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1 Girig

QIAstat-Dx® Analyzer 1.0 Grlniin{ tercih ettiginiz igin tesekkir ederiz. Bu sistemin laboratuvarinizin

ayrilmaz bir pargasi haline geleceginden eminiz.

Bu kilavuz, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin yazilim surimi 1.2 veya Uzeriyle nasil galistirilacagini
aciklamaktadir. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini kullanmadan 6énce bu kullanim kilavuzunu
dikkatlice okumaniz ve guvenlik bilgilerine o6zellikle dikkat etmeniz gereklidir. Cihazin givenli
kullaniminin saglanmasi ve cihazin guvenli bir sekilde calistirimasini ve kalmasini saglamak igin

kullanim kilavuzundaki talimatlara ve glvenlik bilgilerine mutlaka uyulmalhdir.

Not: Bu kullanim kilavuzunda gosterilen sekiller sadece 6rnektir ve tahlilden tahlile farklilik gosterebilir.

1.1 Bu kullanim kilavuzu hakkinda

Bu kullanim kilavuzu, asagidaki boélimlerde QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi hakkinda bilgi
saglamaktadir:

e Giris

® Giuvenlik Bilgileri

® Genel Agiklama

® Kurulum Prosedurleri

® Test Calistirma ve Sonuglari Gérintileme
e Sistem Islevleri ve Secenekleri

e HIS/LIS Baglantisi

® Bakim

® Sorun giderme

e Teknik Ozellikler
Ekler asagidaki bilgileri igerir:

® CUPS yazici suricisi kurulumu

e Test edilen yazicilarin listesi

e Uygunluk Beyani

® Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)

® Sorumluluk Maddesi
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® Yazilim Lisans S6zlesmesi
e Garantilerin reddi

e Sozlik
1.2 Genel bilgiler

1.2.1 Teknik destek

QIAGEN'deki teknik destegimizin kalitesi ve her an hazir bulunmasi yoniyle kendimizle gurur
duyuyoruz. Teknik Servis Departmanlarimizda molekiler biyoloji ve QIAGEN® Urinlerinin kullanimi
konusunda genis pratik ve teorik deneyimi bulunan tecriibeli bilim insanlar istihdam edilmektedir.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi veya genel olarak QIAGEN urunleri ile ilgili herhangi bir sorunuz
oldugunda veya herhangi bir zorlukla karsilastiginizda litfen bizimle iletisime gegcmekten gekinmeyin.

QIAGEN musterileri urunlerin ileri seviyedeki kullanimi ya da uzmanlasmig kullanimi konusunda ana
kaynaktir. Bu bilgiler diger bilim insanlar icin oldugu kadar QIAGEN'deki arastirmacilar icin de
yararhdir. O nedenle biz sizlerin Grin performansi ya da yeni uygulamalar ve teknikler hakkinda

herhangi bir 6neriniz oldugunda bizimle irtibat kurmanizi destekliyor ve arzu ediyoruz.
Teknik destek icin QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.
Web sitesi: support.giagen.com

QIAGEN Teknik Servisi ile hatalar hakkinda iletisime gecerken lutfen asagidaki bilgileri hazir
bulundurun:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seri numarasi, tip ve surimi
e Hata kodu (gegerliyse)

e Hatanin ilk kez olustugu zaman noktasi

® Hatanin olugsma sikhgi (yani aralikl veya surekli hata)
® Varsa hatanin fotografi

® Gunluk dosyalarinin kopyasi
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1.2.2 Politika bildirimi

QIAGEN'in politikasi, yeni teknikler ve bilesenler kullanima sunuldukga urinlerini gelistirmektir.
QIAGEN istedigi zaman teknik ozellikleri degistirme hakkini sakh tutar. Kullanigh ve uygun
dokiimantasyon olusturmak amaciyla bu kullanim kilavuzu hakkindaki yorumlariniz bizim igin buyutk
onem tasimaktadir. Lutfen QIAGEN Teknik Servisi ile irtibat kurun.

1.3 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 sisteminin kullanim amaci

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, in vitro tani amach kullanima yoéneliktir ve taniya ydnelik sonuglar sunar.
Tum analitik adimlar tam otomatiktir ve molekuler tani amagh QlAstat-Dx kartuslar ile gergek

zamanl PCR saptamasi kullanilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sistemi yalnizca profesyonel kullanim amaglidir; kendi kendine test amach
degildir.

1.3.1 Kullanim sinirlamalari

® Bu kullanim kilavuzunda ve QlAstat-Dx tahlil kartusu kullanim talimatlarinda bulunan talimatlara
gore, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yalnizca QlAstat-Dx tahlil kartuslariyla kullanilabilir.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini baglarken yalnizca sistemle birlikte verilen kablolari kullanin.

® Servis veya onarim iglemleri yalnizca QIAGEN tarafindan yetkilendirilen personel tarafindan

yapiimalidir.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yalnizca agil veya egimli olmayan diiz ve yatay bir ylizeyde

cahstiriimalidir.

® QlAstat-Dx tahlil kartusu 6nceden basariyla kullaniimigsa veya bir hata ya da tamamlanmamis

calisma ile iliskilendiriimisse kartusu tekrar galismayin.

® Yeterli havalandirma saglamak igin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin her iki yaninda en az 10

cm agliklik birakin.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin havalandirma gikislarindan veya isi esanjorlerinden uzakta

konumlandirildigindan emin olun.
e Bir test calisirken cihazi hareket ettirmeyin.
® (Calisma sirasinda sistem yapilandirmasini degistirmeyin.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini kaldirmak veya hareket ettirmek icin dokunmatik ekrani

kullanmayin.
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2 Guvenlik Bilgileri

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini kullanmadan énce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okumaniz ve
glvenlik bilgilerine 6zellikle dikkat etmeniz gereklidir. Cihazin glvenli kullaniminin saglanmasi ve
cihazin glvenli bir sekilde calistirimasini ve kalmasini saglamak icin kullanim kilavuzundaki

talimatlara ve guvenlik bilgilerine mutlaka uyulmalidir.

Kullaniclya zarar verebilecek veya cihaz hasarina yol acabilecek olasi tehlikeler, bu kullanim

kilavuzu iginde uygun yerlerde agikca belirtiimistir.
Ekipman uretici tarafindan belilenmeyen bir sekilde kullanilirsa ekipmanin sagladigi koruma bozulabilir.

Asagidaki guivenlik bilgisi tirleri QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu genelinde yer almaktadir.

UYARI UYARI sizin veya diger Kisilerin kigisel yaralanmasi ile sonuclanabilecek durumlar
f hakkinda sizi bilgilendirmek igin kullanilir.
Bu kosullar hakkindaki ayrintilar bunun gibi kutular iginde verilmektedir.

DIKKAT DIKKAT ifadesi, cihazlarin veya diger ekipmanlarin hasar gérmesine yol

f acabilecek durumlar hakkinda sizi bilgilendirmek igin kullanilir.

Bu kosullar hakkindaki ayrintilar bunun gibi kutular icinde verilmektedir.

ONEMLI ONEMLI ifadesi, bir gdrevin tamamlanmasi veya sistemin optimum performansi

acisindan énemli olan bilgileri vurgulamak icin kullanilir.

Not Not ifadesi, belirli bir durumu ya da gorevi agiklayan veya netlestiren bilgiler igin

kullanilir.

Bu kilavuzda saglanan rehberlik, kullanicinin ulkesindeki gecerli normal guvenlik gerekliliklerini

tamamlayicidir ve bunlarin yerini alma amagl degildir.
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2.1 Uygun kullanim

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini bu kullanim kilavuzu dogrultusunda kullanin. QlAstat-Dx Analyzer
1.0 cihazini kullanmadan 6nce kullanim talimatlarinin dikkatle okunmasi ve bu talimatlara asina

olunmasi énemle tavsiye edilir.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda basili veya ekli olan tim gtivenlik talimatlarina uyun.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin uygun olmayan sekilde kullanilmasi veya uygun kurulum ve
bakim iglemlerine uyulmamasi, kisisel yaralanmalara veya QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin
hasar gérmesine yol acgabilir.

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 yalnizca uygun sekilde egitilmis olan kalifiye saglik personeli tarafindan

cahigtiriimalidir.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin servis islemleri yalnizca QIAGEN tarafindan yetkilendirilmis

temsilciler tarafindan gergeklestiriimelidir.
® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini, uygun sekilde tasarlanmadidi tehlikeli ortamlarda kullanmayin.

® Yeterlilik denetimi icin kurulusunuzun siber glvenlik politikalarini izleyin.

Kigisel yaralanma ve maddi hasar riski

UYARI / QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin muhafazasini agmayin. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
DIKKAT cihazinin muhafazasi, operatdrii korumak ve QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin
dizglin galismasini saglamak Uzere tasarlanmistir. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin
& muhafaza olmadan kullanimi, elektriksel tehlikelere ve QIAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin arizalanmasina yol agar.

UYARI/ Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

DIKKAT Parmak sikismasi gibi kisisel yaralanmalari 6énlemek igin kartus giris portunun

ﬁ kapagdini kapatirken dikkatli olun.
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2.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tagima onlemleri

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 agir bir cihazdir. Kisisel yaralanmayi veya QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazinin hasar gérmesini 6nlemek icin cihazi kaldirirken dikkatli

& olun ve uygun kaldirma yéntemlerini kullanin.

UYARI/
DIKKAT

2.3 Elektriksel guvenlik
Elektrikli ekipmanlar icin gegerli olan tim genel giivenlik dnlemlerine uyun.

Servis islemlerine baslamadan 6nce gli¢ kablosunu elektrik prizinden ¢ikarin.

Elektriksel tehlike
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin iginde 6limcul voltajlar bulunur. QlAstat-Dx

UYARI Analyzer 1.0 cihazinin muhafazasini agmayin.
f Cihazin gii¢ kablosu, koruyucu iletkenli (topraklamali) bir elektrik prizine takilmaldir.
Anahtarlara veya gug¢ kablolarina islak elle dokunmayin.

Cihazi belirtilen gu¢ kosullari disinda kullanmayin.

2.4 Kimyasal guvenlik

Kartus materyallerine yodnelik Guvenlik Veri Sayfalari (Safety Data Sheet, SDS'ler) mevcuttur ve

QIAGEN'den talep edilebilir.

Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuglari tim ulusal, bélgesel ve yerel saglik ve glivenlik dizenlemeleri

ve yasalarina uygun sekilde atiimahdir.
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Tehlikeli kimyasallar
UYARI Kartus muhafazasinin zarar gérmesi durumunda kartustan kimyasallar sizabilir.
ﬁ QlAstat-Dx tahlil kartuslarinda kullanilan bazi kimyasallar tehlikeli olabilir veya

tehlikeli hale gelebilir. Daima g6zlik, eldiven ve laboratuvar 6nlGga kullanin.

DIKKAT QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda hasar riski

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin igcine veya disina kimyasal veya baska sivi
A dokmekten kaginin. Sivi dékilmesinin neden oldugu hasarlar garantiyi gegersiz kilar.

2.5 Biyolojik gtivenlik

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve kartuslar kendiliginden biyolojik tehlikeli materyal icermez. Bununla birlikte,
biyolojik kaynaklardan materyaller iceren érnekler ve reaktifler genellikle potansiyel olarak biyolojik tehlikeli
materyal olarak kullanilmali ve atimalidir. Hastallk Kontrol ve Onleme Merkezi ile Ulusal Saglk
Enstituleri'ne ait Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Mikrobiyolojik ve Biyomedikal
Laboratuvarlarda Biyoguvenlik) gibi yayinlarda (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm) tanimlandig
sekilde guvenli laboratuvar prosedurlerini kullanin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda test edilen rnekler enfeksiydz ajanlar igerebilir. Kullanicilar bu tiir
ajanlar tarafindan ortaya konulan saglik riskinin farkinda olmali ve bu tir érnekleri gerekli guivenlik
mevzuatl dogrultusunda kullanmali, depolamall ve atmalidir. Reaktifleri veya 6rnekleri kullanirken kisisel

koruyucu ekipman ve tek kullanimlik pudrasiz eldivenler kullanin ve sonrasinda ellerinizi iyice yikayin.

ilgili kilavuzlarda agiklanan giivenlik énlemlerine daima uyun: Omegin, Clinical and Laboratory Standards
Institute ® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved
Guidelines (M29) (Laboratuvar Calisanlarinin Is Yerinde Edinilen Enfeksiyonlardan Korunmasi, Onayli
Kilavuzlar (M29)) veya asagidakiler tarafindan saglanan diger ilgili belgeler:

® OSHA®: Mesleki Guvenlik ve Saglik Dairesi (Occupational Safety and Health Administration)
(Amerika Birlesik Devletleri)

e ACGIH®: Ulusal Endustriyel Hijyenistler Konferansi (American Conference of Government
Industrial Hygienists) (Amerika Birlesik Devletleri)

® COSHH: Saglik Agisindan Tehlikeli Maddelerin Kontroli (Control of Substances Hazardous to
Health) (Birlesik Krallik)
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Ornekleri ve QlAstat-Dx tahlil kartuglarini dikkatli sekilde kullanarak, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin ve

galisma alaninin kontaminasyonunu 6nleyin. Kontaminasyon (6rn. kartustan sizinti) durumunda, etkilenen

alani ve QlAstat-Dx Analyzer cihazini temizleyin ve dekontamine edin (bkz. B6IUm 7).

UYARI

A

Biyolojik tehlike
Enfeksiydz ornekler iceren QIAstat-Dx tahlil kartuslarini QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina yuklerken veya cihazdan kaldirirken dikkatli olun. Kartustaki bir kirik,

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini ve ¢gevresindeki alani kontamine edebilir.

Tum QIlAstat-Dx tahlil kartuslar, potansiyel olarak enfeksiydz ajan igerdigi

dusundlerek kullaniimahdir.

DIKKAT

A

Kontaminasyon riski

Kirllmig veya gorinir sekilde hasar gormis bir QlAstat-Dx tahlil kartusundan
kaynaklanan kontaminasyonu hemen kontrol altina alin ve temizleyin. Enfeksiy6z
olmasa da igerik normal aktiviteyle yayilabilir ve diger analitik sonuglari kontamine

ederek yanlis pozitif sonuglara yol acabilir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini temizleme ve dekontamine etmeye iliskin talimatlar igin sirasiyla
bkz. B6lim 8.2 ve 8.3.

2.6 Atiklarin atilmasi

Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuslar ve plastik malzemeler, tehlikeli kimyasallar veya enfeksiyoz

ajanlar igerebilir. Bu atiklar tim ulusal, bolgesel ve yerel saglik ve glvenlik dizenlemeleri ve

yasalarina uygun sekilde toplanmali ve atiimalidir.

Atik elektriksel ve elektronik ekipmanin (WEEE) atilmasi icin bkz. Ek 11.4.
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2.7 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 Uzerindeki semboller

Asagidaki semboller QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi lzerinde ve/veya QIAstat-Dx tahlil kartuslari

Uizerinde bulunur.

Sembol

Konum

Aciklama

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

Avrupa igin CE isareti

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

Test icin TUV SUD Product Service

TOV isareti

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

IECEE Uye devletlerinin CB isareti

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

Cin icin RoHS isareti (elektrikli ve
elektronik ekipmanlarda belirli
tehlikeli maddelerin kullaniminda
kisitlama)

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

DIKKAT

Tehlike - kisisel yaralanma ve
maddi hasar riski

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

Avrupa igin WEEE isareti

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

Yasal Uretici

IVD

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

in vitro tani amach tibbi cihaz

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

Katalog numarasi

e[| 1 | >

Cihazin arkasinda bulunan tip plakasi

Seri numarasi
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3 Genel Agiklama

3.1 Sistem aciklamasi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx tahlil kartuslariyla birlikte, insan biyolojik érneklerinde patojen
niikleik asitleri saptamak icin gergcek zamanl PCR kullanir. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ve kartuslar,
mudahalesiz 6rnek hazirlamayr ve ardindan patojen nukleik asitlerin saptanmasini  ve
tanimlanmasini saglayan kapali bir sistem olarak tasarlanmistir. Ornekler, drnekten niikleik asitleri
izole ve amplifiye etmek i¢in gerekli tim reaktifleri iceren bir QlAstat-Dx tahlil kartusuna yerlestirilir.
Saptanan gercek zamanl amplifikasyon sinyalleri entegre yazilim tarafindan yorumlanir ve sezgisel

kullanici arayuzi ile rapor edilir.

3.2 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 agiklamasi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, bir Calisma Modulu ve 1 veya daha fazla (4'e kadar) Analitik Modtilden olusur.
Calisma Modiilu, Analitk Module baglanti sadlayan ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile kullanici etkilesimi
saglayan 6geler icerir. Analitik Mod(il, 6rnek testi ve analize yonelik donanim ve yazilimi igerir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 asagidaki 6geleri igerir:

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile kullanici etkilesimi icin dokunmatik ekran
e Ornek, hasta ve QlAstat-Dx tahlil kartusu tanimlama igin barkod okuyucu

e Tahlil ve sistem yiikseltmeleri, belge disa aktarma ve yazici baglantisi igin USB portlari (6nde bir,
arkada ¢ adet)

® QIlAstat-Dx tahlil kartuslarini QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirmek igin kartus giris portu

® Ag baglantisi icin Ethernet konektori

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019
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Sekil 1 ve 2'de gesitli QlAstat-Dx Analyzer 1.0 6zelliklerinin konumlari gésterilmektedir.

Calisma Modiilu
Analitik Moddl

Kartus giris portu N\ /
Dokunmatik ekran — = '
\_Koruyucu kapak

Barkod okuyucu\/w]" :

AGMA/KAPATMA diigmesi

A | Koruyucu kapak
Calisma modiilii durum gostergesi

- i USB portu
Analitik modiil durum gostergesi \Hava filtresi gekmecesi

Sekil 1. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin 6nden goriiniimii. Calisma ModUli solda, Analitik Modl ise sagdadir.

Kartus giris portu

Analitik Modl

Havalandirma agikliklari

Glg anahtari

Sonlandirma Kopriisi

Sebeke konektdru 7~
Analitik Modul/Galisma Modulu Képriist /

Sekil 2. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin arkadan goriiniimii. Calisma Moduli sagda, Analitik Modiil ise soldadir.

Ethernet konektori
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3.3 QIlAstat-Dx tahlil kartusu agiklamasi

QlAstat-Dx tahlil kartusu, tam otomatik molekuler tahliller yapiimasini sagdlayan tek kullanimlik bir
plastik aractir. QlAstat-Dx tahlil kartusunun temel Ozellikleri arasinda sunlar yer alir: gesitli 6rnek
tipleri (6rn. sivilar, strintiler) ile uyumluluk, test igin gerekli olan tim énceden yuklenmis reaktifler
icin hermetik koruma ve kullanicinin gergekten uzak kalabilecegi ¢alisma. Tim 6rnek hazirlama ve
tahlil test adimlari QlAstat-Dx tahlil kartusu icinde gerceklestirilir.

Bir test calismasinin tam olarak gergeklestiriimesi icin gereken tim reaktifler, QlAstat-Dx tahlil
kartusuna ©nceden yiklenmistir ve badimsizdir. Kullanicinin reaktiflere temas etmesi ve/veya
reaktifleri manipule etmesi gerekmez. Test sirasinda, reaktifler Analitik Modilde pnématik olarak
calistirilan mikroakiskanlar tarafindan kullanilir ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aktiatorlerine dogrudan
temas etmez. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda, ¢evrenin korunmasi amaciyla giren ve ¢ikan hava
icin hava filtreleri bulunmaktadir. Testten sonra QIlAstat-Dx tahlil kartusu daima hermetik olarak

kapali kalir ve boylece guvenli sekilde atilmasi kolaylasir.

QlAstat-Dx tahlil kartusu iginde, 6rnekleri ve sivilari aktarma bodlmesi araciligiyla istenen hedefe
aktarmak igin pndmatik basing kullanilarak, birden fazla adim otomatik olarak sirayla gergeklestirilir.
QlAstat-Dx tahlil kartusu, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina takildiktan sonra asagidaki tahlil adimlar

otomatik olarak gerceklestirilir:

e Dabhili kontroliin restiispansiyonu

® Mekanik ve/veya kimyasal yontemler kullanilarak hiicre lizisi

® Membran tabanlh niikleik asit saflastirma

e Saflastirimis nikleik asidin liyofilize ana karisim reaktifleriyle karistiriimasi

® ElGat/ana karigimdan tanimlanan alikotlarin farkli reaksiyon béimelerine aktariimasi

® Her reaksiyon bélmesinde gercek zamanli, gcoklu PCR gerceklestiriimesi. Hedef analitin varligina
isaret eden floresans artigl, dogrudan reaksiyon bélmelerinin iginde saptanir.

Kartusun genel diizeni ve 6zellikleri sonraki sayfada bulunan Sekil 3'te gésterilmektedir.
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Ana port

Suruntd portu

$as %%
) el
Qasto-Dx RespireioT P2

g [ 1115
& 700000

Reaksiyon bdélmeleri

Sekil 3. QlAstat-Dx tahlil kartusu o6zellikleri.
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4 Kurulum Proseddrleri

4.1 Saha gerekililikleri

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 igin duz, kuru ve temiz bir calisma tezgahi alani secin. Bu alanda asiri hava
akimi, nem ve toz bulunmadigindan ve alanin dogrudan gines 15131, blylk sicaklik dalgalanmalari,
IsI kaynaklari, titresim ve elektriksel etkilesimden korundugundan emin olun. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin agirhgi ve boyutlari ile dogru calistirma kosullar (sicaklik ve nem) igin bkz. Bolim 10.
Uygun havalandirma saglamak ve kartus giris portuna, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin arkasina,
glic anahtarina, ON/OFF (ACMA/KAPATMA) diigmesine, barkod okuyucuya ve dokunmatik ekrana
engelsiz erigsim saglamak icin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin her yaninda yeterli aciklik olmalidir.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin kurulumunu yapmadan ve cihazi kullanmadan 6nce, QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 calistirma kosullarina agina olmak igin Bélim 10 bashg altina bakin.

Engellenmis havalandirma
DIKKAT Uygun havalandirma saglamak icin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin arkasinda
f minimum 10 cm agliklik birakin ve Unitenin altindaki hava akisini engellemeyin.

Cihazin havalandirmasini saglayan araliklar ve agikliklar kapatilmamalidir.

Elektromanyetik etkilesim
DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini kuvvetli elektromanyetik radyasyon kaynaklarinin
ﬁ (6rn. korumasiz kasith RF kaynaklari) yakininda kullanmayin veya bunlarin yakinina

yerlestirmeyin ¢lnki bu, cihazin diizgin ¢calismasini engelleyebilir.
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4.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teslimat ve bilesenleri

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iki ayr kutuda teslim edilir ve sistemin ayarlanmasi ve calistiriimasi igin
gerekli tim bilesenleri icerir. Kutularin icerigi asagida aciklanmaktadir:

Kutu 1 igerigi:

Bilesen Aciklama

\ 1x Analitik Modil

|
/ 1x USB depolama aygiti

1x Gug kablosu

D |3 E 1x Analitik/Analitik Modul Kopriist

\ 1x Sonlandirma Képrusu
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Bilesen Aciklama

1x Analitik Modul-Calisma Moduli Montaj Aleti

1x Ekran Sieti

1x Koruyucu Kapak Cikarma Aleti

Kutu 2 igerigi:

Bilesen Aciklama

/ 1x Calisma Modulu

1x Analitik Modul/Calisma Moduili Koprisu
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4.3 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini ambalajindan ¢ikarma ve kurma
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini agagdidaki adimlara gore dikkatle ambalajindan ¢ikarin:

1. Analitik Modulu kutusundan cikarin ve diz bir yiizeye yerlestirin. Analitik Module takili olan képuk
parcalari gikarin.
Not: Analitik Modul, Sekil 4'te gosterildigi gibi tabanindan iki elle tutularak kaldiriimali ve taginmalidir.

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 agir bir cihazdir. Kigisel yaralanmayi veya QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazinin hasar gdérmesini 6nlemek icin cihazi kaldinrken dikkatli

& olun ve uygun kaldirma yéntemlerini kullanin.

UYARI /
DIKKAT

Sekil 4. Analitik Modiiliin uygun taginmasi.

2. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla teslim edilen Koruyucu Kapak Cikarma Aletini kullanarak
Analitik Modulin yanindaki koruyucu kapaklari ¢ikarin (Sekil 5, sonraki sayfa).
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Sekil 5. Koruyucu kapaklari ¢gikarma.

3. Calisma Modiilini kutusundan gikarin ve Analitik Moddiliin sol tarafina takin. QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ile birlikte teslim edilen Analitik Modil-Galisma Moduli Montaj Aletini kullanarak
vidalari sikin (Sekil 6).

DIKKAT Mekanik hasar riski

Calisma Moduluni desteksiz veya dokunmatik ekran Uzerinde duracak sekilde
& birakmayin; bu durum dokunmatik ekrana zarar verebilir.

Sekil 6. Galisma Modiiliinii Analitik Modiile Takma.

4. Koruyucu kapaklari Analitik Modilin yan tarafina geri takin (Sekil 7, sonraki sayfa).
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Sekil 7. Koruyucu kapaklari yeniden takma.

5. Calisma Modulu ile Analitik Modulu birbirine baglamak igin Analitik Modul/Calisma Modduli
Koprusuni QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin arkasina baglayin (Sekil 8).

Sekil 8. Analitik Modiil/Galigma Modiilii Koprisiinii Baglama.

6. Sonlandirma Kdprusund Analitik Moddlin arkasina baglayin (Sekil 9, sonraki sayfa).
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Sekil 9. Sonlandirma Kopriisiinii Baglama.

7. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte teslim edilen gli¢ kablosunu Analitik Modultin arkasina
baglayin (Sekil 10).

Sekil 10. Gii¢ kablosunu baglama.

8. Gug kablosunu bir elektrik prizine takin.
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9. Analitik Modulin arkasindaki gli¢ anahtarini "I" pozisyonuna getirerek cihazin glicini agin
(Sekil 11). Analitik Modiil ve Calisma Modilindeki durum gdstergelerinin mavi renkte oldugunu
dogrulayin.

Not: Bir durum gdstergesi kirmizi renkte ise Analitik Modulde ariza vardir. Destek icin Bolum 9

icinde bulunan iletisim bilgilerini kullanarak QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Not: Cihaz, gli¢ anahtarinin kullaniimasi zor olacak sekilde konumlandiriimamahdir.

Sekil 11. Gii¢ anahtarinin yerini bulma ve "I" pozisyonuna ayarlama.

10. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, amaglanan kullanim igin yapilandiriimaya hazirdir. Sistem
parametrelerini yapilandirmak, sistem saatini ve tarihini ayarlamak ve ag baglantisini
yapilandirmak igin bkz. Bélim 6.7.

4.4 lave Analitik Modillerin kurulumu

ilave Analitik Modiilii dikkatice ambalajindan c¢ikarin ve asagidaki adimlara gére kurulumunu
gerceklestirin:

1. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini yeni modulin kurulumu igin hazirlayin:

la. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin 6niinde bulunan ON/OFF (ACMA/KAPATMA) diigmesine
basarak sistem glcunu kapatin.

1b. Analitik Modiliin arkasindaki gli¢ anahtarini "O" pozisyonuna getirerek cihaz gliciinu
kapatin.

1c. Giug kablosunu gikarin.

1d. Sonlandirma Képrusinu Analitik Modulin arkasindan gikarin (Sekil 12, sonraki sayfa).
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Sekil 12. Sonlandirma Kopriisiinii Gikarma.

le. Analitik Modulin yanindaki koruyucu kapaklari ¢ikarin; ilave Analitik Modul buraya

takilacaktir (Sekil 13).

Sekil 13. Koruyucu kapaklari gikarma.

2. llave Analitik Modiilii kutusundan cikarin ve diiz bir yiizeye yerlestirin. Analitik Modiile takil olan

koépuk pargalari ¢ikarin.

Not: Analitik Moddl, sonraki sayfadaki Sekil 14'te gosterildigi gibi tabanindan iki elle tutularak
kaldiriimali ve tagsinmalidir.

UYARI / Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski

DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 1.0 agir bir cihazdir. Kigisel yaralanmay! veya QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 cihazinin hasar gérmesini 6nlemek icin cihazi kaldirirken dikkatli
& olun ve uygun kaldirma yéntemlerini kullanin.
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Sekil 14. Analitik Moduliin uygun taginmasi.

3. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihaziyla teslim edilen Koruyucu Kapak Cikarma Aletini kullanarak
Analitik Modilin yanindaki koruyucu kapaklari gikarin (Sekil 15).

Sekil 15. Koruyucu kapaklari gikarma.

4. llave Analitik Moduilii meveut Analitik Modiil ile hizalayin. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte teslim

edilen Analitik Modul-Calisma Moduili Montaj Aletini kullanarak vidalan sikin (Sekil 16, sonraki sayfa).
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Sekil 16. ilave Analitik Modiilii hizalama ve takma.

5. Koruyucu kapaklari ilave Analitik Modulin yan tarafina geri takin ($ekil 17).

ﬁ_\"‘

Sekil 17. Koruyucu kapaklari ilave Analitik Modiile yeniden takma.

6. ki Analitik Modiilii birbirine baglamak igin Analitik/Analitik Modiil Képriisiinii QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin arkasina baglayin (Sekil 18, sonraki sayfa).
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Sekil 18. Analitik/Analitik Modiil Képriisiinii Baglama.

7. Sonlandirma Képrisinid Analitik Modiliin arkasina baglayin (Sekil 19).

Sekil 19. Sonlandirma Koépriisiinii Baglama.
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8. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte teslim edilen gli¢ kablosunu orijinal Analitik Modiiliin arkasina
baglayin (Sekil 20).
W

Uﬂﬁﬂ‘ﬁm Tl

Sekil 20. Gii¢ kablosunu baglama.

9. Giig kablosunu bir elektrik prizine takin.

10. Analitik Modulun arkasindaki gui¢ anahtarini "I" pozisyonuna getirerek cihaz giiciinu agin
(Sekil 21). Analitik Modul ve Calisma Moduliindeki durum gostergelerinin mavi renkte oldugunu
dogrulayin.

Not: Bir durum gdstergesi kirmizi renkte ise Analitik Modulde ariza vardir. Destek icin Bolum 9
icinde bulunan iletigim bilgilerini kullanarak QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Not: Cihaz, gii¢ anahtarinin kullanilmasi zor olacak sekilde konumlandiriimamalidir.

Sekil 21. Gii¢ anahtarinin yerini bulma ve "I" pozisyonuna ayarlama.

11. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, amaglanan kullanim igin yapilandiriimaya hazirdir. Sistem
parametrelerini yapilandirmak, sistem saatini ve tarihini ayarlamak ve ag baglantisini
yapilandirmak igin bkz. Bélim 6.7.
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4.5 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin tekrar ambalajlanmasi ve nakliyesi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi nakliye icin tekrar ambalajlanirken orijinal ambalaj malzemeleri

kullanilmalidir. Orijinal ambalaj malzemeleri mevcut degilse QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime

gecin. Ambalajlamadan 6nce cihazin uygun sekilde hazirlandigindan (bkz. Bélim 8.2) ve biyolojik

veya kimyasal tehlike olugturmadigindan emin olun.

Cihazi tekrar ambalajlamak igin:

a & w nNoPR

Cihaz gucinin kapali oldugundan emin olun (gii¢ anahtarini "O" pozisyonuna getirin).
Gug¢ kablosunu elektrik prizinden ¢ikarin.

Glg kablosunu Analitik Modyiliin arkasindan gikarin.

Sonlandirma Koéprisiini Analitik Moduliin arkasindan gikarin.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin arkasinda Calisma Modulu ile Analitik Modulu birbirine
baglayan Analitik Modul/Calisma Modullu képrisiniin baglantisini kesin.

Koruyucu Kapak Cikarma Aletini kullanarak, Analitik Modulin yan tarafindaki koruyucu kapaklari
cikarin.

. Calisma Modulini Analitik Moddile tutturan iki vidayl gevsetmek igin Analitik Modul-Calisma

Modiili Montaj Aletini kullanin. Calisma Moduliini kutusuna yerlestirin.

Koruyucu kapaklari Analitik ModUlin yan tarafinda tekrar konumlandirin. Analitik Moduli képik
pargalariyla birlikte kutusuna yerlestirin.
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5 Test Calistirma ve Sonuclari Gortintileme

Not: Bu kullanim kilavuzunda gdsterilen sekiller sadece 6rnektir ve tahlilden tahlile farklik gésterebilir.

5.1 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini baglatma

1. Uniteyi baglatmak icin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin én kismindaki ON/OFF
(ACMA/KAPATMA) diigmesine basin (Sekil 22).
Not: Analitik Modilin arkasindaki gliic anahtari "I" pozisyonuna ayarlanmalidir. Calisma Moddilu
ve Analitik Modl géstergeleri "I" pozisyonunda mavi renge doner (yani gict agilir).

Sekil 22. Cihazi agmak icin ON/OFF (AGCMA/KAPATMA) diigmesine basma.

2. Main (Ana) ekrani goriintiilenene ve Analitik Moddil ile Calisma Moduili durum gdstergeleri yesile
doénerek yanip sdbnmeyi birakana kadar bekleyin.

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestiriimigse Login (Oturum Ag)

ekrani géruntulenir. Daha ayrintili bilgi icin bkz. Bélim 6.5.

5.2 QIlAstat-Dx tahlil kartugsunu hazirlama

QlAstat-Dx tahlil kartusunu ambalajindan g¢ikarin. Ornegi QIAstat-Dx tahlil kartusuna ekleme
hakkinda ayrintilar ve galistirilacak tahlile 6zgu bilgiler icin ilgili tahlilin (6rn. QlAstat-Dx Respiratory
Panel) kullanim talimatlarina bakin. QlAstat-Dx tahlil kartusuna 6rnek ekledikten sonra her iki 6rnek

kapaginin sikica kapatildigindan mutlaka emin olun.
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5.3 Test calistirma proseduru

Tum operatorler, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 dokunmatik ekranina dokunurken eldiven gibi uygun

kisisel koruyucu ekipmanlar kullanmalidir.

1. Main (Ana) ekraninin sag ust kosesindeki © Run Test (Testi Calistir) dUgmesine basin.

2. Komut verildiginde, Calisma Modiliine entegre barkod okuyucuyu kullanarak érnek kimligi
barkodunu tarayin (Sekil 23).

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yapilandirmasina bagli olarak, dokunmatik ekranin sanal klavyesini
kullanarak da 6rnek kimligini girmek mimkin olabilir. Daha ayrintili bilgi igin litfen bkz. Bélim 6.7.2.

Not: Secilen sistem yapilandirmasina bagl olarak, bu noktada hasta kimliginin girilmesi
gerekebilir. Daha ayrintili bilgi i¢in litfen bkz. BAlim 6.7.2.

sdminsstcr i Test Modue 2 42161018
EEEEETESTST—— _ CHEEEETSTSTETY) GRS
= == = =
adminstrato
Available

TEST DATA

Sekil 23. Ornek kimligi barkodunu tarama.

3. Komut verildiginde, kullanilacak QlAstat-Dx tahlil kartusunun barkodunu tarayin. QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazi, QlAstat-Dx tahlil kartusunun barkoduna dayali olarak, ¢alistirilacak tahlili

otomatik olarak tanir (Sekil 24, sonraki sayfa).

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, son kullanma tarihi gegcmis QlAstat-Dx tahlil kartuslarini, daha
once kullaniimis kartuslari veya (initede kurulu olmayan tahlillerin kartuslarini kabul etmez. Bu

durumlarda bir hata mesaji gériinttlenir. Daha ayrintili bilgi icin bkz. Bélim 9.2.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina tahlil aktarma ve ekleme talimatlari igin bkz. Bélim 6.6.2.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019



samntrator Fun Test Module 2

1428167018
1 administrator 2 A
Available O Available 4t Available
TEST DATA
testData

Cancel

scan Cartridge Barcode

Sekil 24. QlAstat-Dx tahlil kartugu barkodunu tarama.

4. Gerekirse listeden uygun 6rnek tirlni segin (Sekil 25).

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

‘ Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
ample 1
2430362 UTM v
o) TYPe Swab

Resp Panel v

Cancel
Select Sample Type

Sekil 25. Ornek tiiriinii segme.

Confirm (Onayla) ekrani goriintilenir. Girilen verileri gézden gegirin ve dokunmatik ekranda ilgili
alanlara basarak ve bilgileri dizenleyerek gerekli degisiklikleri yapin (Sekil 26).

administrator Run Test Module 1 14:44 2017-03-30

‘ )| administrator
Resp Panel

TEST DATA

2430362 v

\ssay Type
Resp Panel v

UtMm v

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

Sekil 26. Confirm (Onayla) ekrani.
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6. Gorlntilenen tim veriler dogruysa ® Confirm (Onayla) digmesine basin. Gerekirse igerigini

diizenlemek icin ilgili alana basin veya testi iptal etmek igin Cancel (iptal) 6gesine basin.

7. QIlAstat-Dx tahlil kartusunun suriintl portu ve ana portunun her iki 6rnek kapaginin sikica
kapatilmis oldugundan emin olun. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin Ustiundeki kartus giris portu
otomatik olarak agildiginda, barkod sola doniik ve reaksiyon bélmeleri asagi déniik olacak
sekilde QlAstat-Dx tahlil kartusunu takin (Sekil 27).

Not: Bir Calisma Modiiliine birden fazla Analitik Modil baglandiginda QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

testin galistirilacad! Analitik Moduli otomatik olarak secer.

Not: QlAstat-Dx tahlil kartusunun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina itiimesi gerekmez. Kartus
girig portuna dogru sekilde yerlestirdiginizde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kartusu Analitik Module
otomatik olarak yerlegtirir.

Cancel

Sekil 27. QlAstat-Dx tahlil kartusunu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yerlestirme.

8. QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx tahlil kartusunu algiladiginda kartus giris portunun kapagini
otomatik olarak kapatir ve test galismasini baslatir. Calismanin baglatiimasi igin operatoriin
gerceklestirmesi gereken baska bir eylem yoktur.

Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test ayari sirasinda kullanilan ve taranan QlAstat-Dx tahlil kartusu
disinda baska bir kartusu kabul etmez. Taranan kartus diginda bagka bir kartus takilirsa hata
olusur ve kartus otomatik olarak ¢ikarilr.

Not: Bu noktaya kadar, dokunmatik ekranin sag alt kdsesindeki Cancel (iptal) diigmesine
basilarak test ¢alismasi iptal edilebilir.
Not: Sistem yapilandirmasina bagl olarak, test calismasini baglatmak igin operatérin kullanici

parolasini yeniden girmesi gerekebilir.

Not: Porta bir QlAstat-Dx tahlil kartusu yerlestiriimezse kartus giris portunun kapagi 30 saniye

sonra otomatik olarak kapatilir. Bu durumda, adim 5 ile baglayarak prosediri tekrarlayin.
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9. Test calisirken kalan ¢alisma suresi dokunmatik ekranda goéruntilenir (Sekil 28).

TEST DATA Fun Test

Respiratory

uT™ | Results

Log Out

Sekil 28. Test gergeklestirme ve kalan ¢aligma siiresi ekrani.

10. Test calismasi tamamlandiktan sonra Eject (Cikar) ekrani gérintilenir (Sekil 29). QlAstat Dx-
tahlil kartusunu gikarmak igin dokunmatik ekranda ‘' Eject (Cikar) digmesine basin ve kartugu
tim ulusal, bdlgesel ve yerel saglik ve guvenlik dizenlemeleri ve yasalarina uygun sekilde
biyolojik tehlikeli atik olarak atin.

Not: Kartus giris portu agildiginda ve kartusu disari ¢ikardiginda QlAstat-Dx tahlil kartusu
¢ikariimahdir. Kartus 30 saniye sonra ¢ikarlmamis olursa otomatik olarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazina geri déner ve kartus giris portunun kapagi kapanir. Bu durumda, kartus giris portunun
kapagini tekrar agmak igin Eject (Cikar) digmesine basin ve kartusu ¢ikarin.

Not: Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuslari atilmaldir. Yiritilmeye baglanan ancak sonrasinda
operator tarafindan iptal edilen veya hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi
mumkin degildir.

111111111

1 svotie 2 e Resprmney 4 pvuate

TEST DATA
test
Respiratory

uTM

Sekil 29. Eject (Cikar) ekrani goriintiisii.
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11. QlAstat-Dx tahlil kartusu gikarildiktan sonra sonuclar Summary (Ozet) ekrani gériintilenir (Sekil 30).
Daha ayrintili bilgi icin bkz. Bélum 5.4.

administrator Summary 17:34 20190206

W Ul administrator
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
L 1
2430362
© influenzaB
View
Rhi /Ent v
fs © Rhinovirus/Enterovinus Nl
Ty © Adenovirus
Swab @
None Options
- -
~ Log Out
IS} Print Report [E] save repon

Sekil 30. Sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

5.3.1 Test galismasini iptal etme

Bir test calismasi devam ediyorsa Abort (Durdur) diigmesine basildiginda test ¢alismasi durdurulur
(Sekil 31).

Not: Kullaniimis QlAstat-Dx tahlil kartuslan atiimalidir. Yiritulmeye baslanan ancak sonrasinda operator

tarafindan iptal edilen veya hata saptanan testlerin kartuslarinin tekrar kullaniimasi mimkin degildir.

adminisirater Fon Text Mode 4 1438161018

Lienininin e e
F F
1 ) . séeministeate
Availabls £ available O available aspir °
TESTDATA Run Test
Test Data

View
UTM o Results

Wodule 4 | Remaining Time

Sekil 31. Test caligmasini iptal etme.

Test durdurulduktan sonra QIAstat-Dx tahlil kartusu artik islenemez ve tekrar kullanilamaz. Abort
(Durdur) digmesine basildiktan sonra, operatdrden testin iptal edilmesini onaylamasini isteyen bir

iletisim kutusu goruntilenir (Sekil 32, sonraki sayfa).
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Please confirm you
wish to cancel the test.

@ Yes ® No

Sekil 32. Test caligmasinin iptalini onaylamak icin iletisim kutusu.

5.4 Sonugclari gérintileme

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, test sonuglarini otomatik olarak yorumlar ve kaydeder. QlAstat-Dx tahlil

kartusu gikarildiktan sonra sonuglar Summary (Ozet) ekrani otomatik olarak gériintiilenir (Sekil 33).

Not: Olasi sonuglar ve tahlil sonuglarinin yorumlanmasina yonelik talimatlar igin tahlile 6zgl kullanim

talimatlarina bakin.

-~ =}
administrator Summary 17:34 20190206

‘] Ui administrator
RP

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel

2430362
© influenzaB e

View

© Rhinovirus/Enterovirus
Results

© Adenovirus

Swab @

None Options

RP

—~. Log Out
S} PrintRepor ] save Repon

Sekil 33. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde test Summary (Ozet) bilgileri gdsterilen sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

Ekranin ana béliminde asagidaki ug liste bulunur ve burada sonuglari belirtmek icin renk kodu ve

semboller kullanilir:

e Ik liste, 6rnekte saptanan ve tanimlanan tiim patojenleri icermekte olup éniinde 0 isareti
bulunur ve rengi kirmizidir.
e Ikinci liste, tiim kuskulu patojenleri icermekte olup 6niince bir soru isareti bulunur ve rengi

saridir.
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e Ugiinci liste, drnekte test edilen tiim patojenleri igerir. Ornekte saptanan ve tanimlanan tim
patojenlerin 6niinde 0 isareti bulunur ve rengi kirmizidir. Test edilen ancak saptanmayan
patojenlerin énlinde & isareti bulunur ve rengi yesildir. Kugkulu patojenlerin éntinde bir soru

isareti bulunur ve rengi saridir.

Not: Ornekte saptanan ve tanimlanan patojenler tiim listelerde gésterilir.

Test basariyla tamamlanamazsa bir "Failed" (Basarisiz) mesaji ve ardindan spesifik Error Code
(Hata Kodu) goérintilenir.

Ekranin sol tarafinda asagidaki Test Data (Test Verileri) gosterilir:

e Sample ID (Ornek Kimligi)

® Patient ID (Hasta Kimligi) (varsa)
® Assay Type (Tahlil Tar0)

e Sample Type (Ornek Tiiril)

Operatorin erisim haklarina bagh olarak, ekranin alt kismindaki sekmelerde tahlil hakkinda daha

fazla veri (6rn. amplifikasyon grafikleri, erime egrileri ve tahlil ayrintilari) mevcuttur.

Tahlil verileri, ekranin alt gubugundaki Save Report (Raporu Kaydet) digmesine basilarak disa

aktarilabilir.

Rapor, ekranin alt gubugundaki Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basilarak yaziciya

gonderilebilir.

5.4.1 Amplifikasyon egrilerini gérintileme

Test amplifikasyon egrilerini gortntilemek icin 24 Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri)
sekmesine basin (Sekil 34, sonraki sayfa).

Not: Bu iglev tim tahliller icin kullanilamayabilir.
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administrator amplification Curves 12:49 20181218

(===
| avaitable °

Run Test
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Results

©
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PATHOGENS CONTROLS
Coronavirus HKU1
[ :
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F 52

R
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Influenza A

Log Out
@ Print Report 2] save Report

Sekil 34. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesi).

Test edilen patojenler ve kontroller hakkindaki bilgiler solda, amplifikasyon egrileri ise ortada goriintilenir.

Not: QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) (bkz.
Bolum 6.5) etkinlestirilirse Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani yalnizca erigim
haklarina sahip operatérler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenlere karsilik gelen grafikleri goriintiilemek igin sol taraftaki PATHOGENS
(PATOJENLER) sekmesine basin. Amplifikasyon grafiinde hangi patojenlerin gorintilenecegini
secmek igin patojen adina basin. Tek veya birden fazla patojen segmek veya hi¢ patojen segmemek
mumkindir. Secilen listedeki her patojene, patojenle ilgili amplifikasyon egrisine karsilik gelen bir
renk atanir. Segilmeyen patojenler gri renkte gosterilir.

Her patojen adinin altinda ilgili Ct ve sonlanim noktasi floresans deg@erleri géruntilenir.

Kontrolleri géruntilemek ve amplifikasyon grafiginde hangi kontrollerin gortintilenecegini se¢mek icin sol
taraftaki CONTROLS (KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak segin
veya secimi kaldirin (Sekil 35).

administrator Amplification Curves 12:44 20181218

(===
| avaitable °

Run Test

PATHOGENS CONTROLS
© View
( 2 Results
None : | @
/ Options
@ = 9
Log Out
=) Print Report [E] save Report

Sekil 35. Amplification Curves (Amplifikasyon Egrileri) ekrani (CONTROLS (KONTROLLER) sekmesi).
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Amplifikasyon grafiginde, secilen patojenler veya kontroller icin veri egrisi géruntulenir. Y ekseni igin
logaritmik veya lineer 6lgek arasinda gecis yapmak icin grafigin sol alt kdsesindeki Lin veya Log
digmesine basin.

X ekseni ve Y ekseni 6lgedi, her eksendeki . mavi segiciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir mavi
seciciyi basili tutun ve eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri dénmek igin

mavi segiciyi eksen orijinine tagiyin.

5.4.2  Erime egrilerini gérintileme

Test erime egrilerini gorintilemek icin Melting Curves (Erime Egrileri) sekmesine basin.

Test edilen patojenler ve kontroller hakkindaki bilgiler solda, erime egrileri ise ortada goériintilenir.
Not: Melting Curves (Erime Egrileri) sekmesi yalnizca erime analizi uygulanan tahliller icin kullanilabilir.

Not: QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) (bkz.
Bolim 6.5) etkinlestirilirse Melting Curves (Erime Egrileri) ekrani yalnizca erisim haklarina sahip
operatorler tarafindan kullanilabilir.

Test edilen patojenleri goriintilemek icin sol taraftaki PATHOGENS (PATOJENLER) sekmesine
basin. Hangi patojen erime egrilerinin goruntilenecegini segmek icin patojen adinin yanindaki
daireye basin. Tek veya birden fazla patojen se¢cmek veya hi¢ patojen segmemek muimkindir.
Secilen listedeki her patojene, patojenle ilgili erime egrisine karsilik gelen bir renk atanir. Segilmeyen
patojenler gri renkte gosterilir. Her patojen adinin altinda erime sicakhgi géruntulenir.

Kontrolleri gértintilemek ve erime grafiginde hangi kontrollerin géruntllenecegini segmek igin sol taraftaki
CONTROLS (KONTROLLER) sekmesine basin. Kontrol adinin yanindaki daireye basarak segin veya
segimi kaldirin.

Analizde basarilh olan kontroller yesil renkte gosterilir ve "Passed Controls" (Basarili Kontroller)
olarak etiketlenir; basarisiz olanlar ise kirmizi renkte gésterilir ve "Failed Controls" (Basarisiz
Kontroller) olarak etiketlenir.

X ekseni ve Y ekseni Olgegi, her eksendeki . mavi segiciler kullanilarak ayarlanabilir. Bir mavi
seciciyi basili tutun ve eksendeki istenen konuma tasiyin. Varsayilan degerlere geri dénmek igin

mavi segiciyi eksen orijinine tasiyin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019

42



5.4.3 Test bhilgilerini gortintileme

Sonuglari daha ayrintili olarak gézden gegirmek igin B Test Details (Test Bilgileri) digmesine basin.

Tam raporu goérmek igin asag! kaydirin.

Ekranin ortasinda asagidaki Test Details (Test Bilgileri) gosterilir (Sekil 36):

=

User ID (Kullanici Kimligi)

Cartridge SN (Kartus SN) (seri numarasi)

Cartridge Expiration Date (Kartus Son Kullanma Tarihi)
Module SN (Modil SN) (seri numarasi)

Test Status (Test Durumu) (Completed (Tamamlandi), Failed (Basarisiz) veya operator
tarafindan Canceled (iptal Edildi))

Error Code (Hata Kodu) (gecerliyse)

Test Start Date and Time (Test Baglangi¢ Tarihi ve Saati)
Test Execution Time (Test Uygulama Siresi)

Assay Name (Tahlil Ad1)

Test ID (Test kimligi)

Test Result (Test Sonucu) (her analit igin testin toplam sonucu: Positive (Pozitif) [pos], Positive
with Warning (Uyari ile Pozitif) [pos*], Negative (Negatif) [neg], Invalid (Gegersiz) [inv], Failed
(Basarisiz) [fail] veya successful (Basarili) [suc]. Olasi sonuglari ve yorumlari hakkinda ayrintih
bilgi icin tahlile 6zgi kullanim talimatlarina bakin)

Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte (tahlil igin mevcutsa), tahlilde test edilen analitler igin
List of analytes (Analit listesi) (Detected Pathogen (Saptanan Patojen), Equivocal (Kugkulu), Not
Detected Pathogens (Saptanmayan Patojenler), Invalid (Gegersiz), Not Applicable (Gecerli
Degil), Out of Range (Aralik Disi), Passed Controls (Basarili Kontroller) ve Failed Controls
(Basarisiz Kontroller) kriterlerine gére gruplandirilir)
Cr ve sonlanim noktasi floresansi ile birlikte List of controls (Kontrol listesi) (tahlil igin mevcutsa)
] Available °
TEST DATA TEST DETAILS -
,. [ administrator
.u 1 P00000007 9
RP xpiration Date  2022-12-30 00:00 R‘:'::I"
utm 1004
t St Completed
i 0x0 C?ans
2018-12-1812:39
0 min 25 sec
a Log Out
) Print Report [E] sove Report

Sekil 36. Sol panelde Test Data (Test Verileri) ve ana panelde Test Details (Test Bilgileri) gosterilen 6rnek ekran.
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5.4.4 Onceki testlerin sonuglarina géz atma

Sonu¢ havuzunda saklanan dnceki test sonuglarini gorintilemek icin Ana Menil gubugundan @
View Results (Sonuglari Goriintiile) digmesine basin (Sekil 37).

administrstor

©00000

0 sawen

Sekil 37. View Results (Sonuglari Goriintiile) ekrani 6rnegi.

Gergeklestirilen her test icin asagidaki bilgiler mevcuttur (Sekil 38, sonraki sayfa):

e Sample ID (Ornek Kimligi)

® Assay (Tahlil) (test tahlilinin adi)

® Operator ID (Operatér Kimligi)

® Mod (Moddl) (testin gerceklestirildigi Analitik Moddl)

e Date/Time (Tarih/Saat) (testin tamamlandigi tarih ve saat)

® Result (Sonug) (testin sonucu: positive (pozitif) [pos], pos with warning (uyari ile pozitif) [pos*],

negative (negatif) [neg], invalid (gecersiz) [inv], failed (basarisiz) [fail] veya successful (basarili) [suc])

Not: Olasi sonuglar tahlile 6zgtidir (yani bazi sonuglar her tahlil icin gegerli olmayabilir). Tahlile 6zgi
kullanim talimatlarina bakin.

Not: QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi)
etkinlestirilirse (bkz. Bélim 6.5) kullanicinin erisim hakki olmayan veriler yildiz isaretleri ile gizlenir.

Ornek kimliginin solundaki gri daireye basarak bir veya daha fazla test sonucu segin. Segilen
sonuglarin yaninda bir onay isareti gorinir. Test sonuglarinin segimini kaldirmak igin onay isaretine
basin. Sonug listesinin tamami, st siradaki o onay isareti dairesine basilarak segilebilir (Sekil 38,
sonraki sayfa).
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Sekil 38. View Results (Sonuglari Goriintiile) ekraninda Test Results'i (Test Sonuglari) segme 6rnegi.

Belirli bir testin sonucunu géruntilemek icin test satirinda herhangi bir yere basin.

Listeyi ilgili parametreye gore artan veya azalan diizende siralamak igin bir situn bashgina (6rn.
Sample ID (Ornek Kimligi)) basin. Liste bir defada yalnizca bir siituna gére siralanabilir.

Result (Sonug) sltunu her testin sonucunu gosterir (Tablo 1).

Not: Olasi sonuglar tahlile 6zgtidir (yani bazi sonuglar her tahlil igcin gegerli olmayabilir). Tahlile 6zgi

kullanim talimatlarina bakin.

Tablo 1. Test sonuglarinin agiklamasi

Sonug Sonug Aciklama
Positive (Pozitif) e En az bir analit pozitiftir
pos
Positive with warning cl En az bir analit pozitiftir ancak tahlil kontrolu basarisizdir
(Uyari ile pozitif) pos*
Negative (Negatif) Analit saptanmamistir
neg
Failed (Basarisiz) e Bir hata olustugu veya test kullanici tarafindan iptal edildigi
fail icin test basarisiz olmustur
Invalid (Gegersiz) e Test gecersizdir
inv
Successful (Basaril) ° Test pozitif veya negatiftir ancak kullanicinin test sonuglarini
suc gorintilemek igin erigsim hakki yoktur

Not: Sonuglarin ayrintil bir agiklamasi igin gerceklestiriimekte olan testin tahlil IFU'suna bakin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun siirGctiniin kurulu oldugundan emin

olun. Segcilen sonuglarin raporlarini yazdirmak icin Print Report (Raporu Yazdir) digmesine basin.

Secilen sonuglarin raporlarini PDF formatinda harici bir USB depolama aygitina kaydetmek igin

Save Report (Raporu Kaydet) diigmesine basin.
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Rapor tirtini segin: List of Tests (Test Listesi) veya Test Reports (Test Raporlari).

Sample ID (Ornek Kimligi), Assay (Tahlil) ve Operator ID (Operatér Kimligi) bilgilerine gére test
sonuglarini aramak igin Search (Ara) digmesine basin. Sanal klavyeyi kullanarak arama dizesini
girin ve aramayi baslatmak icin Enter (Girig) digmesine basin. Yalnizca arama metnini iceren
kayitlar arama sonuglarinda géruntalenir.

Sonug listesi filtrelenmigse arama yalnizca filtrelenen listeye uygulanir.

ilgili parametre temelinde bir filtreyi uygulamak igin bir siitun bashgina basili tutun. Sample ID (Ornek
Kimligi) gibi bazi parametreler i¢in sanal klavye goéruntilenir; boylece filtre igin arama dizesi girilebilir.

Assay (Tahlil) gibi diger parametreler igin, havuzda saklanan tahlillerin listesiyle birlikte bir iletisim
kutusu agcilir. Yalnizca segilen tahlillerle gerceklestirilen testleri filtrelemek igin bir veya daha fazla
tahlil segin.

Bir siitun bashiginin solundaki T sembolii, siitun filtresinin aktif oldugunu gdsterir.

Alt meni gubugundaki Remove Filter (Filtreyi Kaldir) digmesine basilarak filtre kaldirlabilir.

5.4.5 Sonuglar USB siriclstne disa aktarma

Test sonuglarinin bir kopyasini disa aktarmak ve PDF formatinda USB sirliclstine kaydetmek igin

View Results (Sonuglari Goriuntlile) ekranindaki herhangi bir sekmeden Save Report (Raporu
Kaydet) 6gesini segin. USB portu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin dniinde bulunur (Sekil 39).

Sekil 39. USB portunun konumu.
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5.4.6  Sonuglari yazdirma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina bir yazici baglandigindan ve uygun suricinin kurulu oldugundan
emin olun (siirtici kurulumu hakkinda daha fazla bilgi icin bkz. Ek 11.1). Test sonuglarinin bir
kopyasini yaziciya géndermek icin Print Report (Raporu Yazdir) 6gesini segin.
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6 Sistem Islevleri ve Secenekleri

Bu boélimde, cihaz ayarlarinin 6zellestirimesini sadlayan mevcut tium QIAstat-Dx Analyzer 1.0
ozellikleri ve segeneklerinin bir agiklamasi yer almaktadir.

6.1 Main (Ana) ekrani

Main (Ana) ekraninda, Analitik Modilin durumunu gorintiilemek ve kullanici araytzinin farkh
boélimlerine (Log In (Oturum Ag), Run Test (Testi Calistir), View Results (Sonuglari Goriintiile),
Options (Secenekler), Log Out (Oturumu Kapat)) gitmek mimkundir (Sekil 40).

Genel durum gubugu

4

Modil —— —— ——  Ana MenU ¢ubugu

durum 1 avaias 2 nvaiabie 3 Avatabie 4 pvaissie ()
o Run Test
gubugu

e0000
QIAGEN

\

icerik alani Alt meni cubugu

Sekil 40. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin dokunmatik ekraninin ana ekrani.
Main (Ana) ekrani asagidaki 6geleri igerir:

® Genel durum gubugu

® Modiul durum gubugu

® Ana Meni gubugu

e cerik alani

® Sekme Menisi gubugu (istege bagh gosterilir, ekrana baghdir)

® Alt meni ¢ubugu ve Talimatlar gubugu (istege bagh gosterilir, ekrana baglidir)
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6.1.1 Genel durum gubugu

Genel durum gubugu, sistemin durumu hakkinda bilgi saglar (Sekil 41). Oturum agan kullanicinin Kullanici
Kimligi sol tarafta gortntilenir. Ekran basligi ortada, sistem tarihi ve saati ise sagda goérunttilenir.

administrator 14:39 2017-03-30

Sekil 41. Genel durum gubugu.

6.1.2 Moduil durum gubugu

Modul durum gubugu, sistemde bulunan her Analitik Modilin (1-4) durumunu ilgili durum kutularinda
gériintiiler (Sekil 42). ilgili konum igin Analitik Modiil mevcut degilse kutularda "Not Installed" (Kurulu

Degil) gorinttlenir.

NN NN
==

‘I Available

Saat gOstergesi

llerleme gubugu

Satir 1
Satir 2

Ul administrator

Resp_3018_19¢

Analitik Modll numarasi

Sekil 42. Modiil durum gubugu.

Daha ayrintili bilgiye erismek icin ilgili Analitik Modile karsilik gelen kutuya tiklayin. Sonraki sayfada
bulunan Tablo 2'de, Modil durum ¢ubugunun durum kutusunda géruntilenebilecek modul durumlari

gOsterilmektedir.
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Tablo 2. Durum kutularinda goriintiilenebilecek modiil durumlari

Durum

Aciklama

Not installed (Kurulu degil)
Excluded (Hari¢ tutuldu)

Error (Hata)

Initializing (Baslatiliyor)
Available (Kullanilabilir)

Test running (Test ¢alisiyor)

Ul administrator
Resp_3018_19¢c

Test completed
(Test tamamlandi)

00:00

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Kartusu cikar)

Bu pozisyonda kurulu Analitik Moddil yoktur.
Analitik Modiil kullanici tarafindan kullanici ayarlari ile hari¢ tutulmustur.

Analitik Modiil ciddi bir hata rapor etmistir.
Analitik Modul arizalidir.

Analitik Modiil baslatiliyor ve kendi kendini siniyor.

Analitik Modiil yeni bir test icin hazirdir. Bu Analitik Modiilde galisan test yoktur, QlAstat-
Dx tahlil kartusu takilmamistir ve kartus giris portunun kapagi kapalidir.

"Administrator" (Yonetici) kullanici Analitik Modul 1'de Resp_3018_19c testini
calistirmaktadir. Testin tamamlanmasi icin kalan siire 32 dakika 14 saniyedir.

"Administrator" (Yonetici) kullanici Analitik Modil 1'de Solunum Paneli testini
calistirmistir.

Kutudaki ilerleme gubugu, test durumunu gosterir:

TEST COMPLETED (TEST TAMAMLANDI): Test basariyla tamamlandi.

TEST FAILED (TEST BASARISIZ): Test tamamlandi ancak bir hata olustu.

TEST CANCELLED (TEST IPTAL EDILDI): Kullanici testi iptal etti.

QIlAstat-Dx tahlil kartusu cikarildiktan ve kartus giris portunun kapagi kapatildiktan sonra
Analitik Moduil tekrar kullanilabilir.

Analitik Modulde bir QIAstat-Dx tahlil kartusu mevcuttur ve kartus giris portunun kapagi

kapalidir ancak su anda calisan test yoktur. Bu, asagidaki durumlarda meydana gelebilir:

® Kartus, iptal edilen bir test nedeniyle ¢ikarildiktan sonra kaldiriimamistir.

® Analitik Modiiltin iginde bir kartus varken sistem glicti kapatiimistir.

6.1.3 Ana Meni ¢ubugu

Tablo 3'te kullanici tarafindan Ana MenU ¢gubugu Uzerinden kullanilabilecek segenekler gosterilmektedir.

Tablo 3. Ana Menii gubugu segenekleri

Ad Diigme Acgiklama

Run Test °

(Testi Calistir)

View Results
(Sonuglari Goriintlile)

Options (Segenekler) e

Log Out @

(Oturumu Kapat)

Test sekansini baslatir (bkz. Bolim 5.3). QlAstat-Dx Yazilimi, otomatik olarak uygun bir
Analitik Modiili seger ve test hazirlama sekansini baslatir.

View Results (Sonuglari Gorlintlle) ekranini acar (bkz. Bélim 5.4).

Options (Secenekler) alt mentisuni goruntiler (bkz. Bolum 6.4).

Kullanici oturumunu kapatir (yalnizca User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi)
etkinlestirildiginde etkindir).
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6.1.4 Icerik alani

Ana igerik alaninda géruntilenen bilgiler, kullanici arayizi durumuna goére farkhilik goésterir. Farkl
modlara girildiginde ve asagida aciklanan menulerden 6geler secildiginde, bu alanda sonuclar,
Ozetler, yapilandirmalar ve ayarlar gorintilenir.

icerige bagl olarak, Sekme Meniisii gubugunda ve Options (Secgenekler) meniisiinde bagka
secgenekler mevcut olabilir. Options (Secenekler) alt menisine Options (Segenekler) diigmesine
basilarak erigilir (Sekil 43).

administrator Test Details 14:49 2017-03-30

==

—I Available
Run Test

i

View
Results

20@®@0

User  Assay System Change Opt
MGMT  MGMT  Config Password

o
3
@

®

Log Out

Sekil 43. Options (Segenekler) alt meniisiine erigim.

6.2 Login (Oturum Ac) ekrani

User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinlestirildiginde (bkz. Bolim 6.5), kullanicilar
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 islevlerine erismek icin oturum acarak kendilerini tanitmahdir.

ONEMLI: ik oturum acista kullanici kimligi "administrator" (yonetici), varsayillan parola ise
"administrator" (yénetici) seklindedir. Parola ilk oturum agistan sonra degistiriimelidir.

Oturum agma ekraninin igerik alaninda User ID (Kullanici Kimligi) girmek igin bir metin kutusu bulunur
(Sekil 44, sonraki sayfa). Show previous user logins (Onceki kullanici oturum agma iglemlerini goster)
6gesi secilirse basariyla oturum agmis olan énceki bes kullanicinin listesi de géruntulenir.

Not: Ekranin sag alt kdsesindeki servis teknisyeni oturum agma simgesi yalnizca QIAGEN tarafindan

yetkilendirilen personel tarafindan kullaniimalidir.
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No user LogIn 12:40 2019-02-15

User ID Password

o

Sekil 44. Login (Oturum Ag) ekrani.
Listede bulunan adlardan birine tiklayarak veya User ID (Kullanici Kimligi) metin kutusuna tiklayip

sanal klavye ile adi girerek kullanici adini girin. Kullanici adi girildiginde, sanal klavyedeki onay
isaretine basarak onaylayin (Sekil 45).

No user Logn 16:38 2017-03-30

UserID |abuser Password

X space v

Sekil 45. Dokunmatik ekranda bulunan sanal klavye.

Require password (Parola iste) 6gesi secilirse (bkz. Bolim 6.5 bir parola metin kutusu ve parolayi
girmek icin sanal klavye goruntilenir. Parola gerekli degilse parola metin kutusu grilesir.

Kullanici parolasini unutursa sistem Administrator (Yoneticisi) parolayi sifirlayabilir.
Not: Yoneticinin kendi parolasini unutmasi durumunda parola yalnizca QIAGEN Teknik Servisi
tarafindan sifirlanabilir ve bu islem bir QIAGEN servis muhendisinin sahayi ziyaret etmesini

gerektirir. Bu nedenle ilave kullanici hesaplarinin olusturulmasi dnerilir.

Gulvenlik nedeniyle, bir parola l¢ kez yanlis girilirse sistem bir dakika stireyle kilitlenir; daha sonra
kullanici tekrar oturum agmayi deneyebilir.
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Not: Yeterlilik denetimi icin kurulusunuzun siber guvenlik politikalarini izleyin.

6.2.1 Oturumu kapatma

User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) (bkz. Bélim 6.5) etkinlestirildiginde kullanicilar
istedikleri zaman Ana Men( gubugundaki Log Out (Oturumu Kapat) segenegini kullanarak oturumu

kapatabilirler. Daha fazla bilgi i¢in bkz. bolim 6.1.3.

Otomatik oturum kapatma siresi doldugunda kullanicilarin oturumu otomatik olarak kapatilir. Bu sure,
Options (Segenekler) menisiinde General (Genel) ayarlar icinde yapilandirilabilir (bkz. BéIUm 6.7.2).

6.3 Ekran koruyucu

Onceden tanimlanmis bir siire boyunca kullanici etkilesimi olmazsa QIAstat-Dx ekran koruyucu
goruntilenir. Bu siire, Options (Segenekler) meniisiinde yapilandirilabilir (bkz. Bélim 6.4).

Ekran koruyucu, Analitik Modullerin kullanilabilirligini ve testin tamamlanmasina kalan sireyi gdsterir
(Sekil 46).

Sekil 46. Bir adet kullanilabilir Analitik Modiilii gésteren ekran koruyucu.

6.4 Options (Secgenekler) menusu

Options (Segenekler) menisiine Ana Menl gubugundan erisilebilir. Tablo 4'te (sonraki sayfa) kullanicinin
kullanabilecegi secenekler gosterilmektedir. Kullanilabilir olmayan segenekler gri renktedir.
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Tablo 4. Options (Segenekler) menusi

Ad Diigme  Aciklama

Assay Management
(Tahlil Yénetimi)

O

Tahlilleri ydnetme hakkina sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

User Management
(Kullanici Yénetimi)

Kullanicilari ve kullanici profillerini yonetme hakkina sahip kullanicilar
tarafindan kullanilabilir.

System Configuration @ Sistemi yapilandirma hakkina sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir.
(Sistem Yapilandirmast)

Change Password
(Parolay Degistir)

User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) etkinse kullanilabilir.

6.5 Kullanici yonetimi

QlAstat-Dx Yazilimi, farkh kullanim senaryolarini destekleyecek esneklige sahiptir. Kullanicilarin ve
haklarin yonetimine yonelik olarak asagidaki modlar mevcuttur:

® "Single User" (Tek Kullanici) modu: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) devre
disidir ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda oturum agan kullanicilar kontrol ediimez. Tiim
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 islevleri ve dzellikleri, sinilama olmadan tim kullanicilar igin
kullanilabilir olur.

® "Multi-User" (Coklu Kullanici) modu: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkindir ve
kullanicilar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda herhangi bir eylem gergeklestirmeden dnce
oturum agmalidir. Gergeklestirmelerine izin verilen eylemler sinirlhidir ve kullanici profillerine gére
tanimlanmistir.

Not: User Management (Kullanici Yonetimi) segenedi yalnizca "Administrator" (Yonetici) veya
"Laboratory Supervisor" (Laboratuvar Stipervizorii) profillerine sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

Not: User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi), Options (Secgenekler) menlsinde System
Configuration (Sistem Yapilandirmasi) alanindaki General (Genel) ayarlar iginde etkinlestirilebilir ve
devre digi birakilabilir.

User Management (Kullanici Yénetimi) secenegi, "Administrator" (Yonetici) ve "Laboratory
Supervisor" (Laboratuvar Sipervizori) profillerine sahip kullanicilarin sisteme yeni kullanicilar
eklemesine, haklarini ve kullanici profillerini tanimlamasina ve kullanicilar etkinlestirmesine veya
devre digI birakmasina izin verir.
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Tablo 5'te QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda bulunan kullanici profilleri gériintilenmektedir.

Tablo 5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda bulunan kullanici profilleri

Kullanici Profili Haklar Ornek
Administrator (Yonetici) Tam Cihaz/BT sorumlulugu
Laboratory Supervisor Yeni kullanici ekleme Laboratuvar sefi

(Laboratuvar Stipervizorl)  apj| koleksiyonuna yeni tahliller ekleme

Tahlilleri calistirma ve tim kullanicilarin
sonuglarini goriintileme

Advanced User Tahlilleri galistirma Mikrobiyolog, laboratuvar teknisyeni

(Geligmis Kullanict) Kendi kullanici testlerinin ayrintili sonuglarini

goruntuleme (6rn. amplifikasyon grafikleri, vb.)

Basic User Tahlilleri calistirma Saglik gorevlisi (6rnedin hemsire, doktor,

(Temel Kullanici) Kendi kullanici testlerinin ayrintili olmayan sonuglarini ~ Pratisyen, vb.)

goruntileme (6rn. pozitif/negatif sonuglar)

6.5.1 Kullanici listesine erisme ve kullanici listesini yonetme
Sistem kullanicilarina erismek ve bunlari yonetmek icin asagidaki adimlar izleyin:
1. Kullanicilar yapilandirmak igin Options (Segenekler) digmesine ve ardindan User Management

(Kullanici Yonetimi) digmesine basin. User Management (Kullanici Y6netimi) ekrani, ekranin
icerik alaninda goruntilenir (Sekil 47).

administrator User MGMT 14:49 20170330
[ om
1 Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician > .
View
R
labuser > esults
Options

Log Out
28 adduser ® cancel

Sekil 47. User Management (Kullanici Yonetimi) ekrani.

2. lIgerik alaninin sol siitunundaki listeden yénetilecek kullaniciy secin (Sekil 48, sonraki sayfa).
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

[ =1
—| Available e
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > Ve
labuser > Goaiits
User Active
Options

Assign user profile >

Assign Assays >

®

Aceav Qtaticticre S Log Out
20 adduser e ® cancel

Sekil 48. Kullanicilari segme ve yonetme.

3. Asagidaki segenekleri gerektigi gibi secin ve diizenleyin

O User Name (Kullanici Adi): Kullanici adinin gérintiilenmesini saglar.

O Password (Parola): ilgili kullanici igin parolanin degistirimesini saglar

O User Active (Kullanici Etkin) (yes/no (evet/hayir)): Kullanicinin etkin olup olmama durumunun
degistiriimesini saglar. Etkin olmayan kullanicilarin sistemde oturum agmasina veya bir eylem
gerceklestirmesine izin verilmez.

O Assign User Profile (Kullanici Profili Ata): ilgili kullanicr igin farkli bir kullanici profili
atanmasini saglar (6rn. Administrator(Yonetici), Laboratory Supervisor (Laboratuvar
Siipervizorii), Advanced User (Gelismig Kullanici), Basic User(Temel Kullanici)). igerik
alaninin sagindaki listeden uygun kullanici profilini segin (Sekil 49).

administrator User MGMT 12:03 20170703
—| Available G
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > —— Laboratory Supe... View
ppan > seessens Advanced User N Results
User Active Basic User

Assign user profile > Service Technician

Assign Assays >

® ©

Assay Statistics >

20 Adduser [E] save ® cancel

Log Out

Sekil 49. Kullanicilara kullanici profilleri atama.

O Assign Assays (Tahlil Ata): Kullanicinin galistirmasina izin verilen tahlillerin tahlil veri
tabanindan tanimlanmasini saglar. igerik alaninin sagindaki listeden tahlilleri segin (Sekil 50,
sonraki sayfa).
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

—I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > Resp Panel @ ) e
technician > ¢ - Vi
labuser > Goaiits
User Active @
Assign user profile > Detions
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
20 adduser E] save ® cancel

Sekil 50. Kullanicilara tahlil atama.

O Assay Statistics (Tahlil Istatistikleri): Bir tahlilin secilen kullanici tarafindan kag kez calistirildigini
gosterir (Sekil 51).

administrator User MGMT 14:50 2017-03-30

—] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
technician > ’ i View
labuser > Genits
User Active @
Options

Assign user profile >

Assign Assays >

Assay Statistics >
Log Out

=] save ® cancel

20 adduser

Sekil 51. Tahlil istatistiklerini gorintileme.

4. Degisiklikleri kaydetmek icin Save (Kaydet) ve Confirm (Onayla) dugmelerine basin. Alternatif
olarak, degisiklikleri iptal etmek icin Cancel (iptal) ve Confirm (Onayla) diigmelerine basin.
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6.5.2 Kullanici ekleme
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yeni kullanicilar eklemek i¢in asagidaki adimlari izleyin:
1. Kullanicilari yapilandirmak igin Options (Segenekler) digmesine ve ardindan User Management

(Kullanici Yonetimi) diigmesine basin. User Management (Kullanici Yénetimi) ekrani, ekranin
icerik alaninda goruntilenir (Sekil 52).

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30
[ ==0]
—| Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > :
View
labuser > Leaults
’ ©
User Active
Options
Assign user profile >
: (O
> Log Out
20 addUser e ® cancel

Sekil 52. Yeni kullanici ekleme.

2. Sisteme yeni bir kullanici eklemek i¢in ekranin sol altindaki Add User (Kullanici Ekle) digmesine
basin.

3. Yeni kullanici igin User Name (Kullanici Adi) ve Password (Parola) girmek igin sanal klavyeyi
kullanin.

4. Assign User Profile (Kullanici Profili Ata) digmesine basin ve yeni kullaniciya uygun kullanici
profilini atayin (icerik alaninin sagindaki listeden) (Sekil 53).

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30
[ =1
—| Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > er Nan Administrator e
technician > newlser Laboratory Supe... .
View
labuser > : Advanced User Geaulls
> ) Basic User v
User Active
Service Technician Options
Assign user profile >
> @
> Log Out
20 AddUser £ save ® cancel

Sekil 53. Yeni bir kullaniciya kullanici profili atama.
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5. Assign Assays (Tahlil Ata) digmesine basin ve kullanicinin galistiriimasina izin verilen
tahlilleri secin (gorintilenen tahlil listesinden).

6. Yeni bilgileri kaydetmek ve saklamak i¢in Save (Kaydet) ve Confirm (Onayla) digmelerine
basin. Yeni kullanici ayarlanir ve hemen QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda oturum
agmasina izin verilir,

6.6 Tahlil yonetimi

Assay Management (Tahlil Yonetimi) menusinden tahlilleri ydnetmek ve tahlille ilgili bilgi ve
istatistiklere ulasmak mumkindur.

Not: Assay Management (Tahlil Yoénetimi) segenegi yalnizca "Administrator" (YOnetici) veya
"Laboratory Supervisor" (Laboratuvar Siipervizor() profillerine sahip kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

6.6.1 Mevcut tahlilleri ydnetme
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazindaki tahlilleri ydnetmek icin asagidaki adimlari izleyin:
1. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekranina erismek icin Options (Segenekler) diigmesine ve

ardindan Assay Management (Tahlil Yonetimi) digmesine basin. Mevcut tahliller, igerik alaninin
ilk sitununda listelenir (Sekil 54).

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

Assay active

Assay View
08437015450506 Results

Respiratory Panel

o

=
z
3
@

1.0

Assay Notes >

®

Type of Samples >
Log Out

& import ® cancel

Sekil 54. Mevcut tahlilleri yonetme.

2. lIgerik alaninin sol siitununda yénetilecek tahlilin adina basin.

3. Tablo 6'da (sonraki sayfa) listelenen se¢eneklerden birini belirleyin.
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Tablo 6. Tahlilleri yonetmek icin segenekler

Secenek

Aciklama

Assay Active (Tahlil Etkin)

Assay ID (Tahlil Kimligi)

Assay Description
(Tahlil Agiklamast)

Assay Version (Tahlil Strumu)
LIS assay name (LIS tahlil adi)
Assay Notes (Tahlil Notlari)
Type of Samples (Ornek Tiiri)
List of Analytes (Analit Listesi)
List of Controls (Kontrol Listesi)

Assay Statistics
(Tahlil Istatistikleri)

Bu diigme, bir tahlilin etkin veya etkin degil olarak ayarlanmasini saglar.
Not: Tahlil etkinse QlAstat-Dx tahlil kartuslari yalnizca belirli bir tahlil igin test edilebilir.

Tahlil tanimlama numarasini sunar.

Tahlil adini sunar.

Tahlil sirimini sunar.

LIS tahlili hakkinda bilgiler sunar.

Tahlil hakkinda ek bilgiler sunar.

Tahlil tarafindan desteklenen gesitli 6rnek tirlerinin listesini sunar.
Tahlil tarafindan saptanan ve tanimlanan analitlerin listesini sunar.
Tabhlilde uygulanan kontrol analitlerinin listesini sunar.

Segilen tahlil icin QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda o ana kadar calistirilan test
saylisinin yani sira pozitif, negatif, basarisiz ve iptal edilen testlerin sayisini sunar.

6.6.2  Yenitahlilleri ice aktarma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina yeni tahliller aktarmak icin asagidaki adimlari izleyin:

1. ige aktarilacak Tahlil Tanimlama Dosyalarinin bulundugu USB depolama aygitini QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 cihazinin USB portuna takin.

2. Yeni tahlilleri QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina aktarmak igin Options (Secgenekler) digmesine
ve ardindan Assay Management (Tahlil Yonetimi) digmesine basin. Assay Management (Tahlil

Yonetimi) ekrani, ekranin igerik alaninda gorintilenir (Sekil 55).

6161018

scrrismots: sssy MG
NIRRT RNETE R NNIY AR NN VATNTS NENIET RN AN T IR RNYRTNTTS WS ENEN TN R RRRNUNTNT
B = = =
| avsiabe 2 aviaie 4 wviteve ()
AVAILABLE ASSAYS Assay0l Fun Test
AssayDl ? Assay Active P ]
Respiratory p
0000000000001 e
iew
English descriptior s
1.0
>
> Optians
>
>
N Leg Out
B mpon B sne ® concel

Sekil 55. Assay management (Tahlil yonetimi) ekrani.

3. Ekranin sol altindaki Import (ige Aktar) simgesine basin.
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4. USB depolama aygitindan ice aktarilacak tahlile karsilik gelen Tahlil Tanimlama Dosyasini
segcin. Sistem tarafindan taninmasi igin Tahlil Tanimlama Dosyasinin kok klasorde
bulunmasi gerekir.

5. Dosyanin karsiya yuklemesini onaylamak igin bir iletisim kutusu gérintilenir.

6. Mevcut suriimi yeni bir sirimle degistirmek icin bir iletisim kutusu goéruntilenebilir.

Gegersiz kilmak igin "Yes" (Evet) digmesine basin.

7. Tanhlil, Assay Active (Tahlil Etkin) secildiginde etkin hale gelir (Sekil 56).

Asssy MGMT
| st Avant 3 e 4 s (>
AVAILABLE ASSAYS Assay0l b
Assay0l > Assay Active
Respiratory >
0000000000001 e
View
English description i
1.0

LIS assay name > e
> Options

>

>

List of Controls >

Assay Statistics Log Out

B woon B e @ caree

Sekil 56. Tahlili etkinlestirme.

6.7 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini yapilandirma

System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) meniisinde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sistemini
yonetmek ve bolgeye 6zgli parametreleri tanimlamak mimkuindur.

6.7.1 Bolgesel ayarlar
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazindaki bolgesel ayarlari yapilandirmak icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Options (Secenekler) digmesine ve ardindan System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)
digmesine basin.
2. Sol stitundaki Settings (Ayarlar) listesinden Regional (Bolgesel) 6gesini segin. Tablo 7'de

(sonraki sayfa) listelenen ayarlari gerektigi gibi secin ve tanimlayin.
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Tablo 7. Mevcut bolgesel ayarlar

Ayar Aciklama

Date (Tarih)
Time (Saat)
Time Zone (Saat Dilimi)

Date format (Tarih format)

Date separator (Tarih

ayirici)

Time format (Saat formati)

Language (Dil)

Sistem tarihini tanimlar (yil, ay, glin) (asagidaki Sekil 57)
Sistem saatini tanimlar (saat, dakika)

Sistem saat dilimini tanimlar

Tarih formatini tanimlar. Asagidaki segenekler mevcuttur (Sekil 58, sonraki sayfa):

GG-AA-YYYY

GG-AA-YY

AA-GG-YYYY

YYYY-AA-GG (varsayilan)

YY-AA-GG

Tarih ayiriciy tanimlar. Asagidaki segenekler mevcuttur (Sekil 59, sonraki sayfa):

(varsayilan)

g

Saat formatini tanimlar. Asagidaki secenekler mevcuttur (Sekil 60, sonraki sayfa):
24 saat (ss:dd:nn) (varsayilan)

12 saat (ss:dd:nn 6gleden 6nce/6gleden sonra)

ingilizce (varsayilan)

administrator System Config 14:51 2017-03-30
==
1 Available °
Run Test

SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
General > Time > ° ° ° View
Printer > Time Zone > 17 03 30 B
Network > Date Format > ° ° °
System Log > Date Separator > Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @

Log Out

@ cancel

Sekil 57. Sistem tarihini ayarlama.
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administrator

—l Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

VI iVIvVIVIiVI v

System Config

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >

Date Separator >
Time Format >

Language >

Sekil 58. Sistem tarih formatini ayarlama.

administrator

—l Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

VI IiIVIVIVI IV IV

System Config

REGIONAL SETTINGS

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

Sekil 59. Sistem tarih ayiriciyi ayarlama.

administrator

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

Version Info

VI iIVIVIVIV| v

System Config

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >

Date Separator >
Time Format >

Language >

Sekil 60. Sistem saat formatini ayarlama.

14:52 2017-03-30

Run Test
DATE FORMAT
DD-MM-YYYY e
DD-MM-YY -
View
MM-DD-YYYY Results
YYYY-MM-DD v @
YY-MM-DD Options
Log Out
E] save ® cancel
14152 2017-03-30
Run Test
DATE SEPARATOR
2017.03.30 e
2017-03-30 4 .
View
2017_03_30 ieslts
2017/03/30 e
2017:03:30 Options
Log Out
[E] save ® cancel
14:52 2017-03-30
Run Test
TIME FORMAT
24 hours >

12 hours (am/pm) View

Results

©

Options

Log Out

[E] save ® cancel
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6.7.2 Genel ayarlar

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazindaki genel ayarlari degistirmek icin agagidaki adimlari izleyin:

1. Options (Segenekler) digmesine ve ardindan System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)

digmesine basin.

2. Sol situndaki Settings (Ayarlar) listesinden General (Genel) 6gesini secin. Tablo 8'de listelenen

secenekleri gerektigi gibi se¢in ve tanimlayin.

Tablo 8. Mevcut genel ayarlar

Ayar

Aciklama

User Access Control
(Kullanici Erigim Denetimi)

Automatic log-off time
(Otomatik oturum
kapatma suresi)

Require password before
executing assay (Tahlil
gerceklestiriimeden dnce
parola iste)

Use Patient ID (Hasta
Kimligini Kullan)

Prefer Patient ID Bar
Code (Hasta Kimligi
Barkodunu Tercih Et)

Patient ID Mandatory
(Hasta Kimligi Zorunlu)

Sample ID Mandatory
(Ornek Kimligi Zorunlu)

Tum kullanicilardan sistemde oturum agmasini isteyen ve kullanicilari yalnizca kullanici profiline
gore izin verilen eylemleri yapabilecek sekilde sinirlandiran User Access Control (Kullanici
Erisim Denetimi) 6zelligini etkinlestirir.

Bu segenek etkin degilse kullanicilari ayirt etmek mimkin degildir. Tim 6zellikler,
"Administrator” (Yonetici) profili tarafindan galistiriliyormus gibi kullanilabilir olur.

Bu segenek varsayilan olarak etkindir.

Yalnizca User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinse aktiftir. Bu ayar, QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kullanici girisi almadig igin kullanicinin sistem oturumunun otomatik olarak
kapatilacagi zaman araligini tanimlar. 1zin verilen aralik 5 dakika ila 99:59 saattir. Varsayilan: 30
dakika.

Imleg hareketi, imlegle tiklama, harici klavyede tusa basma veya dokunmatik ekrana dokunma
gibi kullanici girigleri otomatik oturum kapatma stresini sifirlar.

Otomatik oturum kapatma gerceklestiginde kullanici veri girmisse (6rnegin, Run Test (Testi
Calistir) ekraninda) bu veriler kaybedilir.

Yalnizca User Access Control (Kullanici Erigsim Denetimi) etkinse aktiftir. Bu segenek etkinken
tim kullanicilarin, bir tahlil gerceklestirmeden 6nce, Confirm (Onayla) digmesine bastiktan
sonra bir parola girmeleri istenir.

Use Patient ID (Hasta Kimligini Kullan) segenegi etkinse QlAstat-Dx Yazilimi, kullanicilara test
calistirmaya hazirlanirken bir Hasta Kimligi girme veya tarama segenegi sunar (bkz. Bolim 5.3).

Kullanicilardan, énce barkod okuyucuyu kullanarak Patient ID (Hasta Kimligi) taramasinin istenip
istenmeyecegini belirler.

Varsayilan: Disabled (Devre Disi).

Yalnizca Use Patient ID (Hasta Kimligini Kullan) etkinse aktiftir. Etkinse kullanicilardan bir tahlil

gerceklestirmeden 6nce hasta kimligi girmesi istenir. Etkin degilse kullanicilar patient ID data
(hasta kimligi verileri) alanini bos birakabilir.

Varsayilan: Disabled (Devre Dist).
Etkinse kullanicilardan bir tahlil gergeklestirmeden énce Sample ID (Ornek Kimligi) girmesi

istenir. Etkin degilse kullanicilar Sample ID data (Ornek Kimligi verileri) alanini bos birakabilir;
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarafindan otomatik olarak benzersiz bir Ornek Kimligi olusturulur.

Varsayilan: Disabled (Devre Dist).
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(Tablo 8'in devami)

Ayar Aciklama
Prefer Sample ID Bar Code (Ornek Kullanicilardan, énce barkod okuyucuyu kullanarak Ornek Kimligini taramasinin
Kimligi Barkodunu Tercih Et) istenip istenmeyecegini belirler.

Varsayilan: Disabled (Devre Disl).

Exclude Modules (Modilleri Hari¢ Tut) ~ Belirli Analitik Modiillerin calistirilan testlerden harig tutulabilmesini saglar. Bir
moduliin basarisiz oldugundan stiphelenilmesi durumunda faydali olabilir.

Varsayilan: Disabled (Devre Disl).

Number of Results Per Page (Her Bu ayar, View Results (Sonuglari Goriintiile) ekraninda her sayfada gésterilen
Sayfadaki Sonug Sayisi) sonug sayisini tanimlar.

Show Previously Logged-in User IDs Yalnizca User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinse aktiftir. Bu ayar
(Onceden Oturum Ac¢an Kullanici etkinlestirildiginde, daha 6nce oturum agan kullanicilarin listesi oturum agma
Kimliklerini Goster) ekraninda goriintllenir.

Varsayilan: Enabled (Etkin).

Require Password to Log In (Oturum Yalnizca User Access Control (Kullanici Erisim Denetimi) etkinse aktiftir. Bu ayar
Agmak Igin Parola Iste) etkinlestirildiginde, tim kullanicilar oturum agmak igin parolalarini girmelidir. Devre
digi birakildiginda ise oturum agmak igin yalnizca Kullanici Kimligi gereklidir.

Varsayilan: Enabled (Etkin).

Restore Factory Default (Fabrika Sistemin tim fabrika varsayilan ayarlarina sifilanmasini saglar.
Varsayilanini Geri YUkle)

6.7.3 Yazici ayarlari

Printer (Yazici) ayarlari segenegi, sistem yazicisinin segilmesini saglar. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, aga
bagli yazicilarin veya cihazin arkasindaki USB portlariyla Calisma Modiline baglanan yazicilarin
kullaniimasina izin verir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazindaki yazici ayarlarini degistirmek icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Options (Secenekler) digmesine ve ardindan System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)
digmesine basin.

Sol siitundaki ayarlar listesinden Printer (Yazici) 6desini secin.
Mevcut yazicilar listesinden bir yazici segin (Sekil 61).

administrator System Config 12:02 2017-07-03
R
] Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > PRINTER v e
General > Vg
Printer > penits
Network > e
System Log > Options
Technical Log >
Version Info > @

-~ - . Log Out

® cancel

Sekil 61. Bir sistem yazicisi segme.
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6.7.4 USB lizerinden yazici kurulumu

USB baglantisi kullanarak yazici kurulumu yapmak igin asagidaki adimlari izleyin:

1. USB kablosunu yazicidan Galisma Modullnin bir USB portuna baglayin. 4 adet kullanilabilir
USB portu bulunur: Ekraninda sag tarafinda 1, cihazin arkasinda 3 port.

2. Mevcut PRINTER (YAZICI) segenegini belirleyerek yaziciyi Printer (Yazici) ayarlar altinda

etkinlestirin veya Ek 11.1 kisminda agiklandigi gibi 6zel CUPS siirlictisiiniin kurulumunu yapin.

6.7.5 Ethernet lGizerinden yazici kurulumu

Ethernet baglantisi kullanarak aga bagl yazici kurulumu yapmak igin asagidaki adimlari izleyin:

Yaziciyi Ethernet agina baglayin ve yaziciy acin.
CUPS surucusunu, 11.1 kisminda acgiklandidi gibi internet Gzerinden kurun.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini énce kapatip ardindan acarak yeniden baslatin.

e

Mevcut yeni segenegi belirleyerek (kurulu yazici) Printer (Yazici) ayarlari alaninda yaziciyi
etkinlestirin ve Save (Kaydet) diigmesine basin.

6.7.6 Agayarlar

Network (Ag) secenegi, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin bir aga baglanmasini, aga bagli yazicilara
erisimi ve HIS/LIS baglantisini sagdlar. A§ ayarlarinin yapilandiriimasina iligkin ayrintilar igin ag yoneticisine
basvurun.

Ag ayarlarini tanimlamak igin bu adimlari izleyin:

1. Options (Secenekler) digmesine ve ardindan System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)
digmesine basin.

2. Sol sutundaki ayarlar listesinden Network (Ag) 6desini segin (Sekil 62, sonraki sayfa).
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administrator System Config 11:50 2017-07-03

—] Available

Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS

Regional > EnableiPve (B3 O:‘;am ‘PM! &
address autom

General > 5 Vion
" Results
Printer >
Enable iPva @
Network > @
IPv4 Settings >

System Log Options

>

Enablecurs (B Obtain DNS g
E] save ® cancel

>
Technical Log >
>

Version Info

®

Log Out

Sekil 62. Ag ayarlarini yapilandirma.

3. Ag y0neticisinin talimatlarina gére Tablo 9'daki (sonraki sayfa) secenekleri segin ve tanimlayin.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019



Tablo 9. Ag ayarlan

Secenek

Aciklama

Enable IPv6
(IPv6'yi Etkinlestir)

Obtain IPv6 address
automatically (IPv6 adresini
otomatik olarak al)

IPv6 Address (IPv6 Adresi)

Subnet Prefix Length
(Alt Ag Onek Uzunlugu)

Enable IPv4
(IPv4'U Etkinlestir)

Obtain IPv4 address
automatically (IPv4 adresini
otomatik olarak al)

IPv4 Address (IPv4 Adresi)

Subnet Mask
(Alt Ag Maskesi)

Default Gateway
(Varsayilan A§ Gegidi)

Obtain DNS address
automatically (DNS adresini
otomatik olarak al)

Preferred DNS Server
(Tercih Edilen DNS
Sunucusu)

Alternate DNS Server
(Alternatif DNS Sunucusu)

IPv6 protokoliniin kullanimini etkinlestirir. IPv6 Settings (IPv6 Ayarlari) alt menlst
yalnizca "Enable IPv6" (IPv6'yi Etkinlestir) etkinlestiriimisse etkindir.

Unitenin DHCP kullanarak agdan IPv6 adresini almasini saglar.

Calisma Modliinin manuel olarak yapilandirilan IPv6 adresini tanimlar. Bu segenek
yalnizca "Obtain IPv6 address automatically" (IPv6 adresini otomatik olarak al) devre
disiysa etkindir.

IPv6 alt ag 6nek uzunlugunu tanimlar. Bu segenek yalnizca "Obtain IPv6 address
automatically” (IPv6 adresini otomatik olarak al) devre disiysa etkindir.

IPv4 protokoltiniin kullanimini etkinlestirir. IPv4 Settings (IPv4 Ayarlari) alt menUsi
yalnizca "Enable IPv4" (IPv4'G Etkinlestir) etkinlestiriimisse etkindir.

Unitenin DHCP kullanarak agdan IPv4 adresini almasini saglar.

Calisma Modiiliinin manuel olarak yapilandirilan IPv4 adresini tanimlar. Bu segenek
yalnizca "Obtain IPv4 address automatically" (IPv4 adresini otomatik olarak al) devre
disiysa etkindir.

IPv4 alt ag 6nek uzunlugunu tanimlar. Bu segenek yalnizca "Obtain IPv4 address
automatically” (IPv4 adresini otomatik olarak al) devre disiysa etkindir.

Hangisinin etkin olduguna bagli olarak IPv6 veya IPv4 varsayilan ag gegidini tanimlar. Bu
secenek yalnizca "Obtain IPv6 address automatically” (IPv6 adresini otomatik olarak al)
veya "Obtain IPv4 address automatically" (IPv4 adresini otomatik olarak al) devre disiysa
etkindir.

Unitenin DHCP kullanarak agdan DNS yapilandirmasini almasini saglar.

Birincil DNS sunucusunu tanimlar. Bu secenek yalnizca "Obtain DNS address
automatically” (DNS adresini otomatik olarak al) devre disiysa etkindir.

ikincil DNS sunucusunu tanimlar. Bu segenek yalnizca "Obtain DNS address automatically"
(DNS adresini otomatik olarak al) devre disiysa etkindir.

6.7.7 HIS/LIS ayarlar

Bkz. Bo6lim 7.

6.7.8  Sistem gunlugu

Sistem gunlugl, Calisma Modulleri ve Analitik Modullerin kullanimina iliskin olarak, kullanici ekleme
veya kaldirma, tahlil ekleme veya kaldirma, oturum agma, oturum kapatma, testlerin baslangiglari vb.
genel bilgileri kaydeder. Sistem ginligu bilgilerine erismek icin Options (Secenekler) digmesine,
System Configuration (Sistem Yapilandirmasi) diigmesine ve ardindan System Log (Sistem
Gunlagl) dugmesine basin. "System Log Capacity” (Sistem Gunligu Kapasitesi) ekranin ortasinda
gésterilir ve ardindan giinliik igerigi gériintiilenir. icerigi disa aktarmak icin Export Log File (Giinliik
Dosyasini Disa Aktar) diugmesine basin (Sayfa 63, sonraki sayfa).
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administrator System Config 1453 2017-03-30

[==n
—| Available °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Regional > ystem Ipacty Refrash
100 Mb ST
General > -
g View
Printer > s 20124 feaults
Network >
System Log > Options
Technical Log >
Version Info > Page 1 of 163 N 3 @

- s S Log Out
=> Export Log File

|

Sekil 63. Sistem giinliigiine erisme.

6.7.9 Teknik gunlik

Teknik gunluk, Analitik Modillerde testlerin gergeklestiriimesine iliskin ayrintil bilgileri kaydeder. Bu
bilgiler, QIAGEN Teknik Servisi tarafindan sorun giderme amaciyla kullanilir. Teknik gunlik
bilgilerine erismek igin Options (Secenekler) dugmesine, System Configuration (Sistem
Yapilandirmasi) digmesine ve ardindan Technical Log (Teknik Gunlik) digmesine basin. Teknik
glnlikte mevcut dosya sayisi yapilandirlabilir. Her ginlik dosyasi, olusturma tarihi ve saati ile
tamimlanir. Igerigi disa aktarmak igin Export Log File (Ginlik Dosyasini Disa Aktar) diigmesine
basin (Sekil 64). Teknik giinlikler, QIAGEN Teknik Servisi tarafindan talep edilebilir.

administrator System Config 12:03 20170703
==
— ©
Run Test
SETTINGS TECHNICAL LOG
Printer > 10 e
Network > View
01706211127040591 Results
System Log >
2l 706211255130258
Technical Log >
201706211405070474
5 Options
Version Info >

201706211515550088
System Update >

706281616560965

®

System Backup >
Log Out

Sekil 64. Teknik giinliige erisme.
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6.7.10 Sdurim bilgileri

Kurulu Analitk Moduller igin QlAstat-Dx Yazilim surlmind, seri numaralarini ve bellenim sirimlerini
gorintilemek icin Options (Segenekler) diigmesine, System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)

digmesine ve ardindan Version Info (Strim Bilgileri) digmesine basin.

6.7.11 Sistem gilncellestirmesi

ONEMLI: Yazihim siirimii 1.2'ye giincelleme igin yazilim siriimii 1.1 veya (izeri gereklidir.

En iyi performansi saglamak igin litfen en gincel yazihm surimdni kullandidinizi dogrulayin.
Yazilim yikseltmelerine iliskin destek almak igin support.giagen.com adresinden QIAGEN Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sistemini gincellemek icin Options (Segenekler) diigmesine, System
Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmesine ve ardindan System Update (Sistem
Giincellestirmesi) digmesine basin. Sistemi yeni bir sirime glincellemek igin bir USB depolama
aygitinda kayith olan uygun .dup dosyasini segin. Oncelikle bir sistem yedeklemesinin
gerceklestiriimesinin énerildigi bir mesaj gorintilenir (bkz. Bélim 6.7.12) (Sekil 65). Guncellemeden
sonra, kullanicidan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini kapatmasi ve yeniden baslatmasi istenebilir.

Making a backup is
recommended before
updating

© eroceed ® cancel

Sekil 65. Sistem giincellegtirmesini gergeklestirme.

6.7.12 Sistem yedeklemesi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sistemini yedeklemek igin Options (Secenekler) diugmesine, System
Configuration (Sistem Yapilandirmasi) digmesine ve ardindan System Backup (Sistem Yedeklemesi)
diigmesine basin (Sekil 66, sonraki sayfa). On USB portuna bir USB depolama aygti takin.
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| aistie 2. vaiitl 3 raitie 4 s (>
SETTINGS BACKUP P Tost
Regional > Make Backup >
HIS/LIS > Restore Backup >
. View
Frinter 4 Results
System Log >
Technical Log >
> )
Optians
System Update >

System Backup >

Log Out

Sekil 66. Sistem yedeklemesi gerceklestirme.

Make Backup (Yedekleme Yap) digmesine basin. Varsayilan dosya adi ile .dbk uzantili bir dosya
olusturulur.

Yedegi geri yiklemek icin Restore Backup (Yedegdi Geri Yikle) diigmesine basin ve bagli olan USB
depolama aygitindan .dbk uzantil uygun yedekleme dosyasini segin. Geri yiklemeden 6nce bir
yedek olusturulmasini dneren bir mesaj géruntulenir.

6.8 Parolalar degigtirme

Kullanici parolasini degistirmek icin Options (Secgenekler) digmesine ve ardindan Change
Password (Parolayi Degistir) digmesine basin. ilk olarak metin alanina gegerli parolayi girin (Sekil
67) ve ardindan New Password (Yeni Parola) alanina yeni parolayi girin. Confirm Password
(Parolayr Onayla) alaninda yeni parolayi tekrar girin (Sekil 68, sonraki sayfa).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

X space v

Sekil 67. Gegerli parolay! girme.
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labuser Change Password

New password Confirm password

X space

Sekil 68. Yeni parolayi girme ve onaylama.

17:37 2017-03-30

Parola girmek i¢in ¢ basarisiz girisimden sonra, parola giris alani bir dakika sureyle devre disi

birakilir ve "Password failed, please wait 1 minute to try it again" (Parola basarisiz oldu, tekrar

denemek igin litfen 1 dakika bekleyin) mesajini iceren bir iletisim kutusu gértntulenir.

6.9 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 sistem durumu

Calisma Moddillerinin ve Analitik Modillerin durumu, QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin éniindeki

durum gostergelerinin (LED'ler) rengiyle belirtilir.

Calisma Moduli asagidaki durum renklerinden herhangi birini gésterebilir:

Tablo 10'da, Calisma Modiillerinde ve Analitik Modullerde goriintiilenebilecek durum isiklari

aciklanmaktadir.

Tablo 10. Durum isiklarinin agiklamalari

Yesil (yanip sénen)
Yesil

Kirmizi

Modiil Durum isig Aciklama

Calisma KAPALI QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 KAPALI durumdadir
Mavi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bekleme durumundadir
Yesil QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ¢alismaktadir

Analitik KAPALI QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 KAPALI durumdadir
Mavi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bekleme durumundadir

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 baslatiimaktadir
Analitik Modul ¢alismaktadir

Analitik Modl arizasi
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6.10 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini kapatma

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 siirekli calisacak sekilde tasarlanmigtir. Unite kisa bir siire (bir giinden daha
az) kullaniimayacaksa cihazin 6niindeki ON/OFF (ACMA/KAPATMA) digmesine basilarak QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 cihazinin bekleme moduna alinmasi 6nerilir. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini daha
uzun sureligine kapatmak icin QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin arkasindaki glic anahtarini
kullanarak cihaz gucini kapatin.

Kullanicinin, Analitik Modul bir testi calistirirken QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini bekleme moduna
almaya calismasi durumunda kapatmanin henidz mimkin olmadigini belirten bir iletisim kutusu
gOruntllenir. Cihazin testleri c¢alistirmaylr tamamlamasini bekleyin ve tamamlandiktan sonra
kapatmayi deneyin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019

73



7 HIS/LIS Baglantisi

Bu bélimde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin bir HIS/LIS ile baglantisi agiklanmaktadir.

HIS/LIS yapilandirmasi, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin asagidaki islevleri saglamak adina bir

HIS/LIS'e baglanmasini saglar:

® HIS/LIS ile iletisimi etkinlestirme ve yapilandirma
® Sonug gondermeye ve kayit isteklerini talep etmeye yonelik tahlil yapilandirmasi
® Testleri kayit istegine dayali olarak ¢alistirma

® Bir testin sonucunu génderme

7.1 HIS/LIS ile iletisimi etkinlestirme ve yapilandirma

1. Options (Secgenekler) digmesine ve ardindan System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)
digmesine basin.

2. Sol sutundaki Settings (Ayarlar) listesinden HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi/Laboratuvar Bilgi
Sistemi) 6gesini secin. Tablo 11'de (sonraki sayfa) listelenen ayarlari gerektigi gibi segin ve

tanimlayin:

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019

74



Tablo 11. HIS/LIS ayarlan

Ayar

Aciklama

Host Communication
(Ana Bilgisayar lletisimi)

Host Settings
(Ana Bilgisayar Ayarlari)

Result Upload (Sonucu
Karsiya Yukleme)

Results Upload Settings
(Sonuglari Karglya Yikleme
Ayarlarr)

Test Orders (Test istekleri)

Order Settings (Istek Ayarlari)

HIS/LIS baglantisini etkinlestirir.

Bu segenek varsayilan olarak devre digidir.

Yalnizca Host Communicaton (Ana Bilgisayar lletisimi) etkinlestirimisse etkindir. Bu ayar, ana
bilgisayar adresini ve ana bilgisayar portunu tanimlar. Ana bilgisayar adresinde hem IP hem de

ana bilgisayar igin bir isim degderi bulunur. IP dederi 4 sayidan (N.N.N.N.) olusmali ve N degeri 0 ile
255 arasinda oimalidir.

Aktarim protokolli mevcut durumda HL7 ile uyumludur (gelecek stirimler POCT 1A ile de uyumiu
olacaktir).

Hastane adi, bir DMS veya LIS tanimlamaya yonelik &zel bir isimdir.

Varsayllan Zaman asimi 5 saniye olarak yapilandirilir ve 60 saniyeye kadar uzatilabilir. Bu stire,
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin ana bilgisayardan mesaj bekleyecegi maksimum siredir.

Kuyruga alinan mesajlar, kuyrukta bekleyen mesajlarin sayisinin bir géstergesidir.

Check connectivity (Baglantiyr kontrol et) digmesi, IP ve port kismi doldurularak QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ve ana bilgisayar arasindaki baglantiyi dogrular.

Sonuglari QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazindan ana bilgisayara génderme islevini etkinlestirir.
Bu secenek varsayilan olarak devre digidir.

Yalnizca Result Upload (Sonucu Karslya Yikle) etkinse aktiftir.

Sonuglari karslya yikleme islemi iki modda gergeklestirilebilir: otomatik ve manuel. Otomatik mod
etkin oldugunda, bir test tamamlandiktan hemen sonra sonuglari ana bilgisayara génderilir.
Otomatik mod devre disi oldugunda sonuglar, Result Summary (Sonug Ozeti) ve View Results
(Sonuglari Gorlintiile) ekranlarindaki Upload (Karsiya Yikle) digmesine basarak manuel olarak
gonderilebilir. Otomatik segenegdi varsayilan olarak devre disidir.

Expire Time (Sure Dolumu), bir testin ana bilgisayara génderilebilmesi igin kalan giin sayisidir. Bu
segenek sifir olarak ayarlandiginda devre digi kalir ve boylece sonuglarin stiresi higbir zaman
dolmaz.

Reset Uploading (Karslya Yiklemeyi Sififa), gonderiimeyi bekleyen mesajlarin bulundugu
kuyrugu temizler. Bu segenek, birgok sonucun génderildigi ancak iletimin gesitli nedenlerle iptal
edilmesinin gerekli oldugu durumlarda kullaniglidir.

Retry (Tekrar Dene), karsiya yikleme durumu "Error" (Hata) olan sonuglari yeniden gonderir.
Authorization (Yetkilendirme), sonuglarin karsiya ylklenebimesi igin bir role ayarlanabilir.
Varsayilan olarak yalnizca Yonetici roliintin bu yetkilendirmesi etkindir.

Testi, HIS/LIS'te olusturulan bir kayit istegine dayali olarak galistirma islevini etkinlestirir.

Bu secenek varsayilan olarak devre digidir.

Yalnizca Test Orders (Test istekleri) etkinse akfiftir.

Force Order (Zorunlu stek), ana bilgisayar ile iletisim kurulamadiginda veya girilen 6rnek kimligi
ile iligkili bir kayit istedi bulunmadiginda bile bir testin galistirimasini saglar. Force Order (Zorunlu
Istek) varsayilan olarak devre digidir.

7.2 Tahlil adi yapilandirmasi

HIS/LIS'te goéruntilenen tahlil adi, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda géruntulenen tahlil adindan
farkli olabilir. HIS/LIS iglevlerini kullanmadan Once, tahlil adlarinin onaylanmasina/dizeltiimesine

yonelik olan asagidaki islem gerceklestiriimelidir.

1. Assay Management (Tahlil Yonetimi) ekranina erismek i¢in Options (Segenekler) digmesine ve
ardindan Assay Management (Tahlil Yonetimi) digmesine basin. Mevcut tahliller, igerik alaninin
ilk slitununda listelenir.

2. Available Assays (Mevcut Tabhliller) menisunden tahlili segin.
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3. LIS assay name (LIS tahlil adi) segenegini belirleyin. Tahlil adi varsayilan olarak, QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ve HIS/LIS igin ayni olmalidir. HIS/LIS'teki tahlil adi farkliysa QlAstat-Dx Analyzer
1.0 tahlil adiyla eslesmesi icin dizeltiimelidir. LIS assay name input (LIS tahlil adi girisi) metin
alanini kullanarak tahlil adini diizeltin ve ardindan Save (Kaydet) digmesine basin.

7.3 Ana bilgisayar baglantisi ile test istegi olusturma

Host Communication (Ana Bilgisayar iletisimi) ve Test Orders (Test istekleri) etkinlestirildiginde,

test istekleri bir test calistirnimadan énce ana bilgisayardan indirilebilir.
Ornek kimligi tarandiginda veya girildiginde, test istedi ana bilgisayardan otomatik olarak alinir.
7.3.1 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini ana bilgisayar baglantisiyla yapilandirma

1. Options (Secenekler) digmesine ve ardindan System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)
digmesine basin.

2. Sol situndaki Settings (Ayarlar) listesinden HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi/Laboratuvar Bilgi
Sistemi) 6gesini segin.

3. Host Communication (Ana Bilgisayar iletisimi) ézelligini etkinlestirin ve Host Settings (Ana
Bilgisayar Ayarlari) 6desini ana bilgisayar ayrintilariyla yapilandirin. Baglantiyi dogrulamak igin
Check connectivity (Baglantiyi kontrol et) diigmesine basin.

4. Test Orders (Test istekleri) 6gesini etkinlestirin ve Order Settings (istek Ayarlari) 6gesini
yapilandirin. Test istekleriyle galismak igin iki mod bulunur. Bir modda Force Order (Zorunlu
istek) zelligi etkin, digerinde ise devre disidir. Force Order (Zorunlu istek) etkinlestirildiginde,
test isteginin ana bilgisayardan basariyla alinamamasi halinde kullanicinin, testi calistirmaya
devam etmesine izin veriimez. Force Order (Zorunlu istek) devre digi birakildiginda, test istegi
alinmamis veya ana bilgisayarda bulunmuyor olsa bile kullanici teste devam edebilir ve uyari
amagl bir iletisim kutusu agilir.

7.3.2  Testleri test istegine dayali olarak galistirma

1. Main (Ana) ekraninin sag Ust kdsesindeki 0 Run Test (Testi Calistir) digmesine basin.

2. Komut verildiginde, Calisma Modiiliine entegre barkod okuyucuyu kullanarak 6rnek kimlik barkodunu
tarayin (Sekil 69, sonraki sayfa).
Not: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yapilandirmasina bagli olarak, dokunmatik ekranin sanal klavyesini
kullanarak da érnek kimligini girmek mimkun olabilir. Daha ayrintili bilgi icin Iitfen bkz. Bélim 6.7.2.
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t Available

TEST DATA

Sekil 69. Ornek kimligi barkodunu tarama.

. Ornek kimligi ana bilgisayara génderilir ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 test istegi beklerken "Getting
order..." (istek aliniyor...) mesaiji gériintiilenir (Sekil 70).

Not: Test istedinin ana bilgisayardan basariyla alinamamasi durumunda, Force Order (Zorunlu
istek) etkinlestiriimigse kullanicinin testi calistirmaya devam etmesine izin verilmez. Force Order
(Zorunlu istek) secenegi devre disi birakildiginda, test istedi alinamamis olsa bile kullanici teste
devam edebilir (acilir iletisim kutusunda uyari mesaji géruntilenir). Uyarilar ve hatalar hakkinda
daha fazla bilgi i¢in bkz. B6lum 9.2.

administrator Run Test Module 1 12:23 20180405
[==
administrator
TEST DATA
smple 1D
15 v
“

. Cancel
Getting order

Sekil 70. Test istedi alimi sirasinda ekran.

. Test istegi ana bilgisayardan basariyla alindiginda, "Scan cartridge for assay <assay_name> and
book order <order_number>" (<assay_name> tahlili ve <order_number> no.lu kayit istegi i¢in
kartusu tarayin) metni gértntulenir. Belirtilen QlAstat-Dx tahlil kartusunun barkodunu tarayin
(Sekil 71, sonraki sayfa).

Not: Ana bilgisayar, bir drnek kimligi icin birden fazla test istegi getirirse "Scan cartridge for book order
<order_number>" (<order_number> no.lu kayit istegdi i¢cin kartusu tarayin) mesaji gériinttlenir.
Taranan QlAstat-Dx tahlil kartusunun kayit istegiyle eslesmemesi durumunda test calismasi devam
edemez ve bir hata goriintllenir. Uyarilar ve hatalar hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. bolim 9.2.
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administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

Ul administrator

TEST DATA

15 v

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

Sekil 71. QlAstat-Dx tahlil kartusu barkodunu tarama.

5. Assay Type (Tahlil Turd) alani otomatik olarak girilir ve gerekirse listeden uygun bir
Sample Type (Ornek Tiirii) manuel olarak segilmelidir (Sekil 72).

administrator Run Test Module 1 12:43 2018-04-05

JI administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
ple ID
15 v Swab
‘ UTM

Resp Panel ~

Cancel
Select Sample Type

Sekil 72. Ornek tiiriinii segme.

6. Bo6lim 5.3 bashgi altina bakin ve 5—-11 adimlarini tamamlayin.

7.4 Ana bilgisayara test sonucu yikleme

Result Upload (Sonucu Karsiya Yikleme) ve Results Upload Settings (Sonuglari Karsiya Yikleme
Ayarlan) etkinlestirildiginde, test sonuglari ana bilgisayara otomatik veya manuel olarak ytklenebilir.
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7.4.1 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini test sonucunu ana bilgisayara otomatik olarak
yUklemesi igin yapilandirma

1. Options (Secenekler) digmesine ve ardindan System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)
digmesine basin.

2. Sol sltundaki Settings (Ayarlar) listesinden HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi/Laboratuvar Bilgi
Sistemi ) 6gesini segin.

3. Host Communication (Ana Bilgisayar Iletisimi) dzelligini etkinlestirin ve Host Settings (Ana
Bilgisayar Ayarlari) 6desini ana bilgisayar ayrintilariyla yapilandirin. Baglantiyi dogrulamak igin
Check connectivity (Baglantiyr kontrol et) digmesine basin.

4. Result Upload (Sonucu Karslya Yikleme) secenegini etkinlestirin ve Result Upload Settings
(Sonucu Karsiya Yikleme Ayarlari) 6gesini yapilandirin. Automatic upload (Otomatik karsiya
yikleme) 6gesini etkinlestirin.

7.4.2 Ana bilgisayara otomatik olarak test sonucu yikleme

Test tamamlandiktan sonra sonu¢ otomatik olarak karsiya yuklenir. Karsiya Yukleme Durumu,
Summary (Ozet) ekraninin Test Data (Test Verileri) kisminda ve View Results (Sonuglar
Goriintiile) ekraninin X Upload (Karsiya Yiikle) siitununda gosterilir (Sekil 73).

administrator Summary 12:47 20181218

Pz

1 Available °

Run Test

TEST DATA DiagCORE Respiratory panel
17
2 © Coronavirus HKU1 e
RP @ Mycoplasma pneumoniae View
Results
UT™ @
Pending te Options

© coronavirus HKU1

© Mycoplasma pneumoniae

Log Out
I Print Report [E] save Report 2, upload

Sekil 73. Sonuglar Summary (Ozet) ekrani.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019 79



Sonug havuzunda saklanan énceki testlerin Kargiya Yukleme Durumu bilgisini géruntilemek igin Ana
Meni gubugundan @ View Results (Sonuglar Goriintille) diigmesine basin. & Upload (Karsiya Yiikle)
situnu Karsiya Yukleme Durumu bilgisini gértintler (Sekil 74).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05
[ ==
| vaitable °
Run Test
@ sample| Assa perator i &, Date/Tir Resul
91113 Resp Panel administrator @ 2018040 e
Resp Panel administrator @ 20804 View
Results
Resp Panel administrator @ 201804051657 @ pos
12345¢ Resp Panel administrator a5 4-0516:39 @) pos e
Resp Panel sdministrator 20180322 11:42 @) pos ghtins
Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @) po
Page 1 of > > |
Log Out
£ search

Sekil 74. View Results (Sonugclari Goriintiile) ekrani.

Gorintulenebilecek olasi Karsiya Yikleme Durumlari Tablo 12'de agiklanmaktadir. Karsiya Yukleme
Durumu, karslya yiiklemenin sonucunu gésterir. Ad, sonug Summary (Ozet) ekraninda, Simge ise
View Results (Sonuglari Gorlintiile) ekraninda gorintilenir.

Tablo 12. Karsiya yiikleme durumlarinin agiklamasi.

Ad Aciklama

Pending (Beklemede) Sonug heniz karsiya yiklenmemistir.

Uploading (Karsiya yUkleniyor) Sonug karslya yuklenmektedir.

Uploaded (timestamp)
(Karslya yiklendi (zaman damgasi))

Sonug, karsiya ylkleme tarihi ve saati ile birlikte basariyla
karsiya ylUklenmistir.

Error (Hata) Sonug yiklenirken hata (zaman asimi, ...).

Re-Uploading (Yeniden karsiya yikleniyor) Sonuglar yeniden gonderilmektedir.

@R @OO|Y

Expired (previously uploaded) Sonuglar artik karsiya yliklenemez. En az bir kez basariyla
(Stresi doldu (6nceden karsiya yuklendi)) gonderilmistir.

Expired (never uploaded) (Suresi doldu (hicbir Sonuglar artik karsiya yiuklenemez. Higbir zaman

zaman karsiya yuklenmedi)) goénderilmemistir.

7.4.3 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini test sonucunu ana bilgisayara manuel olarak
yuklemesi icin yapilandirma

1. Options (Segenekler) digmesine ve ardindan System Configuration (Sistem Yapilandirmasi)
digmesine basin.
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2. Sol sttundaki Settings (Ayarlar) listesinden HIS/LIS (Hastane Bilgi Sistemi/Laboratuvar Bilgi
Sistemi) 6gesini segin.

3. Host Communication (Ana Bilgisayar iletisimi) dzelligini etkinlestirin ve Host Settings (Ana
Bilgisayar Ayarlari) 6desini ana bilgisayar ayrintilariyla yapilandirin. Baglantiyr dogrulamak igin
Check connectivity (Baglantiyr kontrol et) digmesine basin.

4. Result Upload (Sonucu Karslya Yikleme) secenegini etkinlestirin ve Result Upload Settings
(Sonucu Karsiya Yikleme Ayarlari) 6gesini yapilandirin. Automatic upload (Otomatik karsiya
yikleme) 6gesini devre disi birakin.

7.4.4 Ana bilgisayara manuel olarak test sonucu yikleme

Test tamamlandiktan sonra sonug, sonu¢ Summary (Ozet) ekranindan veya View Results
(Sonuglar Géruntiile) ekranindan manuel olarak karsiya yuklenebilir.

Sonucu sonug Summary (Ozet) ekranindan karsiya yiklemek igin Ty upload Upload (Kargiya Yukle)
digmesine basin.

Sonucu View Results (Sonuglarn Goruntile) ekranindan karsiya yiklemek igin 6rnek kimliginin
solundaki gri daireye basarak bir veya daha fazla test sonucu segin. Segilen sonuglarin yaninda bir
onay isareti goriinir. Test sonuglarinin secimini kaldirmak icin onay isaretine basin. Ust satirdaki
o onay isareti dairesine basilarak sonug listesinin tamami segilebilir. Karsiya yukleme icin sonuglari
sectikten sonra T upload Upload (Karsiya YUkle) digmesine basin (Sekil 75).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05

[ =]
1 avaiabte °

Run Test
@ sample D Assay perator L

View
Results

©

Options

@Q@0 QL

1of > A
Log Out
£ search 2, upload

Sekil 75. View Results (Sonuglari Goriintiile) ekrani.

7.5 Ana bilgisayar baglantisinda sorun giderme

Ana bilgisayar baglantisi sorunlarini gidermek igin bkz. Bélim 9.1.
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8 Bakim

Bu bélimde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 igin gereken bakim gorevleri agiklanmaktadir.

8.1 Bakim gorevleri

Tablo 13'te, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda gerceklestirilecek bakim gdérevlerinin bir listesi

sunulmaktadir.

Tablo 13. Bakim gorevlerinin agiklamalari

Gorev Siklik
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ylizeyine sivi, kimyasal veya biyolojik érnek (potansiyel
temizleme veya dekontamine etme olarak enfeksiy6z) dokildigunde gerceklestirilir
Hava filtresini degistirme Yillik olarak gergeklestirilir
8.2 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ylzeyini temizleme
UYARI/ Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
DIKKAT

A

Biyolojik ve kimyasal tehlikelerden kaginmak amaciyla, cihazi temizlerken

koruyucu gozlik, laboratuvar 6nligi ve eldiven kullanin.

UYARI/
DIKKAT

A

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
Temizlemeye baglamadan 6nce QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin elektrik prizi

baglantisini kesin.

DIKKAT

A

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda hasar riski
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin icine veya disina kimyasal veya baska sivi
dékmekten kacinin. Sivi dékilmesinin neden oldugu hasarlar garantiyi gegersiz kilar.
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DIKKAT

A

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda hasar riski
Dokunmatik ekrana sivi dékmekten veya ekrani islatmaktan kacinin. Dokunmatik
ekrani temizlemek igin QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte verilen ekran sietini

kullanin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yuzeyini temizlemek i¢in agagidaki malzemeleri kullanin:

e Hafif deterjan

e Kagit havlular

e Distile su

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ylzeyini temizlemek igin asagidaki adimlari izleyin:

1. Laboratuvar eldivenleri, 6nlik ve koruyucu gozlik kullanin.

2. Bir kagit havluyu hafif deterjanla islatin ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yiizeyinin yani sira

cevresindeki calisma tezgahi alanini silin. Dokunmatik ekrani islatmamaya dikkat edin.

Dokunmatik ekrani temizlemek icin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte verilen ekran sietini

kullanin.

3. Yeni kagit havlularla adim 2'yi U¢ kez tekrarlayin.

4. Bir kagit havluyu distile suda islatin ve deterjan kalintilarini durulamak igin QlAstat-Dx Analyzer 1.0

yiizeyini silin. iki kez tekrarlayin.

5. Yeni bir kagit havlu ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yizeyini kurulayin.

8.3 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini dekontamine etme

UYARI /
DIKKAT

A

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
Biyolojik ve kimyasal tehlikelerden kaginmak amaciyla, cihazi temizlerken

koruyucu gozlik, laboratuvar 6nligi ve eldiven kullanin.

Camasir suyu gozler ve cilt icin tahrig edicidir ve tehlikeli gazlar (klor) agiga
cikarabilir. Yeterli kigisel koruyucu ekipman kullanin.
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UYARI /
DIKKAT

A

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
Temizlemeye baslamadan 6nce QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin elektrik prizi

baglantisini kesin.

DIKKAT

A

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda hasar riski
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin icine veya disina kimyasal veya bagka sivi
dokmekten kaginin. Sivi dékilmesinin neden oldugu hasarlar garantiyi gegersiz kilar.

DIKKAT

A

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda hasar riski
Dokunmatik ekrana sivi dokmekten veya ekrani islatmaktan kaginin. Dokunmatik
ekrani temizlemek icin QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile birlikte verilen ekran sietini

kullanin.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 yuzeyini dekontamine etmek icin asagidaki malzemeleri kullanin:

® %10 gamasir suyu ¢ozeltisi

e Kagit havlular

e Distile su

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yuzeyini dekontamine etmek icin asagidaki adimlari izleyin:

1. Laboratuvar eldivenleri, 6nlik ve koruyucu gozlik kullanin.

2. Bir kagit havluyu %10 camasir suyu ¢ozeltisiyle i1slatin ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ylzeyinin yani

sira gevresindeki calisma tezgahi alanini silin. Dokunmatik ekrani islatmamaya dikkat edin.

Camasir suyu ¢ozeltisinin kontaminantlar ile reaksiyona girmesi i¢in en az u¢ dakika bekleyin.

3. Eldivenlerinizi degistirerek yeni bir ¢ift eldiven takin.

4. Yeni kagit havlular ile 2 ve 3 adimlarini iki kez daha tekrarlayin.

5. Bir kagit havluyu distile suda islatin ve varsa camasir suyu ¢ozeltisi kalintilarini durulamak igin
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yiizeyini silin. iki kez tekrarlayin.

6. Yeni bir kagit havlu ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0 yizeyini kurulayin.
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8.4 Hava filtresini degistirme
Unitenin iginde uygun hava akisini saglamak igin hava filtresi her yil degistiriimelidir.

Hava filtresi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin altinda bulunur ve kullanici tarafindan cihazin 6n

kismindan erisilebilir.
Yedek olarak yalnizca QIAGEN hava filtreleri kullaniimalidir.
Hava filtresini degistirmek icin su adimlari izleyin:

1. Cihazin 6niinde ON/OFF (ACMA/KAPATMA) diigmesine basarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0

cihazini bekleme moduna alin.

2. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin 6niindeki hava filtresi gekmecesinin altina elinizi koyun ve

hafifge yukar itmek i¢in parmaklarinizi kullanin.
3. Filtre gekmecesi tamamen ¢ikana kadar hava filtresini geriye dogru ¢ekin. Eski hava filtresini atin.
4. Yeni hava filtresi gekmecesini koruyucu torbasindan gikarin.

5. Yeni hava filtresi cekmecesini QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina takin. Unite artik kullanima hazirdir.

DIKKAT QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda hasar riski
Yalnizca QIAGEN orijinal pargalarini kullanin. Yetkisiz parcalarin kullaniimasi

& Unitede hasara yol agabilir ve garantiyi gecgersiz kilar.

8.5 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 onarimi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazi yalnizca QIAGEN tarafindan yetkilendirilmis temsilciler tarafindan
onariimalidir. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin beklendigi gibi ¢calismamasi durumunda Bélim 9
icinde yer alan iletisim bilgilerini kullanarak QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.
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UYARI /
DIKKAT

A

Kisisel yaralanma ve maddi hasar riski
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin muhafazasini  agmayin. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazini onarmaya veya modifiye etmeye ¢aligsmayin.

Muhafazanin agilmasi veya QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin uygun olmayan
sekilde modifiye edilmesi, kullanicinin yaralanmasina ve QlAstat-Dx Analyzer 1.0

cihazinda hasara neden olabilir ve garantiyi gegersiz kilar.
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9 Sorun giderme

Bu bolimde, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda ortaya gikabilecek bazi sorunlar, olasi nedenleri ve
¢ozimleri hakkinda bilgi sunulmaktadir. Bilgiler cihaza 6zgudir. Bir QlAstat-Dx tahlil kartusu ile ilgili
sorun giderme igin ilgili kartusun kullanim talimatlarina bakin.

ilave destek gerekirse asagidaki iletigim bilgilerini kullanarak QIAGEN Teknik Servisi ile iletigime gegin:
Web sitesi: support.giagen.com

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazindaki bir hata hakkinda QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegerken,
hataya yol agan adimlari ve iletisim kutularinda goértintilenen bilgileri not edin. Bu bilgiler, QIAGEN

Teknik Servisine sorunu ¢ézme konusunda yardimci olacaktir.

QIAGEN Teknik Servisi ile hatalar hakkinda iletisime gecerken lutfen asagdidaki bilgileri hazir

bulundurun:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 seri numarasi, tip ve surimu
e Hata kodu (gegerliyse)

® Hatanin ilk kez olustugu zaman noktasi

® Hatanin olugsma sikh@i (yani aralikli veya surekli hata)
® Varsa hatanin fotografi

® Gunluk dosyalarinin kopyasi

9.1 Donanim ve yazilim hatalari

Hata Olasi neden Yorum ve 6neriler
The QIAstat-Dx QlAstat-Dx Analyzer 1.0 elektrik  QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin sebeke glicline bagli
Analyzer 1.0 does not  prizine bagli degildir. oldugunu kontrol edin.
start. (QlAstat-Dx QlAstat-Dx Analyzer 1.0 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinin arkasindaki giic anahtarini
Analyzer 1.0 cihazinin arkasindaki giig kullanarak cihazi ACIK konuma getirin.
baglatilamiyor). anahtari ACIK duruma
getiriimemistir. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini bekleme modundan
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bekleme gikarmak icin ACMA/KAPATMA diigmesine basin.
modundadir.
Analytical Module not  Analitik Modul/Galisma Modill Calisma Modiill ile Analitik Modiil arasindaki kpriiniin dogru
detected. (Analitik koprusi dogru sekilde sekilde baglandigindan emin olun.

Moddl saptanmadi.) baglanmamistir.

The Analytical Module Donanim arizasi. QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.
status indicator is red.

(Analitik Modul durum

gbstergesi kirmizi

renktedir.)
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Hata

Olasi neden

Yorum ve dneriler

The touchscreen does
not respond.
(Dokunmatik ekran
yanit vermiyor.)

Bar code reader does
not scan. (Barkod
okuyucu tarama
yapmiyor.)

The QIlAstat-Dx assay
cartridge is stuck
inside the QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. (QlAstat-
Dx tahlil kartusu
QlAstat-Dx Analyzer
1.0 cihazinin iginde
sikisti.)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open. (Kartus giris
portunun kapagdi
aciimiyor.)

The Run Test button
is not active. (Testi
Caligtir digmesi aktif
degil.)

Assay does not run.
(Tahlil galigmiyor.)

Result upload status is
"Error". (Sonucu
karsiya yukleme
durumu "Hata".)

A result cannot be
uploaded. (Bir sonug
karsiya ylklenemiyor.)
Cannot run a test
because there is no
test order. (Test istegi
olmadigi igin test
calistirlamiyor.)

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 bekleme
modundadir (durum gdstergesi
mavi renktedir).

Donanim arizasi.

Ornek kimligi barkod 6zelligi
etkinlestiriimemistir.

Barkod okuyucuda bir donanim
veya yazilim sorunu vardir.

Modul mekanik arizasi.

Modul mekanik arizasi.

Bir QlAstat-Dx tahlil kartusu
halen QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinin igindedir ve QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 cihazinin yeni test
galismasina izin vermesi igin
cikariimahdir.

Modul kullanilamaz.

Kullanici, tahlili galistirma
hakkina sahip degildir.

Tahlil, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazinda kurulu degildir.

Ana bilgisayar ile baglanti
kaybolmustur.

Ana bilgisayar ile baglanti zaman
asimina ugramistir.

Mesaj ana bilgisayardan
reddedilmigtir.

Sonu¢ durumunun siresi
dolmustur.

Ornek kimligine yénelik bir test
istegi yoktur ve Force Order
(Zorunlu Istek) secenegi HIS/LIS
ayarlarinda etkinlestirilmistir.

LIS ile baglanti sorunu ve Force
Order (Zorunlu Istek) segenegi
HIS/LIS ayarlarinda
etkinlestirilmistir.

Calisma Moddliindeki ON/OFF (ACMA/KAPATMA)
diigmesine basin.

QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda barkod 6zelligini
yapilandirmak igin bir Laboratuvar Slipervizori veya cihaz
Yoneticisi ile iletisime gegin.

QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Module (Modiil) durum gubugunda moddulin durum
kutusunda "Eject cartridge" (Kartusu ¢ikar) metni
gorinmelidir. Modilin durum kutusuna basin ve ardindan
Eject (Cikar) dugmesine basin.

Calisma Modiill ile Analitik Modiil arasindaki kopriiniin dogru
sekilde baglandigindan emin olun.

Bir Laboratuvar Suipervizorii veya cihaz Yoéneticisi ile iletisime
gegin.

Tahlilin kurulmasi gerekir. Bir Laboratuvar Sipervizori veya
cihaz Yoneticisi ile iletisime gegin

Baglanti ayrintilarini ve test baglantisini kontrol etmek icin bir
Laboratuvar Stipervizorl veya cihaz Yoneticisi ile iletisime gegin.

Maksimum 60 saniye degerine artirilabilecek Timeout
(Zaman asimi) ayarlari degerini kontrol etmek igin bir
Laboratuvar Stpervizori veya cihaz Yoneticisi ile iletisime
gegcin. Zaten maksimum degere ayarlanmissa ag
performansi gézden gegcirilmelidir.

Ana bilgisayar, herhangi bir nedenle (tahlilin taninmamasi,
semantik sorunlar vb.) mesaji reddetmistir. QIAGEN Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

HIS/LIS ayarlarindaki Expire Time (Sure Dolumu) 6gesini
kontrol etmek icin bir Laboratuvar Suipervizori veya cihaz
Yoneticisi ile iletisime gegin.

LIS'te belirtilen 6rnek kimligi igin bir istek bulunup
bulunmadigini kontrol etmek igin bir LIS yoneticisiyle iletisime
gegin.

Ana bilgisayar baglantisini kontrol etmek igin bir Laboratuvar
Sipervizorl veya cihaz Yoneticisi ile iletisime gegin.

Tahlili test istegi olmadan galistirmak igin Force Order
(Zorunlu Istek) secenegini HIS/LIS ayarlarinda devre digi
birakin.
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9.2 Hatalar ve uyari mesajlari

Hata/Uyari Aciklama Yorum ve Oneriler

The AM in the slots Sistem, donanim yapilandirmasinin  Islem yapiimasi gerekmez. Sistem, bir moduliin konumu
has changed. degistigini algilar. Analitik Modullerin  degistiginde kendini yapilandirabilir.

(Yuvalardaki AM en az biri bagka bir konuma

degisti.) taginmigtir.

Making a backup is
recommended before
updating or restoring.
(Guncelleme veya geri
yukleme 6éncesinde
yedekleme yapilmasi
onerilir.)

Shutdown not
possible.

(Kapatma mimkiin
degil.) Please stop all
tests and eject
cartridges. (Lutfen tim
testleri durdurun ve
kartuslar gikarin.)

Free disc space ddd
reached warning or

critical level.

(Bos disk alani ddd

uyari diizeyine veya
kritik dlizeye ulasti.)

The system was not
shut down properly
last time.

(Sistem son
kullanimda dogru
sekilde kapatiimadi.)

Test result with invalid
data found.

(Gegersiz verileri olan
test sonucu bulundu.)

Unexpected behavior
of AM nnn.
(AM nnn beklenmedik
davranigi.)

Update data aborted,
error occurred.

(Veri guncelleme
durduruldu, hata
olustu.)

No backup file found!
(Yedek dosyasi
bulunamadi!)

Assay <assay_id> not
available.

(Tahlil <assay_id>
mevcut degil.)

Code: (Kod) 0x400
Assay <assay_name>
not active.
(<assay_name> tahlili
etkin degil.)

Assay <assay_hame>
already imported.
(<assay_name> tahlili
zaten ige aktarildi.)
Code: (Kod) 0x0304

Import assay failed;

the assay file is invalid.

(Tahlili ice aktarma
basarisiz oldu; tahlil
dosyasi gegersizdir.)

Bir hata olusursa glincelleme islemi
sirasinda veriler kaybedilebilir.
Yedekleme, sistem ve veri kurtarma

imkani saglar.

Bir test galisirken QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kapatilamaz.

ilave disk alani eklenmesi igin
sistemin QIAGEN Teknik Servisi
tarafindan gézden gegirilmesi gerekir.

Sistem, proseddr izlenerek
kapatiimamistir. Son test verileri

kaybedilmis olabilir.

Son test sirasinda beklenmeyen bir

hata bulundu.

Genel sistem arizasi.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

guncellenirken beklenmeyen bir hata

olusmustur.

USB depolama aygitinda uygun .dbk
yedek dosyasi bulunamamistir.

QIlAstat-Dx tahlil kartusuna karsilik
gelen tahlil, QlAstat-Dx Analyzer 1.0

cihazina aktariimamistir.

Tahlil etkin degildir.

Veri tabaninda ayni kimlik ve siirime

sahip bir tahlil mevcuttur.

ice aktarilacak tahlil dosyasi dogru

degildir.

Sistem geri yuklemesi veya glincellestirmesinden 6nce sistemin
yedeginin alinmasi 6nemli tavsiye edilir.

Test tamamlanana kadar bekleyin veya testi iptal edin ve
ardindan sistemi kapatin.

QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Analizér, cihazin arkasindaki glic anahtar kullanilarak gucu
kapatilmadan veya elektrik prizinden ¢ekilmeden 6nce, Blum
6.10 icinde agiklandigi sekilde cihazin éniindeki ON/OFF
(ACMA/KAPATMA) diigmesine basilarak uygun sekilde
kapatiimalidir.

Yeni bir QlAstat-Dx tahlil kartusu ile testi tekrar calistirmayi
deneyin. Sorun devam ederse veya siklikla goriilirse QIAGEN
Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Sistemi yeniden baslatin. Sorun devam ederse QIAGEN Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Dosyanin USB depolama aygitinda bulunup bulunmadigini
kontrol edin. Sorun devam ederse QIAGEN Teknik Servisi ile
iletisime gegin.

Tahlili QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina aktarin (bkz. Bolim
6.6.2).

Tahlili etkinlestirin (bkz. Bolim 6.6.1).

Tahlil zaten sisteme yiiklenmigtir. islem yapilimasi gerekmez.

www.giagen.com adresinden tahlil dosyasini tekrar indirin. Sorun
devam ederse QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.
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Hata/Uyari

Aciklama

Yorum ve Oneriler

Importing ADF
<adf_name> failed.
(ADF <adf_name> ice
aktarma basarisiz.)

Code: (Kod) 0x0305

Login failed! (Oturum
agma basarisiz!)

Login failed! (Oturum
agma basarisiz!)

The user is not
activated. (Kullanici
etkinlestiriimedi.)

Login failed! (Oturum
agma basarisiz!)

Wrong Password!
(Yanlig Parola!)

Login failed! (Oturum
agma basarisiz!)

User identification
does not exist.
(Kullanici tanimlamasi
mevcut degil.)

Passwords are not
identical! (Parolalar
ayni degil!)

Invalid Password!
Min. length 6
characters. Max.
length 15 characters.
Allowed characters: 0-
9,a-zA-Z, _, space.
(Gecersiz Parola!
Minimum uzunluk 6
karakter.

Maksimum uzunluk 15
karakter. 1zin verilen
karakterler: 0-9, a-z A-
Z, _, bosluk.)

Export failed!
(Disa aktarma
basarisiz!)

USB Device not
found.

(USB Aygiti
bulunamadi.)

Bar code reading
failed.

(Barkod okuma
basarisiz.)

Failed to scan bar
code.
(Barkod taranamadi.)

Test failed, Error:
(Test basarisiz, Hata:)
<error_code>.

User has no right to
execute assay
<assay_name>.
(Kullanici
<assay_name>
tahlilini gerceklestime
hakkina sahip
degildir.)

Code: (Kod) 0x0402

Cartridge already
used.

(Kartus 6nceden
kullaniimis.)

Cartridge expired.
(Kartusun siresi
dolmus.)

Ice aktarilacak tahlil dosyasi dogru
degildir.

Oturum agma iglemi bagarisiz oldu.

Kullanicinin QlAstat-Dx Analyzer 1.0
cihazini kullanma izni yoktur.

Girilen parola hatalidir.

Kullanici, sisteme eklenmemistir.

Yeni bir parola belilemek igin ayni
parola iki kez giriimelidir.

Parola, guvenlik politikalarina uygun
degildir.

Sonuglari disa aktarma iglemi
sirasinda beklenmeyen bir hata
olustu.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda
USB depolama aygiti
algilanmamustir.

Barkod okuyucu arizasi.

Bu barkod i¢in sistemde yiikli olan
bir tahlil yoktur.

Test bir hata ile bagarisiz oldu.

Kullanicinin tahlili gergeklestirme izni
yoktur.

Onceden kullanilan bir QIAstat-Dx
tahlil kartusu tekrar kullanilamaz.

QIlAstat-Dx tahlil kartuslu, son
kullanma tarihi gegtigi icin
kullanilamiyor.

www.giagen.com adresinden tahlil dosyasini tekrar indirin. Sorun
devam ederse QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Bir Laboratuvar Siipervizori veya cihaz Yoneticisi ile iletisime
gegcin.

Kullaniciyi etkinlestirmek igin bir Laboratuvar Stipervizérii veya
cihaz Yoneticisi ile iletisime gegin (bkz. Bolim 6.5.1).

Parola girmek igin Ug basarisiz girisimden sonra, kullanici tekrar
oturum agmayi denemeden 6nce bir dakika beklemelidir.
Parolanin unutulmasi durumunda, yeni bir parola belilemek igin
cihaz Yoneticisine bagvurun.

Yeni kullanici eklemek igin cihaz Yoneticisi veya Laboratuvar
Siipervizoru ile iletisime gegin.

Ayni parolay: iki kez girin.

Minimum 6 karakter ve maksimum 15 karakter uzunlugunda,
yalnizca izin verilen karakterleri igeren bir parola belirleyin: 0-9, a-
zA-Z, _, space. (0-9, a-z A-Z, _, bosluk.)

Islemi tekrar deneyin. Sorun devam ederse QIAGEN Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

USB portuna bir USB depolama aygiti takin.

QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Barkod hasar gérmus olabilir. Farkli bir QlAstat-Dx tahlil kartugu
kullanin.

Sorun devam ederse QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Yeni bir QlAstat-Dx tahlil kartusu ile testi tekrar gergeklestirmeyi
deneyin. Sorun devam ederse QIAGEN Teknik Servisi ile
iletisime gegin ve hata kodu mesajini bildirin.

User Management (Kullanici Yonetimi) ekranindan izin verilebilir
(bkz. Bolum 6.5).

Kullanilimis QlAstat-Dx tahlil kartusunu ilgili glivenlik ve atma
diizenlemelerine gdre atin. Yeni bir QlAstat-Dx tahlil kartusu
kullanarak testi galistirin.

QlAstat-Dx tahlil kartusu artik kullanilamaz. Kartusu ilgili gtivenlik
ve atma dlzenlemelerine goére atin.
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Hata/Uyari

Aciklama

Yorum ve Oneriler

Different cartridge
inserted.
(Farkli kartus takild.)

Failed to create file.
(Dosya
olusturulamadi.)
HIS/LIS timeout.
(HIS/LIS zaman
asimi.)

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

("Karstya yUkleniyor"
veya "Suresi doldu”
durumundaki sonuglar
karglya yuklenemiyor.)

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

(Karsiya yikleme igin
maksimum sonug
sayIsl <num>, <num>
degerini asiyor.)

No book order for this
sample ID.

(Bu 6rnek kimligi igin
kayit istegi yok.) Do
you want to continue
anyway?

(Yine de devam etmek
istiyor musunuz?)

Order not found.
(Istek bulunamad:.)

Ordered assay not
installed.

(Istenen tahlil kurulu
degil.)

No connection to
HIS/LIS.

(HIS/LIS ile baglanti
yok.)

Takilan QIAstat-Dx tahlil kartusu,
barkod okuyucu tarafindan saptanan
kartus ile eslesmemektedir.

Yedek dosyasi olusturulamadi.

Cihaz ile LIS arasindaki iletisim
zaman asimina ugramistir.

Bir sonug karsiya ylklemesinin siresi
dolmustur ve artik karslya

yuklenememektedir.

Bir sonug "Uploading” (Karslya
yukleniyor) karsiya yikleme

durumundayken karglya
yuklenememektedir.

Es zamanli karsiya ylkleme igin
maksimum sonug sayisina

ulagiimistir.

LIS, bir drnek kimligi igin test istegi
getirmemistir. Force Order (Zorunlu
Istek), Order Settings (Istek Ayarlarr)
alaninda "disabled" (devre disi)

olarak ayarlanmistir.

LIS, bir dmek kimligi igin test istegi
getirmemistir. Force Order (Zorunlu
Istek), Order Settings (Istek Ayarlarr)
alaninda "etkin" olarak ayarlanmistir.

Test isteginde talep edilen tahlil,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda

kurulu degildir.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazindaki
tahlil adi, LIS tarafindan génderilen
tahlil adiyla eslesmemektedir.

LIS ile QlAstat-Dx Analyzer 1.0

arasinda baglanti yoktur.

Barkod okuyucu ile taranmis olan QlAstat-Dx tahlil kartusunu
takin.

USB depolama aygiti calismiyor. Farkli bir USB depolama aygiti
kullanarak tekrar deneyin.

HIS/LIS ayarlarindaki Timeout (Zaman asimi) degerini kontrol
edin ve degeri artirin. Maksimum deger zaten ayarlanmigsa
QIAGEN Teknik Servisi ile iletisime gegin.

Sire dolum zamani HIS/LIS ayarlarinda degistirilebilir.

"Uploading" (Karsiya yikleniyor) durumu tamamlandiktan sonra
sonug tekrar karsiya ylklenebilir.

Bazi sonuglarin segimini kaldirin ve tekrar deneyin.

Teste devam edilmesi, karsilik gelen sonucun, sonug karsiya
yiklendikten sonra LIS'te eslesen bir istedi bulunmayacagi
anlamina gelir.

Testi galistirmak mimkiin degildir. Bu mesaj sunlardan
kaynaklaniyor olabilir: LIS, érnek kimligi igin bir istek
gondermemistir; zaman asimina ulasiimistir veya ana bilgisayar
ile bir baglanti sorunu vardir.

Uygun tahlilin kurulumunu yapin.

HIS/LIS ayarlarinda LIS tahlil adini kontrol edin.

HIS/LIS ayarlarinda baglanti ayrintilarini kontrol edin.
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10 Teknik Ozellikler

Calistirma kosullan

Gug gereklilikleri 90-264 VAC

50-60 Hz

IEC 60320-1 C14 soket
Sigorta 1x8A gecikmeli
Sicaklik 15-30°C
Nemlilik %20-80 bagil, yogusmasiz
Rakim 0-2200 m
Isik En fazla 4000 lux

Nakliye kosullari

Sicaklk 0-55°C, maksimum %85 bagil nem, yojusmasiz

Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

EMC gereklilikleri IEC 61326 Sinif A ile uyumludur
Bu ekipman, CISPR 11 Sinif A uyarinca tasarlanmig ve test edilmistir. Evsel
ortamda radyo girigsimlerine yol agabilir; bu durumda girisimi azaltmak icin
onlemler almaniz gerekebilir.
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Mekanik veri ve donanim ozellikleri

Calisma Modiilii

Boyutlar

Agirhk

Analitik Modul

Boyutlar

Agirhk

Ethernet Arabirimi
USB portlari

Genislik: 234 mm
Yikseklik: 326 mm
Derinlik: 517 mm
5 kg

Geniglik: 153 mm
Yikseklik: 307 mm
Derinlik: 428 mm
16 kg

1x 10/100 — Base-T Ethernet
1 6n ve 3 arka
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11 Ekler

11.1 CUPS yazici surucisu kurulumu

CUPS (Common UNIX Printing System), Unix'e benzer bilgisayar isletim sistemlerine y6nelik olan ve
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module'un yazdirma sunucusu gorevi gérmesini saglayan bir
yazdirma sistemidir. CUPS; tim PostScript yazicilari ve PostScript digindaki yazdirma cihazlari igin
PPD (PostScript® Printer Description) strlculerini kullanir. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational
Module'da énceden kurulu PPD sirtculeri bulunur ancak 6zel surtculer de yuklenebilir.

Not: QIAGEN, herhangi bir yazicinin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile ¢alisacagini garanti edemez. Test
edilen yazicilarin bir listesi i¢in bkz. Ek 11.2.

Yeni bir yazici strtcusinun kurulumunu yapmak icin asagidaki adimlari uygulayin:

1. CUPS'I QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module uygulama yaziliminda, Options --> System
Config --> Network --> Enable CUPS (Sec¢enekler --> Sistem Yapilandirmasi --> Ag --> CUPS'|
etkinlestir) alaninda etkinlestirin ve ayarlari kaydetmek icin Save (Kaydet) digmesine basin (bu

prosedir Yonetici ayricaliklari ile gerceklestiriimelidir).
2. CUPS'ta web tarayicisi Uzerinden oturum agin (6rnegin: http://10.7.101.38:631/admin).

Not: Kullanilmasi gereken IP adresi, Options --> System Config --> System log --> Enable
CUPS (Segenekler --> Sistem Yapilandirmasi --> Sistem gunlagu --> CUPS' etkinlestir) alaninda,

"application software started” (uygulama yazilimi baslatildi) alanina bakilarak bulunabilir.
Oturum agmak igin asagidaki bilgileri kullanin:
User name (Kullanici adi): cups ydéneticisi

Password (Parola): QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module uygulama yaziliminda,
Options --> System Config --> Network --> CUPS settings (Se¢enekler --> Sistem

Yapilandirmasi --> Ag --> CUPS ayarlari) alaninda verilen parolayi kullanin.
3. Add printer (Yazici ekle) 6gesine tiklayin.
4. Agda bulunan yazicilarin listesinden bir yazici secin ve Continue (Devam et) 6gesine basin.

5. Share this printer (Bu yaziciyi paylas) 6gesini segin ve Continue (Devam et) 6gesine basin
(Sekil 76, sonraki sayfa).
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B < [ Add Printer - CUPS 2.0 X I+ i

&) @ 107.101.138

Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer

Name: [HP_Officejet_Pro_6230 |
B " (May contain any printable characters except "/, "2", and space)
. _[HP Officejet Pro 6230 |
Description:
dable description such 23 "HP Laserlet with Duplexer”)
Location: | ‘

(Human-readable location such as "Lab 1")
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

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

Sekil 76. Add printer (Yazici ekle) ekrani.
6. Yaziciniz igin yazici sUrlcUsunul secin ve Add Printer (Yazici Ekle) 6desine basin.

Not: Yazicinizin slriicusu listede yer almiyorsa yazici markaniza yonelik en genel suriiclyi
kullanin. Listelenen siriiculerden higbiri galismiyorsa gerekli CUPS sirlicisiini internetten PPD
dosyasi olarak indirin ve Add Printer (Yazici Ekle) digmesine basmadan 6nce dosyayi Or
Provide a PPD File (Veya PPD Dosyasi Saglayin) alaninda segin (Sekil 77).

B ¢ 3 Add Printer - CUPS 2.0 X I+ ~

& = U W @ 107.101.138

CUPS org
+ Home
+ Admimistration

o
)
o

Add Printer
Add Printer
Name: HP_Officejet_Pro_6230
Description: HP Officejet Pro 6230
Location:
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer
Make: I{Pl Select Another Make/Manufacturer ‘

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

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

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

Sekil 77. Yazici siiriiclisiinii segme.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019



7. Bazi yazicilar, kagit formatinin yanhs olmasi durumunda yazdirmayacagi igin dogru Media Size
(Ortam Boyutu) (0rn. "A4") segimini yapin. Daha sonra, Set Default Options (Varsayilan
Secenekleri Ayarla) digmesine basarak seg¢imi kaydedin (Sekil 78).

51 | [ Set Printer Options-CL X | 4~

= = O & © 107.101.138

* Administration
* Classes

* Help

» Jobs

* Prnters

Set Printer Options

Set Default Options for HP_Officejet Pro_6230
General Banners Policies
General

Media Size:
Color Mode: CMYK
Resolution:
Media Source: Tay
Media Type: Plain Paper /|

Set Default Options.

Banners

I I
<
<

Starting Banner: none
Ending Banner: none

Set Default Options.

Policies

II

Error Policy:

&
g
i}
o)

<

=

lefault ~

Set Default Options

Operation Policy:

http://10.7.101.138:631/admin

Sekil 78. Dogru Media Size (Ortam Boyutu) segenegini belirleme.

8. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module giiciinii kapatin ve sirticiniin kullanilabilmesi igin
glicu tekrar agin.

9. Kurulu yaziclyl Options --> System Config --> Printer (Secenekler -> Sistem Yapilandirmasi ->
Yazici) alaninda etkinlestirin. istenen yaziciyi secin ve Save (Kaydet) diigmesine basin. Yazici
artik kullanima hazirdir.

11.2 Test edilen yazicilarin listesi

Asagidaki yazicilar QIAGEN tarafindan test edilmistir ve hem USB hem de Ethernet baglantilan
Uzerinden olmak tzere QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile uyumludur:

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

Diger yazicilar, Ek 11.1 icinde agiklanan prosedir uygulanarak QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ile uyumlu
hale getirilebilir.
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11.3 Uygunluk Beyani

Yasal Ureticinin adi ve adresi:

QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Almanya

Giincel bir Uyum Beyani QIAGEN Teknik Servisinden istenebilir.
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11.4 Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar (WEEE)

Bu bolim atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin kullanicilar tarafindan atilmasi hakkinda bilgiler saglar.

Uzerinde carpi isareti bulunan tekerlekli ¢ép kutusu (asagiya bakin) bu iriiniin diger atiklarla birlikte
atilmamasi gerektigini gdsterir; bunun onayli bir muamele tesisine ya da geri dénusum igin yerel

yasalar ve diizenlemelere gore olusturulmus 6zel bir toplama noktasina gétirilmesi gerekmektedir.

Atma zamaninda atik elektronik ekipmanin ayri olarak toplanmalari ve geri dénustirilmeleri dogal
kaynaklarin korunmasina yardim eder ve Urdnun insan sagligini ve ¢evreyi koruyucu bir tarzda geri

dénugtimundn yapilmasini saglar.

Geri donustirme istek (zerine QIAGEN tarafindan ek maliyetle saglanabilir. Avrupa Birliginde,
spesifik WEEE geri dontstirme gereklilikleriyle uyumlu olarak ve QIAGEN tarafindan bir replasman
Urinundn saglandigr durumlarda WEE isaretli elektronik ekipman igin Ucretsiz olarak geri dénlisim

sunulmaktadir.

Elektronik ekipmanin geri dontisimu icin gerekli iade formuyla birlikte yerel QIAGEN satis ofisi ile
temas kurun. Form gonderildikten sonra QIAGEN tarafindan sizinle ya elektronik atigin alinmasinin

planlanmasi icin ek bilgi istenmesi amaciyla ya da size 6zel bir tcret bildirimi icin irtibat kurulacaktir.
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11.5 Sorumluluk maddesi

QIAGEN, kendi personeli disinda diger kisiler tarafindan gercgeklestirilen tamirler ya da
modifikasyonlarda, bu tir tamir ve modifikasyonlarin yapilmasi icin QIAGEN tarafindan yazili izin
verildigi durumlar haricinde, higbir sekilde bu garanti kapsamindaki hususlarla ilgili olarak sorumlu

olmayacaktir.

Bu garanti kapsami altinda degistirilen tim materyaller yalnizca orijinal garanti periyodu slresince
garantili olacak ve QIAGEN bir yetkilisi tarafindan yazili olarak onaylanmadigi sirece orijinal garantinin
orijinal gegerlilik tarihinden sonra hicbir durumda garantili olmayacaktir. Bilgi génderme cihazlari,
arabirim cihazlari ve ilgili yazihm programlari yalnizca bu Urlnlerin orijinal Ureticileri tarafindan verilen
garanti surelerince garanti edilecektir. QIAGEN temsilcileri dahil herhangi bir kisi tarafindan yapilan ve
bu garantinin sartlariyla uyumsuz olan veya bunlarla gatisan beyanlar ve garantiler, QIAGEN'in bir

yetkilisi tarafindan yazili bir onay verilmedigi siirece QIAGEN'i baglamayacaktir.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Kullanim Kilavuzu 04/2019

99



11.6 Yazihm Lisans Sozlesmesi

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") ve siz (bir birey veya
tizel varlik), yani yazihmin (bundan sonra "YAZILIM" olarak gegecektir) lisansinin sahibi arasinda
YASAL SOZLESMENIN ("Sézlesme") SARTLARI VE KOSULLARI

YAZILIMI yukleyerek, yuklemis olarak ve kullanarak bu S6zlesmenin kosullarina bagli kalmayi kabul
edersiniz. Bu So6zlesmenin sartlarini kabul etmiyorsaniz litfen yazilim paketini/paketlerini ve
beraberindeki Ogeleri (yazili materyaller dahil) YAZILIM maliyetinin timiyle geri ddenmesi igin

aldiginiz yere geri génderin.
1. LISANS VERILMESI

Kapsam. Bu sdzlesmenin sart ve kosullarina bagli olarak QIAGEN size YAZILIMI sadece dahili
mesleki amaclariniz icin kullanmak Uzere dinya capinda, sirekli, minhasir olmayan ve

aktarilamayacak bir lisans vermektedir.
Sunlari yapamazsiniz:

® YAZILIMIN timini veya bir kismini modifiye etmek veya degistirmek veya herhangi bir kismini
baska bir YAZILIMLA birlestirmek veya YAZILIMIN herhangi bir bilesenini yazihmdan ayirmak
veya YAZILIMDAN kaynak kodunu elde etmeye calismak, tersine mihendislik yapmak, kaynak
koda donustirmek, pargalara ayirmak, baska eserler tiretmeye galismak, kanunen izin verilen

durumlar ve kapsami disinda kaydetmek veya bunlarin herhangi birini yapmaya ¢alismak
® YAZILIMI kopyalamak (yukarida belirtilenler diginda)

® yazihm Granayle ilgili herhangi bir hakki QIAGEN'in 6nceden yazili onayl olmadan herhangi bir
sekilde herhangi bir kisiye kiralamak, aktarmak, satmak, beyan etmek, aligverisini yapmak,

kullanilabilir hale getirmek veya saglamak;

® YAZILIM iginde bulunan veya eklenmis herhangi bir sirkete 6zel duyuru, etiket, ticari isim, isim ya
da markayi ¢ikarmak, degistirmek, gizlemek, bozmak veya eklemek;
e YAZILIMI QIAGEN veya bagka ugtnci bir tarafin fikri mulkiyet veya diger haklarini ihlal eden

herhangi bir sekilde kullanmak; veya

® YAZILIMI baska herhangi bir kisiye ¢evrim ici veya bagka veri tabani hizmetleri saglamak icin
kullanmak.

Tek Bilgisayarda Kullanim. Bu S6zlesme YAZILIMIN bir kopyasini tek bir bilgisayarda kullanmaniza
izin verir.
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Deneme surumleri. YAZILIMIN deneme surimleri 6nceden haber vermeden 30 (otuz) gunluk bir

dénem sonrasinda kullaniimaz hale gelebilir.

Acik Yazilim/Uglincli Taraf Yazilim. Bu Sézlesme, programlara dahil olan ilgili duyuru, lisans ve/veya
telif hakki dosyalarinda bulunan bir agik kaynak lisansina tabi oldugu belirlenen baska higbir yazilim
bileseni icin gegerli degildir (topluca "Agik Yazilim"). Ayrica, bu Sézlesme QIAGEN'in yalnizca
dolayli kullanim hakki bulunan ("Uciincii Taraf Yazihm") baska higbir yazilim igin gegerli degildir.
Acik Yazilim ve Ugiincii Taraf Yazilim, YAZILIM ile ayni elektronik dosya iletimiyle saglanabilir ancak
ayri ve farkl programlardir. YAZILIM, GPL veya baska bir acik kaynak lisansina tabi degildir.

QIAGEN, Ucgiincii Taraf Yazilim saglarsa ve sagladigi anlamda bu tiir Uglincii Taraf Yazilim igin
lisans sartlari ayrica gegerli olacak ve kullanilacaktir. Acik Yazilim saglanirsa bu tir Agik Yazilim igin
lisans sartlari ayrica gecerli olacak ve kullanilacaktir. QIAGEN size ilgili Agik Yazihm lisans sartlari
bdyle bir yukumlilik iceriyorsa ilgili Acik Yazilimin karsilik gelen kaynak kodunu saglayacaktir.
YAZILIM, Ugiincii Taraf Yazilim ve/veya Agik Yazihim igeriyorsa QIAGEN haber verecek ve kargilik

gelen lisans sartlarini istek Uzerine saglayacaktir.

2. YUKSELTMELER

YAZILIM, 6nceki bir suriimden yukseltmeyse size her iki kopya i¢in tek bir lisans verilir ve 6nceki
versiyonu/versiyonlari asagida Kisim 4'te izin verildigi sekilde en son ylikseltme ve tiim onceki

suriimlerin baska bir kullanicisina bir defa kalici olarak aktarmak harig ayri olarak aktaramazsiniz.

3. TELIF HAKKI

YAZILIM, YAZILIM igindeki herhangi bir goriintii ve metin dahil olmak Uzere telif hakkina tabidir ve
Alman telif hakki kanunlari ve uluslararasi sdzlesmelerin yUkimleri tarafindan korunur. YAZILIM ile

gelen basili materyalin herhangi birini kopyalayamazsiniz.

4. DIGER KISITLAMALAR

YAZILIMI kiralayamazsiniz veya finansal kiralama yapamazsiniz ancak yazilimi ve beraberindeki
yazili materyalleri bagka bir son kullaniciya kalici temelde bilgisayarinizdan kurulum dosyalarini
silmeniz ve alicinin bu Sdzlesmenin sartlarini kabul etmesi sartiyla aktarabilirsiniz. YAZILIMDA
tersine mihendislik, kaynak koda donustirme veya parcalarina ayirma yapamazsiniz. YAZILIMIN

herhangi bir aktarimina en son ylkseltme ve tim dnceki surimler dahil olmalidir.
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5. SINIRLI GARANTI

QIAGEN, (a) YAZILIMIN alindigi tarihten itibaren doksan (90) gin boyunca beraberindeki yazil
materyallerle blylUk 6lgiide uyumlu bir performans gosterecegini garanti eder. YAZILIM ile ilgili tim
zimni garantiler doksan (90) gun ile sinirhidir. Bazi eyaletler/adli bolgeler zimni garanti silresinin

sinirlandiriimasina izin vermediginden, yukaridaki sinirlama sizin i¢in gegerli olmayabilir.

6. MUSTERI COZUMLERI

QIAGEN'in tim yukdmlGligu ve sizin miinhasir ¢éziimiiniz, QIAGEN'in kararina goére, QIAGEN'in
Sinirh Garantisine uymayan ve QIAGEN'e faturanizin bir kopyasiyla birlikte iade edilen YAZILIM igin
(a) 6denen Ucretin iade edilmesi veya (b) YAZILIMIN degistiriimesi veya tamiri olacaktir. Bu Sinirli
Garanti eger YAZILIM hatasi kaza, kotl kullanim veya yanlis kullanim nedeniyle olustuysa gegersiz
olacaktir. YAZILIMIN herhangi bir degistiriimis hali orijinal garanti déneminin kalan suresi veya otuz
(30) guin (hangisi uzunsa) boyunca garantili olacaktir.

7. SINIRLI YUKUMLULUK

QIAGEN veya tedarikgileri asla YAZILIMI kullanma veya kullanamama nedeniyle kaynaklanan
hasarlardan QIAGEN bu tur hasarlarin olasiligi konusunda uyariimis olsa bile yukimli olmayacaktir
(sinirlama olmaksizin ticari kar kaybi, isin kesilmesi, ticari bilgi kaybi veya diger maddi kayip, 6n
gOrulemeyen hasar, ticari basar eksikligi, dolayli hasar veya sonugsal hasar - ve 6zellikle mali kayip-
veya uguncl taraf talepleri nedeniyle olusan hasar dahil).

Yukaridaki yUkamlulik sinirlamalari bilerek yapilan eylemler veya bulyuk ihmal nedeniyle olusan
hasar ya da kisisel yaralanma durumlarinda veya Uriin Yikimliilik Yasas! (Produkthaftungsgesetz),

garantiler veya kanunun diger zorunlu hikumleri uyarinca gecerli olmayacaktir.

Yukaridaki sinirlama asagidaki durumlarda buna gore gecerli olacaktir:

® gecikme,
® kusur nedeniyle tazminat,

® bosa gitmis masraf nedeniyle tazminat.
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8. DESTEK BULUNMAMASI

Bu so6zlesmedeki higbir sey QIAGEN'i YAZILIM igin herhangi bir destek saglamak zorunda
birakmayacaktir. QIAGEN, YAZILIMDAKI herhangi bir kusuru diizeltebilir ve/veya YAZILIM lisansina
sahip olanlara giincelleme saglayabilir ancak bdyle bir yukimlaligu yoktur. YAZILIMDA buldugunuz
herhangi bir hatayr YAZILIMIN gelistiriimis revizyonlarinin olusturuimasina yardimci olarak
QIAGEN'e acilen bildirmek icin her tirli makul gcabayi gdstermeniz gerekir.

QIAGEN tarafindan YAZILIM igin saglanan herhangi bir destek (ag kurulum destegi dahil) varsa
sadece ayri bir ilgili destek s6zlesmesi uyarinca gerceklesecektir.

9. SONLANDIRMA

Bu Soézlesmedeki sart ve kosullara uymazsaniz QIAGEN bu Soézlesmeyi ve YAZILIMI kullanma
hakkinizi ve lisansinizi sonlandirabilir. Bu Sozlesmeyi istediginiz zaman QIAGEN'e haber vererek
sonlandirabilirsiniz. Bu Sézlesme sonlandiginda YAZILIMI bilgisayarinizdan/bilgisayarlarinizdan ve
arsivlerinizden silmelisiniz.

BU SOZLESME HERHANGI BIR NEDENLE SONLANIRSA QIAGEN'IN YAZILIMIN ARTIK
CALISMAMASI IGIN EYLEMDE BULUNABILECEGINI KABUL ETMEKTESINIZ.

10. ILGILI KANUN, YER

Bu Sozlesme, herhangi bir kanun hikml c¢atismasi olusturmadan Almanya kanunlarina gore
kullanilacak ve yorumlanacaktir. Birlesmis Milletler Satis Konvansiyonu hikimlerinin uygulanmasi
hari¢ birakilir. Bu S6zlesmedeki bagka herhangi bir hilkme bakilmaksizin bu S6ézlesmenin taraflari
Dusseldorf mahkemelerinin miinhasir adli yetkisini kabul eder.
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11.7 Garantilerin reddi

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ICIN QIAGEN SATIS HUKUM VE KOSULLARINDA SUNULANLAR
HARICINDE, QIAGEN; SATILABILIRLIK, BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK VEYA PATENT, TELIF
HAKKI VEYA DUNYANIN HERHANGI BIR YERINDEKI DIGER FIKRI MULKIYET HAKLARININ
IHLALINE ILISKIN SORUMLULUK VEYA GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE, QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 KULLANIMINA iLISKIN HICBIR SORUMLULUK KABUL ETMEZ VE ACIK VEYA ZIMNI
TUM GARANTILERI REDDEDER.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bir Ethernet portu ile donatiimistir. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Alicisi tim
bilgisayar virlslerini, solucanlari, Truva atlarini, k6ti amacli yazihmlari, izinsiz girisleri veya diger
siber guivenlik ihlallerini 6nlemekten tek basina sorumludur. QIAGEN; bilgisayar virusleri, solucanlar,
Truva atlan, kéti amach yazilimlar, izinsiz girisler veya diger siber glvenlik ihlalleri icin higbir
sorumluluk kabul etmez.
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11.8 Sozluk

Analitik Modul (AM): QlAstat-Dx tahlil kartuslarinda test gerceklestiriimesinden sorumlu olan ana
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanim moduli. Calisma Moduliu (OM) tarafindan kontrol edilir.

Tahlil Tanimlama Dosyasi: Tahlil Tanimlama Dosyasi, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazinda tahlil
gerceklestirmek icin gerekli olan bir dosyadir. Dosyanin igerigi nelerin 6lgulebilecegini, nasil
Olcllecedini ve ham &lgum verilerinin nasil degerlendirilecegini agiklar. Dosya, bir tahlil ilk kez
gerceklestirimeden dnce QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazina aktariimahdir.

GUI: Grafik kullanici arabirimi.

IFU: Kullanma talimati.

Caligma Modilli (Operational Module, OM): 1-4 Analitik Module (AM) kullanici arabirimi saglayan
0zel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 donanimi.

Kullanici: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cihazini amaglanan sekilde ¢alistiran Kigi.
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