.

Amikor a rendszer kéri, olvassa be a hasznalni kivant QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédjat.
A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédja alapjan a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék
automatikusan felismeri a futtatand6 assay-t (24. abra, a kdvetkezd oldalon).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék nem fogadja el a lejart datumd, a korabban
mar hasznalt, valamint az egységre nem telepitett assay-khez tartozé QIlAstat-Dx assay-
kazettakat. llyen esetekben hibalizenet jelenik meg. A tovabbi részletekért lasd 9.2. fejezet.
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Megjegyzés: A tovabbi assay-k QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékre torténé importalasara

és telepitésére vonatkoz6 utasitasokat lasd 6.6.2. fejezet.

s o Tear e 2 1438 141013
1 sdminataer 3 1

Asilable O Aralable b awsilatde

TEST DATA

Cancal

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

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

admanistrator Run Test Module 1 14,42 201703-30

Ul administrater

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
ample
2430362 v UTM "

Resp Panel ~

Cancel

t Sample Type

25. dbra: A mintatipus kivalasztasa.
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Megijelenik a Confirm (Megerésités) képernyd. Ellenérizze a bevitt adatokat, és végezze el
a szukséges modositasokat Ugy, hogy az érintéképernyén kivalasztja a megfelel6 mezét,
majd médositja a megadott informaciot (26. abra).

admaistrator Run Test Module 1 1444 201703-30

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

2430362 -

Resp Panel  ~ @
UTM™ v '

Cancel
Module Confirm Test Data or click any ficeld to edit

26. abra: A Confirm (Megerdsités) képernyé.

Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a © Confirm (Megerésités) gombot. Ha
szlkséges, a megfelel6 mez6 kivalasztasaval médosithaté annak tartalma, vagy a Cancel
(Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhato a vizsgalat.

Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx assay-kazettanak mind a tamponnyilasa, mind a f&
mintanyilasa jél be legyen zarva. Amikor a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék tetején
talalhato kazettabehelyezd nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx assay-
kazettat ugy, hogy a vonalkod balra, a reakciokamrak pedig lefelé nézzenek (27. abra).
Megjegyzés: Ha egy operativ modulhoz tébb analitikai modult csatlakoztat, a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulék automatikusan kivalasztja a teszt futtatdsahoz alkalmazando6
analitikai modult.

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QlAstat-Dx assay-kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készullékbe. Ha megfelel6 helyzetben illeszti a kazettabehelyezé nyilasba, a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilék automatikusan behizza a kazettat az analitikai modulba.

TEST DATA

Cancel

27. dbra: A QlAstat-Dx assay-kazetta behelyezése a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe.
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Amikor érzékeli a QlAstat-Dx assay-kazettat, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
automatikusan lecsukja a kazettabehelyezd nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. A
futtatas megkezdéséhez nem szilkséges semmilyen tovabbi beavatkozas.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék csak azt a QlAstat-Dx assay-kazettat
fogadja el, amelyet a teszt bedllitdsa soran beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt
kazettatol eltéré kazetta keriil behelyezésre, a fellépd hiba kévetkeztében a rendszer
automatikusan kiadja a kazettat.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithaté az érintéképernyé jobb alsé
sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

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

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

Vizsgalat kdzben a futtatasbol hatralévd id6 lathato az érintéképernydn (28. abra).

TEST DATA Ben

28. abra: A teszt végrehajtasat és a tesztbdl hatralévo idét jelzé képernyd.

Miutan a vizsgalat befejez8d6tt, megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd (29. abra, a
kovetkezé oldalon). Az érintéképernyd '€ Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-Dx
assay-kazettat, amelyet biolégiailag veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi
egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani.

Megjegyzés: A kazettabehelyezd nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kdvetéen ki kell
venni a QlAstat-Dx assay-kazettat. Ha 30 masodpercen beliil nem tavolitja el a kazettat, a
rendszer automatikusan visszahuzza azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe, majd
lezarul a kazettabehelyezé nyilas fedele. llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel
Ujra a kazettabehelyez® nyilas fedelét, majd vegye ki a kazettat.
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Megjegyzés: A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettakat ki kell dobni. Nem szabad Ujra
felhasznalni a kazettdkat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatas soran a vizsgalatot a

kezel6 visszavonta, vagy hiba Iépett fel.

TEST DATA

29. abra: Az Eject (Kiadas) képernyé.

A QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasa utan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyd
(30. abra). A tovabbi részletekért lasd 5.4. fejezet.

as ater Summasy 1850 20300518
1 4 (>
Available £ dvailable W Available “I Available
Fiun Tost

TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel

View

Saronavins 229 Results
Swab s @
Options

© infieenza A =
B @
1T sweenpackege TGP Peint fuport E] save pepon S

30. abra: Eredményeket tartalmazé Summary (Osszefoglalas) képernyé.
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5.3.1 Tesztfuttatas visszavonasa

Folyamatban Iévé vizsgalat az Abort (Megszakitas) gomb megnyomasaval szakithatd meg (31. abra).

Megjegyzés: A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettdkat ki kell dobni. Nem szabad Ujra
felhasznalni a kazettdkat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatds soran a vizsgdlatot a
kezeld visszavonta, vagy hiba lépett fel.

TEST DATA Fun Tags

31. dbra: Tesztfuttatas visszavonasa.

Egy teszt megszakitasat kovetéen a vizsgalat nem folytathatd, és a QlAstat-Dx assay-kazetta
nem hasznélhatd fel Ujra. Az Abort (Megszakitds) gomb megnyomaséat kdvetéen megjelenik

egy parbeszédpanel, amely a vizsgalat megszakitasanak megerdsitését kéri (32. abra).

Please confirm you
wish to cancel the test.

@ Yes ® No

32. abra: Tesztfuttatas visszavonasat megerdsité parbeszédpanel.

5.4 Az eredmények megtekintése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készililék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket. A
QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasat kovetéen automatikusan megjelenik a Summary
(Osszefoglalas) képernyd (33. abra).
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Megjegyzés: A lehetséges assay-eredményekkel és azok értelmezésével kapcsolatos

inf

o

&

33.

ormaciék az adott assay hasznalati Gtmutatdjaban talalhatok.

s anrarer Suremary 1050 20300518
Available Z. Available ) Available £ Available °
Fun Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
© influenza s e
View
e © coronavirus 2246 Results
i Options
© influenza 4
Log Cut
T supecn Packace I Print Report E] seve mesen

abra: A példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyén a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a

Summary (Osszefoglalas) pedig a fé6 képernyépanelen jelenik meg.

A képerny6 fépaneljén az alabbi harom, szinkdddal és szimbdlumokkal kiegészitett lista jelzi az

eredményeket:

Az elsé listaban minden, a mintdban kimutatott és azonositott kérokozo szerepel; eldttik
egy piros ejel lathatd, és nevik piros szind.

A masodik listan az 6sszes kérdéses korokozo szerepel; eléttik egy kérdéjel lathato, és
a nevik sarga szin(.

A harmadik lista az 6sszes vizsgalt kérokozét magaban foglalja. A mintabol kimutatott és
azonositott korokozok elétt ejel lathato, és a nevik piros szin(. A vizsgalt, de a mintabdl
nem kimutathat6 kérokozék elétt & jel 1athatd, és a neviik z6ld szin. A kérdéses
kérokozok elétt egy kérdgjel lathatd, és a nevik sarga szind.

Megjegyzés: A mintabdl kimutatott és azonositott kérokozok mindharom listdban szerepelnek.

Ha

a vizsgalat nem fejez6dott be rendben, ,Failed” (Sikertelen) tGzenet jelenik meg a képernyén,

amelyet egy specifikus Error Code (Hibakad) kovet.

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

A
elé
és

Sample ID (Mintaazonosito)

Patient ID (Betegazonositd) (ha rendelkezésre all)
Assay Type (Assay-tipus)

Sample Type (Mintatipus)

rhetdk a képernyd aljan talalhato fiileken keresztiil (pl. amplifikacios gorbék, olvadasi gérbék
a teszt részletei).
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Az assay-adatok exportalasahoz nyomja meg a képernyd als6 savjaban taldlhaté Save Report
(Jelentés mentése) gombot.

A jelentés nyomtatdsahoz nyomja meg a képerny6 alsé savjaban talalhaté Print Report
(Jelentés nyomtatasa) gombot.

A kivalasztott futtatdshoz vagy az dsszes sikertelen futtatashoz a képerny6 aljan [évé Support
Package (Tamogatasi csomag) gomb megnyomasaval hozhato létre tamogatasi csomag. Ha
tamogatasra van szlksége, kulldje el a tamogatasi csomagot a QIAGEN miszaki
lgyfélszolgalatanak.

5.4.1 Amplifikacids gorbék megtekintése

Az amplifikacios gorbék megtekintéséhez nyomja meg az L Amplification Curves
(Amplifikaciés gorbék) lapfilet (34. abra).

Megjegyzés: Ez a funkcié nem biztos, hogy minden assay esetében elérhetd.

asministraton Aemglification Curves 1056 20200518
FFLJ
L aiiite £ Available O Available t Available °

Run Test

PATHOGENS  CONTROLS @
@ "luenea i Wiaw
/ Results
Coronavinig 229 :
None .. - . Optians
Lin _ 5
- i Log Tut
BT soppor Pacage I} Print Repont [E] seve nepost

34. abra: Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) képernyd (PATHOGENS (Koérokozok) lapfiil).

A vizsgalt korokozokra és kontrollokra vonatkozd részletek a képernyS bal oldalan, az

amplifikacids gorbék pedig a képernyd kdzepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készliléken aktiv a User Access Control (Felhasznal6i
hozzaférés-szabalyozas) funkcié (lasd 6.5. fejezet), az Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék)
képernyét csak a megfeleld hozzaférési jogokkal rendelkezé kezeldk érhetik el.

A bal oldalon lathat6 PATHOGENS (Kérokozok) lapfil megnyomasaval lathatéva valnak a
vizsgalt koérokozokhoz tartoz6 gorbék. Az adott kérokozé nevének kivalasztasaval
megjelenitheti a hozza tartoz6 amplifikacids gorbét. Valaszthat egy vagy t6bb kérokozét, de azt
is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kdrokozodkat tartalmazé listaban minden
egyes korokozo6 a hozza tarsitott amplifikacios gérbének megfeleld szinnel jelenik meg. A nem
kivalasztott korokozék szirkén jelennek meg.
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A Cr és végponti fluoreszcenciaértékek az egyes kérokozok nevei alatt vannak feltiintetve.

A kontrollok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon lathat6 CONTROLS (Kontrollok)
lapfiilet, majd valassza ki, hogy mely kontrollok latszédjanak az amplifikaciés gérbén. A kontroll
neve mellett lathaté kér megnyomasaval kijelélheti azt, vagy torolheti a kijelolést (35. abra).

sdmiissrater Ampk#cation Curves 1068

0818
————
= == [ =1 [ == °
| avaitate £ hvilable D Available £ pvailabile
Fun Test
CONTROLS o
—— —
ot : | View
° L f{ Resuhs
- ©
— Options
— @ ®
Lin |
Log Out
BT surponpackage I Print Regen [Z] save mepor

35. abra: Az Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) képernyé (CONTROLS (Kontrollok) lapfiil).

Az amplifikaciés gorbén megjelenik a kivalasztott kérokozék vagy kontrollok adatgérbéje. A
gorbe bal als6 sarkdban lév6é Lin vagy Log gombokkal véalthat a logaritmikus vagy lineéris

beosztasu y tengely kdzott.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett @ Kek cstiszkakkal allithats be.
Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a tengelyen a kivant
pozicioba. A kék csUszka origora val6 pozicionalasaval visszatérhet az alapértelmezett értékekhez.

5.4.2 Olvadasi gérbék megtekintése

A vizsgélat olvadasi gorbéinek megjelenitéséhez véalassza ki a Melting Curves (Olvadasi

gorbék) lapfilet.

A vizsgalt kérokozokra és kontrollokra vonatkozo részletek a képerny6 bal oldalan, az olvadasi

goOrbék a képerny6 kézepén lathatok.

Megjegyzés: A Melting Curves (Olvadasi gorbék) lap csak olyan assay-k esetében érhetd el,
amelyeknél torténik olvadasigérbe-analizis.

Megjegyzés: Ha a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken aktiv a User Access Control
(Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) funkcié (lasd 6.6. fejezet), a Melting Curves (Olvadasi
gOrbék) képerny6t csak a megfelelé hozzaférési jogokkal rendelkezé kezelbk érhetik el.

A bal oldalon lathaté PATHOGENS (Ko6rokozok) lapfiil megnyomasaval lathatéva valnak a vizsgalt
koérokozok. A kérokozok neve mellett talalhato kdrok segitségével kijeldlheti, hogy mely kérokozék
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olvadasi gorbéje jelenjen meg a diagramon. Vélaszthat egy vagy tébb koérokozét, de azt is
megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozokat tartalmazoé listAban minden egyes
korokozo a hozza tarsitott olvadasi gorbének megfelel6 szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott
kérokozok sziirkén jelennek meg. Az olvadaspont az egyes kdrokozok neve alatt lathaté.

A kontrollok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon lathat6 CONTROLS (Kontrollok) filet,
majd valassza ki, hogy mely kontrollok latszédjanak az olvadasi gérbén. A kontroll neve mellett
lathat6 kor segitségével kijellheti azt, vagy térdlheti a kijelolést.

Az analizisnél megfelel eredményt adoé kontrollok neve zdlden jelenik meg, mellettik ,Passed
Controls” (Sikeres kontrollok) felirattal, mig az analizisnél nem megfelel6 eredményt adé
kontrollok neve pirosan jelenik meg, mellettiik ,Failed Controls” (Sikertelen kontrollok) felirattal.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett @ «ck csiszkakkal allithatd
be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csiszkat, majd mozgassa a tengelyen a kivant
pozicioba. A kék csuUszka origéra vald pozicionadlasaval visszatérhet az alapértelmezett
értékekhez.

5.4.3 A teszt adatainak megtekintése

A vizsgalati eredmények részleteinek megtekintéséhez nyomja meg a El Test Details (Teszt
részletei) gombot. A teljes jelentés megtekintéséhez gérgessen lefelé.

Az alabbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a képernyé kézépsé részén jelennek meg
(36. abra, a kdvetkez6 oldalon):

® User ID (Felhasznal6i azonosité)

® Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

® Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)
® Module SN (Modul sorozatszama)

® Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled

(Visszavont) a kezel altal)
® Error Code (Hibakdd) (ha van)
® Error Message (Hibalizenet) (ha van)
® Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)
® Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)
® Assay name (Assay neve)

® Test ID (Tesztazonosito)

06/2020 -Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 06/2020

45



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

assay hasznalati Gtmutatojaban talalhatok.)

e List of analytes (Vizsgalt mikroorganizmusok listdja) az assay soran (az alabbi csoportokba
rendezve: Detected Pathogen (Detektalt korokozé), Equivocal (Kérdéses), Not Detected
Pathogens (Nem kimutatott kérokozok), Invalid (Ervénytelen), Not Applicable (Nem
alkalmazhat6), Out of Range (Tartomanyon kiviil), Passed Controls (Sikeres kontrollok) és
Failed Controls (Sikertelen kontrollok)), Cr és végponti fluoreszcenciaértékekkel (ha

rendelkezésre allnak az adott assay-re)

e List of controls (Kontrollok listaja), Ct és végponti fluoreszcenciaértékekkel (ha

rendelkezésre allnak az adott assay-re)

adereniatialor Tesl Detels 1059 2000810
=
| Avaitable £ Available O Available 4 pesiatie
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
= 1 administrator e
¥ " TITITTTT e
RP Cart it 2020-12-31 00:00 Fesults
Completed
Options
2020-05-18 10:48
N riln &G 2an F o~
- Log Out
T Susson Peckuge G Print egen 2] save rupon

36. abra: Példa képernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig a fépanelen

lathatok.
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5.4.4 Bo6ngészés korabbi tesztek eredményei kozott

A tarolt eredmények kozott taldlhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez valassza a

fémeni savban a @ Vview Results (Eredmények megjelenitése) gombot (37. abra).

stmnatrance Test Rewis 385 200815

o s :
® L]
® °
0 [+] e
> View
5 E1176556 Asany 4 eunigniatsr 1020115 @ pe Results
6aE00R2 C 20130 @ pos

OO

W5014920230 @ pos @

A Lo Cart

D seach

37. abra: View Results (Eredmények megjelenitése) példa képernyé.

Az alabbi informaciék minden elvégzett teszt esetén megtekintheték (38. abra, a kdvetkezd

oldalon):

e Sample ID (Mintaazonositd)

® Assay (a vizsgalati teszt neve)

® COperator ID (Kezel6azonosito)

® Mod (Modul) (a teszt futtatasahoz hasznalt analitikai modul)

e Upload status (Feltoltési allapot) (csak akkor latszodik, ha a HIS/LIS-beallitAsokban

aktivalasra kertilt)

o Date/Time (Datum/Idd) (a teszt befejezésének datuma és idépontja)

® Result (Eredmény) (a teszt eredménye: positive (pozitiv) [pos], pos with warning (pozitiv
figyelmeztetéssel) [pos*], negative (negativ) [neg], invalid (érvénytelen) [inv], failed

(sikertelen) [fail] vagy successful (sikeres) [suc])

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

hasznalati Utmutatot.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilléken engedélyezve van a User Access
Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) funkcié (lasd 6.66.5. fejezet), azokat az
adatokat, amelyekhez az adott felhasznélénak nincs hozzaférése, csillagok helyettesitik.
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A mintaazonositok bal oldalan talalhaté sziirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tébb
vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. Adott
teszteredmények kijeldlésének megszintetéséhez kattintson a pipa jelre. A teljes eredménylista

a felsé sorban talalhato @ pipa kér gombra nyomva jeldlhet6 ki (38. abra).

— ————
Available Available Avadiabls Sdable °
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38. abra: Példa Test Results (Teszteredmények) kivalasztasara a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyén.
Egy adott vizsgalati sor barmely részére nyomva megtekintheti az adott teszt eredményét.

Valamely (pl. Sample ID (Mintaazonosit6)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint
rendezheti novekvd vagy csokkend sorrendbe a lista elemeit. A lista elemei egyszerre egy
paraméter szerint rendezhet6k.

A Result (Eredmény) oszlopban az egyes tesztek eredménye lathatd (1. tablazat).

Megjegyzés: A lehetséges eredmények assay-specifikusak (azaz egyes eredmények nem
biztos, hogy minden egyes assay esetében alkalmazhat6k). Olvassa el az assay-specifikus
hasznalati Gtmutatot.

1. tdblazat: A teszteredmények leirdsa

Végeredmény Eredmény Leiras
Positive (Pozitiv) ° Legalabb egy vizsgalt kérokozé pozitiv
pos
Positive with warning el Legalabb egy vizsgalt kérokozé pozitiv, de egy assay-
(Pozitiv figyelmeztetéssel) " pos* kontroll sikertelen
Negative (Negativ) A mintaban nem talalhaté kérokozé
neg
Failed (Sikertelen) e A teszt hiba vagy felhasznaléi megszakitas miatt nem
fail sikertilt
Invalid (Ervénytelen) e A teszt érvénytelen
inv
Successful (Sikeres) ° A teszt eredménye vagy pozitiv vagy negativ, azonban az
suc adott felhasznalé nem rendelkezik az eredmény

megtekintéséhez sziikséges jogkorrel

Megjegyzés: Az eredmények részletes leirasa megtalalhat6 az elvégzett assay hasznalati Utmutatéjaban.
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Ellenérizze, hogy a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékhez van-e csatlakoztatva nyomtatd, és
telepitve van-e a megfeleld illesztéprogram. A kivalasztott eredmény(ek)hez tartozé jelentés(ek)
nyomtatasahoz nyomja meg a Print Report (Jelentés nyomtatasa) gombot.

A kivalasztott eredmény(ek)hez tartozo jelentés(ek) PDF-formatumban, kiilsé USB adathordozo
eszkozre valé mentéséhez nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése) gombot.

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Az USB adathordozd eszkéz haszndlatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a felllirds veszélye), amiket hasznélat el6tt
figyelembe kell venni.

Véalassza ki a jelentés tipusat: List of Tests (Tesztek listdja) vagy Test Reports
(Tesztjelentések). A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonositd), Assay
(Assay) és Operator ID (Kezel6azonositd) szerint kereshet a teszteredmények kdzott. A virtualis
billentylizet segitségével irja be a keresendd kifejezést, majd nyomja meg az Enter (Bevitel)
gombot a keresés elinditasahoz. A keresési eredmények kozott csak azok a bejegyzések
jelennek meg, amelyek tartalmazzak a keresett kifejezést.

Ha az eredménylistdban szerepl6 adatok szlrve vannak, a keresés csak a sz(rt listdban zajlik.

Egy paraméter alapjan térténé sziirés elvégzéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva valamelyik
fejlécet. Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonosité) esetében megjelenik a
virtudlis billentylizet, amelynek segitségével megadhato a sziirési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay (Assay) valasztasa esetén a tarolt assay-ket felsorold lista
jelenik meg. Egy vagy tobb assay kivalasztasa esetén a szirést kdvetéen csak az ilyen tipusu
assay-k jelennek meg.

A fejléc mellett bal oldalon megjelené T jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti sz(irés
jelenleg aktiv. A sz(irés az almenil savban talalhaté Remove Filter (Szird eltavolitasa) gomb

megnyomasaval sziintetheté meg.

5.4.5 Eredmények exportadlasa USB-meghajtéra

A jelentések PDF-formatumban, kiilsé USB adathordozé eszkdzre valé exportdlasahoz és
mentéséhez nyomja meg a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyé barmely
lapfiilén a Save Report (Jelentés mentése) gombot. Az USB-port a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilék elején talalhaté (39. abra).
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Megjegyzés: A rovidtavd adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé eszkdz
hasznalata javasolt. Az USB-adathordoz6 hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos korlatozasok
(pl. a tarhely kapacitasa vagy a feliiliras veszélye, amiket hasznalat elétt figyelembe kell venni).

39. dbra: Az USB-port elhelyezkedése.

5.4.6 Eredmények nyomtatasa

Ellenérizze, hogy a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékhez van-e csatlakoztatva nyomtatd, és
telepitve van-e a megfelel6 illesztéprogram (az illesztéprogram telepitésével kapcsolatos
tovabbi informéaciokért lasd a 11.1. fuiggeléket). A Print Report (Jelentés nyomtatdsa) gomb
megnyomasaval tovabbithatja a nyomtatéhoz a teszteredményeket.

5.4.7 Tamogatasi csomag létrehozasa

Amennyiben tamogatasra van sziiksége, lehetéség van egy, valamennyi szikséges futtatasi
adatot, illetve rendszer- és miszaki naplofajlokat tartalmazé tdmogatési csomag létrehozésara,
amit el lehet kildeni a QIAGEN Technikai ugyfélszolgalatanak. Tamogatasi csomag
létrehozasahoz kattintson a Support Package (Tamogatasi csomag) fiilre. Ekkor megjelenik egy
parbeszédablak, ahol létre lehet hozni egy tamogatasi csomagot a kivalasztott tesztre, illetve
valamennyi sikertelen tesztre vonatkozdan (40. dbra). Mentse a tamogatasi csomagot egy USB
adathordozé eszkdzre. Az USB-port a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék elején talalhatd
(39. abra).
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SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test v

All Failed Tests

ET Create ® Cancel

40. dbra: Tamogatasi csomag létrehozasa

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznélata javasolt. Az USB adathordoz6 eszkdz hasznélatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye), amiket hasznalat el6tt

figyelembe kell venni.

Megjegyzés: Amennyiben tamogatasra van sziiksége, gondoskodjon réla, hogy réviddel a
probléma el6fordulasat kdvetden késziiljon egy tamogatasi csomag. A tarhely korlatoltsaga és a
rendszer konfiguracidja miatt el6fordulhat, hogy a megfelel® id6intervallumban késziilt rendszer-

és miszaki napléfajlok automatikusan térlédnek a rendszer hasznalata soran.
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6 Rendszerfunkciok és -opciok

Ez a fejezet leirast nydjt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillék Osszes rendelkezésre allo

funkciojardl és opciojardl, amelyek lehetdvé teszik a késziilék beallitasainak testreszabasat.

6.1 FOképernyd

A Main (F6) képerny6n lathaté az analitikai modulok allapota, valamint valasztani lehet a
kezel6feluleten megjelend kilonb6zé lehetéségek kozul (Login (Bejelentkezés), Run Test
(Teszt futtatdsa), View Results (Eredmények megjelenitése), Options (Beallitasok), Log Out
(Kijelentkezés)) (41. abra).

Altalanos allapotsor

Modul allapota sav ‘ pason o
‘g r—— J Fémenii sav

Fun Test
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QIAGEN

Options

N

Tartalomtertlet Almenl sav

41. dbra: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék érintéképernydjének foképernydje.
A F6 képernyd az alabbi elemekbdl all:

e Altalanos allapotsor

® Modul allapota sav

® Fdémenl sav

® Tartalomteriilet

® Meniiszalag (opcionalis, képerny6tél fligg)

® Almenl sav és utasitasok savja (opcionalis, képerny6tél fiigg)

06/2020 -Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 06/2020

52



6.1.1 Altalanos allapotsor

Az éltalanos dllapotsor a rendszer allapotarél szolgdltat informacidkat (42. abra). A
bejelentkezett felhasznald felhaszndaldi azonositdja a bal oldalon lathaté. A képernyé cime
kozépen, a rendszerdatum és -id6 a jobb oldalon lathaté.

administrator 14:39 2017-03-30

42. &bra: Altalanos allapotsor.

6.1.2 Modul allapota sav

A Modul allapota sav az analitikai modulok (1-4.) allapotat jeleniti meg a megfelelé allapotjelzd
mezdben (43. abra). A mezbkben ,Not Installed” (Nincs telepitve) felirat lathatd, amennyiben az
adott pozicidban nincs elérheté analitikai modul.

STV

_I Available

Hatralévé id6
Folyamatjelzé sav

1. sor
4 2. sor
Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Analitikai modul szama

43. dbra: Modul allapota sév.

Kattintson valamely analitikai modult reprezentalé mez&re az arra vonatkozé részletes adatok
megtekintéséhez. A Modul allapotsav allapotjelzé mezdjében eléfordulé modulallapotokat a 2.
tablazat mutatja be (a kévetkezé oldalon).
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2. tablazat: Az allapotjelzé6 mezében lehetséges modulallapotok

Allapot

Leiras

Not installed (Nincs telepitve)
Excluded (Kizarva)

Error (Hiba)

Initializing (Inicializalas)

Available (Elérhetd)

Test running
(Teszt folyamatban)

‘] Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed
(Befejezett teszt)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge
(Kazetta kiadasa)

Nem kerdlt telepitésre analitikai modul az adott poziciéban.
Az analitikai modult a felhasznal6 a felhasznal6i beallitasokban kizarta.

Az analitikai modul mikddésében sulyos hiba Iépett fel.
Az analitikai modul nem mikodik.

Az analitikai modul a bekapcsolast kdvet6é dnellendrzést végzi.

Az analitikai modul kész egy Uj vizsgélat elvégzésére. Jelenleg nem fut vizsgalat
ebben az analitikai modulban, tovabba QlAstat-Dx assay-kazetta sincs behelyezve,
és a kazettabehelyez6 nyilas fedele zarva van.

Az ,administrator” (rendszergazda) felhasznalo jelenleg a Resp_3018_19c jel
vizsgélatot futtatja az 1. analitikai modulon. A vizsgéalat befejezéséig 32 perc és 14
masodperc van hatra.

Az ,administrator” (rendszergazda) felhasznal6 futtatta a 1éguti panel tesztet az 1.
analitikai modulon.

A mez6 folyamatjelzé savjaban lathato a teszt allapota:

TEST COMPLETED (Befejezett teszt): a vizsgalat sikeresen befejez6dott.

TEST FAILED (Sikertelen teszt): a vizsgalat befejez6détt, de kézben hiba Iépett fel.
TEST CANCELED (Visszavont teszt): a felhasznalé visszavonta a tesztet.

A QlAstat-Dx assay-kazetta eltavolitasat és a kazettabehelyez6 nyilas visszazarasat
kévetden az analitikai modul Ujbol elérhetd lesz.

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

® A vizsgdlat visszavonasat vagy befejezését kovetéen nem tavolitottak el a

kazettat, amikor a készuilék kiadta azt.

® Arendszert gy ramtalanitottak, hogy egy kazetta volt az analitikai modulban.

6.1.3 Fo6menu sav

A 3. tablazat bemutatja, hogy a felhaszndldé milyen lehetéségek kézil valaszthat a fémeni
savban.

3. tablazat: Lehet6ségek a fomenii savban

Név Gomb Leiras

Run Test (Teszt futtatasa) ° A tesztfuttatasi miveletsor elinditasa (lasd 5.3. fejezet). A QIAstat-Dx
szoftver automatikusan kivalaszt egy elérhetd analitikai modult, és
elinditja a teszt-el6készitési mlveletsort.

View Results
(Eredmények megjelenitése)

Megnyitja a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyét (lasd
5.4. fejezet).

Options (Beallitasok) Megjeleniti az Options (Bedllitasok) almenit (lasd 6.4. fejezet).

©0 0

Log Out (Kijelentkezés) A felhasznalé kijelentkezik (csak akkor aktiv, ha a User Access Control

(Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) engedélyezve van).
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6.1.4 Tartalomterilet

A f6 tartalomterlleten megjelenitett informacié a kezeldfelllet allapotanak fliggvénye. A
kulénb6z6 médok és a menibdl valaszthatd, a kdvetkezdkben leirt lehetéségek fliggvényében
ebben a mezdében jelennek meg az eredmények, 6sszefoglalok, konfiguraciok és bedllitasok is.

A tartalom fliggvényében el6fordulhat, hogy tovabbi lehetéségek is elérheték a meniiszalagban
és az Options (Beallithsok) meniben. Az Options (Bedllitdsok) almenii az Options
(Beallitasok) gomb megnyomasaval érhetd el (44. dbra).

atmivabali 1026 20200354

Aichive L Bssay  Sytem  Change Opticns
Remits MGMT  MGMT  Confg Passwoed

44. dbra: Az Options (Bedllitasok) almeni elérése.

6.2 Bejelentkezési képernyd

Ha a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) aktiv (lasd 6.6. fejezet), a
felhasznald csak bejelentkezéssel vald azonositést kdvetéen érheti el a QlAstat-Dx Analyzer
1.0 készilék funkcioit.

FONTOS: Az elsé bejelentkezéskor a felhasznal6éi azonosité ,administrator’, és az
alapértelmezett jelszd szintén ,administrator”. Az elsé bejelentkezés utan meg kell valtoztatni a
jelszét.

Megjegyzés: A QIlAstat-Dx Analyzer sikeres kezdeti telepitését kovetéen automatikusan
aktivalodik a User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas).

Megjegyzés: Erésen ajanlott az elsé bejelentkezés alkalmaval legalabb egy, ,Administrator”
(Rendszergazda) jogosultsaggal nem rendelkezd felhasznél6i fiok létrehozésa.
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A Dbejelentkezési képernyd tartalomteriletének szévegmezéjébe kell beirni a User ID
(felhaszndl6i azonositét) (45. abra). Ha a Show previous user logins (Korabbi
bejelentkezések megjelenitése) lehetéség ki van valasztva, az utols6 6t sikeres bejelentkez6t
tartalmazo lista is lathatéva valik.

Megjegyzés: A képernyd jobb alsé sarkaban lévé szerviztechnikusi bejelentkezés ikont csak a
QIAGEN altal erre felhatalmazott személyek hasznalhatjak.

He user Login 1240 200190218

User |0 Password

45. abra: Bejelentkezési képernyd.

Véalassza ki a felhaszndléi lista valamelyik elemét, vagy a User ID (Felhasznal6i azonosité)
szbvegmezlre kattintva, a virtualis billentylizet segitségével irja be a felhasznalénevet. A
felhasznalonév beirasat kdvetéen annak jévahagyasa a virtualis billentylizeten talalhat6 pipa jel
megnyomasaval torténik (46. abra).

No user Login 16.38 2017-03-30

useriD labuser Password

X space v

46. abra: Az érintéképernyé virtualis billentylizete.

Ha a Require password (Jelsz6 szikséges) lehetéség van beallitva (lasd 6.6. fejezet), a jelszd
mezd aktiv, és megjelenik a virtualis billenty(izet a jelsz6 beirasahoz. Ha a belépéshez nem
sziukséges jelszd, a jelsz6 mezd szirkén jelenik meg.
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Ha egy felhasznal6 elfelejti a jelszavat, az Administrator (Rendszergazda) visszadllithatja azt.

Megjegyzés: Ha a rendszergazda felejti el a jelszavat, azt csak a QIAGEN mdiszaki
Ugyfélszolgalat szakembere allithatja vissza, amihez egy QIAGEN szervizmérnok helyszini
latogatasa sziikséges. Ezért ajanlott tovabbi felhasznaléi fiokokat is Iétrehozni.

Ha egy jelszét egymas utan haromszor hibasan irnak be, a rendszer biztonsagi okokbol egy

percre lezar, miel6tt Ujbol prébalkozni lehetne a bejelentkezéssel.

Megjegyzés: Kovesse a szervezeténél érvényben 1év6, a hiteles felligyeletre vonatkozé

kiberbiztonsagi eléirasokat.

Megjegyzés: Erésen ajanlott a szervezeténél érvényben 1évé eldirdsoknak megfeleld, erbs

jelsz6 hasznalata.

6.2.1 Kijelentkezés

Ha a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) aktiv (lasd 6.6. fejezet), a
felhasznalék a fémeni savban talalhaté Log Out (Kijelentkezés) lehetGség kivalasztasaval

barmikor kijelentkezhetnek. A tovabbi informaciokat lasd: 6.1.3 fejezet..

A felhasznal6 kijelentkezése automatikusan megtorténik az automatikus kijelentkezési idd
lejartaval. Ez az id6tartam az Options (Beallitasok) meniiben a General (Altalanos) beallitasok
kozott allithaté be (lasd 6.8.3. fejezet).

6.3 Képernybvédd

A QlAstat-Dx képernyévedé akkor jelenik meg, ha egy elére megadott id6tartamon &t nem
észlelhetd aktivitas a késziiléken. Ez az id6tartam az Options (Beallitasok) meniben allithatd
be (lasd 6.4. fejezet).

A képerny6véddén az analitikai modulok elérhetésége, valamint a vizsgalat befejezéséig

hatramaradoé id6 lathaté (47. &bra, a kbvetkezd oldalon).

Megjegyzés: Az olyan miveletek soran, mint példaul a szoftverfrissités, biztonsagi mentés,
visszaallitas, archivalas, és archiv fajlok mentése, eléfordulhat, hogy inaktivak az olyan
funkciok, mint példaul a képernyévédé és az automatikus kijelentkezés. Kiberbiztonsagi okokhal
kifoly6lag nem javasolt ezen idészak alatt 6rizetlentil hagyni a rendszert.
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47. abra: Egy elérhet6 analitikai modult mutaté képernyévédé.

6.4 BedllitAsok meni

Az Options (Beallitdsok) menli a fé6menl savbol érheté el. A 4. tablazat bemutatja a

felhaszndalé szamara valaszthaté opcidkat. A sziirkén megjelend beallitasok nem elérhetéek.

4. tablazat: Bedllitdsok meni

Név Gomb  Leiras

Archive Results
(Az archivélas eredménye)

Rendszergazdai, szerviztechnikusi és laboratériumvezetdi felhasznalok
szamara érhet6 el

A felhasznalok és a felhasznal6i profilok médositasara jogosult felhasznalok
szamara érhet6 el.

User Management
(Felhasznalokezelés)

Az assay-k bedllitdsainak modositasara jogosult felhasznalék szamara
érhetd el.

Assay Management
(Assay-k kezelése)

A rendszer beadllitasainak médositasara jogosult felhasznalék szamara
érhet6 el.

System Configuration
(Rendszer-konfiguracio)

e 000

Change Password Akkor elérhet6, ha a User Access Control (Felhasznaléi hozzéaférés-
(Jelsz6 médositasa) szabalyozas) aktiv.

6.5 Az archivalas eredménye

A QIlAstat-Dx Analyzer tarhelyének felszabaditasa, illetve a szervezeténél érvényben [évé,
adatmegdrzésre vonatkozd szabalyoknak valé megfelelés érdekében a keresési eredmények
egy utblagos eltavolitasa funkcid hasznalataval archivalhatéak. Az archivalt fajlok a
tesztfuttatasok valamennyi fontos adatait tartalmazzak (pl. gérbék adatai, mintdk eredményei,
Osszegzett eredmények stb.), és barmikor megtekinthetéek valamennyi QlAstat-Dx Analyzer

késziléken (lasd 6.5.2. fejezet).

Az archiv funkcié az Options (Beallitasok) meniibél érhetd el. Archivumokat az eltavolitasa

funkcidval, illetve az archivum betoltésével is és anélkil is l1étre lehet hozni.
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Note: Az archivum teszteredményeinek megtekintésekor csak korlatozott funkcionalitds érhetd
el (tovabbi tajékoztatasért lasd: 6.5.2. fejezet).

6.5.1 Archivum létrehozasa

6.5.1.1  Archivumfjl Iétrehozasa eltavolitasi funkcio nélkul

Archivumfajl létrehozasahoz szlrje az archivalandé eredményeket. Nyomja meg a Create
Archive (Archivum létrehozasa) gombot, majd szlrje az eredményeket a kivant kezdé és zaro
datumok alapjan. Az eredmények szama megjelenik a képernyén. Legfeljebb 250 eredmény

archivalhat6 egyetlen archivumfajlban.

Archivumfgjl l1étrehozasahoz csak a HIS/LIS rendszerbe feltdltott és lejart eredményeket lehet
kivalasztani. Nyomja meg a HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS felt6lt6tt) gombot az opcid
aktivalasahoz, majd nyomja meg a Create Archive (Archivum létrehozasa) gombot (48. abra).

administrater Archive Results 14:20 2020-05-25

“I ? (3 4 ‘,
Available /. Available J  Available T Available

Run Test

ARCHIVING Create Archive

CraataArchiva 5 Start Date  2020-05-24 >

[ nme - .
Open Archive 5 Start Time 14:20 > View
Results

End Date  2020-05-25>

©

End Time 14:20 >

Options
HIS/LIS Uploaded > £

Remove Results >

©

0 Results Selected
I | create Archive ® Cancel

Log Out

48. dbra: Archivumopciok létrehozasa

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Az USB adathordozd eszkéz haszndlatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye), amiket hasznalat el6tt

figyelembe kell venni.

Megjegyzés: Archivum létrehozasa soran inaktiv a képerny&védd funkcié. Amennyiben a User
Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) aktiv, nem sziikséges Ujra belépni a
felhasznalé azonositasa érdekében. Archivum létrehozasa kdzben nem javasolt a QlAstat-Dx

Analyzer készuléket 8rizetlentl hagyni.
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6.5.1.2  Archivumfajl Iétrehozasa eltavolitasi funkcioval

FONTOS: Az archivalt és eltavolitott eredmények mar nincsenek jelen a QlAstat-Dx Analyzer
késziléken, és nem képezik a rendszer biztonsagi mentési fajljanak. Az archivumfajl
létrehozasat megel6zéen erésen javasolt az eltavolitasi funkcid hasznalataval késziteni a
rendszerrél egy biztonsagi mentést. A rendszer biztonsagi mentésével kapcsolatban lasd:
6.8.9. fejezet.

Amennyiben bizonyos eredményeket archivalni, majd el kell tavolitani a QIAstat-Dx Analyzer
készulékrél, a 6.5.1.1. fejezetben leirt archivumfajl Iétrehozasi eljaras szerint jarjon el, és

aktivalja az eltavolitasi funkciét.

Nyomja meg a Remove Results (Eredmények eltavolitasa) gombot, és aktivalja az eltavolitast.
Ha sikeres volt az archivumfajl létrehozasa, a kivalasztott eredmények automatikusan
eltavolitasra keriilnek a QlAstat-Dx Analyzer készulékrél (49. abra, a kdvetkezd oldalon).

administrater Archive Results 14:21 2020-05-25
L e e |
- r r
] Available ) Available \_% Available /l Available
Run Test
ARCHIVING Create Archive
. Start Date  2020-05-24 > Hemove (
Create Archive > Results ;B
Open Archive 5 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 >

HIS/LIS Uploaded > Waming: g
Removed results can only
Remove Results > be viewed on QlAstat-Dx @
0 Results Selected
- Log Out
|_] Create Archive ® Cancel

49. dbra: Remove results (Eredmények eltavolitasa) beallitasi képernydje

Megjegyzés: Az eltavolitott eredmények a tovabbiakban nem lesznek jelen a QIlAstat-Dx
Analyzer késziiléken. A sikeres eltavolitast kdvetéen nem lesz elérhetd a nyomtatasi és
jelentési funkcid, illetve a HIS/LIS rendszerbe torténd feltoltés.

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Az USB adathordozd eszkéz haszndlatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye), amiket hasznalat el6tt

figyelembe kell venni.
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Megjegyzés: Archivum létrehozasa soran inaktiv a képernyévédd funkcid. Amennyiben a User
Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) aktiv, nem sziikséges Ujra belépni a
felhasznalé azonositasa érdekében. Archivum létrehozasa kdzben nem javasolt a QlAstat-Dx

Analyzer készlléket 8rizetleniil hagyni.

6.5.2  Archivum megnyitasa

A QlAstat-Dx alkalmazas szoftver jelenlegi vagy régebbi verzidjaval létrehozott archivumfajlok
csak olvasasra nyithatéak meg. Nyomja meg az Open Archive (Archivum megnyitadsa) gombot
és toltse be a kivant archivumfajlt. Az archivum sikeres betéltése utan nyomja meg a View
Archive (Archivum megtekintése) gombot. Az archivum eredményeinek megtekintése soran
nem indithaté (j futtatds. Zarja be az archivumfajlt a Close Archive (Archivum bezarasa)
gombbal a szokasos funkcionalitas visszanyeréséhez (50. abra, a kdvetkez6 oldalon).

1 ) b 1
! Available L. Available wJ Available T Available

ARCHIVING

The archive has been loaded successfully

50. abra: Open archive (Archivum megnyitasa) képernyé

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Az USB adathordozd eszkéz haszndlatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye), amiket hasznalat el6tt
figyelembe kell venni.

6.6 Felhasznaldkezelés

A QlAstat-Dx alkalmazas szoftver a kulénbozé felhasznaldi igényeket tekintve rugalmasan

izemmoddok lehetségesek:

® _Single User” (Egyfelhasznalos) tizemmadd: A User Access Control (Felhasznaloi
hozzéaférés-szabalyozas) inaktiv, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe bejelentkezett
felhasznalok tevékenysége nem ellendrzott. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék minden
funkcidja korlatozas nélkil hozzaférheté minden felhasznalé szamara.
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e  Multi-User” (Tébbfelhasznalés) izemmaéd: A User Access Control (Felhasznalo6i
hozzaférés-szabalyozas) aktiv, és a felhasznaléknak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken
végzett barmilyen tevékenységhez be kell jelentkezniiik. Az altaluk elérhetd tevékenységek
kore a felhasznal6i profilban meghatarozottak szerint korlatozott.

Megjegyzés: A User Management (Felhasznaldkezelés) bedllitasa kizarélag az ,Administrator”
(Rendszergazda) vagy ,Laboratory Supervisor” (Laboratériumvezetd) jogkorrel rendelkezé

felhasznéalok szamara elérhetd.

Megjegyzés: A User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) az Options
(Beéllitasok) menii System Configuration (Rendszer-konfiguracio) alpontjaban, a General
(Altalanos) beallitasok kozétt aktivalhato vagy inaktivalhato.

A User Management (Felhasznalokezelés) bedllitasoknal az ,Administrator” (Rendszergazda)
és ,Laboratory Supervisor” (Laboratériumvezetd) jogkorrel rendelkezd felhasznaldk Uj
felhasznalékat adhatnak a rendszerhez, meghatarozhatjak a hozzaférési jogkoriiket és

felhasznaldi profiljukat, és aktivalhatjak vagy inaktivalhatjak 6ket.

Megjegyzés: Erésen javasolt a User Access Control (Felhasznaléi hozzéaférés-szabéalyozas)
hasznalata. Egyfelhasznalés (Gzemmoédban a felhasznal6 minden rendszergazdai
jogosultsdggal rendelkezik, kivéve a QlAstat-Dx Analyzer készilékbe bejelentkezett
felhaszndlék kezelését. Minden funkcidja korlatozas nélkil hozzaférhet6. Ezenfelll er6sen
ajanlott az els6 bejelentkezés alkalmaval legalabb egy, ,Administrator” (Rendszergazda)
jogosultsaggal nem rendelkezé felhasznaldi fidk I|étrehozasa. Amennyiben a QIlAstat-Dx
Analyzer egy felhasznaldja tobb kilonb6zé felhasznaldi szerepkort egyesit, igy beleértve az
LAdministrator” (Rendszergazda) szerepet is, akkor nagy annak a veszélye, hogy a szoftverhez
val6 hozzaférés teljes mértékben le lesz tiltva, ha az adott felhasznalo elfelejti a jelszavat.
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Az 5. tablazat bemutatja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillékben rendelkezésre allo felhasznaléi
profilokat.

5. tablazat: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékben rendelkezésre allé felhasznal6i profilok

Felhasznal6i profil Jogkorok Példa

Administrator Osszes Rendszergazda/informatikus
(Rendszergazda)

Laboratory Uj felhasznalék hozzaadasa Laboratérium vezetdje
Supervisor

b .. Assay-k felvétele a meglévé assay-k kdzé
(Laboratériumvezetd) . ) .
Assay-k futtatasa, barmely felhasznal6

eredményeinek megtekintése és tamogatasi
csomagok létrehozasa

Advanced User Assay-k futtatasa Mikrobiolégus, laboratériumi technikus

(Kiemelt felhasznalo)  gajat tesztek részletes adatainak megtekintése (pl.
amplifikaciés gorbék stb.) és tamogatasi csomagok

létrehozéasa
Basic User Assay-k futtatasa Egészségligyi szakember (pl. apol6,
(Alapszintl Sajat tesztek nem részletezett adatainak orvos, haziorvos stb.)

felhasznalo) megtekintése (pl. pozitiv/negativ eredmények) és

tdmogatasi csomagok létrehozasa

6.6.1 A felhasznalok listajahoz valo hozzéaférés és annak kezelése

A rendszer felhasznaloihoz valé hozzaféréshez és azok kezeléséhez kbvesse az alabbi
|épéseket:

1. Felhasznalék konfiguradlasdhoz nyomja meg az Options (Beallitasok) gombot, majd
valassza ki a User Management (Felhasznaldkezelés) lehetéséget. Megjelenik a User
Management (Felhasznalokezelés) képernyd a tartalomtertleten (51. abra).

administrator User MGMT 14.49 2017-03-30
(=
| Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician b
View
labuser X Results
Optione
Log Out
2P Add user : & cance

51. abra: A User Management (Felhasznalokezelés) képernyé.

A tartalomterilet bal oldalan 1évé listabdl valassza ki azt a felhasznalét, melynek beallitasait
madositani szeretné (52. abra, a kdvetkez6 oldalon).
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admistrator User MGMT 1449 201703-30

Available °

Run Test
USER USER OPTIONS
administrator » e
technician > -
labuser » i Results
User Active @
Options

Assign user profile >

Assign Assays > @

Aoeau Staticticre » Log Out

28 add user E s & cancel

52. dbra: Felhasznaldk kivalasztasa és bedllitasainak médositasa.

Az alabbi bedllitasi lehetéségek valaszthatok és szerkeszthetdk, igény szerint:

O User Name (Felhasznalonév): Lehetévé teszi, hogy megtekintse a felhasznalonevet.

O Password (Jelszo): Lehetévé teszi az adott felhasznaldhoz tartozé jelsz6 médositasat

O User Active (Aktiv-e a felnasznalo) (yes/no (igen/nem)): Lehetdvé teszi annak
moédositasat, hogy aktiv-e a felhasznalé. Az inaktiv felhasznalék nem jelentkezhetnek be
és nem végezhetnek semmilyen tevékenységet a rendszerben.

O Assign User Profile (Felhasznaloi profil hozzarendelése): Lehetévé teszi masik
felhasznaldéi profil hozzarendelését az adott felhasznaléhoz (pl. Administrator
(Rendszergazda), Laboratory Supervisor (Laboratériumvezeté), Advanced User (Kiemelt
felhaszndld), Basic User (Alapszinti felhasznald)). A tartalomterilet jobb oldalan 1évé
listabol valassza ki a megfeleld felhasznaldi profilt (53. dbra).

admuistrator User MGMT 1203 20170703
Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE

administrator > Administrator e
> T

technician Laboratory Supe.. o
Results

ppan Rl | e Advanced User v bt
User Active Basic User @

Service Technician Options

Assign user profile >

Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out

28 add user B save & cancel

53. dbra: Felhasznal6i profil hozzarendelése felhasznal6khoz.

Assign Assays (Assay-k hozzarendelése): Lehet6vé teszi azon assay-k kivdlasztdsat az
assay-adatbdzisbdl, amelyeket a felhaszndlé jogosult elvégezni. A tartalomterilet jobb
oldaldn 1évé listdbdl vélassza ki a megfelels assay-ket (54. abra, a kdvetkezé oldalon).
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admaistrator User MGMT 1449 201703-30

l Available °

Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > Resp Panel [ § e
technician > sy View
labuser > T
User Active @' ) @
Assign user profile > teticrs
Assign Assays b
Assay Statistics > @
Log Out

28 add user E s & cancel

54. dbra: Assay-k hozzarendelése egy felhasznaléhoz.

O Assay Statistics (Assay-statisztikak): Megmutatja, hogy az adott felhasznalé hany

alkalommal végezte el az egyes assay-ket (55. abra).

sdmistrator User MGMT 1450 20170530
l Available °
Run Test
USER USER OFTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
technician > A 15 View
labuser > frosilie
User Active @' ) @
Assign user profile > teticrs
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
28 add user E s & cancel

55. dbra: Assay-statisztikdk megtekintése.

A Save (Mentés) gomb megnyomasaval, majd a megjelend Confirm (Megerdsités) Uzenet
jévahagyasaval rogzitse a médositasokat. A Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval, majd a
megjelend Confirm (Megerésités) (izenet jdvahagyasaval elvetheti a médositasokat.
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6.6.2 Felhasznalok hozzaadasa

Uj felhasznald QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékhez valdé hozzaadasahoz kévesse az alabbi
lépéseket:

1. Felhasznaldk konfiguradlasdhoz nyomja meg az Options (Beallitasok) gombot, majd
vélassza ki a User Management (Felhasznalokezelés) lehetéséget. Megjelenik a User
Management (Felhasznalokezelés) képernyd a tartalomteriileten (56. abra).

adimunistrator User MGMT 1723 20170330
Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator » & Name e
technician > -
labuser > e Results
’ ©
User Active €4

Options

Assign user profile >

s @
b Log Out

28 add user = ® cancel

56. abra: Uj felhasznalé hozzéad4sa.

Uj felhasznalé rendszerhez térténé hozzaadasahoz nyomja meg a képernyd bal alsé sarkaban
talalhaté Add User (Felhasznald hozzdadasa) gombot.

A virtualis billenty(izet segitségével adja meg az Uj felhasznaléhoz tartozé User Name
(Felhasznalénév) és Password (Jelszd) adatot.

Nyomja meg az Assign User Profile (Felhasznal6i profil hozzarendelése) gombot, és rendelje
hozza a megfelel6 felhasznaldi profilt (a tartalomterulet jobb oldalén lathato listardl) az Uj
felhasznaléhoz (57. abra).

admnistrator User MGMT 1728 201703-30
Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE

administrator > r Nams Administrator e
newlser
>

technician Laboratory Supe.. View
assward Results
labuser > Advanced User o
> Basic User w @
User Active ; o
Service Technician Options
Assign user profile >
? @
b Log Out
28 add user B save & cancel

57. &bra: Felhasznal6i profil hozzarendelése Uj felhasznaléhoz.
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Nyomja meg az Assign Assays (Assay-k hozzarendelése) gombot, és valassza ki azon assay-
ket (a megjelenitett assay-listabdl), amelyeket a felhasznal6 jogosult elvégezni.

Az 0 adatok rogzitéséhez és tarolasahoz nyomja meg a Save (Mentés) gombot, majd erdsitse

meg a megjelend Confirm (Megerésités) lzenetet. Az Uj felhasznald Iétrehozasa befejez8daott,

innentdl kezdve barmikor beléphet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe.

6.7 Assay-k kezelése

Az Assay Management (Assay-k kezelése) meniiben médosithatja az assay-beallitasokat, és
megtekintheti az assay-kkel kapcsolatos informacidkat és statisztikakat.

Megjegyzés: Az Assay Management (Assay-k kezelése) menlpont kizarélag az
LAdministrator” (Rendszergazda) vagy ,Laboratory Supervisor” (Laboratériumvezetd) jogkorrel
rendelkezé felhasznalok szamara elérhetd.

6.7.1 Elérhet6 assay-k kezelése

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken elérhetd assay-k kezeléséhez kdvesse az alabbi
lépéseket:

1. Az Assay Management (Assay-k kezelése) képerny8héz valo eljutashoz nyomja meg az
Options (BeallitAsok) gombot, majd valassza ki az Assay Management (Assay-k kezelése)
gombot. Az elérhet6 assay-k a tartalomteriilet elsé oszlopaban lathatéak (58. abra).

adimunistrator Assay MGMT 1450 20170330
| =1
Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Pane > Assay active e
"S53 View
08437015450506 Results
Respiratory Panel @
'1' , Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
[ import 3 ® cancel

58. abra: Elérhet6 assay-k kezelése.

A tartalomtertlet bal oldalan Iévé listabdl valassza ki azt az assay-t, melynek beallitasait
maédositani szeretné.

Valassza ki a 6. tabldzatban (a kdvetkez6 oldalon) felsorolt opcidk egyikét.
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6. tablazat: Assay-k kezelésének bedllitasai

Opcié

Leiras

Assay Active
(Aktiv assay)

Assay ID
(Assay-azonositd)

Assay Description
(Assay leirasa)

Assay Version
(Assay-verzid)

LIS assay name
(LIS assay neve)

Assay Notes
(Assay-hez kapcsol6do
megjegyzések)

Type of Samples
(Mintatipusok)

List of Analytes

(Vizsgalt mikroorganizmusok

listaja)

List of Controls (Kontrollok

listaja)

Assay Statistics
(Assay-statisztikak)

A gomb segitségével médosithatja, hogy egy assay aktiv vagy inaktiv-e.
Megjegyzés: A QlAstat-Dx assay-kazettak csak abban az esetben tesztelheték egy

konkrét assay-re, ha az assay aktiv.
Megadja az assay azonosité szamat.
Megadja az assay nevét.

Megadja az assay verzidjat.

Informaciét nyujt a LIS assay-rél.

Kiegészité informaciét ad az assay-rél.

Az adott assay altal tAmogatott kiilonb6z6 mintatipusok felsorolasa.

Az adott assay soran kimutathat6 és azonosithat6é kérokozok listaja.

Az assay-ben szereplé kontrollok felsorolasa.

Megadja az adott assay esetén a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken valaha végzett
tesztek szamat, valamint azt, hogy ezek kdzul mennyi volt pozitiv, negativ, sikertelen
vagy visszavont.

6.7.2 Uj assay-k importalasa

Uj assay-nek a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékre val6 importalasahoz kvesse az alabbi Iépéseket:

1. Dugja be az importadland6 assay-definicios fajl(oka)t tartalmazé USB-adathordozot a
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék USB-portjaba.

Megjegyzés: A rovidtava adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkoz

hasznalata javasolt. Az USB adathordozé eszkdz hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos

korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a felliliras veszélye), amiket hasznalat el6tt

figyelembe kell venni.
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Az Ujj assay(-k) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe val6 importalasahoz nyomja meg el6szor az
Options (Beallitdsok), majd az Assay Management (Assay-k kezelése) gombot. Megjelenik az
Assay Management (Assay-k kezelése) képernyd a kijelzd tartalomteriiletén (59. abra).

Avatatiy £ Avatatie | Avatable b avesutie °

AVAILABLE ASSAVS Assay0l Rn Test

B oo B s

@

59. dbra: Assay Management (Assay-k kezelése) képernyé.

Nyomja meg a képerny6 bal alsé sarkaban lathatd Import (Importalas) ikont.

Valassza ki az USB-adathordozorol az importaland6 assay-nek megfelelé assay-definicios
fajlt. Ahhoz, hogy a rendszer érzékelje, a assay-definicids fajinak a gyokérkonyvtarban kell
lennie.

Megjelenik a fajl feltdltését megerdsité parbeszédpanel.

Az aktudlis verziénak egy Uj verzidval valo felllirAsahoz megjelenhet egy parbeszédpanel. A
felllirdshoz nyomja meg a yes (igen) gombot.

Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval valik aktivva (60. abra).

Avaistle Avadsbin ) wailabie £} available °
AVAILABLE ASSAYS Assay0l
Assay0l > Assay Active

Aggay Active

B roee El ae ® tace
60. dbra: Az assay aktivalasa.

6.8 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék konfiguralasa

A System Configuration (Rendszer-konfiguracié) meniben lehetéség van a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 rendszer kezelésére, valamint régidspecifikus paraméterek megadasara.
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6.8.1 Regionalis bedllitasok

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék regionalis bedllitasainak konfiguradlasdhoz kbvesse az

alabbi lépéseket:

1. Nyomja meg el6szor az Options (Bedllitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.

2. A bal oldali oszlopban talalhat6 Settings (Bedllitasok) listabol valassza ki a Regional
(Regionalis) lehetdséget. Valassza ki és allitsa be a 7. tdblazatban (a kdvetkez6 oldalon)
felsorolt opcidkat, igény szerint.
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7.tablazat: Rendelkezésre all6 regionalis bedllitasok

Setting (Beallitas)

Leiras

Date (Datum)
Time (1d6)

Time Zone
(Id6zéna)

Date format
(Datumformatum)

Date separator
(Datumot tagold
irasjel)

Time format
(Id6formatum)

Language (Nyelv)

Megadja a rendszerdatumot (év, hénap, nap) (61. abra, alul)
Megadija a rendszeridét (6ra, perc)

Megadja a rendszer id6zénajat

Megadja a datum formatumat. Az alabbi opcidk allnak rendelkezésre (62. abra, lasd alabb):
DD-MM-YYYY (NN-HH-EEEE)

DD-MM-YY (NN-HH-EE)

MM-DD-YYYY (HH-NN-EEEE)

YYYY-MM-DD (EEEE-HH-NN) (alapértelmezett)

YY-MM-DD (EE-HH-NN)

Megadja a datumot tagol6 irasjelet. Az alabbi opcidk allnak rendelkezésre (63. abra, a kdvetkezd
oldalon):

— (alapértelmezett)

W

Megadija az id6 formatumat. Az alabbi opciok allnak rendelkezésre (64. abra, a kdvetkez6
oldalon):

24 hours (24 6ra) (hh:mm:ss) (alapértelmezett)

12 hours (12 6ra) (hh:mm:ss, a.m./p.m. (de./du.))

Angol (alapértelmezett)

administratoe
Available

SETTINGS

Regional >
General >
Printer >
Network >
System Log >
Technical Log >
Version Infa >

System Config 1451 200170330

Run Test
REGIONAL SETTINGS DATE
Date > e
» 0 0 0 =
Time Zone > 17 03 30 oLl
Date Format > @
Date Separator > ° ° ° Options
Time Format >
Language >

,_
5

&
o@
£

) cance

61. dbra: A rendszerdatum beallitasa.
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-1 Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Infa

System Config

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Formal >

Date Separator >
Time Format >

Language >

1452 20170330

Run Test
DATE FORMAT

DD-MM-YYYY e

62. dbra: A rendszerdatum formatumanak beallitasa.

adminisratos

-1 Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Infa

System Config

REGIONAL SETTINGS

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

DO-MM-YY .
View
MM-DD-YYYY eiltx
YYYY-MM-OD e @
Y¥-MM-DD Options
Log Qut
=] save ) cance!
1452 20170330
Run Test

DATE SEPARATOR

2017.03.30 e

2017-03-30 - View

2017_03_30 fiem.ltx

2017/03/30 @

2017:03:30 Options

®

Log Qut

=] save ) cance!

63. dbra: A rendszerdatumot tagolé irasjel beallitasa.

adminiisr,

F

-1 Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Infa

System Config

REGIONAL SETTINGS
Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >
>

Date Separator

Time Format >

Language >

1452 20170330

Run Test
TIME FORMAT

24 hours « e

12 hours (am/pm}) View
Results

©

Options

®

Log Qut

=] save ) cance!

64. abra: A rendszeridé formatumanak beallitasa.
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6.8.2  HIS/LIS beallitasok

Lasd 7. fejezet.

6.8.3 Altalanos beallitasok

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék altalanos beallitasainak médositasahoz kdvesse az alabbi

lépéseket:

1. Nyomja meg el6sz6r az Options (Bedllitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.

2. A bal oldali oszlopban talalhat6 Settings (Bedllitasok) listabol valassza ki a General
(Altalanos) lehet8séget. Valassza ki és allitsa be a 8. tablazatban (a kévetkezd oldalon)
felsorolt opcidkat, igény szerint.
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8. tablazat: Rendelkezésre all6 altalanos bedllitasok

Setting (Beallitas)

Leiras

User Access Control
(Felhasznaloi
hozzéaférés-
szabdlyozas)

Automatic log-off time
(Automatikus
kijelentkezési idd)

Require password
before executing
assay (Jelszokérés a
teszt elvégzése el6tt)

Use Patient ID
(Betegazonosité
hasznélata)

Prefer Patient ID Bar
Code (Betegazonositd
vonalkéd elényben
részesitése)

Patient ID Mandatory
(Betegazonosité
kotelezd)

Sample ID Mandatory
(Mintaazonosité
kotelezd)

Prefer Sample ID Bar
Code (Mintaazonosité
vonalkéd elényben
részesitése)

Exclude Modules
(Modulok kizarasa)

Number of Results Per
Page (Eredmények
szama oldalanként)

Show Previously
Logged-in User IDs
(Korabban
bejelentkezett
felhasznalok
azonositéjanak
megjelenitése)

Require Password to
Log In (Jelszd
szllkséges a
bejelentkezéshez)

Engedélyezi a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) funkciot, ennek
kovetkeztében minden felhasznalénak be kell jelentkeznie a rendszerbe, és kizarolag a
felhasznaldi profiljuk szaméara engedélyezett tevékenységeket jogosultak elvégezni.

Ha ez a funkcié nincs aktivalva, nem lehet kiildnbséget tenni az egyes felhasznalok
tevékenységei kozott. Minden funkcio elérhetd, mint ,Administrator” (Rendszergazda)
jogosultsag esetén.

Ez a funkci6 alapértelmezett esetben aktiv.

Kizarélag akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas)
funkcio is aktiv. Ebben a beallitasban megadhaté az az idéintervallum, amely elteltével a
rendszer automatikusan kilépteti a felhasznalét, ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék nem
észlel felhasznaléi aktivitast. Ez az id6tartam 5 perc és 99:59 6ra kozott valtoztathatd.
Alapértelmezett: 30 perc.

Olyan felhasznalé6i tevékenységek hatasara, mint a kurzor mozgatasa, kattintads a kurzorral,
egy gomb lenyomasa egy kiilsé billentylizeten, vagy az érintéképernyd megérintése esetén az
automatikus kijelentkezési idé ujraindul.

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

Kizéarolag akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznaloéi hozzéaférés-szabalyozas)
funkcio is aktiv. Ha ez a bedllitas aktivalva van, minden felhasznélénak meg kell adnia a
jelszavat a Confirm (Megerdsités) gomb megnyomasa utan, miel6tt elindithatna egy assay-t.

Ha a Use Patient ID (Betegazonosité hasznalata) aktiv, a vizsgalat elékészitése soran a
QIlAstat-Dx szoftver felajanlja a betegazonosité beirasanak vagy beolvasasanak lehetéségét
(lasd 5.3. fejezet).

Meghatéarozza, hogy a Patient ID (Betegazonositd) bevitele soran elsédlegesen a
vonalkédolvas6 hasznalatat kérje-e a rendszer.
Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

Kizéarolag akkor aktiv, ha a Use Patient ID (Betegazonosité haszndlata) is aktiv. Ha a funkcid
aktiv, az assay nem kezdhet6 el, amig a betegazonosité bevitele nem tértént meg. Ha a
funkci6 inaktiv, a patient ID data (Betegazonositd adat) mezd liresen maradhat.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).
Ha a funkcié aktiv, az assay nem kezdhet6 el, amig a mintaazonosité bevitele nem tortént
meg. Ha a funkci6 inaktiv, a Sample ID data (Mintaazonosit6 adat) mezd tresen maradhat,

ilyen esetben a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék automatikusan general egy egyedi
mintaazonositot.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

Meghatarozza, hogy a Sample ID (Mintaazonosit6) bevitele soran elsédlegesen a
vonalkédolvas6 hasznalatat kérje-e a rendszer.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

Lehetévé teszi bizonyos analitikai modulok vizsgalatokbdl térténd kizarasat. Ez abban az
esetben lehet hasznos, ha egy modul hibasan miikddik, vagy felmeril ennek a gyanuja.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

Ez a beallitasi lehet6ség meghatarozza, hany eredmény jelenik meg oldalanként a View
Results (Eredmények megjelenitése) képernydn.

Kizéarolag akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznaloéi hozzéaférés-szabalyozas)
funkcid is aktiv. Ha a funkci6 aktiv, a kordbban bejelentkezett felhasznalok listaja lathat6 a
bejelentkezési képernydn.

Alapértelmezett: Enabled (Aktiv).

Kizéarélag akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas)
funkcio is aktiv. Ha a funkcié aktiv, minden felhasznalénak meg kell adnia a jelszavat a
bejelentkezéshez. Ha inaktiv, a bejelentkezéshez csak a felhasznaléi azonosité megadasara
van sziikség.

Alapértelmezett: Enabled (Aktiv).
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Setting (Bedllitas) Leiras

Restore Factory Lehetdvé teszi a rendszer visszaallitasat az alapértelmezett allapotba.
Default (Gyari

beallitasok

visszadllitasa)

6.8.4 Nyomtatobeallitasok

A Printer (Nyomtatd) beallitasi opciok lehetévé teszik a rendszernyomtaté kivalasztasat. A
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékkel hal6zati nyomtaték és az operativ modul hatuljan talalhaté
USB-porthoz kdzvetlenil kapcsoléd6é nyomtatok egyarant hasznalhatok.

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék nyomtatobedllitdsainak médositasahoz kdvesse az alabbi
|épéseket:

1. Nyomja meg el6szor az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.

2. Abal oldali oszlopban talalhat6 beallitasi listabdl valassza ki a Printer (Nyomtato)
lehet6séget.

3. Valasszon egyet az elérheté nyomtatok kozil (65. abra).

adimunistrator Syster Canfig 1202 20170703
| =1
Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > PRINTER - e
General > View
Printer > Resulls
Network > @
System Log > Options
Technical Log >
Version Info > @
= . N Log Out
® cancel

65. abra: A rendszernyomtat6 kivalasztasa.

Az USB-n vagy Etherneten keresztilli nyomtatd telepitésével kapcsolatos informéacio a
11.1. fuggelékben olvashato.

6.8.5 beadllitasok

A Network (Halézat) opcid lehetévé teszi a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék hal6zathoz vald
kapcsolddasat, ezen keresztll pedig haldézati nyomtatokhoz, valamint a kérhazi/laboratériumi
informatikai rendszerhez (HIS/LIS) csatlakozhat. A hél6ézati beallitasok konfiguralasaval
kapcsolatos informaciokat a hal6zati rendszergazdatél kaphat.
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A haloézati beallithsok megadasahoz kdvesse az alabbi lépéseket:

1.

A bal oldali oszlopban talalhat6 beallitasi listabdl valassza ki a Network (Halézat) lehetéséget

Nyomja meg elészo6r az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-

konfiguracio) gombot.

(66. abra, a kovetkez6 oldalon).

admin pratoe

| ==
Availabla

SETTINGS

Regional >
General >
Printer >
Network >
System Log >
Technical Log &
Version Info >

System Config 1150 201 70703

Run Test

NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Obtain IPv4 P d
Enable IPv6 it
Sheiidois B address autom. e
] View
Results
Enable IPv4

IPv4 Settings > @

Options

4 @
Enable CUPS D Obtain DNS r (T
o g Dut
[E] save ) cance

66. abra: A héaldzati bedllitasok konfiguréacidja.

A halézati rendszergazdatol kapott utasitasoknak megfeleléen allitsa be a 9. tablazatban

felsorolt opcidkat.

9. tablazat: Hal6zati bedllitasok

Opcié

Leiras

Enable IPv6 (IPv6
engedélyezése)

Obtain IPv6 address
automatically (IPv6-cim
automatikus lekérése)

IPv6 Address (IPv6-cim)

Subnet Prefix Length
(Alhalézat elétagjanak
hossza)

Enable IPv4 (IPv4
engedélyezése)

Obtain IPv4 address
automatically (IPv4-cim
automatikus lekérése)

IPv4 Address (IPv4-cim)

Subnet Mask (Alhalézati
maszk)

Default Gateway
(Alapértelmezett atjard)

Lehet6vé teszi az IPv6 protokoll alkalmazasat. Az IPv6 Settings (IPv6 beallitasok)
almeni csak abban az esetben vélaszthatd, ha az ,Enable IPv6” (IPv6 engedélyezése)
aktiv.

Lehet6vé teszi, hogy az egység a DHCP-protokoll hasznalataval IPv6 cimet kérjen le.

Az operativ modulhoz tartoz6, manuélisan konfigurdlt IPv6é-cimet adja meg. Ez a
lehet6ség csak akkor valaszthato, ha az ,Obtain IPv6 address automatically” (IPv6-cim
automatikus lekérése) inaktiv.

Megadja az IPv6-alhalézat elétagjanak hosszat. Ez a lehetéség csak akkor valaszthato,
ha az ,Obtain IPv6 address automatically” (IPv6-cim automatikus lekérése) inaktiv.

Lehetévé teszi az IPv4 protokoll alkalmazéasat. Az IPv4 Settings (IPv4 beallitadsok)
almeni csak abban az esetben véalaszthatd, ha az ,Enable IPv4” (IPv4 engedélyezése)
aktiv.

Lehet6vé teszi, hogy az egység a DHCP-protokoll hasznalataval IPv4 cimet kérjen le.

Az operativ modulhoz tartozd, manudlisan konfiguralt IPv4-cimet adja meg. Ez a
lehetéség csak akkor valaszthato, ha az ,Obtain IPv4 address automatically” (IPv4-cim
automatikus lekérése) inaktiv.

Megadja az IPv4-alhdlézat elétagjanak hosszat. Ez a lehetéség csak akkor valaszthato,
ha az ,Obtain IPv4 address automatically” (IPv4-cim automatikus lekérése) inaktiv.

Attol figgéen, hogy melyik aktiv, megadja az IPv6 vagy IPv4 alapértelmezett atjarét. Ez a
lehetéség csak akkor valaszthato, ha az ,Obtain IPv6 address automatically” (IPv6-cim

automatikus lekérése) vagy az ,Obtain IPv4 address automatically” (IPv4-cim automatikus

lekérése) inaktiv.
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Opci6 Leiras

Obtain DNS address Lehet6vé teszi, hogy az egység a DHCP-protokoll hasznalataval DNS-konfiguraciot kérjen
automatically (DNS-cim le.
automatikus lekérése)

Preferred DNS Server Megadja az els6dleges DNS-szervert. Ez a lehetéség csak akkor valaszthato, ha az
(Elényben részesitett ,Obtain DNS address automatically” (DNS-cim automatikus lekérése) inaktiv.
DNS-szerver)

Alternate DNS Server Megadja a masodlagos DNS-szervert. Ez a lehet6ség csak akkor valaszthaté, ha az
(Alternativ DNS-szerver) ,Obtain DNS address automatically” (DNS-cim automatikus lekérése) inaktiv.

6.8.6 Rendszernapld

A rendszernaplé az operativ és analitikai modulokkal kapcsolatos altalanos informaciokat rogzit,
mint példaul a felhasznalok és az assay-k, hozzdadasa és eltavolitasa, bejelentkezések,
kijelentkezések, tesztek inditdsa stb. A rendszernapléban tarolt adatok megtekintéséhez
nyomja meg elészor az Options (Bedllitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié), végul a System log (Rendszernapld) gombot. A ,System Log Capacity”
(Rendszernapld kapacitasa) a képernyd kézepén lathato, ezt kdveti a naplo tartalma. A tartalom
exportalasahoz nyomja meg az Export Log File (Napléfajl exportalasa) gombot (67. abra).

administraton System Config 1453 20170330
| ==
Availabla °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Regional > ' Apect
100 Mb Refresh
General > - View
Printer > R Resulls
Network > - @
System Log > -' : Options
Technical Log >
Version Infa b "
arsanime L Page 1 of 163 > A @
- - » Log Qut

[B Esport Log Fite

67. abra: A rendszernapléban tarolt adatok megtekintése.

Megjegyzés: Egy teszttel, illetve az Osszes sikertelen teszttel kapcsolatos valamennyi
tdmogatasi informacioért a tamogatasi csomag funkcié hasznalata javasolt (lasd 5.4.7).

6.8.7 Verzidinformaciok és szoftverlicenc-megallapodas

A QlAstat-Dx szoftververzidjanak, valamint a telepitett analitikai modulok sorozatszamanak és
firmware-verziéjanak, illetve a szoftverlicenc-megallapodas megtekintéséhez nyomja meg
el6szor az Options (Bedllitasok), majd a System Configuration (Rendszer-konfiguracio),
végil a Version Info (Verzidinformaciék) gombot.
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6.8.8 Rendszerfrissités

FONTOS: Az 1.3-es verziora valo frissitéshez az 1.1-es vagy magasabb verziészamu szoftver

szlikséges.

A legjobb teljesitmény biztositdsa érdekében kérjuk, ellenérizze, hogy a legfrissebb, naprakész
szoftververziét haszndlja-e. A szoftverfrissitésekkel kapcsolatos tamogatasért forduljon a
QIAGEN muszaki Ugyfélszolgalatdhoz a support.qiagen.com oldalon.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék rendszerfrissitéséhez nyomja meg el6szér az Options
(Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-konfiguracid), végil a System Update
(Rendszerfrissités) gombot. A rendszer Gjabb verziéra val6 frissitéséhez valassza ki az USB
adathordozé eszkdzon tarolt megfelel6 .dup kiterjesztést fajlt. Megjelenik egy Uzenet, amely
javasolja, hogy el6szor végezze el a rendszer biztonsagi mentését (lasd 6.8.9. fejezet) (68.
abra). Eléfordulhat, hogy a frissités elvégzését kdvetéen a felhasznalénak le kell allitania, majd
Ujra kell inditania a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket.

Making a backup is
recommended before
updating

(@ procesd () cancel

68. dbra: A rendszerfrissités elvégzése.

Megjegyzés: Az 1.2. verzidju vagy régebbi szoftverrdl torténd frissités idészeri elvégzéséhez
javasolt az alabbi eljaras elvégzése a frissités el6tt és utan:

A frissités el6tt a kezdb6képerny6rél menjen ide: ,,Options” (Beallitasok) > ,System Config”
(Rendszer-konfiguracio) > a ,Settings” (Beallitasok) alatt valassza ki a ,General” (Altalanos)
lehetéséget > a ,General Settings” (Altalanos beallitasok) alatt.

1. Gorgessen lefelé (poccintsen felfelé), és keresse meg a ,Number of Results Per Page”
(Eredmények szama oldalanként) lehet&séget.

2. Lépjen be a ,Number of Results Per Page” (Eredmények szama oldalanként) mezdjébe.
3. lrja &t az értéket ,100"-ra, majd nyomja meg az Enter billenty(t.

4. Nyomja meg a képerny6 alsé savjaban Iévé ,Save” (Mentés) gombot a beallitasok
mentéséhez.
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Ezt kdvetden allitsa vissza a ,Number of Results Per Page” (Eredmények szama oldalanként)
értékét a kordbbira. Ehhez menjen ide: ,Options” (Beallitdsok) > ,System Config” (Rendszer-
konfiguracio) > a ,Settings” (Beallitasok) alatt valassza ki a ,General” (Altalanos) lehetéséget >
a ,General Settings” (Altalanos beéllitasok) alatt

1. Gorgessen lefelé (poccintsen felfelé), és keresse meg a ,Number of Results Per Page”
(Eredmények szama oldalanként) lehet&séget.

2. Lépjen be a ,Number of Results Per Page” (Eredmények szama oldalanként) mezgjébe.

3. Allitsa at az értéket ,100"-rél a ,the value previously displayed” (a korabban megjelenitett
érték) értékre, majd nyomja meg az Enter billenty(it.
4. Nyomja meg a képerny6 alsé savjaban Iévé ,Save” (Mentés) gombot a beallitasok
mentéséhez.
Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé
eszkoz hasznalata javasolt. Az USB adathordoz6 eszkdz hasznalatara vonatkozhatnak
bizonyos korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye), amiket hasznalat
elétt figyelembe kell venni.
Megjegyzés: A rendszerfrissités soran inaktiv a képerny&védé funkcié. Amennyiben a User
Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) aktiv, nem sziikséges Ujra belépni a
felhasznalé azonositasa érdekében. Rendszerfrissités kdzben nem javasolt a QlAstat-Dx

Analyzer készuléket 8rizetlendl hagyni.

6.8.9 A rendszer biztonsagi mentése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készUlék rendszerének biztonsagi mentéséhez nyomja meg el6szér
az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-konfiguracié), végiil a
System Backup (Rendszer biztonsagi mentése) gombot (69. abra). Helyezzen be egy USB
adathordozé eszkdzt az ellilsé USB-portba.

E_ = — =

SETTINGS BACKUP Loalloc]

69. dbra: A rendszer biztonsagi mentésének elkészitése.
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Nyomja meg a Make Backup (Biztonsagi mentés készitése) gombot. Létrejon egy

alapértelmezett fajinévvel rendelkezd, .dbk kiterjesztési fajl.

A biztonsagi mentés visszadllitdsahoz nyomja meg a Restore Backup (Mentés visszaallitasa)
gombot, majd a csatlakoztatott USB adathordozd eszkozrél valassza ki a megfelelé .dbk
kiterjesztésli mentési fajlt. Ekkor megjelenik egy Uzenet, mely a mentés visszaallitasa elétt
biztonsagi mentés készitését javasolja.

Megjegyzés: Erdsen ajanlott rendszer biztonsagi mentéseket végezni a szervezeténél
érvényben 1évd, az adatok elérhetéségére és az adatok elvesztésének megakadalyozasara
vonatkozé szabalyzatnak megfelelGen.

Megjegyzés: A biztonsagi mentés készitése kozben inaktiv a képerny6véds funkcio.
Amennyiben a User Access Control (Felhasznaldi hozzéaférés-szabalyozas) aktiv, nem
sziikséges Ujra belépni a felhasznal6 azonositasa érdekében. Biztonsagi mentés létrehozasa
kdézben nem javasolt a QlAstat-Dx Analyzer késziléket 6rizetlenll hagyni.

Megjegyzés: A rovidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznédlata javasolt. Az USB adathordozé eszkdz hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozasok (pl. a téarhely kapacitasa vagy a feliilirds veszélye), amiket hasznalat elétt
figyelembe kell venni.

6.9 Jelsz6 mddositasa

Egy felhasznal6i jelsz6 megvaltoztatdsahoz nyomja meg az Options (Beallitasok), majd a
Change Password (Jelsz6 médositasa) gombot. El6sz0r irja be a régi jelszét a szévegmezdbe
(70. &bra), majd az (j jelsz6t a New Password (Uj jelszé) mezébe. irja be még egyszer az (j

jelsz6t a Confirm Password (Jelsz6 meger@sitése) mezébe (71. abra).

abuser Change Password 17.37 201703-30
User ID labuser Password
q w e r t y u i o p
a s d f g h j k
h z X c v b n m & 123
X space iV

70. &bra: A régi jelsz6 bevitele.
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abuser Change Password 17.37 201703-30

Mew password Confirm password

X space v

71. abra: Az Uj jelsz6 bevitele és megerdsitése.

Harom egymas uténi sikertelen kisérlet utan a jelszobeviteli mezd egy percre inaktivalédik, és
egy parbeszédpanel jelenik meg az alabbi Gizenettel: ,Password failed, please wait 1 minute to
try it again” (Hibas jelszd, ujabb probalkozas el6tt kérjik, varjon egy percet).

Megjegyzés: Erésen ajanlott a szervezeténél érvényben |év8 elbéirasoknak megfeleld, erds

jelszé hasznalata.

6.10 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék rendszerallapota

Az operativ és analitikai modulok allapotat a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék elején

elhelyezkedd allapotjelzé (LED) lampak szine jelzi.
Az operativ modul az aldbbi allapotjelzé szineket jelenitheti meg:

A 10. tablazat (a kovetkez6 oldalon) 6sszefoglalja az operativ és analitikai modulokon lathatd
allapotjelzd fényeket.
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10. tablazat: Az allapotjelz6 fények leirasa

Modul Allapotjelzé fény Leiras

Operativ KI A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék Kl van kapcsolva
Kék A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék készenléti allapotban van
Zold A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék aktiv

Analitikai Ki A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék Kl van kapcsolva
Kék A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék készenléti allapotban van
Zold (villogo) A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék inicializal
Zold Az analitikai modul aktiv
Piros Az analitikai modul hibas miikédése

6.11 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék kikapcsolasa

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket folyamatos mikodésre tervezték. Ha a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készuléket rovid idén at (kevesebb mint egy napig) nem hasznaljak, javasolt a
készilék elején talalhatd6 ON/OFF (Be/Ki) gomb segitségével készenléti izemmabdba helyezni
azt. Hosszabb idére torténé kikapcsolashoz a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék hatuljan
talalhaté f6kapcsoloval kapcsolja Kl a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket.

Ha egy felhasznalé akozben prébalja meg készenléti izemmddba helyezni a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 készlléket, mig az analitikai modulon vizsgalat zajlik, parbeszédpanel jelzi, hogy
ez pillanatnyilag nem lehetséges. Varja meg a vizsgalat(ok) befejez6dését, és azt kdvetben
prébalja Ujra kikapcsolni a késziléket.
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7 HIS/LIS kapcsolodas

Ez a fejezet ismerteti a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék kérhazi/laboratériumi informatikai

rendszerekhez (HIS/LIS) val6 kapcsol6dasat.

A HIS/LIS konfiguracio lehetévé teszi a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék HIS-/LIS-hez torténé

csatlakoztatasat, melynek készénhetéen az alabbi funkcidk érhetdk el:

A HIS/LIS rendszerrel valé kommunikacio aktivalasa és konfiguralasa

Assay-konfiguracié az eredmények elkildéséhez és vizsgalatkérések igényléséhez

Teszt futtatasa vizsgalatkérés alapjan

Teszt eredményének elkildése

Megjegyzés: Javasolt a szervezeténél érvényben 1évd, a helyi intranetes kommunikaciora

vonatkozd biztonsagi eljarasok és szabalyzatok alkalmazésa, mivel a HIS/LIS rendszerrel

folytatott kommunikacié nem titkositott.

7.1 A HIS/LIS rendszerrel valé6 kommunikacio aktivalasa és
konfiguralasa

Nyomja meg el6szor az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.

A bal oldali oszlopban talalhat6é Settings (Beallitasok) listabdl valassza ki a HIS/LIS
lehetdséget. Valassza ki és allitsa be a 11. tablazatban felsorolt beallitasokat, igény szerint.

11. tablazat: HIS/LIS beallitasok

Setting (Beallitas)

Leiras

Host Communication
(Kommunikéacié a
kdzponti szamitégéppel)

Host Settings (K6zponti
szamitogép beallitasai)

Lehetdveé teszi a HIS/LIS kapcsolodast.
Ez a funkci6 alapértelmezett esetben inaktiv.

Kizéarélag akkor aktiv, ha a Host Communication (Kommunikaci6 a kdzponti
szamitogéppel) engedélyezve van. Ez a bedllitdis meghatarozza a kdzponti szamitégép
cimét és a kdzponti szamitégép csatlakozasi portjat. A kozponti szamitégép ciménél
egyidejlleg lehetéség van IP-cim és a nevet jelz6 érték bevitelére. Az IP-értéknek 4
szambol kell allnia (N.N.N.N), és az N értéke 0 és 255 kozott legyen.

Az atviteli protokoll jelenleg a HL7-tel kompatibilis (a jovébeli verziok a POCT1A-val is
kompatibilisek lesznek).

A Hospital name (Kérhaz neve) egy DMS vagy LIS meghatarozasara szolgalé
kizarélagos név.

A Timeout (Idétullépés) alapértelmezetten 5 masodperc, és legfeliebb 60 masodpercre
nyUjthat6. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék maximum ennyi ideig var a kdzponti
szamitogép valaszlizenetére.

A Messages queued (Sorban &ll6 Uzenetek) jelzi a sorban varakoz6 izenetek szamat.
A Check connectivity (Csatlakozas ellenérzése) gombbal hitelesitheti a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 késziilék és a kdzponti szamitégép kozotti csatlakozast az IP-cim és a port
kitdltése utan.

(a kovetkez6 oldalon folytatodik)
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11. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Setting (Bedllitas)

Leiras

Result Upload
(Eredmény feltdltése)

Results Upload Settings
(Eredmények
feltoltésének bedllitasai)

Test Orders
(Tesztkérések)

Order Settings
(Vizsgalatkérés
bedllitasai)

Debug Logging
(Hibakeresés naplézasa)

Lehet6vé teszi az eredmények elkiildését a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékrél a
kdzponti szamitdégépre.
Ez a funkcié alapértelmezett esetben inaktiv.

Kizéarolag akkor aktiv, ha a Result Upload (Eredmény feltoltése) funkcid is aktiv.

Az eredmények feltoltése kétféle izemmodban torténhet: automatikusan és manudlisan.
Az automatikus tzemmod aktiv allapotaban a rendszer a teszt befejezése utan azonnal
elkildi az eredményeket a kdzponti szamitdgépnek. Ha az automatikus tizemmad inaktiv,
az eredmények manudlisan, az Upload (Feltdltés) gomb megnyomasaval kildhetdk el a
Result Summary (Az eredmények 0sszefoglalasa) és a View Results (Eredmények
megjelenitése) képernydrél. Az automatikus funkcié alapértelmezett esetben inaktiv.

Az Expire Time (Lejarati id6) azon napok szama, ameddig egy teszt eredménye
elkildhet6 a kdzponti szamitogépnek. Ha az érték nullara van allitva, ez az opci6 inaktiv,
igy az eredményeknek nincs lejarati idejuk.

A Reset Uploading (Feltoltés alaphelyzetbe allitasa) torli az elkildésre varé tizenetek
sorat. Ez az opci6 akkor lehet hasznos, ha szamos eredmény kertilt elktldésre, de
kulonféle okokbdl vissza kell vonni az adatétvitelt.

A Retry (Ujraprébélkozas) Gjrakiildi az ,Error’ (Hiba) feltéltési allapotd eredményeket.

Az Authorization (Felhatalmazas) hozzarendelhet6 egy felhasznaloi szerepk6zhéz, hogy
lehetévé valjon az eredmények feltoltése. Alapértelmezett esetben csak az Administrator
(Rendszergazda) felhasznal6 rendelkezik ezzel a felhatalmazassal.

Lehet6vé teszi a tesztfuttatast a korhazi/laboratériumi informatikai rendszerben (HIS/LIS)
létrehozott vizsgalatkérés alapjan.

Ez a funkci6 alapértelmezett esetben inaktiv.

Kizéarolag akkor aktiv, ha a Test Orders (Tesztkérések) is aktiv.

A Force Order (Kérés megkovetelése) lehetbvé teszi egy teszt futtatasat még akkor is, ha
a kozponti szamitégéppel nem hozhaté létre kapcsolat, vagy ha nincs vizsgalatkérés
tarsitva a megadott mintaazonositéhoz. A Force Order (Kérés megkévetelése) funkcid
alapértelmezett esetben inaktiv.

A hibakeresés napl6zasa csak egy rendszergazdai vagy szerviztechnikusi jogosultsaggal
rendelkez6 felhasznald altal kapcsolhato be/ki. Lehetové teszi a HIS/LIS feltoltésekre
vonatkozo, konkrét HL7 hibakeresési Uizenetek naplozasat.

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

7.2 Az assay nevenek konfiguralasa

A kérhazi/laboratériumi informatikai rendszerekben (HIS/LIS) megjelené assay-név kilénbozhet
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékben kijelzett assay-névtél. A HIS/LIS funkciok hasznalata

el6tt el kell végezni az assay-nevek meger@sitésére/mddositasara szolgald alabbi Iépéseket.

1. Az Assay Management (Assay-k kezelése) képernybéhéz valo eljutashoz nyomja meg az

Options (Bedllitdsok) gombot, majd valassza ki az Assay Management (Assay-k kezelése)

gombot. Az elérheté assay-k a tartalomtertlet elsé oszlopaban lathatéak.

Valassza ki a kivant assay-t az Available Assays (Rendelkezésre allé assay-k) menubdl.

Valassza ki a LIS assay name (LIS assay neve) opci6t. Alapértelmezett esetben az assay
nevének azonosnak kellene lennie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékben és a HIS/LIS-ben.
Ha az assay neve a HIS/LIS-ben eltérd, médositani kell, hogy megegyezzen a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 késziilékben szerepl6 assay-névvel. Javitsa az assay nevét a LIS assay name

input (LIS assay-név bevitele) szévegmezdben, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot.
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7.3 Vizsgalatkérés létrehozasa kdzponti szamitégépes

kapcsolodassal

A Host Communication (Kommunikaci6 a kozponti szamitégéppel) és a Test Orders

(Tesztkérések) funkciok aktivalt allapotédban a teszt futtatasa elétt a vizsgalatkérések letdlthetSk

a kézponti szamitogéprol.

A mintaazonositd beszkennelése vagy begépelése automatikusan lekéri a vizsgalatkérést a

kozponti szamitogéprdl.

7.3.1 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfiguralasa kézponti szamitégépes

kapcsolodassal

Nyomja meg el6szor az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.

. A bal oldali oszlopban talalhat6é Settings (Bedllitasok) listabél valassza ki a HIS/LIS (Kérhazi

informacids rendszer/Laboratériumi informacids rendszer) lehetéséget.

Engedélyezze a Host Communication (Kommunikacié a kézponti szamitogéppel) funkciot,
és a kdzponti szamitégép adataival konfiguralja a Host Settings (K6zponti szamitdgép
beallitasai) opciot. A csatlakozas megerdsitéséhez nyomja meg a Check connectivity
(Csatlakozas ellenérzése) gombot.

Engedélyezze a Test Orders (Tesztkérések) lehetdséget, és konfiguralja az Order Settings
(Vizsgalatkérés beallitasai) opciét. A vizsgalatkérésekkel két modban lehet dolgozni: a
Force Order (Kérés megkovetelése) funkcié bekapcsolt és kikapcsolt allapotaban. Ha a
Force Order (Kérés megkovetelése) be van kapcsolva, akkor a felhasznalé nem folytathatja
a teszt futtatasat, ha a vizsgalatkérést nem sikertlt letdlteni a kozponti szamitogéprél. Ha a
Force Order (Kérés megkovetelése) ki van kapcsolva, akkor a felhasznalé akkor is
elvégezheti a tesztet, ha nem készilt vizsgalatkérés, vagy nem sikertilt letélteni a kbzponti
szamitégéprdl, csupan egy felugro parbeszédpaneles figyelmeztetés jelenik meg.

7.3.2 Teszt futtatasa vizsgalatkérés alapjan

1.

2.

Nyomja meg a F6 képerny6 jobb felsé sarkaban talalhaté ° Run Test (Teszt futtatasa)
gombot.

Amikor a rendszer kéri, az operativ modulba épitett vonalkédolvasé segitségével olvassa be
a mintaazonosito vonalkddot (72. dbra, a kbvetkezd oldalon).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék konfiguracioja fliggvényében lehetséges,
hogy a mintaazonositd bevitele az érintéképernyd virtualis billenty(izete segitségével is
elvégezhetd. A tovabbi részletekért Iasd 6.8.3. fejezet.
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valacle y Jr + Availabte

TEST DATA,

72. abra: A mintaazonosité vonalkéd beszkennelése.

3. Arendszer elkiildi a mintaazonositot a kdzponti szamitdégépnek, és mikdzben a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készUlilék varakozik a vizsgalatkérésre, a ,Getting order...” (Kérés fogadasa...)
Uzenet lathaté (73. &bra).

Megjegyzés: Amennyiben a vizsgalatkérést nem sikeril letdlteni a kdzponti szamitégéprél,
akkor a Force Order (Kérés megkdvetelése) opcio bekapcsolt allapotaban a felhasznalé
nem folytathatja a teszt futtatasat. A Force Order (Kérés megkdvetelése) opcid kikapcsolt
allapotaban a felhasznal6 folytathatja a tesztet, még akkor is, ha nem téltétt le
vizsgalatkérést (figyelmeztetd Uzenet jelenik meg egy felugré parbeszédpanelben). A
figyelmeztetésekkel és hibakkal kapcsolatos tovabbi informéaciokért lasd 9.2. fejezet.

administratar Aun Test Module 1 12:23 2018-04-05
E=
I administrator
TEST DATA
15 v
My
-

Cancel
Getting order.

73. dbra: Kijelzés vizsgalatkérés letdltése kdzben.

4. Ha a vizsgélatkérést sikeresen letdltotte a kdzponti szamitdgéprél, akkor a ,Scan cartridge
for assay <assay_name> and book order <order_number>" (A <teszt_neve> teszthez és
<kérés_szama> szamu vizsgalatkéréshez tartoz kazetta beolvasasa) szoveg jelenik meg.
Szkennelje be a meghatéarozott QlAstat-Dx assay-kazettan Iévé vonalkédot (74. &bra, a
kovetkez6 oldalon).
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Megjegyzés: Ha a kdzponti szamitégép egy mintaazonositéhoz egynél tobb vizsgalatkérést
kuld, a ,Scan cartridge for book order <order_number>" (A <vizsgalatkérés szama> szamu
vizsgalatkéréshez tartozé kazetta beolvasasa) lizenet jelenik meg. Ha a beszkennelt
QlAstat-Dx assay-kazetta nem egyezik meg a vizsgalatkéréssel, a teszt futtatasa nem
folytatodhat, és hibalizenet jelenik meg. A figyelmeztetésekkel és hibakkal kapcsolatos
tovabbi informaciokért lasd 9.2. fejezet.

administrator Run Test Module 1 12:53 2018-0405

=

administrator

TEST DATA
15 v
- I| =
Cancel
Scan cartridge for assay "Resp” for book order 2342343325

74. dbra: A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédjanak beszkennelése.

5. Az Assay Type (Assay-tipus) szévegmez6t automatikusan kitdlti a rendszer, és igény
esetén egy megfelel6 Sample Type (Mintatipus) opciét manualisan ki kell valasztani a
listardl (75. abra).

administrator Run Test Module 1 12:43 20180405

administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
15 ¥ Swab
kX ITM
Resp Panel

Cancel

Select Sample Type

75. dbra: A mintatipus kivalasztasa.

6. Olvassa el az 5.3. fejezetet, és hajtsa végre az 5-11. |épést.
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7.4 Teszteredmény feltdltése a kdzponti szamitogepre

Ha a Result Upload (Eredmény feltdltése) és Results Upload Settings (Eredmények
feltoltésének bedllitasai) opciok aktivalva vannak, a teszteredmények akar automatikusan, akar

manualisan is feltoltheték a kdzponti szamitégépre.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfiguralasa a teszteredmények kozponti szamitogépre

valé automatikus feltdltésére

1. Nyomja meg el6szor az Options (Beallitdsok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracid) gombot.

2. A bal oldali oszlopban talalhat6 Settings (Bedllitasok) listabol valassza ki a HIS/LIS
(Kérhazi informaciés rendszer/Laboratériumi informaciés rendszer) lehetéséget.

3. Engedélyezze a Host Communication (Kommunikacié a kézponti szamitogéppel)
funkciodt, és a kdzponti szamitégép adataival konfiguralja a Host Settings (Kdzponti
szamitdgeép beallitasai) opciot. A csatlakozas meger@sitéséhez nyomja meg a Check
connectivity (Csatlakozas ellenérzése) gombot.

4. Aktivalja a Result Upload (Eredmény feltoltése) opciot, és konfigurdlja a Result Upload
Settings (Eredmények feltdltésének bedllitasai) funkciot. Aktivalja az Automatic upload
(Automatikus feltoltés) opciot.

7.4.1 Teszteredmény automatikus feltoltése a kdzponti szamitogépre

A teszt befejezése utan az eredmények feltdltése automatikusan megtorténik. A feltdltési allapot
a Summary (Osszefoglalas) képernyd Test Data (Tesztadatok) részén és a View Results
(Eredmények megjelenitése) képernys [ Upload (Feltoltés) oszlopaban lathatd (76. abra).

sdministrator Summary y 1416 20200515

Hvailable £ twailable ) Available T Available °
Fun Test
TEST DATA Qiastat-On® Respiratory Panel
123 - e
@ influenza A
2 View
RP © coronavirus 279€ Radlts
Swab None @
Optians
@ Influenz
Lag Out
3T suppon Package I Print Regen [E] seve Repert

76. abra: Eredményeket tartalmazé Summary (Osszefoglalas) képernyd.

A tarolt eredmények kozott talalhatd korabbi tesztek feltdltési allapotanak megtekintéséhez
valassza a fdmenu savban a @© view Results (Eredmények megjelenitése) gombot. Az M
Upload (Feltdltés) oszlop jelzi a feltdltési allapotot (77. abra, a kovetkezd oldalon).
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admiristrator
)

| Available
@ sample L

Test Results 17:33 201 6-04-05

Run Test
o Tir esult
e e
(&) pos
® Yt
) Results
p=
8
® (13]
Options
o
> b
Log Out
D search

77. abra: View Results (Eredmények megjelenitése) képernyd.

A 12. tablazat bemutatja a lehetséges feltdltési allapotokat, amelyek megjelenhetnek a kijelzén.
A feltoltési allapot mutatja a feltdltés eredményét, a név a Summary (Osszefoglalas) képernyén
lathat6, az ikon pedig a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyén jelenik meg.

12. tablazat: A feltoltési allapotok leirasa.

Név

Leiras

Pending (Fliiggében)
Uploading (Feltoltés alatt)

Uploaded (timestamp)
(Feltoltve (id6bélyegzd))

Error (Hiba)
Re-Uploading
(Ismételt feltoltés)

Expired (previously uploaded)
(Lejart (korabban feltoltott))

Expired (never uploaded)
(Lejart (egyszer sem kertilt
feltdltésre))

=
o
=]

®

® @

Az eredmény még nem Kkertdilt feltdltésre.
Az eredmény feltdltése folyamatban.

Az eredmény sikeresen feltoltve, lathato a feltoltés datuma és idépontja.

Hiba az eredmény feltoltése soran (idétullépés stb.).

Az eredmény ismételt elkuldése.

Az eredmény mar nem tolthetd fel. Legalabb egyszer sikeresen elkildésre
kerdlt.

Az eredmény mar nem tolthet6 fel. Soha nem keriilt elklldésre.

7.4.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfiguradlasa a teszteredmények
kézponti szamitégépre valé manudlis feltdltésére

1. Nyomja meg el6sz6r az Options (Bedllitasok), majd a System Configuration (Rendszer-

konfiguracié) gombot.

2. A bal oldali oszlopban talalhatd Settings (Bedllitasok) listabol valassza ki a HIS/LIS (Kérhazi
informacids rendszer/Laboratériumi informaciés rendszer) lehetéséget.
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3. Engedélyezze a Host Communication (Kommunikacié a kézponti szamitogéppel) funkciot,
és a kdzponti szamitégép adataival konfiguralja a Host Settings (K6zponti szamitdgép
beallitasai) opciot. A csatlakozas meger@sitéséhez nyomja meg a Check connectivity
(Csatlakozas ellenérzése) gombot.

4. Aktivalja a Result Upload (Eredmény feltdltése) opcidt, és konfiguralja a Result Upload
Settings (Eredmények feltdltésének beallitasai) funkciét. Kapcsolja ki az Automatic upload
(Automatikus feltoltés) opciot.

7.4.3 Teszteredmény manualis feltltése a kdzponti szamitégépre

A teszt befejezése utan az eredmények manualisan feltdltheték a Summary (Osszefoglalas)

képerny6rél vagy a View Results (Eredmények megjelenitése) képernydrol.

Az eredmények Summary (Osszefoglalas) képerny6rél vald feltoltéséhez nyomja meg az

T, uslead Upload (Feltsltés) gombot.

Az eredmények View Results (Eredmények megjelenitése) képernydrdl vald feltdltéséhez a
mintaazonosité mellett 1évé szirke koér megnyomasaval valasszon ki egy vagy tobb
teszteredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. Adott teszteredmények
kijelolésének megsziintetéséhez kattintson a pipa jelre. A teljes eredménylista a felsé sorban

talalhato @ pipa kér gombra nyomva jeldlhetd ki. Miutdn kijeldlte a feltdltésre szant
eredményeket, nyomja meg az T, Upload Upload (Feltdltés) gombot (78. abra).

acmiristraton Test Results 1733 20180405

b2
Available °

Run Test

® perat i LL o Aasult
i . @ wmomsz @ e
€ Teesp Par | @ 2018 20 @ pos View
- Results
s Panel In @ 20 1667 @
e 8 it | IS
dm 1 47 @ e Options
17 Resp Pane AT 20180022 11:40 @) pos
> A =
Log Out
0O seach P, Upload

78. dbra: View Results (Eredmények megjelenitése) képernyd.

7.5 A kozponti szamitogéphez valo kapcsolodasi hibak elharitasa

A kdzponti szamitégéphez vald kapcsolodasi hibak elharitasaval kapcsolatban lasd 9.1. fejezet.
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8 Karbantartas

Ebben a fejezetben a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék esetében szikséges karbantartasi

feladatok leirasa talalhato.

8.1 Karbantartasi feladatok

A 13. tdblazat a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék esetében elvégzendd karbantartasi

feladatokat foglalja dssze.

13. tablazat: A karbantartasi feladatok leirasa

Feladat Gyakorisag

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék Ha folyadék, vegyi anyag vagy (potencialisan fert6zd) biolégiai minta kerdlt a
feluletének tisztitasa vagy QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék feltletére
fert6tlenitése

Leveg&sziird cseréje Evente elvégzends

8.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulek feltletének tisztitasa

VIGYAZAT/ | személyi sérilés és anyagi kar kockazata
FIGYELEM | A biol6giai és kémiai veszélyek elkeriilése érdekében a készilék tisztitasa

ﬁ soran viseljen védészemiiveget, laboratériumi kdpenyt és kesztyit.

VIGYAZAT ] | személyi sériilés és anyagi kar kockazata
FIGYELEM | Tigztitas el6tt huzza ki a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék tapvezetékét a

ﬁ csatlakozoaljzatbol.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Ugyelien ra, hogy ne keriilienek vegyi anyagok vagy méas folyadékok a
iji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe vagy a készllékbél a kornyezetbe.

Folyadékok okozta karosodas esetén a jotallas érvényét veszti.
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A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Ne érje az érintéképerny6t folyadék vagy nedvesség. Az érintéképernyd
iji tisztithsahoz hasznélja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel szallitott b6r

képerny6tisztitot.

A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készuilék fellletének tisztitasahoz az alabbi anyagokat hasznalja:

o Kimélb tisztitoszer
® Papir torl6kend6

o Desztillalt viz

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék feluletének tisztitasat az alabbi [épéseket kdvetve végezze:

1. Viseljen laboratdriumi keszty(t, kdpenyt és véddszemiiveget.

2. A kimélé tisztitoszerrel nedvesitse be a papir torl6kendét, majd tordlje le vele a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilék felllletét és a kérnyezé munkateriiletet. Ugyeljen ra, hogy az
érintéképernyét ne érje nedvesség. Az érintéképernyd tisztitasahoz hasznalja a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készlilékkel szallitott bér képernyétisztitot.

3. Ismételje meg a 2. Iépést haromszor, minden alkalommal Uj papir tériékenddvel.

4. A tisztitészer maradvanyainak eltavolitasahoz nedvesitsen be egy papir térlékendét
desztillalt vizzel, majd térodlje le vele a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék fellletét. Ismételje
meg ezt kétszer.

5. Uj papir torliékends segitségével szaritsa meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék feltletét.

8.3 A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék feluletének fertétlenitése

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
VIGYAZAT / | A biologiai és kemiai veszélyek elkeriilése érdekében a keészulek tisztitasa

EIGYELEM soran viseljen védészemiiveget, laboratériumi kdpenyt és keszty(it.

A A hip¢ irritdlja a szemet és bért, és veszélyes gazok (klér) szabadulhatnak
fel a hasznalata kézben. Viseljen megfeleld egyéni védbfelszerelést.
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VIGYAZAT /

FIGYELEM Tisztitas el6tt huzza ki a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék tdpvezetékét a

ﬁ csatlakozdaljzatbol.

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Ugyelien ra, hogy ne keriilienek vegyi anyagok vagy méas folyadékok a
ZE QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe vagy a készllékbél a kornyezetbe.

Folyadékok okozta karosodas esetén a jotallas érvényét veszti.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Ne érje az érint6képerny6t folyadék vagy nedvesség. Az érint6képernyd
fif tisztitasahoz hasznalja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel szallitott bér

képernyétisztitot.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék fellletének fertétlenitéséhez az alabbi anyagokat hasznalja:

® 10%-os hipéoldat
® Papir térl6kendd

e Desztillalt viz

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék fellletének fertétlenitését az alabbi lépéseket kdvetve
végezze:

1. Viseljen laboratdriumi keszty(t, kdpenyt és védészemiiveget.

2. A 10%-os hipboldattal nedvesitse be a papir torl6kend6t, majd tordlje le vele a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilék felllletét és a kérnyezé munkateriiletet. Ugyeljen ra, hogy az
érintéképernyét ne érje nedvesség. Varjon legalabb harom percet, mig a hipdoldat reagal a
fert6z6 agensekkel.

3. Vegyen fel 4j véddkesztyiit.

4. Ismételje meg a 2. és 3. Iépést tovabbi két alkalommal, minden esetben Gj papir
térlékendével.
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5. A hipdoldat maradvanyainak eltavolitasahoz nedvesitsen be egy papir toriékend6t desztillalt
vizzel, majd tordlje le vele a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék feliiletét. Ismételje meg ezt
kétszer.

6. Uj papir torlékends segitségével szaritsa meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék feluletét.

7

8.4 A leveg8szlré cseréje

A készilékben a megfelel6 légaramlas biztositdsa érdekében a levegbsziir cseréjét évente el
kell végezni.

A levegd8szird a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék aljan taldlhato, és a készulék eleje feldl a
felhasznalé is hozzaférhet.

Kizarolag a QIAGEN altal forgalmazott levegésziirék hasznalhatok a csere soran.
A leveg6sziiré cseréje soran kdvesse az alabbi |épéseket:

1. Allitsa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket készenléti izemmddba: nyomja meg az
ON/OFF (Be/Ki) gombot a késziilék elején.

2. Egyik kezét helyezze a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék elején talalhaté leveg8szirs-fiok
ala, majd az ujjai segitségével 6vatosan nyomja felfelé.

3. Huzza ki a leveg8sziirét, amig teljesen el nem tavolitja a leveg&sziiré-fiokot. Dobja ki a régi
levegd8sz(irét.

4. Vegye ki az uj leveg6sziiré-fiokot a védécsomagolasbadl.

5. Helyezze be az Uj leveg6szird-fiokot a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe. Az egység
ekkor hasznélatra kész.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Kizardlag a QIAGEN vallalattdl szarmazé eredeti alkatrészeket hasznaljon.
fii Jéva nem hagyott alkatrészek hasznalata a készilék karosodasahoz

vezethet, és egyuttal érvényteleniti a garanciat.
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8.5 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék javitasa

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék javitasat kizarélag a QIAGEN erre felhatalmazott képvisel6i
végezhetik. Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék nem az elvart médon mikddik, vegye fel a
kapcsolatot a QIAGEN miszaki ligyfélszolgalataval; az elérhet6ségi informacidk a 9. fejezetben
talalhatok.

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
Ne nyissa fel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék burkolatat. Ne kisérelje
VIGYAZAT / meg megjavitani vagy médositani a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készléket.
FIGYELEM
& A burkolat felnyitasa vagy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken torténd
szakszerltlen modositas személyi séruléssel és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilék karosodasaval jarhat, és egyuttal érvényteleniti a jotallast is.
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9 Hibaelharitas

Ez a fejezet a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel kapcsolatban felmerildé problémakat,
lehetséges okokat és megoldasokat targyalja. Az informacié készilékspecifikus. A QIlAstat-Dx
assay-kazettdkra vonatkoz6 hibaelharitassal kapcsolatos informaciék az adott kazettak
hasznalati Gtmutatéjaban talalhatok.

Amennyiben tovabbi segitségre van sziksége, lépjen kapcsolatba a QIAGEN mUszaki

Ugyfélszolgalattal az alabbi elérhetéségen keresztiil:
Honlap: support.giagen.com

Miel6tt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készullékkel kapcsolatos hiba esetén a QIAGEN muszaki
Ugyfeélszolgalatdhoz fordulna, jegyezze fel a hiba jelentkezése el6tt végzett Iépéseket és a
parbeszédpaneleken megjelend esetleges informaciokat. Ezek az informéciok segitenek majd a
QIAGEN miszaki tgyfélszolgalatanak megoldani a problémat.

Ha mikddési hiba miatt Iép kapcsolatba a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalattal, kérjuk, készitse
el6 az alabbi informaciokat:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sorozatszama, tipusa, a szoftverének verziészama, és a telepitett
assay-definicios fajlok

e Hibakdd (ha van)

® A hiba elsé jelentkezésének ideje

® A hiba fellépésének gyakorisaga (pl. idészakos vagy allando hiba)

® Fényképfelvétel a hibardl, ha lehetséges

® Tamogatasi csomag
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9.1 Hardver- és szoftverhibak

Hiba

Lehetséges ok

Megjegyzések és javaslatok

The QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 does not start. (A
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulék nem indul el.)

Analytical Module not
detected. (Nem
érzékelhet6 az analitikai
modul.)

The Analytical Module
status indicator is red.
(Az analitikai modul
allapotjelzdje pirosan
vilagit.)

The touchscreen does
not respond.

(Az érint6képernyé nem
reagal.)

Bar code reader does not
scan. (A vonalkédolvaso
nem szkennel.)

The QlAstat-Dx assay
cartridge is stuck inside
the QIlAstat-Dx Analyzer
1.0. (A QlAstat-Dx assay-
kazetta beszorult a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
késztlékbe.)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open.

(A kazettabehelyez6
nyilas fedele nem nyilik.)

The Run Test button is

not active. (A Teszt
futtatdsa gomb inaktiv.)

Assay does not run.
(Az assay nem indul el.)

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
nincs csatlakoztatva a
csatlakozoéaljzathoz.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
hatuljan talalhaté fékapcsold nincs BE
allasban.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
készenléti allapotban van.

Az analitikai/operativ modul
Osszekdtéeleme nem csatlakozik
megfeleléen.

Hardverhiba.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
készenléti Izemmodban van (az
allapotjelz6 kéken vilagit).
Hardverhiba.

A mintaazonosit6 vonalkéd
beolvaséasa funkcié nincs
engedélyezve.

A vonalkédolvaséban hardver- vagy
szoftverhiba |épett fel.

A modulban mechanikai hiba lépett fel.

A modulban mechanikai hiba lépett fel.

Egy QlAstat-Dx assay-kazetta még a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékben
van, és el kell tavolitani onnan, mert a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék csak
utana engedi (j vizsgélat
megkezdését.

A modul nem elérhetd.

A felhasznalé nem rendelkezik a teszt
futtatdsahoz szikséges jogkorrel.

Az assay nincs telepitve a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilékre.

Ellendrizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék
csatlakoztatva van-e a tapellatashoz.

Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
hatuljan talalhaté fékapcsolot.

Az ON/OFF (Be/Ki) gomb megnyomasaval sziintesse
meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken a
készenléti lzemmaodot.

Ellendrizze, hogy az operativ modul és az analitikai
modul kozotti 6sszekotéelem megfeleléen
csatlakozik-e.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN mUszaki
ugyfélszolgalataval.

Nyomja meg az operativ modulon talalhaté6 ON/OFF
(Be/Ki) gombot.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgéalataval.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék vonalkédolvas6
funkcioéjanak konfiguralasahoz lépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a késziilék
rendszergazdéajaval.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgéalataval.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgéalataval.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalataval.

A modul allapota savban talalhaté allapotjelzd
mez6ben valészinlileg az ,Eject cartridge” (Kazetta
kiadasa) felirat lathaté. Nyomjon a modul allapotjelz6
mezdjére, majd az Eject (Kiadas) gombra.

Ellenérizze, hogy az operativ modul és az analitikai
modul koz6tti 6sszekotéelem megfeleléen
csatlakozik-e.

Lépjen kapcsolatba a laboratériumvezetével vagy a
késziilék rendszergazdajaval.

Az assay-t telepiteni kell. Lépjen kapcsolatba a
laboratoriumvezetével vagy a készuilék
rendszergazdajaval
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Hiba

Lehetséges ok

Megjegyzések és javaslatok

Result upload status is
“Error”. (Az eredmények
feltdltési allapota ,Hiba”.)

A result cannot be
uploaded. (Az eredmény
nem tolthet6 fel.)

Cannot run a test
because there is no test
order. (Teszt nem
futtathatd, mivel nem all
rendelkezésre
vizsgélatkérés.)

Printer is not setup
correctly, or test reports
cannot be printed.

(A nyomtaté nincs
megfeleléen telepitve,
vagy nem nyomtathatéak
a tesztjelentések.)

Az eredmény allapota lejart.

Nincs vizsgélatkérés az adott
mintaazonositéhoz rendelve, és a
Force Order (Kérés megkdvetelése)  aLIS-ben.
engedélyezve lett a HIS/LIS
beéllitasokban.

Csatlakozéasi probléma a LIS
rendszerrel, és a Force Order (Kérés
megkovetelése) engedélyezve lett a

HIS/LIS beallitdsokban.

Megszakadt a kdzponti szamitégéppel A kapcsolat részleteinek ellenérzéséhez és a
valé kapcsolat.

csatlakozas teszteléséhez Iépjen kapcsolatba a
laboratoériumvezetével vagy a készulék
rendszergazdajaval.

Lejart a kdzponti szamitogéppel vald A Timeout (Idétullépés) bedllitott értékének — amely
kapcsolat.

maximum 60 masodpercre ndvelhet6 —
ellen6érzéséhez lépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a késziilék
rendszergazdajaval. Ha az mar a maximalis értékre
van dllitva, akkor a hal6zati teljesitményt kell
fellilvizsgalni.

A kdzponti szamitogép elutasitotta az A kdzponti szamitogép valamilyen okbdl elutasitotta
lzenetet.

az Uzenetet (nem ismerte fel az assay-t, szemantikai
problémak stb.). Lépjen kapcsolatba a QIAGEN
miszaki Ugyfélszolgalataval.

A HIS/LIS bedllitasokban az Expire Time (Lejarati
id6) ellenérzéséhez Iépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a késziilék
rendszergazdéajaval.

Forduljon a LIS-rendszergazdahoz, hogy ellendrizze,
tartozik-e az adott mintaazonosit6hoz vizsgalatkérés

A kdzponti szamitogéphez valé csatlakozas
ellendérzéséhez lépjen kapcsolatba a
laboratoériumvezetével vagy a készulék
rendszergazdajaval.

Az assay vizsgalatkérés nélkuli futtatasahoz tiltsa le
a Force Order (Kérés megkdvetelése) opciot a
HIS/LIS beéllitasokban.

A nyomtaté meghibasodasanak tobb  Tekintse at a QIAGEN.com/QIAStat-
oka is lehet.

Dx_PrinterSetup cimen elérhetd QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 Printer Setup Guide nyomtatvanyt,
amely a nyomtaté telepitésével kapcsolatos
hibaelhéritasra vonatkoz6 gyakran ismételt
kérdéseket, valamint a gyakori nyomtatéi hibak
elkertlése vonatkoz6 javaslatokat tartalmaz.

9.2 Hibak és figyelmeztet Uzenetek

Hiba/Figyelmeztetés

Magyarazat

Megjegyzések és javaslatok

The AM in the slots has
changed. (A készulék
analitikai moduljat
megvaltoztattak.)

Performing a backup is
recommended before
updating or restoring.
(Frissités vagy
visszaallitas el6tt érdemes
biztonsagi mentést
késziteni.)

Shutdown not possible.
Please stop all tests and
eject cartridges.

(A kikapcsolas nem
lehetséges. Allitson le
minden tesztet, és
tavolitsa el a kazettakat.)

A rendszer észlelte, hogy a
hardver konfiguraciojat
megvaltoztattak. Legalabb
egy analitikai modul méas
poziciéba keruilt.

A frissités soran fellépd hiba
adatvesztést
eredményezhet. Egy
biztonsagi masolat lehetéveé
teszi a rendszer és az adatok
helyreallitasat.

Mialatt egy vizsgalat fut, a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulék nem kapcsolhato ki.

Nincs teendd. Egy modul poziciéjanak megvaltoztatasat
kévetéen a rendszer képes dnmagat konfiguralni.

A rendszer visszaallitasa vagy frissitése el6tt erésen ajanlott
biztonsagi masolatot késziteni a rendszerrél.

Varja meg a vizsgalat végét, vagy vonja vissza a tesztet,
majd ezt kdvetden mar kikapcsolhatja a rendszert.
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Hiba/Figyelmeztetés

Magyarazat

Megjegyzések és javaslatok

Free disc space ddd
reached warning or critical
level. (A szabad
lemeztarhely — ddd — elérte
a figyelmeztetési vagy
kritikus értéket.)

The system was not shut
down properly last time. (A
legutébbi alkalommal nem
megfeleléen allitottak le a
rendszert.)

Test result with invalid data
found. (Ervénytelen adat
talalhat6 a vizsgalati
eredmények kozott.)

Unexpected behavior of
AM nnn. (Az nnn analitikai
modul nem véart
viselkedése.)

Update data aborted, error
occurred. (A frissités
megszakitdsa miatt hiba
lépett fel.)

No backup file found!
(Biztonsagi mentés nem
talalhato!)

Assay <assay_id> not
available.

(Az <assay_azonosit6>
azonositoju vizsgalat nem
talalhato.)

Code (Kod): 0x400

Assay <assay_name> not
active. (Az <assay_neve>
vizsgélat inaktiv.)

Assay <assay_name>
already imported.

(Az <assay_neve>
vizsgélatot mar
importaltak.)

Code (K6d): 0x0304

Import assay failed; the
assay file is invalid. (Hiba
az assay importalasa
soran; az assay-fajl
érvénytelen.)

Importing ADF
<adf_name> failed. (Hiba a
<tesztdef _neve>
vizsgélatot definialo fajl
importalasa soran.)

Code (Kod): 0x0305

Login failed! (Hiba a
bejelentkezés soran!)
Login failed! (Hiba a
bejelentkezés soran!)
The user is not activated.
(A felhaszndl6 inaktiv.)

Login failed! (Hiba a
bejelentkezés soran!)

Wrong Password! (Hibas
jelszaol)

A rendszert felul kell
vizsgélnia a QIAGEN
mUszaki Ugyfélszolgalatanak,
és tovabbi tarhelyet kell
hozzéaadniuk.

A rendszer nem a leirt
eljarasnak megfeleléen lett
ledllitva. Elé6fordulhat, hogy
az utolso vizsgalat adatai
elvesztek.

Az utols6 vizsgélat alatt
vératlan hiba lépett fel.

Altalanos rendszerhiba.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulék rendszerfrissitése
soran nem vart hiba lépett
fel.

Az USB adathordoz6
eszkdzon nem talélhatd
megfeleld, .dbk kiterjesztési
biztonsagi mentés fajl.

A QlAstat-Dx assay-
kazettdhoz tartoz6 assay-t
nem importaltédk a QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 készlékre.

Az assay inaktiv.

Az adatbazisban talalhaté
egy assay ugyanezzel a
verzi6val és azonositéval.

Az importélni kivant assay
érvénytelen.

Az importalni kivant assay
érvénytelen.

A bejelentkezés soran hiba
lépett fel.

A felhasznal6 nem
rendelkezik a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulék
hasznélatdhoz sziikséges
jogosultsaggal.

A megadott jelszé helytelen.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalataval.

A QlAstat-Dx Analyzer késziléket megfeleléen ki kell
kapcsolni a készulék elején talalhaté ON/OFF (Be/Ki) gomb
megnyomasaval, mielétt aramtalanitana a készlléket a
késziilék hatuljan lévé fékapcsold Kl helyzetbe kapcsolasaval
vagy a tapkabel kihizasaval a fali aljzatbdl, amint azt a

6.11. fejezet részletezi.

Prébalja Ujbdl elvégezni a vizsgalatot egy masik QlAstat-Dx
assay-kazettaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, vagy gyakran
eléfordul, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgéalataval.

Inditsa Ujra a rendszert. Ha a probléma tovabbra is fennall,
Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki Uigyfélszolgalataval.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki tigyfélszolgalataval.

Ellenérizze, hogy van-e ilyen fajl az USB adathordoz6
eszkdzon. Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen
kapcsolatba a QIAGEN miiszaki tigyfélszolgalataval.

Importalja az assay-t a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékre
(lasd 6.7.2. fejezet).

Aktivalja az assay-t (lasd 6.7.1. fejezet).

Az assay-t mar betdltétték a rendszerre. Nincs teendd.

Toltse le Gjra az assay-fajlt a www.giagen.com weboldalrél.
Ha a hiba tovabbra is fenndll, 1épjen kapcsolatba a QIAGEN
mszaki ugyfélszolgalataval.

Toltse le Gjra az assay-fajlt a www.giagen.com weboldalrol.
Ha a hiba tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN
miszaki Ugyfélszolgalataval.

Lépjen kapcsolatba a laboratériumvezetével vagy a készulék
rendszergazdéajaval.

A felhasznal6 aktivalasahoz Iépjen kapcsolatba a
laboratériumvezet6vel vagy a rendszergazdaval (lasd 6.6.1.
fejezet).

Harom sikertelen kisérlet utan egy percet kell varni az Gjabb
kisérlet el6tt. Ha elfelejtette jelszavat, Iépjen kapcsolatba a
késziilék rendszergazdajaval, aki Gjat allit be Onnek.
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Hiba/Figyelmeztetés

Magyarazat

Megjegyzések és javaslatok

Login failed! (Hiba a
bejelentkezés soran!)

User identification does not
exist. (A felhasznaléi
azonosité nem létezik.)

Passwords are not
identical! (A jelszavak nem
egyeznek!)

Invalid Password! Min.
length 6 characters. Max.
length 15 characters.
Allowed characters: 0-9,
a-z A-Z, _, space.
(Ervénytelen jelszd!
Legalabb 6 karakter
hosszu legyen. Legfeljebb
15 karakter hosszu legyen.
Engedélyezett karakterek:
0-9, a-z, A-Z, _, sz6koz.)

Export failed! (Hiba az
exportalas soran!)

USB Device not found.
(USB-eszkdz nem
talalhato.)

Bar code reading failed.
(A vonalkéd-leolvasas
sikertelen.)

Failed to scan bar code.
(A vonalkdd szkennelése
sikertelen.)

Test failed, Error:
<error_code>. (Hiba a
vizsgalat soran, hibakod:
<hiba_kaéd>.)

User has no right to
execute assay
<assay_name>.

(A felhasznal6é nem
rendelkezik az
<assay_neve> assay
elvégzéséhez szilkséges
jogosultsaggal.)

Code(Kod): 0x0402

Cartridge already used.
(A kazettat kordbban mar
felhasznaltak.)

Cartridge expired.
(A kazetta lejart.)

Different cartridge inserted.
(Mésik kazetta kerult
behelyezésre.)

Failed to create file. (Hiba
a fajl 1étrehozésa soran.)

HIS/LIS timeout. (HIS/LIS
idétullépés.)

A felhasznalét nem adtak
hozza a rendszerhez.

Uj jelsz6 beéllitasahoz azt
véltozatlan formaban kell
bevinni kétszer egymas utan.

A jelsz6 nem felel meg a
biztonsagi feltételeknek.

Az eredmények exportalasa
soran nem vart hiba lépett
fel.

Nem észlelheté a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulékhez
csatlakoz6 USB adathordozd
eszkoz.

A vonalkddolvasé hibas
mikddése.

Ehhez a vonalkédhoz nincs
betdltott assay a
rendszerben.

A vizsgalat soran hiba lépett
fel.

A felhasznalé nem
rendelkezik az assay
végrehajtasadhoz szikséges
jogosultsaggal.

Korabban mér felhasznalt
QlAstat-Dx assay-kazetta
nem hasznalhat6 Gjbél.

A QlAstat-Dx assay-kazetta
nem hasznélhaté fel, mert
mar lejart.

A behelyezett QlAstat-Dx
assay-kazetta nem az,
amelyiknek a vonalkédjat
beolvastak.

Nem sikertlt étrehozni a
biztonsagi mentés fajlt.

A késziilék és a LIS kozotti
kommunikacié idétullépés
miatt megszakadt.

Uj felhasznalé hozzaadasahoz lépjen kapcsolatba a késziilék
rendszergazdajaval vagy a laboratériumvezetével.

Adjon meg két megegyez6 jelszot.

A jelsz6 legalabb 6 és legfeljebb 15 karakter hosszu lehet,
tovabbé csak az aldbbi karaktereket tartalmazhatja: 0-9, a-z,
A-Z, _, szbkoz.

Prébalkozzon Ujra. Ha a probléma tovabbra is fennall, 1épjen
kapcsolatba a QIAGEN miiszaki tigyfélszolgalataval.

Helyezzen be egy USB adathordoz6 eszkdzt az USB-portba.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki tigyfélszolgalataval.

Eléfordulhat, hogy a vonalkod sériilt. Hasznaljon egy masik
QlAstat-Dx assay-kazettat.

Ha a probléma tovabbra is fenndll, Iépjen kapcsolatba a
QIAGEN miiszaki Ugyfélszolgalataval.

Prébalja meg Ujra elvégezni a vizsgalatot egy Uj QlAstat-Dx
assay-kazettaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, Iépjen
kapcsolatba a QIAGEN miiszaki tgyfélszolgalataval, és
kuldje el nekik a hibakédot tartalmazé Gizenetet.

A jogosultsdg a User Management (Felhasznal6kezelés)
képernyén mddosithaté (Iasd 6.6. fejezet).

Artalmatlanitsa a hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettat a
relevans biztonsagi és hulladékkezelési elbirasoknak
megfelelen. Végezze el a vizsgélatot egy Uj QlAstat-Dx
assay-kazettaval.

A QlAstat-Dx assay-kazetta mar nem hasznalhato fel.
Artalmatlanitsa a kazettat a relevans biztonsagi és
hulladékkezelési el6irasoknak megfeleléen.

Helyezze be ugyanazt a QlAstat-Dx assay-kazettat, amely
vonalkddjat beszkennelte a vonalkédolvaséval.

Az USB adathordozé eszkdz nem miikodik. Prébalkozzon
egy masik USB adathordoz6 eszkdz hasznalataval.

Ellenérizze a Timeout (Idétullépés) értékét a HIS/LIS
bedllitasokban, és novelje az értéket. Ha mar a maximalis
érték van beallitva, 1épjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalataval.
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Hiba/Figyelmeztetés

Magyarazat

Megjegyzések és javaslatok

Results in state
"Uploading" or "Expired"
cannot be uploaded.

(A ,Feltoltés alatt” vagy
JLejart” allapotu
eredmények nem toltheték
fel.)

The maximum number of
results for upload <num> is
exceed <num>.

(A feltolthetd eredmények
maximalis szama <szam>
tallépve <szam>.)

No book order for this
sample ID. Do you want
continue anyway?

(Nem tartozik
vizsgélatkérés ehhez a
mintaazonositéhoz. Ennek
ellenére folytatni kivanja?)

Order not found.
(Kérés nem talalhato.)

Ordered assay not
installed.

(A kért assay telepitése
nem tortént meg.)

No connection to HIS/LIS.
(Nem kapcsolddik a
HIS/LIS rendszerekhez.)

A eredmény feltdltése lejart,
és nem tolthet6 fel tébbé.

Nem tolthetd fel egy
eredmény, mikdzben a
feltdltési allapota ,Uploading”
(Feltoltés alatt).

Elérte az egyidejlleg
feltdlthet6 eredmények
maximalis szamat.

A LIS-ben nem talalhato
vizsgélatkérés egy
mintaazonositéhoz. A Force
Order (Kérés
megkdvetelése) ,disabled”
(letiltva) opciéra van allitva
az Order Settings
(Vizsgalatkérés beallitasai)
meniiben.

A LIS-ben nem talalhaté
vizsgélatkérés egy
mintaazonositéhoz. A Force
Order (Kérés
megkovetelése) ,enabled”
(engedélyezve) opcidra van
allitva az Order Settings
(Vizsgélatkérés beallitasai)
meniben.

A vizsgéalatkérésben igényelt
assay nincs telepitve a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilékre.

Az assay neve a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziléken
nem egyezik meg a LIS altal
elkuldétt assay nevével.

Nincs csatlakozés a LIS és a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulék kozott.

A lejarati id6 a HIS/LIS beallitasokban modosithato.

Az ,Uploading” (Feltoltés alatt) allapot befejez6dése utan az
eredmény ismételten feltdlthetd.

Torolje néhany eredmény kijeldlését, és prébalja meg Ujra.

A teszt folytatdsa esetén a kapott eredményhez nem tartozik
majd vizsgéalatkérés a LIS-ben az eredmény feltdltése
esetén.

Nem lehetséges a teszt futtatasa. Ennek az Uzenetnek az
alabbiak lehetnek az okai: a LIS nem kiildétt a
mintaazonositéhoz tarsitott vizsgalatkérést, idétallépés
tortént, vagy kapcsolédasi gondok Iéptek fel a kdzponti
szamitogéppel.

Telepitse a megfelel6 assay-t.

Ellendrizze a LIS assay nevét a HIS/LIS beallitasokban.

Ellenérizze a csatlakozas részleteit a HIS/LIS beallitasokban.
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10 Miszaki jellemzdk

Miikodési feltételek

Aramellatasi 90-264 VAC
kévetelmények 50—60 Hz
IEC 60320-1 C14 tipusu csatlakozdaljzat
Biztositék 1x8A kismegszakité
Hémérséklet 15-30 °C
Pératartalom 20-80% relativ, nem lecsap6do
Tengerszint feletti 0-2200 m
magassag
Fényerésseég Legfeljebb 4000 lux

Szallitasi kérilmények

Hémérséklet 0-55 °C, maximum 85% relativ, nem lecsap6d6 paratartalommal

Elektromagneses kompatibilitas (EMC)

EMC kdvetelmények Megfelel az IEC 61326 A-osztaly kévetelményeinek

A készuléket ugy tervezték, hogy megfeleljen a CISPR 11 A-osztaly
kovetelményeinek. Lakokdrnyezetben vald hasznalat esetén radidinterferencia
Iéphet el, ilyen esetekben sziikség lehet az interferencia csokkentését célzo
intézkedésekre.

Mechanikai adatok és hardverjellemzék

Operativ modul

Méretek Szélesség: 234 mm
Magassag: 326 mm
Mélység: 517 mm

Témeg 5 kg

Analitikai modul

Méretek Szélesség: 153 mm
Magassag: 307 mm
Mélység: 428 mm

Témeg 16 kg
Ethernet interfész 1x 10/100 — Base-T Ethernet halézati csatlakozo
USB-portok 1 eliils6 és 3 hatso
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11 Fuggelék

11.1 Nyomtat6 telepitése és konfiguralasa

A QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup cimen elérhetd QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Printer
Setup Guide nyomtatvany a nyomtatd telepitésével kapcsolatos hibaelharitasra vonatkoz6
gyakran ismételt kérdésekre, valamint a gyakori nyomtatéi hibak elkertlésére vonatkozé

javaslatokat tartalmaz.

11.1.1 Nyomtato telepitése USB-n keresztil
A nyomtaté USB-csatlakozassal val6 telepitéséhez kdvesse az alabbi lépéseket:

1. Csatlakoztassa a nyomtaté USB-kabelét az operativ modul egyik USB-portjahoz.
Osszesen 4 db USB-port all rendelkezésre: 1 a képerny6 jobb oldalan, és 3 a késziilék
héatuljan.

2. A nyomtat6 aktivalasahoz a Printer (Nyomtato) beallitasok alatt valassza ki a
rendelkezésre all6 PRINTER (Nyomtatd) opciét, vagy telepitse a 11.1.3. fliggelék

ismertetett megfelel6 CUPS illesztéprogramot.

Megjegyzés: Amennyiben az elére telepitett nyomtatéval térténé nyomtatas nem mikddik,
javasolt egy helyi szamitdégépet csatlakoztatni a QlAstat-Dx Analyzer késziilékhez, majd az
Etherneten keresztiili nyomtaté telepitésére vonatkozo utasitasokat kdvetni (lasd

11.1.2. fejezet).

Megjegyzés: Amennyiben egy USB-csatlakozassal csatlakoztatott nyomtaté nem mikodik,
a CUPS feliileten taldlhaté a nyomtatasi feladat allapota és egyéb informécié. Az ehhez
torténd hozzaféréshez javasolt egy helyi szamitdgépet csatlakoztatni a QlAstat-Dx Analyzer
készulékhez, majd az Etherneten keresztiili nyomtato telepitésére vonatkozé utasitasokat
kovetni (lasd 11.1.2. fejezet).

11.1.2 Nyomtato telepitése Etherneten keresztiil

Megjegyzés: Nyomtatdé Etherneten keresztilli telepitéséhez rendelkezésre kell allnia egy
halozati nyomtatonak, egy helyi szamitdgépnek és a QlAstat-Dx Analyzer késziléknek, és

azoknak mind ugyanahhoz a hal6zathoz kell csatlakozniuk.
Ethernet csatlakozast hasznald haldzati nyomtato telepitéséhez kdvesse az alabbi Iépéseket:

1. Csatlakoztassa a nyomtatét egy Ethernet hal6zathoz, és kapcsolja BE a nyomtatot.

2. Engedélyezze a QlAstat-Dx Analyzer hal6zati beallitasait (lasd 6.8.5. fejezet).
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3. Gybz6djon meg réla, hogy megfeleld a helyi szamitdgép halozati bedllitésa.
4. Telepitse a webrél a figgelék 11.1.3. fejezetében ismertetett megfelel6 CUPS

illesztéprogramot.

5. Inditsa Ujra a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket a f6kapcsolo Kl, majd BE helyzetbe
allitasaval.
6. A nyomtaté aktivdlasahoz a Printer (Nyomtatd) bedllitasok alatt valassza ki az immar (j

opcidként elérhetd telepitett nyomtatét, és nyomja meg a Save (Mentés) gombot.

11.1.3 CUPS nyomtatomeghajto telepitése

A CUPS (Common UNIX Printing System; kézés UNIX nyomtatasi rendszer) a Unix tipusu
szamitdgépes operacids rendszerekhez készilt nyomtatérendszer, amely lehetévé teszi, hogy a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék operativ modulja nyomtatészerverként miikodjon. A CUPS az
Osszes PostScript nyomtatéjahoz és nem PostScript nyomtatéeszk6zéhez PPD (PostScript®
Printer Description) illeszt6programokat alkalmaz. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék operativ
modulja elére telepitett PPD illeszt6programokat tartalmaz, de egyedi illesztéprogramok is
feltolthetok.

Megjegyzés: A QIAGEN nem garantalja, hogy barmely nyomtaté mikédni fog a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulékkel. A tesztelt nyomtatok felsorolasa a 11.1.4. fliggelékben olvashato.

Egy Uj nyomtatd illesztdprogram telepitéséhez végezze el az alabbi lépéseket:

1. Aktivalja a CUPS-t a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék operativ moduljanak alkalmazasi
szoftverében, az Options (Bedllitasok) --> System Config (Rendszer-konfiguracié) -->
Network (Halozat) --> Enable CUPS (CUPS engedélyezése) almeniiben, majd a beallitdsok
elmentéséhez nyomja meg a Save (Mentés) gombot (ehhez a mivelethez rendszergazdai
jogosultsag sziikséges).

2. Egy bdngészd hasznalataval Iépjen be a CUPS alkalmazasba egy olyan szamitogéprdl,
amely ugyanahhoz a helyi hal6zathoz csatlakozik (példa: http://10.7.101.38:631/admin).
Megjegyzés: A hasznalando IP-cim itt talalhatd: Options (Beallitasok) --> System Config
(Rendszer-konfiguracio) --> Network (Halézat) --> MAC/IP address (MAC/IP-cim).

Az alabbi adatokat hasznalja a bejelentkezéshez:
User name (Felhasznalénév): cups-admin

Password (Jelsz6): hasznalja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék operativ moduljanak
alkalmazési szoftverében kapott jelsz6t, amely megtalalhat6 az alabbi Gtvonalon: Options
(Bedllitasok) --> System Config (Rendszer-konfiguracio) --> Network (Halézat) --> CUPS
settings (CUPS-beallitasok).

3. Kattintson az Add printer (Nyomtaté hozzaadasa) lehet8ségre.
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a Continue (Folytatas) gombot.

Continue (Folytatas) gombot (79. abra).

Vélasszon ki egy nyomtatét a halézaton elérhetd nyomtatok felsorolasabdl, és nyomja meg

Valassza ki a Share this printer (Nyomtaté megosztasa) opciét, majd nyomja meg a

B & & AddPrinter-CUPS20: X | +
S @ @ 107101138

« CUPS.org

* Home

« Administration
« Classes

* Help

- Jobs

* Printers

Add Printer

Add Printer

[HP_Officejet_Pro_6230 |

(May contain any printable characters except "/, "2"

Name:
and space)

[HP Officejet Pro 6230 |

(Human-readable description such as "HP LaserJet with Duplexer”)

(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.

Description:

Location:

79. abra: Nyomtaté hozzaadasa képernyé.

6. Valassza ki a nyomtatojahoz tartozé illesztéprogramot, és nyomja meg az Add Printer

(Nyomtaté hozzaadasa) gombot.

Megjegyzés: Ha az On nyomtatdjanak illesztdprogramja nem szerepel a felsorolasban, hasznalja
a nyomtaté markajahoz tartozé legaltalanosabb illesztéprogramot. Ha a felsorolt illesztéprogramok
egyike sem mikdédik, toltse le a sziikséges CUPS illesztéprogramot PPD formatumu fajlként, és
valassza ki az Or Provide a PPD File (Vagy adja meg a sajat PPD f3jl helyét) szovegmezdben,

miel6tt az Add Printer (Nyomtatd hozzdadasa) gombra kattintana (80. abra).
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=i ‘ E Add Printer

S o ORGY

Administration
Classes
Help

Add Printer

Name:
Description:
Location:
Connection:
Sharing:
Make:

Model:

Or Provide a PPD File:

-CUPS20: X | 4

() 10.7.101.138:631/admin

Add Printer

HP_Officejet_Pro_6230
HP Officejet Pro 6230

socket://10.7.101.237:9100
Share This Printer
HP [ Select Another Make! irer |

HP Color LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) ~
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)

HP DesignJet 750c pel, 1.0 (en)

HP DesignJet 1050¢ pcl. 1.0 (en)

HP DesignJet 4000 pcl, 1.0 {en)

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) -

Examinar...

Add Printer

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

80. abra: A nyomtato illesztéprogramjanak kivalasztasa.
7. Valassza ki a megfelel6 Media Size (Papirméret) értéket (pl. ,A4"), mert egyes nyomtatdk

nem nyomtatnak, ha a papirformatum nem megfeleld. Ezutan mentse el a valasztasat a Set
Default Options (Alapértelmezett opciok beallitasa) parancsra nyomva (81. abra).

[ o3 | [ set Printer Options
€ O @

hiter/ 10,7101,

sCL x| ae

10,761,130

Set Printer Options

Set Defaunlt Options for HP Officejet Pro 6230

General Banners  Policies

Media Size:
Color Mode:
Resolution:
Aledia Source:
Media Type:

Slarting Bammer:
Ending Banner:

Errer Policy:
Operation Palicy:

General

CMYE

00dpi

Tray

Plain Paper
[ Sel Delui Options |

Banners

none
rana

St Defuk Options
Policies

stop-gpeintir
delaull

Sof Defauk Opions

81. dbra: A helyes papirméret kivalasztasa.
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8. Kapcsolja Kl a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék operativ moduljat, majd kapcsolja BE
ismét, hogy az illesztéprogram elérhetévé valjon.

9. Engedélyezze a telepitett nyomtatét az Options (Beallitasok) --> System Config
(Rendszer-konfiguracio) --> Printer --> (Nyomtatd) Utvonalon. Valassza ki a kivant
nyomtatét, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot. A nyomtaté ezzel hasznalatra kész.

11.1.4 A tesztelt nyomtatdk felsorolasa

A jelen felhasznaléi kézikdnyv kiadasanak idejében a QIAGEN az alabbi nyomtatdkat tesztelte
és talalta kompatibilisnek a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilékkel, USB-porton és Etherneten

keresztili kapcsolodassal egyarant:

e HP® OfficeJet® Pro 6230
e HP Color LaserJet® Pro M254dw
e Brother® MFC-9330CDW

A tesztelt nyomtatok legfrissebb listdja a QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup cimen
elérhetd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Printer Setup Guide nyomtatvanyban talalhato.

A 11.1.3. fuggelékben leirt eljaras révén mas nyomtatok is kompatibilissé teheték a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulékkel.
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11.2 Megfelel6ségi nyilatkozat

A hivatalos gyart6 neve és cime:

QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Németorszag

Az aktualis megfeleléségi nyilatkozat a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalatatol igényelhetd.
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11.3 Elektromos és elektronikus berendezések hulladékkezelése
(WEEE)

Ez a szakasz az elektromos és elektronikus berendezések felhasznal6i hulladékkezelésérdl

nyujt felvilagositast.

Az athuzott kerekes szemétgyUjt6 tartaly szimbélum (lasd aldbb) azt jelzi, hogy ez a termék
nem dobhatd ki a tébbi hulladékkal egyitt, hanem el kell vinni egy engedélyezett kezeld
létesitménybe vagy egy erre kijeldlt ujrahasznositasi gydjtépontra a helyi térvényeknek és

eléirasoknak megfeleléen.

A hulladékka valt elektronikus berendezések kilon gydjtése és Ujrahasznositdsa segit megévni
a természeti er6forrasokat, és biztositja, hogy a termék Ujrahasznositasa az emberi egészség

és a kérnyezet szempontjabdl biztonsagos médon torténjen.

Az Ujrahasznositast a QIAGEN kérésre és plusz koltségért megoldja. Az Eurépai Uniéban a
specifikus WEEE Ujrahasznositasi el6irasoknak megfeleléen amennyiben a QIAGEN-tdI
rendelik meg a cserekésziléket, a WEEE jeldléssel ellatott elektronikus berendezés ingyenes
Ujrahasznositasa biztositott.

Elektronikus berendezés Ujrahasznositasahoz forduljon a helyi QIAGEN értékesitési irodahoz a
szikséges visszakuldési nyomtatvanyért. A nyomtatvany benyujtasat kovetéen a QIAGEN
felveszi Onnel a kapcsolatot az elektronikus hulladék begyiijtésének (itemezéséhez vagy
egyedi ajanlattétel céljabol.
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11.4 Felel6sségvallalasi zaradék

A QIAGEN mentesil a jotallas hatalya ala es6 Osszes kotelezettségétdl, amennyiben a sajat
személyzetétdl eltér6 személyek végeznek javitast vagy modositast, azt az esetet kivéve,
amikor a QIAGEN irasos beleegyezést adott ezeknek a javitdsoknak vagy modositasoknak az
elvégzéséhez.

A jelen jétallas hatalya alatt cserélt 6sszes anyag jotallasa csak az eredeti jotallasi idészakban
érvényes, és semmilyen esetben sem a jétallas eredeti lejarati idején til, hacsak ezt a QIAGEN
tisztségviselbje irdsban nem engedélyezi. A leolvasd berendezések, illesztbegységek és az
ezekhez tartozé szoftverek jétallasa csak a fenti termékek eredeti gyartéja altal felajanlott
id6szakig terjed. Barmely személy — ide értve a QIAGEN képvisel6it is — altal tett, a jelen
jotallassal nem egybevagé vagy ennek feltételeinek ellentmondé allitasok és jotallasok nem
kotelezé erejiek a QIAGEN vallalatra, kivéve ha irasban késziltek, és a QIAGEN
tisztségviseldje jovahagyta 6ket.
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11.5 Szoftverlicenc-megallapodas

A JOGI SZERZODES (a tovabbiakban ,Szerzédés”) FELTETELEI, amely az alabbi felek kdzott
kottetett: egyfel6l a QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Németorszag, (a

tovabbiakban ,QIAGEN”), masfelsl On (akar természetes személy, akar jogi entitas) mint a

szoftver (a tovabbiakban ,SZOFTVER”) hasznalati licencének birtokosa.

A SZOFTVER telepitésével és hasznalataval elfogadja a jelen Szerzédés feltételeit, és

kotelezettséget vallal azok betartasara. Ha nem ért egyet a jelen Szerzddésben foglalt

feltételekkel, haladéktalanul kildje vissza a szoftvercsomago(ka)t és a kisérd kiegészitGket

(beleértve az irdsos anyagokat) a beszerzésik helyére, hogy teljes pénzvisszatéritést kapjon a
SZOFTVER koltségeiért.

1.

LICENC BIZTOSITASA

Hataskor. A jelen Szerzddés feltételeinek értelmében a QIAGEN az egész vilagra kiterjed®d,

folyamatos, nem kizarélagos és at nem ruhazhat6 licencjogot biztosit Onnek a SZOFTVER

hasznalatara, kizardlag a sajat bels6 zleti céljaira.

Nem jogosult az alabbiakra:

nem maodosithatja és valtoztathatja meg a SZOFTVER részét vagy egészét, nem
olvaszthatja egybe semmilyen elemét mas szoftverrel, nem valaszthatja kilén a SZOFTVER
semmilyen elemét a SZOFTVERU6I, és a hatalyos térvények engedte mértéken és
kortlményeken tdl nem hozhat létre szarmazékos termékeket, vagy mérnoki visszafejtéssel
nem szedheti szét, és mas moédon sem vonhatja ki a SZOFTVER forraskodjat, és nem is
kisérelheti meg a fentiek barmelyikét;

nem masolhatja a SZOFTVER! (kivéve a fent hivatkozott esetekben);

nem adhatja bérbe, ruhazhatja at, adhatja el, adhatja kdzre, teheti alku targyava, teheti
elérhetévé vagy biztosithat barmilyen hasznalati jogot a szoftvertermékre semmilyen
forméban, semmilyen személynek a QIAGEN el6zetes, irdsos engedélye nélkdil;

nem tavolithatja el, valtoztathatja meg, teheti olvashatatlanna vagy félreérthetévé, és nem
egészithet ki semmilyen tulajdonosi megjegyzést, cimkét, védjegyet, nevet vagy egyéb
jelzést, amely a SZOFTVERhez kapcsolodik, vagy amelyet az tartalmaz;

nem hasznéalhatja a SZOFTVERt olyan médon, amely megsérti a QIAGEN vagy barmely
mas fél szellemi tulajdonjogat vagy egyéb jogait; és

nem hasznélhatja a SZOFTVER! arra, hogy online vagy egyéb adatbazis-szolgaltatast
nyUjtson a segitségével barmely harmadik félnek.
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Egy szamitogépes hasznalat. A jelen Szerz6dés a SZOFTVER egy példanyanak hasznélatat
engedélyezi egyetlen szamitégépen.

Probaverziok. A SZOFTVER prébaverzioi el6zetes figyelmeztetés nélkil lejarhatnak 30
(harminc) nap elteltével.

Nyilt forrdskédu szoftver / harmadik fél szoftvere. A jelen Szerz6dés nem vonatkozik semmilyen
egyéb, a programban szerepld nyilatkozat, licencek és/vagy szerzdi jogi fajlok altal
azonositottan nyilt forraskddu licenc hataskorébe tartozé szoftverelemre (egyiittes néven ,Nyilt
forraskddu szoftver”). Tovabba a jelen Szerz6dés nem vonatkozik semmilyen egyéb
szoftverre, amelyhez a QIAGEN csak hasznalati jogot kapott (,Harmadik fél szoftvere”). Nyilt
forraskédu szoftver és harmadik fél szoftvere akar ugyanazon elektronikus fajltovabbitas soran
is rendelkezésre bocséathatd, mint a SZOFTVER, mindazondltal ezek kilonallo és kulén
kezelend6 programok. A SZOFTVER nem all a GPL vagy barmely egyéb nyilt forraskodu licenc
hatalya alatt.

Ha és amennyiben a QIAGEN harmadik fél szoftverét bocsatja rendelkezésre, az érintett
harmadik fél licencfeltételei az itt leirtakon felll érvényesek és betartanddk. Ha nyilt forraskédu
szoftvert bocsat rendelkezésre, az adott nyilt forraskdédu szoftver licencfeltételei az itt leirtakon
felul érvényesek és betartandok. A QIAGEN biztositja a széban forgé nyilt forraskéda szoftver
megfeleld forraskddjat, ha a nyilt forraskddu szoftver vonatkozo licencfeltételei k6zott szerepel
efféle kotelezettség. A QIAGEN tajékoztatia Ont, ha a SZOFTVER harmadik fél szoftverét
és/vagy nyilt forraskédu szoftvert tartalmaz, és a kérésére rendelkezésre bocsatja a megfeleld
licencfeltételeket.

2. FRISSITESEK

Amennyiben a SZOFTVER egy korabbi szoftververzio frissitett valtozata, On egyszeres
licencjogot kap mindkét masolat hasznalatdhoz, és nem tovabbithatja a kordbbi verzio(ka)t
egymastodl fliggetlendl, csak egyszeri, maradandé médon adhatja at a legfrissebb verziét a
korabbi programverzidkkal egyiitt egy masik felhasznalénak, amint azt az alabbi. 4. szakaszban
leirtak engedélyezik.

3. SzZERzOI JOG

A SZOFTVER - barmely képet és a SZOFTVERbe agyazott szoveget is beleértve — szerzdi
jogvédelem alatt all, és a németorszagi hatalyos szerzéi jogi térvények, valamint a nemzetkdzi
egyezmények rendelkezései védik. Nem masolhatja még a SZOFTVER mellé kapott nyomtatott

anyagokat sem.
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4. EGYEB KORLATOZASOK

Nem adhatja bérbe, és nem kothet haszonbérleti szerz6dést a SZOFTVERre, azonban
véglegesen atadhatja a SZOFTVERt és az ahhoz tartozé nyomtatott anyagokat egy masik
végfelhasznaldnak, azzal a feltétellel, hogy letorli a telepitd fajlokat a sajat szamitdgépérdl, és a
fogado fél is elfogadja a jelen Szerzdédésben foglalt feltételeket. Nem fejtheti vissza a kddjat,
nem bonthatja szét, és szedheti elemeire a SZOFTVERt. A SZOFTVER barmilyen atadasanak
tartalmaznia kell a legujabb frissitéseket, valamint az Osszes azt megel6z6en hasznalt
programverziot is.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer készllékben jelenlévd, harmadik fél szoftverére vonatkozé
szoftverlicenc-megallapodas itt talalhaté: ,Options” (BeallitAsok) > ,System Config”
(Rendszer-konfiguracid) > ,Version Info” (Verziéinformaciok).

5. KORLATOZOTT JOTALLAS

A QIAGEN garantalja, hogy (a) a SZOFTVER a kézhezvételtél szamitott kilencven (90) napig
alapjaban véve a mellékelt irasos anyagoknak megfeleléen fog mikddni. A SZOFTVERre
vonatkozé minden vélelmezett jotallas kilencven (90) nap id6tartamra korlatozodik. Egyes
allamok/joghatésagok nem engedik a vélelmezett jotallas id6tartamanak korlatozasat, ezért a
fenti korlatozas lehet, hogy nem vonatkozik Onre.

6. JOGORVOSLAT AZ UGYFEL FELE

A QIAGEN altal vallalt teljes felelésség és On felé a kizardlagos jovatétel a QIAGEN belatasa
szerint az alabbi opciok valamelyikére korlatozodik: (a) a vételar visszatéritése, vagy (b) azon
SZOFTVER javitdsa vagy cseréje, amely nem felel meg a QIAGEN korlatozott jotallasaban
vallalt feltételeknek, és amelyet visszakiuldtek a QIAGEN vallalatnak, az eredeti szamla
masolataval. Ez a korlatozott jétallas nem érvényes, ha a SZOFTVER mikddési hib4jat baleset,
szandékos rongdlas, illetve helytelen vagy jogellenes hasznalat okozta. A SZOFTVER
barmilyen cseréje csak az eredeti jétallasi idétartambdl fennmaradé ideig vagy harminc (30)

napig érvényes, amelyik a hosszabb.
7. KORLATOZOTT FELELOSSEGVALLALAS

A QIAGEN vagy beszallitéi semmilyen esetben nem tehetdk felel6ssé semmiféle karért (tébbek
kozott, de nem kizardlag az alabbi eseteket is beleértve: az uzleti haszon elvesztése,
Uzletmenet megszakitasa, Uzleti informaciok elvesztése vagy egyéb pénziigyi veszteségek,
elére nem lathatd karok, kereskedelmi siker elmaradasa, kozvetett vagy kovetkezményes

veszteségek — kiléndsen pedig anyagi jellegli karok — vagy harmadik fél igényei miatt felmerilt
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karok), amely a SZOFTVER haszndlatabdl vagy hasznélatra valdé alkalmatlansagabdl fakadt,

még akkor sem, ha a QIAGEN vallalatnak el6re jelezték efféle karok kockazatat.

A fenti felelésségvallalasi korlatozasok nem érvényesek személyi sérilések vagy targyi
karosodas olyan eseteiben, amelyeket szandékos tettek vagy sulyos gondatlansag okozott,
vagy a Termékfelelésségi Torvényen (Produkthaftungsgesetz) alapuld barmely koételem,
garancia vagy egyéb kotelezé érvény( torvényi rendelkezés semmibevétele idézett eld.

A fenti korlatozas érvényes ennek megfeleléen az alabbi esetekben:

® késedelem,
® hiba miatti kompenzacio,

o felesleges kiadasok miatti kompenzacio.
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8. NINCS TERMEKTAMOGATAS

A jelen Szerz6désben nem szerepel semmi, ami arra koételezné a QIAGEN vallalatot, hogy
barmilyen terméktamogatast biztositson a SZOFTVERhez. A QIAGEN sajat belatasa szerint (de
arra nem kotelezhetéen) korrigalhat barmilyen hibat a SZOFTVERben, és/vagy a SZOFTVER
licencének birtokosai szamara a SZOFTVER frissitéseit kinalhatjia. Onnek meg kell tennie
minden észszer( eréfeszitést, hogy haladéktalanul jelentsen a QIAGEN felé a SZOFTVER
mikodésében taladlt barmilyen rendellenességet, amellyel segitheti a SZOFTVER javitott
verzidinak létrehoz4sat.

Ha a QIAGEN barmilyen SZOFTVERtamogatast kinal (beleértve a halézati telepitésben valo

tamogatast is), az kizarélag egy annak megfelel6 kilon tamogatasi szerzédés targya.
9. A SZERZODES FELBONTASA

Ha On nem teljesiti a jelen Szerzédésben foglalt feltételeket, a QIAGEN felbonthatja ezt a
Szerzédést, és ezzel On elveszti a SZOFTVER hasznélatanak jogat és a kapcsolodo
felhasznaldi licencet. On is barmikor felbonthatja ezt a Szerzédést, ha erré| értesiti a QIAGEN
véllalatot. A jelen Szerzédés felbontasakor On kételes tordlni a SZOFTVER példanyat a

szamitdgép(ei)rél és archivumaibdl.

ON ELFOGADJA, HOGY A JELEN SZERZODES BARMILYEN OKBOL VALO
FELBONTASAKOR A QIAGEN LEPESEKET TEHET, HOGY A KAPOTT SZOFTVER TOBBE
NE LEGYEN MUKODOKEPES.

10. IRANYADO JOG

A jelen Szerz6dést Németorszag hatélyos toérvényeivel 6sszhangban kell értelmezni és
magyarazni, kolliziés szabdlyok foganatositdsa nélkil. Kivétel ez aldl az ENSZ Adasvételi
Egyezménye szerinti jogi rendelkezések alkalmazasa. A szerzdd6 felek a jelen Szerzédés
valamennyi rendelkezésétdl fliggetlenil elfogadjak a dusseldorfi birésagok kizarélagos dontési
és birdskodasi illetékességét.
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11.6 Felel6sségkizaras

A  QIAGEN QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékhez MELLEKELT ERTEKESITESI
FELTETELEIBEN FOGLALTAKON KiVUL A QIAGEN SEMMILYEN FELELOSSEGET NEM
VALLAL, ES VISSZAUTASIT MINDEN, A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék HASZNALATAVAL
KAPCSOLATOS KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ
ELADHATOSAGRA, EGY ADOTT CELRA VALO MEGFELELOSEGRE, VALAMINT A VILAG
BARMELY RESZEN, BARMILYEN SZABADALOMMAL, SZERZOI JOGGAL VAGY MAS
SZELLEMI TULAJDONNAL KAPCSOLATBAN ELKOVETETT JOGSERTESRE VONATKOZO
GARANCIAT.

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék Ethernet-porttal rendelkezik. Kizarélag a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilék vasarldja a felelés minden kiberbiztonsaggal kapcsolatos, szamitégépes
virusokkal, férgekkel, tréjai virusokkal vagy karos szoftverekkel torténé fertézédés és feltorési
kisérlet megelézéséért. A QIAGEN nem vallal felelésséget semmilyen szamitégépes virussal,

féreggel, tréjai virussal vagy karos szoftverrel torténd fert6z6désért vagy feltorési kisérletért.
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11.7 Kifejezések jegyzéke

Analitikai modul (AM): A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék f6 hardvermodulja, amely
végrehajtja a QlAstat-Dx assay-kazettakkal végzett teszteket. Az operativ modul (OM) irdnyitja.

Assay-definicidos fajl: Az assay-definicios fajl a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken torténd
assay-k elvégzéséhez szilkséges fajl. A fajl tartalmazza a mérés targyara és modjara
vonatkozé, valamint a nyers mérési eredmények értékeléséhez szilkséges adatokat. Egy adott
assay els6 futtatasa el6tt a fajlt importalni kell a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékre.

GUI: Graphical user interface, grafikus felhasznaléi felilet.
IFU: Hasznalati Utmutato.

Operativ. modul (OM): A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék dedikalt hardvere, amely a
felhasznaloi kezeléfellletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

Felhaszndld: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket az alkalmazasi tertletnek megfelel6 médon
mikodtetd személy.

06/2020 -Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 06/2020



TARGYMUTATO

A felhasznalok listdjahoz val6 hozzaférés

és annak kezelése 63
A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készuilék
elinditasa 35
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
javitasa 94
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
kikapcsolasa 81
A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készuilék
rendszerallapota 80
A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készuilék
visszacsomagolasa és szallitasa 34
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kicsomagolasa
és telepitése 24
A tesztelt nyomtatok felsorolasa 106
A tesztfuttatds menete 36
Alkalmazasi terllet 9
Altalanos beallitasok 72
automatikus kijelentkezés 72
Exclude Modules (Modulok kizarasa) 73
jelszékérés 73
Patient ID Mandatory (Betegazonosité
kotelezd) 73

Prefer Patient ID Bar Code
(Betegazonositd vonalkdd elényben
részesitése) 73

Prefer Sample ID Bar Code
(Mintaazonosité vonalkéd elényben

részesitése) 73
Restore Factory Default (Gyari
bedllitasok visszaallitasa) 73
Sample ID Mandatory (Mintaazonosito
kotelezd) 73
Use Patient ID (Betegazonositd
hasznalata) 73
User Access Control (Felhasznaloi
hozzéaférés-szabalyozas) 72
Altalanos informaciok 8
Assay-k hozzérendelése 64
Assay-k kezelése 67
elérhet6 assay-k kezelése 67
Assay-statisztikak 65
Automatikus kijelentkezés 72
Az eredmények megtekintése 42
amplifikacios gorbék 43
CONTROLS (Kontrollok) lapfl 44
eredmények nyomtatasa 50
exportalas USB-meghajtora 49
keresés az eredmények kozoétt 49
korabbi tesztek 47

lehetséges eredmények 48
lineéris skala 44
logaritmikus skéala 44
olvadasi gorbék 44
PATHOGENS (Koérokozék) lapful 44, 45
teszt részletei 45
Beallitdsok menu 58
Bejelentkezési képerny6 55
kijelentkezés 57
Biztonséag 10
Biztonséagi informaciok
bioldgiai biztonsag 13
elektromos biztonsag 12
hulladékkezelés 14
kémiai biztonsag 12
megfelelé hasznalat 11
széllitasi 6vintézkedések 12
szimbdlumok 15, 16
CUPS nyomtatdmeghajté telepitése 103
Elérhet6 assay-k kezelése 67
Uj assay-k importalasa 68
Elhelyezési kdvetelmények 21
Felelésségkizaras 115
Felelésségvallalasi zaradék 109
Felhasznaldi profilok hozzarendelése 64
Felhasznalok hozzaadasa 66
Felhasznalokezelés 61
A felhasznalék listajahoz valé hozzaférés
és annak kezelése 63
assay-k hozzarendelése 64
assay-statisztikak 65
felhaszndléi profilok 61
felhaszndléi profilok hozzarendelése 64
felhasznélok hozz4adasa 66
FIGYELEM 10
FONTOS 10
Foképernyd 52
Altalanos allapotsor 53
Fémendi sav 54
Modul allapota sav 53
Tartalomterilet 55
Flggelék 103
Halozati bedllitasok 74
helyes papirméret kivalasztasa 105
Hibaelhéritas 95
hardverhibak 96
hibak és figyelmeztet6 lizenetek 97
szoftverhibak 96
Hibak és figyelmeztet6 lizenetek 97
HIS/LIS bedllitdsok 72

06/2020 -Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 06/2020

118



HIS/LIS kapcsolédas 82

assay nevének konfiguralasa 83
eredményeket tartalmazé Summary
(Osszefoglalas) képernyd 87
HIS/LIS rendszerrel vald6 kommunikacio
aktivalasa és konfiguralasa 82
k6zponti szamitogéphez valo
kapcsolddasi hibak elharitasa 89

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
konfiguralasa a teszteredmények
kézponti szamitogépre valod
automatikus feltoltésére 87

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
konfiguralasa a teszteredmények
kdzponti szamitégépre valé manudlis
feltdltésére 88

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
konfiguralasa kdzponti szamitogépes
kapcsolodassal 84

teszt futtatdsa vizsgalatkérés alapjan 84

teszteredmény automatikus feltbltése a

kdzponti szamitégepre 87
teszteredmeény feltdltése a kdzponti
szamitogépre 87
teszteredmény manualis felt6ltése a
kdzponti szamitogépre 89
View Results (Eredmények
megjelenitése) képernyd 88, 89
vizsgélatkérés létrehozésa kdzponti
szamitégépes kapcsolddassal 84
Host Communication (Kommunikaci6 a
kdzponti szamitogéppel) 82
Host Settings (Kdzponti szamitogép
beallitasai) 82
Hulladékkezelés 108
Jelentés mentése 43, 50, 59, 61, 79
Jelentés nyomtatasa 50
Jelentések nyomtatasa 49
Jelsz6 modositasa 79
Jelszok 79
Karbantartas 90
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
javitasa 94
leveglsziir cseréje 93
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
fellletének fert6tlenitése 91
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
fellletének tisztitasa 90
Képernydvedd 57
Keresés az eredmények kozott 49
Kifejezések jegyzéke 116
Kontrollok
sikeres kontrollok 45
sikertelen kontrollok 45
Megfeleléségi nyilatkozat 107
Megjegyzés 10
Muszaki jellemzdk 101

elektroméagneses kompatibilitas 101
mechanikai adatok és hardverjellemzdk
101
mikodeési feltételek 101
szallitasi kdrilmények 101
Miszaki segitségnyujtas 8
Nyomtatd hozzdadasa képernyd 104
nyomtaté illesztéprogramjanak kivalasztasa
105
Nyomtat6 telepitése Etherneten keresztil
102
Nyomtato telepitése USB-n keresztiil 102
Nyomtatobeallitasok 73
Order Settings (Vizsgalatkérés bedllitasai)
83
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kiszallitas és
alkatrészek 22
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 leiras 17
QlAstat-Dx Analyzer készlilék
konfiguralasa 69
QIlAstat-Dx kazetta elékészitése 36
QlAstat-Dx kazetta leiras 19
Regionalis beallitAsok 70
datum 70
id6 70
nyelv 70

Rendszerfunkcidk
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék

rendszerallapota 80
assay-k kezelése 67
Beallitasok meni 58
Bejelentkezési képernyd 55
felhasznéalékezelés 61
F6képerny6 52
jelsz6 médositasa 79
képernybvédo 57
kikapcsolas 81
QlAstat-Dx Analyzer készilék

konfiguralasa 69

Rendszerfunkcidk és -opciok 52
Rendszer-konfiguracié
altalanos beallitasok 72
héal6zati beallitdsok 74
HIS/LIS beallitdsok 72
nyomtaté telepitése Etherneten keresztill
102
nyomtaté telepitése USB-n keresztil 102
nyomtatébeallitasok 73
regionalis beallitadsok 70
rendszer biztonsagi mentése 78
rendszerfrissités 76
rendszernaplo 76
verzidinformaciok 76
Rendszerleiras 17
Rendszernapl6 76

Result Upload (Eredmény feltdltése) 83

06/2020 -Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 06/2020



Results Upload Settings (Eredmények

feltdltésének beallitasai) 83
Szoftverlicenc-megallapodas 110
Telepitési eljarasok 21
Test Orders (Tesztkérések) 83
Teszt futtatasa

confirm (megerésités) képernyd 38

eredmények megtekintése 42

eredményeket tartalmazé Summary

(Osszefoglalas) képernyd 40
futtatasi id6 kijelzése 39
mintaazonosit6 vonalkéd beszkennelése
36

mintatipus kivalasztasa 37

QlAstat-Dx kazetta behelyezése 38

QIlAstat-Dx kazetta kiadasa 39

QlAstat-Dx kazetta vonalkédjanak

beszkennelése 36

tesztfuttatas visszavonasa 41
Teszt futtatasa és az eredmények
megtekintése 35

Teszt futtatasa vizsgélatkérés alapjan
kijelzés vizsgélatkérés letoltése kdzben.

85
mintaazonosit6é vonalkdd beszkennelése
85
mintatipus kivalasztasa 86
QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkddjanak
beszkennelése. 86
Tesztfuttatds visszavonasa 41
Tovabbi analitikai modulok telepitése 28
Uj assay-k importalasa 68
User Access Control (Felhasznéloi
hozzéaférés-szabalyozas) 72
VIGYAZAT 10

06/2020 -Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 06/2020

120



A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Datum Médositasok

1. véltozat Els6 kiadas. Az 1.2.x vagy Ujabb verziészamu
HB-2636-001 szoftverekhez.

2019/04

2. véltozat Adatbiztonsagra, az USB adathordoz6 eszkéz
HB-2636-002 hasznalatara, a QlAstat-Dx Analyzer szoftverére, a
2020. 06 szoftver kezdeti konfiguracidjara, a tAmogatasi csomag

|étrehozéasara, az eredmények archivalasara,
rendszerfrissitésekre, a hibakeresés napldzasara, illetve
a nyomtato telepitésére és konfiguralasara vonatkozé
részekkel kiegészitve.

Hivatkozasok a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Printer Setup
Guide nyomtatvanyra hozzaadasa.

Az 1.3.x vagy Ujabb verziészamu szoftverekhez.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Brother® (Brother Industries, Ltd); Clinical and
Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); PostScript® (Adobe, Inc.); HP®, LaserJet®, OfficeJet®

(Hewlett-Packard Development Company).

A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvényi védelmen kiviil esének, ha nem rendelkeznek kilén jel6léssel.
A PostScript® vagy bejegyzett védjegy, vagy az Adobe védjegye az Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

HB-2636-002 06/2020

© 2020 QIAGEN, minden jog fenntartva.

06/2020 -Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 06/2020

121



Rendelés: www.qgiagen.com/shop | Mlszaki timogatas: support.qiagen.com | Webhely: www.giagen.com

2020/06



	1 Bevezetés
	1.1 A jelen felhasználói kézikönyvről
	1.2 Általános információk
	1.2.1 Műszaki segítségnyújtás
	1.2.2 Üzletpolitikai nyilatkozat

	1.3 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék alkalmazási területe
	1.3.1 A felhasználás korlátai


	2 Biztonsági információk
	2.1 Megfelelő használat
	2.2 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék szállításával kapcsolatos óvintézkedések
	2.3 Elektromos biztonság
	2.4 Kémiai biztonság
	2.5 Biológiai biztonság
	2.6 Hulladékkezelés
	2.7 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készüléken szereplő szimbólumok
	2.8 Adatbiztonság

	3 Általános leírás
	3.1 A rendszer leírása
	3.2 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék leírása
	3.3 A QIAstat-Dx assay-kazetta leírása
	3.4 QIAstat-Dx Analyzer szoftver

	4 Telepítési eljárások
	4.1 Elhelyezési követelmények
	4.2 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kiszállítása és alkatrészei
	4.3 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kicsomagolása és telepítése
	4.4 További analitikai modulok telepítése
	4.5 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék visszacsomagolása és szállítása

	5 Teszt futtatása és az eredmények megtekintése
	5.1 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék elindítása
	5.2 A QIAstat-Dx assay-kazetta előkészítése
	5.3 A tesztfuttatás menete
	5.3.1 Tesztfuttatás visszavonása

	5.4 Az eredmények megtekintése
	5.4.1 Amplifikációs görbék megtekintése
	5.4.2 Olvadási görbék megtekintése
	5.4.3 A teszt adatainak megtekintése
	5.4.4 Böngészés korábbi tesztek eredményei között
	5.4.5 Eredmények exportálása USB-meghajtóra
	5.4.6 Eredmények nyomtatása
	5.4.7 Támogatási csomag létrehozása


	6 Rendszerfunkciók és -opciók
	6.1 Főképernyő
	6.1.1 Általános állapotsor
	6.1.2 Modul állapota sáv
	6.1.3 Főmenü sáv
	6.1.4 Tartalomterület

	6.2 Bejelentkezési képernyő
	6.2.1 Kijelentkezés

	6.3 Képernyővédő
	6.4 Beállítások menü
	6.5 Az archiválás eredménye
	6.5.1 Archívum létrehozása
	6.5.1.1 Archívumfájl létrehozása eltávolítási funkció nélkül
	6.5.1.2 Archívumfájl létrehozása eltávolítási funkcióval

	6.5.2 Archívum megnyitása

	6.6 Felhasználókezelés
	6.6.1 A felhasználók listájához való hozzáférés és annak kezelése
	6.6.2 Felhasználók hozzáadása

	6.7 Assay-k kezelése
	6.7.1 Elérhető assay-k kezelése
	6.7.2 Új assay-k importálása

	6.8 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék konfigurálása
	6.8.1 Regionális beállítások
	6.8.2 HIS/LIS beállítások
	6.8.3 Általános beállítások
	6.8.4 Nyomtatóbeállítások
	6.8.5 beállítások
	6.8.6 Rendszernapló
	6.8.7 Verzióinformációk és szoftverlicenc-megállapodás
	6.8.8 Rendszerfrissítés
	6.8.9 A rendszer biztonsági mentése

	6.9 Jelszó módosítása
	6.10 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék rendszerállapota
	6.11 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék kikapcsolása

	7 HIS/LIS kapcsolódás
	7.1 A HIS/LIS rendszerrel való kommunikáció aktiválása és konfigurálása
	7.2 Az assay nevének konfigurálása
	7.3 Vizsgálatkérés létrehozása központi számítógépes kapcsolódással
	7.3.1 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék konfigurálása központi számítógépes kapcsolódással
	7.3.2 Teszt futtatása vizsgálatkérés alapján

	7.4 Teszteredmény feltöltése a központi számítógépre
	7.4.1 Teszteredmény automatikus feltöltése a központi számítógépre
	7.4.2 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék konfigurálása a teszteredmények központi számítógépre való manuális feltöltésére
	7.4.3 Teszteredmény manuális feltöltése a központi számítógépre

	7.5 A központi számítógéphez való kapcsolódási hibák elhárítása

	8 Karbantartás
	8.1 Karbantartási feladatok
	8.2 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék felületének tisztítása
	8.3 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék felületének fertőtlenítése
	8.4 A levegőszűrő cseréje
	8.5 A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készülék javítása

	9 Hibaelhárítás
	9.1 Hardver- és szoftverhibák
	9.2 Hibák és figyelmeztető üzenetek

	10 Műszaki jellemzők
	11 Függelék
	11.1 Nyomtató telepítése és konfigurálása
	11.1.1 Nyomtató telepítése USB-n keresztül
	11.1.2 Nyomtató telepítése Etherneten keresztül
	11.1.3 CUPS nyomtatómeghajtó telepítése
	11.1.4 A tesztelt nyomtatók felsorolása

	11.2 Megfelelőségi nyilatkozat
	11.3 Elektromos és elektronikus berendezések hulladékkezelése (WEEE)
	11.4 Felelősségvállalási záradék
	11.5 Szoftverlicenc-megállapodás
	11.6 Felelősségkizárás
	11.7 Kifejezések jegyzéke

	TÁRGYMUTATÓ
	A dokumentum átdolgozási előzményei

