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1 Uvod

Hvala vam $to ste odabrali instrument QIAstat-Dx® Analyzer 1.0. Sigurni smo da ¢e ovaj sustav

postati sastavni dio vaSeg laboratorija.

U ovom se priru¢niku opisuje kako rukovati instrumentom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 s inadicom
softvera 1.5. Prije nego Sto krenete s radom na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, morate
pazljivo procitati ovaj korisnicki priru¢nik i obratiti posebnu pozornost na sigurnosne informacije.
Upute i sigurnosne informacije iz korisni¢kog priru¢nika moraju se slijediti da biste osigurali

siguran rad instrumenta i odrzali instrument u sigurnom stanju.

Napomena: Slike prikazane u ovom korisni¢kom priru¢niku samo su primjeri i mogu se razlikovati
od ispitivanja do ispitivanja.

1.1 O ovom korisni¢kom priru¢niku

Korisni¢ki prirucnik sadrzi informacije o instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, raspodijeljene
u sljedece odjeljke:

e Uvod

® Sigurnosne informacije

e Opciopis

® Postupci montaze

® Pokretanje testa i prikazivanje rezultata
® Funkcije i opcije sustava

® Povezivanje s BIS-om/LIS-om

e External Control (Vanjska kontrola) (EC)
e QOdrzavanje

® RjeSavanje problema

® Tehnicke specifikacije

Prilozi sadrze sljede¢e informacije:

e |Instalacija i konfiguracija pisaca, ukljuCujuéi popis ispitanih pisaca

® |zjava o sukladnosti

® Otpadna elektricna i elektronicka oprema (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)

e Klauzula o odgovornosti
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® Ugovor o softverskoj licenciji
® QOdricanje od jamstava

® Glosar
1.2 Opce informacije

121 Tehni¢ka podrska

Mi u tvrtki QIAGEN ponosni smo na kvalitetu i dostupnost nase tehniCke podrske. U nasim
odjelima tehnicke sluzbe rade iskusni znanstvenici s bogatim prakti¢nim i teorijskim znanjem iz
podrucja molekularne biologije i uporabe proizvoda tvrtke QIAGEN. Ako imate bilo kakvih pitanja
ili iskusite bilo kakve poteSkoce u vezi s instrumentom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili proizvodima

tvrtke QIAGEN opcenito, slobodno nam se obratite.

Klijenti tvrtke QIAGEN glavni su izvor informacija o naprednoj ili specijaliziranoj uporabi nasih
proizvoda. Te informacije pomazu drugim znanstvenicima kao i istrazivaCima tvrtke QIAGEN.
Stoga vas poti¢emo da nam se obratite ako imate bilo kakvih prijedloga u vezi s radnim u¢inkom
proizvoda ili novim primjenama i tehnikama.

Za tehniCku podrSku obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN na web-mjestu

support.giagen.com.

Kada se javljate tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN u vezi s pogreSkama, pripremite sljedece
informacije:

serijski broj, vrsta i inadica softvera instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i instalirane datoteke
definicije ispitivanja,

® Kkod pogreske (ako je primjenjivo),

e trenutak u kojem se pogreska prvi put javila,

e ucCestalost javljanja pogreske (tj. nepredvidiva ili trajna pogreska),

e fotografija pogreske, po mogucnosti,

® paket podrske.

1.2.2 lzjava o pravilima

Prema pravilima tvrtke QIAGEN proizvodi se poboljSavaju kada postanu dostupne nove tehnike i
komponente. QIAGEN zadrzava pravo na izmjenu specifikacija u bilo kojem trenutku. U
nastojanju za pruzanjem korisne i odgovaraju¢e dokumentacije cijenimo vase komentare o ovom

korisni€kom priru€niku. Obratite se tehni¢koj sluzbi tvrtke QIAGEN.
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1.3 Namjena instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 namijenjen je za in vitro dijagnostiCku uporabu i pruza dijagnosticke
rezultate. Svi analiticki koraci potpuno su automatizirani uz pomo¢ molekularnih dijagnostickih
uloZzaka QIAstat-Dx i detekcije lanéanom reakcijom polimeraze (polymerase chain reaction, PCR)
u stvarnom vremenu.

Sustav QIAstat-Dx Analyzer 1.0 namijenjen je isklju¢ivo za profesionalnu uporabu te nije
namijenjen za samotestiranje.

1.3.1 Ograni€enja po pitanju uporabe

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 moZe se upotrebljavati samo u kombinaciji s uloScima za ispitivanja
QIlAstat-Dx, prema uputama iz ovog korisni¢kog priru¢nika i uputama za uporabu ulozaka
QIAstat-Dx.

® Za spajanje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 upotrebljavajte samo kabele isporu¢ene sa
sustavom.

® Servisiranje i popravke smije izvoditi samo osoblje koje je odobrilo drustvo QIAGEN.

® Instrumentom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 treba rukovati samo ako se nalazi na ravnoj,

vodoravnoj povrsini, bez kutova i nagiba.

e Nemojte ponovno pokretati uloZzak za ispitivanje QIlAstat-Dx ako je ve¢ bio upotrebljavan
i iskoriSten ili ako ga se dovodi u vezu s pogreskom ili nedovrSenim ispitivanjem.

® Ostavite razmak od najmanje 10 cm sa svake strane instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
kako biste osigurali adekvatnu ventilaciju.

® Provjerite je li QlAstat-Dx Analyzer 1.0 udaljen od izlaza za klimatizaciju ili izmjenjivaca

topline.
® Ne pomicite instrument dok je test u tijeku.
e Nemojte mijenjati konfiguraciju sustava tijekom ispitivanja.

® Nemojte se koristiti dodirnim zaslonom za podizanje ili premjeStanje instrumenta QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

e Nemojte iskljucivati niti ponovno pokretati instrument za vrijeme sigurnosnog kopiranja,

vrac¢anja ili azuriranja sustava ili izrade arhive
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2 Sigurnosne informacije

Prije nego Sto krenete s radom na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, morate paZljivo procitati
ovaj korisnicki prirucnik i obratiti posebnu pozornost na sigurnosne informacije. Upute i
sigurnosne informacije iz korisni¢kog priruénika moraju se slijediti da biste osigurali siguran rad

instrumenta i odrzali instrument u sigurnom stanju.

Moguce opasnosti koje bi mogle nastetiti korisniku ili dovesti do oStecenja instrumenta jasno su
navedene na odgovaraju¢im mjestima u ovom korisni¢kom priruéniku.

Ako se oprema upotrebljava na nacin koji nije odredio proizvodag, moze do¢i do naruSavanja

zastite koju ta oprema pruza.

Sliede¢e se vrste sigurnosnih informacija pojavljuju u Korisnickom priruéniku za
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 .

UPOZORENJE | Pojam UPOZORENJE upotrebljava se za obavjeStavanje o situacijama
f koje bi mogle dovesti do tjelesne ozljede vas ili drugih osoba.

Pojedinosti o tim okolnostima navedene su u okviru poput ovoga.

OPREZ Pojam OPREZ upotrebljava se za obavjeStavanje o situacijama koje bi
mogle dovesti do oSte¢enja instrumenta ili druge opreme.
& Pojedinosti o tim okolnostima navedene su u okviru poput ovoga.

VAZNO Pojam VAZNO upotrebljava se za oznadavanje informacija koje su

klju€ne za dovrSetak zadatka ili optimalni radni u€inak sustava.

Napomena Pojam Napomena upotrebljava se za informacije koje objaSnjavaju

ili pojas$njavaju odredeni sluca; ili zadatak.

Smijernice navedene u ovom priruéniku nadopunjuju, a ne zamjenjuju uobiajene sigurnosne
zahtjeve koji se primjenjuju u drZavi korisnika.
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2.1 Pravilna uporaba

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 upotrebljavajte u skladu s ovim korisni¢kim priru¢nikom. Preporucuje se
da pazljivo procitate i upoznate se s uputama za uporabu prije no $to se krenete s radom na
instrumentu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Pridrzavajte se svih sigurnosnih uputa ispisanih ili pricvr§éenih na QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Nepravilna uporaba instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili njegova neispravna instalacija
i odrzavanje mogu uzrokovati tjelesne ozljede ili oSte¢enje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 smije koristiti samo kvalificirano medicinsko osoblje koje je

osposobljeno na odgovarajuci nacin.

® Servisiranje instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 smiju provoditi samo predstavnici koje je
ovlastila tvrtka QIAGEN.

e QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nemojte upotrebljavati u opasnim okruZenjima za koje nije
namijenjen.

® Za Cuvanje vjerodajnica slijedite pravila svoje organizacije o kiberneti¢koj sigurnosti.

Rizik od tjelesne ozljede i oStecenja materijala
UPOZORENJE/ | Nemojte otvarati kuciste instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Kuciste

OPREZ instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 namijenjeno je za zastitu rukovatelja i
osiguranje pravilnog rada instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ako se
& QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 upotrebljava bez kucista, to ¢e prouzrogiti elektricnu

opashost i kvar instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

UPOZORENJE/ | Rizik od tjelesne ozljede i oSte¢enja materijala
OPREZ Pripazite prilikom zatvaranja poklopca otvora za ulozak kako biste izbjegli
é tjelesnu ozljedu, kao $to je prignjecenje prstiju.
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2.2 Mijere opreza prilikom prijevoza instrumenta
QIAstat-Dx Analyzer 1.0

UPOZORENJE/ Rizik od tjelesne ozljede i oStecenja materijala
OPREZ QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teZzak je instrument. Da biste izbjegli tjelesnu
ozljedu ili oStecenja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0, prilikom njegova

A podizanja sluzite se odgovaraju¢im metodama za podizanje.

2.3 Elektri¢na sigurnost
PridrZzavajte se svih op¢ih sigurnosnih mjera opreza koje se odnose na elektriCne instrumente.

Prije servisiranja iskopcajte kabel linijskog napajanja iz strujne uti¢nice.

Elektricna opasnost
Smrtonosni naponi unutar instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nemojte

otvarati kuciste instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

UPOZORENJE
Kabel linijskog napajanja mora biti povezan s uti¢nicom linijskog napajanja

& sa zastitnim vodi¢em (za uzemljenje).

Nemoijte dodirivati prekidace ili kabele za napajanje mokrim rukama.

Nemojte rabiti instrument izvan naznacenih vrijednosti napajanja.

2.4 Kemijska sigurnost

Sigurnosno-tehnicki listovi (Safety Data Sheets, SDS) za materijale uloSka dostupni su i mogu se
zatraZiti od tvrtke QIAGEN.

IskoriSteni uloSci za ispitivanja QIAstat-Dx moraju se zbrinuti u skladu sa svim nacionalnim,

drzavnim i lokalnim propisima i zakonima u podrucju zdravlja i sigurnosti.
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Opasne kemikalije

UPOZORENJE Kemikalije mogu iscuriti iz uloSka ako se kuciSte uloska oSteti. Neke

kemikalije koje se upotrebljavaju u uloScima za ispitivanja QlAstat-Dx mogu
& biti opasne ili postati opasne. Uvijek nosite zastitu za oc€i, rukavice

i laboratorijsku kutu.

Rizik od oStecenja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0
OPREZ Nemojte ulijevati kemikalije ni druge tekucine u QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
ﬁ ih izlijevati iz njega. Steta nastala zbog prolijevanja tekuéine ponistit ¢e

jamstvo.

2.5 BioloSka sigurnost

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i uloSci sami po sebi ne sadrze bioloSki opasne materijale. Medutim,
uzorcima i reagensima koji sadrze materijale iz bioloskih izvora u pravilu treba rukovati i odlagati
ih kao potencijalno bioloski opasne. Upotrebljavajte sigurne laboratorijske postupke navedene u
izdanjima kao Sto je Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories Centers for Disease
Control and Prevention i National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Uzorci ispitani na instrumentu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 mogu sadrzavati uzrocnike infekcije.
Korisnici trebaju biti svjesni opasnosti po zdravlje koju predstavljaju takvi uzro€nici te takve uzorke
upotrebljavati, Cuvati i zbrinjavati u skladu s obaveznim sigurnosnim propisima. Nosite osobnu
zasStitnu opremu i rukavice za jednokratnu uporabu bez pudera prilikom rukovanja reagensima ili
uzorcima te nakon toga temeljito operite ruke.

Uvijek se pridrzavajte sigurnosnih mjera opreza navedenih u relevantnim smjernicama, kao Sto
su Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved
Guidelines (M29) instituta Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) ili drugih
odgovarajucih dokumenata koje izdaju:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Agencija za zdravlje i sigurnost na

radu) (Sjedinjene Americke Drzave)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Americka konferencija

industrijske higijene u vladinom sektoru) (Sjedinjene Ameri¢ke Drzave)
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® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola tvari opasnih po zdravlje)

(Ujedinjena Kraljevina)

Sprijecite kontaminaciju instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i radnog prostora tako da paZljivo
rukujete uzorcima i uloScima za ispitivanje QIAstat-Dx. U slu€aju kontaminacije (npr. curenja iz
uloSka), ocistite i dekontaminirajte zahva¢eno podrucje i QIlAstat-Dx Analyzer (pogledajte
odjeljak 9).

BioloSka opasnost

Pripazite prilikom stavljanja uloZaka za ispitivanja QIAstat-Dx s infektivnim

UPOZORENJE | uzorcima u QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili njihova uklanjanja iz njega. Puknuce
A na uloSku moze kontaminirati QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i okolno podrucje.

Sve uloSke za ispitivanja QIlAstat-Dx treba tretirati kao da sadrze

potencijalne uzrocnike infekcije.

Rizik kontaminacije

Odmah obuzdajte i ocistite kontaminaciju koju je uzrokovao unisteni ili

OPREZ vidlivo oSteceni ulozak za ispitivanja QIAstat-Dx. Sadrzaj, iako nije
ﬁ infektivan, moZze se raSiriti izvodenjem uobi€ajenih radnih aktivnosti i moze
kontaminirati buduée analitiCke rezultate, Sto ¢e dovesti do lazno pozitivnih

rezultata.

Upute o CiS¢enju i dekontaminaciji instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 potraZite u odjeljcima 9.2
i9.3.

2.6 Odlaganje otpada

Upotrijebljeni uloSci za ispitivanja QlAstat-Dx i plasti¢ni pribor mogu sadrzavati opasne kemikalije
ili uzro€nike infekcije. Navedeni otpad mora se pravilno prikupiti i zbrinuti, u skladu sa svim
nacionalnim, drzavnim i lokalnim propisima i zakonima u podru&ju zdravlja i sigurnosti.

Informacije o odlaganju otpadne elektri¢ne i elektronicke opreme (waste electrical and electronic
equipment, WEEE) potrazite u Prilogu 12.3.
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2.7 Simboli na instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0

Sljededi simboli pojavljuju se na instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i/ili uloScima za ispitivanja

QIAstat-Dx.

Simbol

Lokacija

Opis

C€

Natpisna ploCica sa straznje strane
instrumenta

Oznaka CE za Europu

)
N,

Natpisna plocica sa straznje strane
instrumenta

Oznaka TUV drustva TUV SUD
Product Service za ispitivanje

Natpisna plocica sa straznje strane
instrumenta

Oznaka CB drzava ¢lanica
IECEE-a

Natpisna plocica sa straznje strane
instrumenta

Oznaka RoOHS za Kinu
(ograni¢enje uporabe odredenih
opasnih tvari u elektri¢noj i
elektroni¢koj opremi)

Natpisna plocica sa straznje strane
instrumenta

OPREZ

Opasnost — rizik od tjelesne
ozljede i oSte¢enja materijala

Natpisna plocgica sa straznje strane
instrumenta

Oznaka WEEE za Europu

Natpisna plocica sa straZnje strane
instrumenta

Proizvodaé

&
A
2
il

Natpisna plocica sa straznje strane
instrumenta

In vitro dijagnostic¢ki medicinski
uredaj

Natpisna plocgica sa straznje strane
instrumenta

KataloSki broj

[sN ]

Natpisna plocica sa straznje strane
instrumenta

Serijski broj
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2.8 Sigurnost podataka

Napomena: Radi dostupnosti podataka i zastite podataka od gubitka, preporuéuje se redovita

izrada sigurnosnih kopija sustava u skladu s pravilima vlastite organizacije.

Instrument QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 isporu€uje se s USB uredajem za pohranu koji bi se po
mogucnosti trebao upotrebljavati za kratkoro€nu pohranu podataka i opéeniti prijenos podataka
(npr. spremanije rezultata, izradu sigurnosne kopije sustava i izradu arhive, azuriranja sustava ili
uvoze datoteka definicije ispitivanja). Strogo se preporuCuje upotrebljavati drugu lokaciju za
pohranu za trajnu pohranu podataka.

Napomena: Uporaba USB uredaja za pohranu podloZzna je ograni€enjima (npr. kapacitetu

memorije ili riziku od prepisivanja, Sto treba uzeti u obzir prije uporabe).

Za dugotrajnu sigurnost podataka slijedite pravila svoje organizacije u vezi s pohranom

i sigurnosti podataka da biste zadrzali vijerodajnice.
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2.9 KibernetiCka sigurnost

Toplo se preporuduje slijediti preporuke za kibernetiCku sigurnost navedene u nastavku prilikom

uporabe instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

Instrumentom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 rukujte u zastiCenom okruzenju sa zastiCenom
mrezom.

U slu¢aju azuriranja sustava, prije instalacije uvijek usporedite kontrolni zbroj paketa za
azuriranje s kontrolnim zbrojem na web-mjestu (www.giagen.com).

Tijekom azuriranja sustava, sigurnosnog kopiranja sustava te vra¢anja i izrade arhive nemojte
ostavljati instrument jer se za vrijeme tih postupaka iskljuCuje znacajka automatske odjave.
Za viSe informacija 0 automatskoj odjavi pogledajte odjeljak 6.10.4.

Kontinuirano izradujte sigurnosne kopije i datoteke sigurnosnih kopija drzite na sigurnom, po
mogucnosti izvanmreznom mijestu za pohranu. Za viSe informacija o sigurnosnim kopijama
pogledajte odjeljak 6.10.11.

Uvijek pazite da upotrebljavate USB uredaj za pohranu bez zlonamjernih softvera.

Koristite se nacinom rada Multi-User (ViSe korisnika) na instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
Za viSe informacija o Upravljanje korisnicima pogledajte odjeljak 6.8.

Pridrzavajte se nacela najmanje ovlasti (dodjeljivanje racuna korisniku u skladu s njegovim
profilom rada). Za viSe informacija o upravljanju korisnicima pogledajte odjeljak 6.8.
Pridrzavajte se politike svoje organizacije u pogledu postavljanja sloZzenih lozinki i u¢estalosti
njihove promjene.

Uvijek se odjavite kada ostavljate instrument QIAstat-Dx Analyzer 1.0 bez nadzora. Za viSe
informacija o odjavi pogledajte odjeljak 6.2.1.

Nemojte upotrebljavati polja koja se mogu slobodno uredivati za unos osobnih informacija ili
zasticenih zdravstvenih informacija.

Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN ako mislite da je va$ instrument QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 mozda ugroZen.

Osim toga, Vodi¢ za sigurnost i privatnost za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 pomodéi ée vam na siguran

i zasti¢en nacin instalirati, konfigurirati, rukovati i odrzavati vas instrument u skladu s propisima o

zaStiti podataka. Vodic za sigurnost i privatnost za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 dostupan je na stranici

giagen.com/QIAstat-Dx_Privacy.
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3 Opci opis
3.1 Opis sustava

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, u kombinaciji s uloScima za ispitivanja QlAstat-Dx, upotrebljava real-
time PCR (PCR u stvarnom vremenu) za detekciju patogenih nukleinskih kiselina u ljudskim
bioloSkim uzorcima. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i uloSci osmiSlieni su kao zatvoreni sustav koiji
omogucava pripremu uzorka bez ruku, nakon ¢ega slijede detekcija i identifikacija patogenih
nukleinskih kiselina. Uzorci se umecu u uloZak za ispitivanja QlAstat-Dx koji sadrzi sve reagense
potrebne za izolaciju i pojaGavanje nukleinskih kiselina iz uzorka. Detektirane signale
amplifikacije u stvarnom vremenu tumadi integrirani softver, a prijavijuju se putem intuitivhog

korisni¢kog sucelja.
3.2 Opis instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sastoji se od interakcijskog modula i 1 ili vise (do ¢ak 4) analiticka
modula. Interakcijski modul sadrzi dijelove koji omoguc¢avaju povezivanje s analitickim modulom
i korisnicima omogucavaju interakciju s instrumentom QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analiticki modul
sadrZi hardver i softver za testiranje i analizu uzoraka.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sadrZi sljedece dijelove:

® dodirni zaslon za interakciju korisnika s instrumentom QIAstat-Dx Analyzer 1.0,

e (Cita¢ crticnih kodova za identifikaciju uzorka, pacijenta, korisnika i uloSka za ispitivanja
QlAstat-Dx,

® USB priklju€ci za nadogradnju ispitivanja i sustava, izvoz dokumenata i povezivanje pisaca

(jedan sprijeda, tri straga),
® otvor za uloZak za umetanje uloZaka za ispitivanja QIAstat-Dx u QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,

e Ethernet priklju¢ak za mrezno povezivanje.
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Slike 1 i 2 pokazuju lokacije razli€itih zna€ajki instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Interakcijski modul
Analiticki modul

Otvor za uloZak AN e
Dodirni zaslon — = 1
*,_ Zastitni poklopac

Citag crticnin kodova,” | |
Tipka za ukljucivanjef/iskljuéivanje i&
e Zastitni poklopac

Pokazatelj stanja interakcijskog modula-/ 7 | ‘ USB prikljugak
Pokazatelj stanja analititkog modula Ladica filtra za zrak

Slika 1. Pogled sprijeda na QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Interakcijski modul nalazi se s lijeve strane, a analiticki modul s
desne strane.

Otvor za ulozak

Analiticki modul

Ventilacijski otvori -

Prekida¢ za napajanje |mﬂmm
Zavrani premosnik- \_

Mrezni priklju¢ak

/SN USB prikljuci (3x)
Premosnik za analiticki/interakcijski modul Ethernet prikljucak

Interakcijski modul

Slika 2. Pogled straga na QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Interakcijski modul nalazi se s desne strane, a analiticki modul
s lijeve strane.
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3.3 Opis uloska za ispitivanja QIAstat-Dx

UloZak za ispitivanja QlAstat-Dx plasti¢ni je jednokratni uredaj koji omogucuje izvodenje potpuno
automatiziranih molekularnih ispitivanja. Glavne znacajke uloSka za ispitivanja QIlAstat-Dx
uklju€uju kompatibilnost s razliCitim vrstama uzoraka (npr. tekucine, brisovi), hermeti¢ko
zatvaranje svih unaprijed umetnutih reagensa potrebnih za testiranje i mogué¢nost rada bez
ikakvog nadzora. Svi postupci pripreme uzoraka i testiranja provode se unutar uloSka za

ispitivanja QlAstat-Dx.

Ulozak za ispitivanja QIlAstat-Dx samostalni je uloZak unaprijed napunjen sadrzajem svih
reagensa koji su potrebni za izvodenje testa. Korisnik ne treba dolaziti u kontakt s i/ili rukovati niti
jednim reagensom. Reagense tijekom testa obraduju pneumatski upravljani mikrofluidi u
analititkom modulu koji ne dolaze u izravni kontakt s aktuatorima instrumenta QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sadrzi filire za dovodni i odvodni zrak, ¢ime dodatno Stiti
okolis. UloZak za ispitivanja QlAstat-Dx nakon testiranja ostaje hermeticki zatvoren u svakom

trenutku, Sto uvelike olakSava njegovo sigurno zbrinjavanje.

Unutar uloSka za ispitivanja QIlAstat-Dx automatski se redom izvodi viSe koraka Kkoristeci
pneumatski tlak za prijenos uzoraka i tekuéina putem prijenosne komore do njihovih ciljnih
odrediSta. Nakon umetanja uloSka za ispitivanja QIlAstat-Dx u QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sljedeci
se koraci odvijaju automatski:

® resuspenzija interne kontrole,

® mehanicki i/ili kemijski posredovana liza stanica,

® membransko prociS¢avanje nukleinske kiseline,

® mijeSanje prociS¢ene nukleinske kiseline s liofiliziranim reagensima glavne mjeSavine,
® prijenos definiranih alikvota eluata/glavne mjeSavine u razli¢ite reakcijske komore,

® izvodenje multipleksnog PCR testiranja u stvarnom vremenu unutar svake reakcijske komore.
Povecanje fluorescencije, koja ukazuje na prisutnost cilinog analita, detektira se izravno
unutar svake reakcijske komore.

Op¢i raspored uloska i njegovi dijelovi prikazani su na Slici 3 na sljedecoj stranici.
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Glavni otvor
Otvor za bris

Crtiéni kod za sliedivost 7"

Reakcijske komore

Slika 3. Dijelovi uloSka za ispitivanja QIAstat-Dx.

3.4 Softver instrumenta QIAstat-Dx Analyzer

Softver (software, SW) instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer unaprijed je instaliran na sustav.
Obuhvaca tri glavne skupine funkcija:

e funkcije opteg rada omogucéavaju jednostavno postavljanje, izvr§avanje i vizualizaciju testa
i povezanih rezultata,

e funkcije konfiguracije omoguc¢avaju konfiguraciju sustava (upravljanje korisnikom, upravljanje
ispitivanjima i upravljanje konfiguracijom hardvera/softvera),

® kontrolu provedbe testa za izvodenje nuznih automatiziranih analitickih koraka koji
obuhvacéaju provedbu testa.
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4 Postupci montaze

4.1 Zahtjevi za lokaciju

Odaberite ravnu, suhu i €istu radnu povrSinu za QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Na radnoj povrSini ne
smije biti prekomjernog propuha, vlage i prasine, ona mora biti zasticena od izravne suneve
svjetlosti i ne smije biti izlozena velikim promjenama temperature, izvorima topline, vibracijama
i elektricnim smetnjama. U odjeljku 11 navedeni su tezina i dimenzije instrumenta QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 te odgovarajuci radni uvjeti (temperatura i vlaznost). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mora
imati dovoljan razmak sa svih strana kako bi se osigurala pravilna ventilacija i omogucio
neometan pristup otvoru za ulozak, straznjoj strani instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
prekidadu za napajanje, tipki ON/OFF (UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE), &itadu crtiénih kodova
i dodirnom zaslonu.

Napomena: Prije montaze i uporabe instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pogledajte odjeljak 11
da biste se upoznali s radnim uvjetima instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Preprije€ena ventilacija
Kako bi se zajam¢ila odgovarajuca ventilacija, odrzavajte minimalni razmak
OPREZ od 10 cm sa straznje strane instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i nemojte

f preprijeciti protok zraka ispod uredaja.

Prorezi i otvori koji osiguravaju ventilaciju instrumenta ne smiju biti
prekriveni.

Elektromagnetske smetnje
OPREZ Nemojte smjestati ni upotrebljavati QIAstat-Dx Analyzer 1.0 u neposrednoj
ﬁ blizini izvora jakog elektromagnetskog zracenja (npr. nezasti¢eni namjerni

RF izvori) jer oni mogu ometati pravilan rad.
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4.2 Isporuka i dijelovi instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 isporu€uje se u dvije zasebne kutije i sadrZi sve potrebne dijelove za

postavljanje sustava i upravljanje njime. Sadrzaj kutija opisan je u nastavku:

Sadrzaj 1. kutije:

Komponenta Opis

i 1 x analiticki modul

1 x USB uredaj za pohranu

T

1 x kabel napajanja

1 x premosnik za analiti¢ki/analiti¢ki modul

1 x zavrSni premosnik
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Komponenta

Opis

1 x alat za montazu analitickog-interakcijskog modula

1 x krpica od antilopa za zaslon

1 x alat za uklanjanje zastitnog poklopca

Sadrzaj 2. kutije:

Komponenta -
”/’f-
/ | )
/ 1 x interakcijski modul
‘X?\?—x A
Ny
&

1 x premosnik za analiticki/interakcijski modul
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4.3 Raspakiravanje i montaza instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Pazljivo raspakirajte QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prema sljede¢im koracima:

1. lzvadite analiticki modul iz kutije i postavite ga na ravnu povrsinu. Uklonite spuzvaste dijelove
pri¢vrS¢ene na analiticki modul.
Napomena: Analiticki modul mora se podizati i njime rukovati tako da ga se odigne s postolja

s dvije ruke, kao Sto je prikazano na Slici 4.

UPOZORENJE/ Rizik od tjelesne ozljede i oStec¢enja materijala
OPREZ QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tezak je instrument. Da biste izbjegli tjelesnu
ozljedu ili osteéenja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0, prilikom njegova
A podizanja sluZite se odgovaraju¢im metodama za podizanje.

Slika 4. Pravilno rukovanje analitickim modulom.
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2. Uklonite zastitne poklopce s bo¢ne strane analitickog modula s pomocu alata za uklanjanje

zastitnog poklopca isporucenog s instrumentom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Slika 5).
|

Slika 5. Uklanjanje zastitnih poklopaca.

3. Izvadite interakcijski modul iz kutije i priCvrstite ga s lijeve strane analitickog modula. Pritegnite
vike s pomodéu alata za montazu analitiCkog-interakcijskog modula isporu¢enog
s instrumentom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Slika 6).

OPREZ Rizik od mehani¢kog ostecenja
Ne ostavljajte interakcijski modul bez oslonca ili oslonjenog na dodirni zaslon
A jer time mozete oStetiti dodirni zaslon.

Slika 6. Pri¢vrsc¢ivanje interakcijskog modula na analiticki modul.

Korisnicki priru¢nik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

26



4. Ponovno postavite zastitne poklopce na bo¢nu stranu analitickog modula (Slika 7).

":!\
J

T

B

Slika 7. Ponovno pri¢vrscéivanje zastitnih poklopaca.

5. Pri¢vrstite premosnik za analiticki/interakcijski modul na straznju stranu instrumenta QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 kako biste povezali interakcijski i analiticki modul (Slika 8).

Slika 8. Spajanje premosnika za analiticki/interakcijski modul.

Korisnicki priru¢nik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



6. Spojite zavrSni premosnik na straznju stranu analitickog modula (Slika 9).

Slika 9. Spajanje zavr§nog premosnika.

7. Spojite kabel za napajanje isporu¢en s instrumentom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 na straznju

stranu analitickog modula (Slika 10).

Slika 10. Spajanje kabela za napajanje.

8. Umetnite kabel napajanja u strujnu uti¢nicu.
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9. Ukljucite instrument pritiskom prekidaca za napajanje na straznjoj strani analitickog modula
tako da dode u polozaj ,I” (Slika 11). Provjerite jesu li pokazatelji stanja analitickog
i interakcijskog modula plave boje.

Napomena: Ako je pokazatelj stanja crvene boje, doSlo je do neispravnosti na analitiCkom
modulu. PosluZite se kontaktnim podacima navedenima u odjeljku 10 kako biste potraZili
pomoc¢ tehnicke sluzbe tvrtke QIAGEN.

Napomena: Instrument ne smije biti postavljen tako da je teSko rukovati prekidatem za

napajanje.

Slika 11. Lociranje prekida¢a za napajanje i postavljanje u polozaj , I".

10. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 spreman je za konfiguriranje za namjeravani nacin uporabe.
Informacije o konfiguriranju parametara sustava, postavljanju vremena i datuma sustava

i konfiguriranju mrezne veze potrazite u odjeljku 6.10.

4.4 Montiranje dodatnih analitickih modula

PaZljivo raspakirajte dodatni analiticki modul i montirajte ga prema sljedec¢im koracima:

1. Pripremite QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za instalaciju novog modula:

la. Iskljugite sustav pritiskom tipke ON/OFF (UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE) s prednje
strane instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1b. Iskljucite instrument pritiskom prekidaca za napajanje na straznjoj strani analitickog
modula u polozaj ,O".

1lc. Uklonite kabel za napajanje.

1d. Uklonite zavrSni premosnik sa straznje strane analitickog modula (Slika 12 na sljedecoj
stranici).
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Slika 12. Uklanjanje zavrSnog premosnika.

le. Uklonite zastitne poklopce s bocne strane analititkog modula, gdje ¢e se pri€vrstiti
dodatni analiticki modul (Slika 13).

Slika 13. Uklanjanje zasStitnih poklopaca.

2. Izvadite dodatni analiti¢ki modul iz kutije i postavite ga na ravnu povrsinu. Uklonite spuzvaste

dijelove priévr§éene na analiticki modul.

Napomena: Analiticki modul mora se podizati i njime rukovati tako da ga se odigne s postolja

s dvije ruke, kao Sto je prikazano na Slici 14 na sljedecoj stranici.

UPOZORENJE/
OPREZ

A

Rizik od tjelesne ozljede i oStecenja materijala
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teZak je instrument. Da biste izbjegli tjelesnu
ozljedu ili oSte¢enja instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0, prilikom

njegova podizanja sluzite se odgovaraju¢im metodama za podizanje.
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Slika 14. Pravilno rukovanje analitickim modulom.

3. Uklonite zastitne poklopce s bocne strane analitickog modula s pomocu alata za uklanjanje

zastitnog poklopca isporu¢enog s instrumentom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Slika 15).

Slika 15. Uklanjanje zasStitnih poklopaca.

4. Poravnajte dodatni analiticki modul s postojeéim analitickim modulom. Pritegnite vijke
s pomoc¢u alata za montazu analitickog-interakcijskog modula isporu¢enog s instrumentom
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Slika 16).

Slika 16. Poravnavanje i priévr§éivanje dodatnog analitickog modula.
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5. Ponovno postavite zastitne poklopce na bo¢nu stranu dodatnog analitickog modula (Slika 17).

Slika 17. Ponovno postavljanje zastitnih poklopaca na dodatni analiticki modul.

6. Spojite premosnik za analiti¢ki/analiticki modul na straznju stranu instrumenta QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kako biste povezali dva analiticka modula (Slika 18).

Slika 18. Spajanje premosnika za analiti¢ki/analiticki modul.
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7. Spojite zavrSni premosnik na straznju stranu analitickog modula (Slika 19).

Slika 19. Spajanje zavrSnog premosnika.

8. Spojite kabel za napajanje isporu¢en s instrumentom QIAstat-Dx Analyzer 1.0 na straznju
stranu izvornog analitickog modula (Slika 20).

i

Slika 20. Spajanje kabela za napajanje.

9. Umetnite kabel napajanja u strujnu uti¢nicu.
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10. Ukljucite instrument pritiskom na prekida¢ za napajanje sa straznje strane analititkog modula
tako da ga stavite u polozaj ,I"” (Slika 21). Provjerite jesu li pokazatelji stanja analitickog i
interakcijskog modula plave boje.

Napomena: Ako je pokazatelj stanja crvene boje, doSlo je do neispravnosti na analitiCkom
modulu. PosluZite se kontaktnim podacima navedenima u odjeljku 10 kako biste potraZili
pomoc¢ tehnicke sluzbe tvrtke QIAGEN.

Napomena: Instrument ne smije biti postavljen tako da je teSko rukovati prekidatem za
napajanje.

Slika 21. Lociranje prekida¢a za napajanje i postavljanje u polozaj , I".

11. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 spreman je za konfiguriranje za namjeravani nacin uporabe.
Informacije o konfiguriranju parametara sustava, postavljanju vremena i datuma sustava

i konfiguriranju mrezne veze potrazite u odjeljku 6.10.

4.5 Ponovno zapakiravanje i otprema instrumenta
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

Prilikom ponovnog zapakiravanja instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 za potrebe otpreme mora
se upotrijebiti originalna ambalaza. Ako originalna ambalaza nije dostupna, obratite se tehnickoj
sluZbi tvrtke QIAGEN. Provijerite je li instrument pravilno pripremljen (pogledajte odjeljak 9.2) prije

zapakiravanja te se uvjerite da ne predstavlja bioloSku ili kemijsku opasnost.
Ponovno zapakiravanje instrumenta:

1. Pobrinite se da je instrument iskljuen (pritisnite prekidaé za napajanje tako da bude
u polozaju ,,0").
2. Iskopcajte kabel napajanja iz strujne uti¢nice.

3. Iskopcajte kabel napajanja sa straznje strane analitickog modula.
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4. Odspojite zavrsni premosnik sa straznje strane analitickog modula.

5. Odspojite premosnik za analiti¢ki/interakcijski modul koji povezuje interakcijski i analitiCki
modul sa straZznje strane instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Uklonite zastitne poklopce na bo€noj strani analititkog modula s pomocu alata za uklanjanje
zastitnog poklopca.

7. S pomocu alata za montazu analitickog-interakcijskog modula otpustite dva vijka koji spajaju
interakcijski i analiticki modul. Zapakirajte interakcijski modul u pripadajucéu kutiju.

8. Ponovno namjestite zastitne poklopce na bocnu stranu analitiCkog modula. Zapakirajte

analiticki modul tako da na njega postavite spuzvaste dijelove i stavite ga u pripadajucu kutiju.
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5 Pokretanje testa i prikazivanje rezultata

Napomena: Slike prikazane u ovom korisni¢kom priruéniku samo su primjeri i mogu se
razlikovati od ispitivanja do ispitivanja.

5.1 Pokretanje instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Pritisnite tipku ON/OFF (UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE) s prednje strane instrumenta
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 da biste pokrenuli jedinicu (Slika 22).

Napomena: Prekida¢ za napajanje na straznjoj strani analiti¢kog modula mora biti u polozaju
,I”. Pokazatelji stanja interakcijskog i analititkog modula u polozaju ,I” (odnosno kada su

uklju€eni) postat ¢e plavi.

Slika 22. Pritiskanje tipke ON/OFF (UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE) radi pokretanja instrumenta.

2. Pricekajte dok se ne prikaze zaslon Main (Glavni) te pokazatelji stanja analitiCkog
i interakcijskog modula ne postanu zeleni i prestanu treptati.

Napomena: Nakon pocetne instalacije prikazat ¢e se zaslon Login (Prijava). Dodatne
informacije potrazite u odjeljku 6.2.

Napomena: Nakon uspjeSne pocetne instalacije instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
administrator sustava mora se prijaviti zbog prve konfiguracije softvera. Za prvu prijavu ID
korisnika je ,administrator”, a zadana lozinka je ,administrator”. Lozinka se nakon prve prijave
mora promijeniti. Automatski se aktivira User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa).

Preporucuje se izrada najmanje jednog korisni¢kog racuna bez uloge ,,Administrator”.
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5.2 Priprema uloSka za ispitivanja QIAstat-Dx

Izvadite ulozak za ispitivanja QIAstat-Dx iz ambalaze. Pojedinosti 0 dodavanju uzorka u ulozak za
ispitivanja QlAstat-Dx i pripadajuée informacije o ispitivanju koje se izvodi potrazite u uputama za
uporabu pojedinog ispitivanja (npr. QlAstat-Dx Respiratory Panel). Uvijek se pobrinite da su oba
poklopca za uzorke &vrsto zatvorena nakon dodavanja uzorka u ulozak za ispitivanja QlAstat-Dx.

5.3 Postupak izvodenja testa

Svi rukovatelji trebaju nositi odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu, kao $to su rukavice, prilikom

doticanja dodirnog zaslona instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Pritisnite tipku ° Run Test (Izvedi test) u gornjem desnom kutu zaslona Main (Glavni).

Napomena: Ako je External Control (Vanjska kontrola) (EC)omogucéena i planira se provesti
test za EC, prikazuje se podsjetnik za pokretanje testa s EC uzorkom. Dodatne informacije

potrazite u odjeljku 8.

Napomena: Ako je EC omogucen, a zadnji test za EC test proveden s odabranim modulom
nije uspio, prikazuje se upozorenje. Korisnici moraju izri¢ito odabrati Zele li svejedno provesti

test s odabranim modulom.

2. Kada se to od vas zatrazi, ocCitajte crticni kod ID-ja uzorka cCitatem crticnog koda koji je
ugraden u interakcijski modul (Slika 23).
Napomena: Ovisno o konfiguraciji instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0, ID uzorka mozda ¢e
se moci unijeti putem virtualne tipkovnice dodirnog zaslona. Dodatne informacije potraZite u
odjeljku 6.10.4.
Napomena: Ovisno o odabranoj konfiguraciji sustava, u tom ¢e trenutku mozda takoder biti
potrebno unijeti ID pacijenta. Dodatne informacije potraZite u odjeljku 6.10.4.
Napomena: Ovisno o konfiguraciji EC-a, prikazuje se preklopni gumb oznacen kao EC Test
(Test za EC). Taj tipka ostaje u isklju¢enom polozaju do kraja izvodenja testa. Za viSe

informacija 0 EC-u pogledajte odjeljak 8.
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administrator Run Test Module 2 1423 16-10-18

W W Y Y BT Y Y ES WYN RNV R VT VY]

) Ul administrator

r% A
1 Available «J Available “T Available

TEST DATA

ample |

Cancel

Scan or type Sample 1D

Slika 23. Oc¢itavanje crticnog koda ID-ja uzorka.

3. Kada se to od vas zatrazi, ocitajte crticni kod uloSka za ispitivanja QlAstat-Dx koji ¢e se
upotrebljavati. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski prepoznaje ispitivanje koje ¢e se izvoditi

na temelju crticnog koda uloSka za ispitivanja QlAstat Dx (Figure 24).

Napomena: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nece prihvatiti uloSke za ispitivanja QlAstat-Dx s isteklim
rokom trajanja, ulosSke koji su ve¢ upotrebljavani ni uloSke za ispitivanja koja nisu instalirana
na uredaju. U tim slu¢ajevima prikazat ¢e se poruka pogreske. Dodatne informacije potrazite
u odjeljku 10.2.

Napomena: Upute o uvozu i dodavanju ispitivanja u QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 potraZite
u odjeljku 6.9.3.

Napomena: Ako je External Control (Vanjska kontrola) (EC) omoguéena i planira se provesti
test za EC ili prethodni test za odabrano ispitivanje nije uspio na odabranom modulu, prikazuje
se upozorenje. Korisnici trebaju potvrditi Zele li nastaviti, a osnovni korisnici ne mogu nastaviti
s postavljanjem testa. Dodatne informacije potrazite u odjeljku 8.
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administrator Run Test Module 2

P

‘l *) Ul administrator 3
Available & Available

TEST DATA
Sample 1D

testData -

\ssay Type

Sample Type

Scan Cartridge Barcode

Slika 24. Ocitavanje crti€nog koda uloska za ispitivanja QlAstat-Dx.

14:25 161018

4 Available

Cancel

4. Po potrebi odaberite odgovarajucu vrstu uzorka s popisa (Slika 25).

administrator Run Test Module 1

F

”] Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D

2430362 UTM

Assay Type
Resp Panel v

Swab

Sample Type

Select Sample Type

Slika 25. Odabir vrste uzorka.

14:43 2017-03-30

Cancel
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5. Pojavit ¢e se zaslon Confirm (Potvrdi). Pregledajte unesene podatke i izmijenite sve potrebno

tako da pritisnete odgovaraju¢a polja na dodirnom zaslonu i uredite informacije (Slika 26).

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

F

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID
2430362 v
Assay Type

Resp Panel +

Sample Type

UT™M v

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

Slika 26. Zaslon Confirm (Potvrdi).

6. Pritisnite '® Confirm (Potvrdi) kada svi prikazani podaci budu toéni. Po potrebi, pritisnite
odgovarajuce polje kako biste uredili njegov sadrzaj ili pritisnite Cancel (Otkazi) kako biste
otkazali test.

7. Provjerite jesu li oba poklopca za uzorke, onaj otvora za bris i onaj glavnog otvora uloSka za
ispitivanja QlAstat-Dx Evrsto zatvorena. Kad se otvor za ulozak na vrhu instrumenta QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatski otvori, umetnite uloZak za ispitivanja QlAstat-Dx tako da crti¢ni kod
bude okrenut na lijevu stranu, a reakcijske komore prema dolje (Slika 27).

Napomena: Kada se viSe analitickih modula spoji na interakcijski modul, QlAstat-Dx Analyzer 1.0
automatski odabire analiticki modul u kojemu ¢e se test izvesti.

Napomena: UloZak za ispitivanja QIAstat-Dx nije potrebno gurati u QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Pravilno ga namjestite u otvor za uloZak, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski ¢e umetnuti
uloZak u analiti¢ki modul.
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administrator Run Test Module 3 1428 161018

T W e T TN T
== = =N ==
¢ Ul administrator /
] Available 2 Available Respiratory & Available

TEST DATA

Sample D

test

Assay Type

Respiratory

Sample Type
utm

Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Slika 27. Umetanje uloSka za ispitivanja QIAstat-Dx u instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

8. Kada prepozna uloZak za ispitivanja QlAstat-Dx, QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski ¢e
zatvoriti poklopac otvora za ulozak i pokrenuti izvodenje testa. Nisu potrebne dodatne radnje

rukovatelja za pokretanje analize.

Napomena: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nece prihvatiti uloZak za ispitivanja QlAstat-Dx koji nije
ona;j koji je upotrijebljen i oditan tijekom postavljanja testa. Ako umetnete ulozak koji nije onaj
koji je ocitan, javit ¢e se pogreSka te ¢e ulozak biti automatski izbacen.

Napomena: Do ovog je trenutka moguce otkazati izvodenje testa pritiskom na tipku Cancel
(Otkazi) u donjem desnom kutu dodirnog zaslona.

Napomena: Ovisno o konfiguraciji sustava, rukovatelj ée mozda trebati ponovno unijeti svoju
korisni€ku lozinku za pokretanje testa.

Napomena: Poklopac otvora za uloZak automatski ¢e se zatvoriti nakon 30 sekundi ako ne
postavite ulozak za ispitivanja QIAstat-Dx u otvor. Ako se to dogodi, ponovite postupak
pocevsi od koraka 5.

9. Prilikom izvodenja testa preostalo vrijeme analize prikazuje se na dodirnom zaslonu
(Slika 28).
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administrator Run Test Module 2

) Ul administrator

] Available 2 Available ) Respiratory

TEST DATA

Sample 1D

test

Assay Type

Respiratory

Sample Type

uUtm

Module 3 | Remaining Time 02:19

Slika 28. Prikaz izvodenja testa i preostalog vremena izvodenja.

14:30 161018

4 Available

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

10. Nakon 8to je izvodenje testa dovrSeno, prikazat ¢e se zaslon Eject (Izbaci) (Slika 29 na

sljedecoj stranici). Pritisnite C) Eject (Izbaci) na dodirnom zaslonu kako biste uklonili uloZzak

za ispitivanja QlAstat-Dx i zbrinite ga kao bioloSki opasan otpad u skladu sa svim nacionalnim,

drzavnim i lokalnim propisima i zakonima u podru&ju zdravlja i sigurnosti.

Napomena: UloZak za ispitivanja QIAstat-Dx treba ukloniti kada se otvor za uloZak otvori

i izbaci ulozak. Ako se ulozak ne ukloni nakon 30 sekundi, automatski ¢e se pomaknuti natrag

u instrument QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 i poklopac otvora za ulozak zatvorit e se. Ako do toga

dode, pritisnite Eject (Izbaci) kako biste ponovno otvorili poklopac otvora za ulozak te zatim

izvadite ulozak.

Napomena: IskoriSteni uloSci za ispitivanja QIAstat-Dx moraju se baciti. Nije moguée ponovno

upotrebljavati uloSke za testove Cije je izvodenje rukovatelj pokrenuo, a zatim otkazao ili u kojima

je uocena pogreska.
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administrator Run Test Module 3 14:31 161018

PP
2

‘I Ul administrator
Available Available ) Respiratory Available
TEST DATA
Sample 1D
test
Assay Type

Respiratory

Sample Type

ut™m

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

Slika 29. Prikaz zaslona Eject (Izbaci).

11. Nakon izbacivanja uloSka za ispitivanja QlAstat-Dx pojavit ¢e se zaslon s rezultatima
Summary (SaZetak) (Slika 30). Dodatne informacije potrazite u odjeljku 5.5.

s

o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls
123
@ Influenza A e
Assay Type View
Influenza A HI1N1
RP e Results
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab @
lested
@ Influenza A Options
@ Influenza A HIN1
@ Summary @
= Log Out
:ﬁ; Support Package %] Print Report @ Save Report

Slika 30. Zaslon s rezultatima Summary (SaZetak).

Napomena: Ako je tijekom analize doSlo do pogreske na analitiCkom modulu, mozda ¢e
trebati neko vrijeme da se prikaZze saZetak analize te da analiza postane vidljiva u pregledu
View Results (Prikaz rezultata).

Korisnicki priru¢nik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021 43



5.4 Otkazivanje izvodenja testa

Ako je izvodenje testa veC u tijeku, pritiskom na Abort (Prekini) zaustavit ¢e se izvodenje testa
(Slika 31).

Napomena: IskoriSteni uloSci za ispitivanja QlAstat-Dx moraju se baciti. Nije moguc¢e ponovno
upotrebljavati uloSke za testove Cije je izvodenje rukovatelj pokrenuo, a zatim otkazao ili u kojima

je uogena pogreska.

administrator Run Test Module 4 14:34 161018
"I ‘2 3 /| Ul'administrator
Available Available Available " Respiratory °
TEST DATA Brnilest
Sample ID
Test Data
Assay Type
Respiratory e

View
Results

ut™

©

Options

Module 4 | Remaining Time —-

Slika 31. Otkazivanje izvodenja testa.

Ulozak za ispitivanja QlAstat-Dx nakon prekidanja testa viSe se ne moze obradivati i ne moze se
ponovno upotrijebiti. Nakon Sto pritisnete Abort (Prekini), prikazat ¢e se dijaloski okvir koji ¢e od

rukovatelja traZiti da potvrdi otkazivanje testa (Slika 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

© Yes X o

Slika 32. DijaloSki okvir za potvrdu otkazivanja izvodenja testa.
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5.5 Prikazivanje rezultata

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski tumaci i sprema rezultate testa. Nakon izbacivanja uloSka za
ispitivanja QIlAstat-Dx automatski se prikazuje zaslon s rezultatima Summary (Sazetak)
(Slika 33).

Napomena: Moguce rezultate i upute o tumacenju rezultata ispitivanja potrazite u uputama za
uporabu odredenog ispitivanja.

™ o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

s r
W Available Z Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls
123
. B 9 Influenza A e
Assay lype View
Influenza A HIN1
RP e Results
Sample Type 0 Coronavirus 229E
Swab - @
ested
@ Influenza A Options
@ Influenza A HIN1
B @
= Log Out
iﬁ; Support Package E Print Report E Save Report

Slika 33. Primjer zaslona s rezultatima Summary (SaZetak) na kojemu se prikazuju Test Data (Podaci o testu) u

lijevom oknu i Test Summary (SaZetak testa) u glavnom oknu.

Na glavnom dijelu zaslona prikazuju se sljedeca tri popisa na kojima se za prikaz rezultata rabe

razlicite boje i simboli:

® Prvi popis sadrzi sve detektirane i prepoznate patogene unutar uzorka, a njima prethodi
znak 0 i crvene su boje.
® Drugi popis sadrzi sve dvosmislene patogene, a njima prethodi upitnik i Zute su boje.

® Tredipopis sadrzi sve patogene testirane u uzorku. Patogenima koji su detektirani i prepoznati
unutar uzorka prethodi znak 0 i crvene su boje. Patogenima koji su testirani, no nisu
detektirani prethodi znak & i zelene su boje. Dvosmislenim patogenima prethodi upitnik

i Zute su boje.

Napomena: Patogeni koji su detektirani i prepoznati unutar uzorka prikazuju se na svim popisima.
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Ako test nije uspje$no dovrsen, prikazat ¢e se poruka ,Failed” (,Neuspio”), nakon ¢ega ¢e biti

naveden konkretni kod pogreske.

Sljedecéi se Test Data (Podaci o ispitivanju) prikazuju s lijeve strane zaslona:

e Sample ID (ID uzorka)

e Patient ID (ID pacijenta) (ako postoji)
® Assay Type (Vrsta ispitivanja)

e Sample Type (Vrsta uzorka)

® LIS Upload Status (Status prijenosa na LIS) (ako je primjenjivo)

Dodatnim podacima o ispitivanju moze se pristupiti, ovisno o pravima pristupa rukovatelja, putem
kartica na donjem dijelu zaslona (npr. grafikoni s amplifikacijskom krivuljom, krivulje taljenja

i pojedinosti o testu).

Podaci o ispitivanju mogu se izvesti pritiskom na Save Report (Spremi izvje$¢e) na donjoj traci
zaslona.

IzvieS¢e se moze poslati na pisa€ pritiskom na Print Report (IspiSi izvje§¢e) na donjoj traci
zaslona.

Paket podrske za odabranu analizu ili sve neuspjele analize moze se stvoriti pritiskom na Support
Package (Paket podrske) na donjoj traci zaslona (Slika 34 na sljedecoj stranici). Ako trebate
podrsku, paket podrske posaljite tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

55.1 Prikazivanje amplifikacijskih krivulja

Kako bi vam se prikazale amplifikacijske krivulje testa, pritisnite karticu |~ Amplification Curves
(Amplifikacijske krivulje) (Slika 34 na sljedecoj stranici). Ta funkcija mozda nece biti dostupna za
sva ispitivanja.

Napomena: Imajte na umu da amplifikacijske krivulje nisu namijenjene za tumacenje rezultata
testa.
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administrator Amplification Curves 08:39 2020-10-20
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Slika 34. Zaslon Amplification Curves (Amplifikacijske krivulje) (kartica PATHOGENS (PATOGENI)).

Pojedinosti o testiranim patogenima i kontrolama prikazane su s lijeve strane, a amplifikacijske

krivulje prikazane su u sredini.

Napomena: Ako omogucite User Access Control (Kontrola korisnickog pristupa) (pogledajte
odjeljak 6.8) na instrumentu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, zaslon Amplification Curves

(Amplifikacijske krivulje) bit ¢e dostupan samo rukovateljima s pravima pristupa.

Pritisnite karticu PATHOGENS (PATOGEN!I) s lijeve strane kako bi vam se prikazali pripadajuci
grafikoni za testirane patogene. Pritisnite ime patogena da biste odabrali patogene koji ¢e se
prikazati na grafikonu s amplifikacijskom krivuljom. Moguce je odabrati jedan patogen, viSe njih ili
niti jedan patogen. Svakom patogenu na odabranom popisu bit ¢e dodijeljena boja koja odgovara
amplifikacijskoj krivulji koja je povezana s tim patogenom. Neodabrani patogeni prikazivat ce se

zasivljeno.

Odgovarajuce vrijednosti za Cr i fluorescenciju krajnje tocke prikazuju se ispod naziva svakog
patogena.

Pritisnite karticu CONTROLS (KONTROLE) s lijeve strane kako bi vam se prikazale interne
kontrole i odaberite interne kontrole koje ¢e se prikazati na grafikonu s amplifikacijskom krivuljom.
Pritisnite kruzi¢ pored naziva interne kontrole kako biste je odabrali ili ponistili njezin odabir
(Slika 35, na sljedecoj stranici).
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administrator Amplification Curves 10:58 2020-05-18
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Slika 35. Zaslon Amplification Curves (Amplifikacijske krivulje) (kartica CONTROLS (KONTROLE)) prikazuje interne

kontrole.

Na grafikonu amplifikacije prikazuje se krivulja s podacima za odabrane patogene ili interne
kontrole. Da biste se na osi Y prebacili s logaritamske na linearnu skalu i obrnuto, pritisnite tipku

Lin (Linearna skala) ili Log (Logaritamska skala) u donjem lijevom kutu grafikona.

Opseg osi X i Y moZe se podesiti . plavim odabirnim kliza¢ima na svakoj osi. Pritisnite i drzite
plavi odabirni kliza€ te ga zatim povucite na Zeljenu lokaciju na osi. Povucite plavi odabirni kliza¢

na pocetnu lokaciju na osi kako biste se vratili na zadane vrijednosti.

55.2  Prikazivanje krivulja taljenja

Kako bi vam se prikazale krivulje taljenja testa, pritisnite karticu Melting Curves (Krivulje taljenja).

Pojedinosti o testiranim patogenima i internim kontrolama prikazane su s lijeve strane, a krivulje

taljenja prikazane su u sredini.

Napomena: Kartica Melting Curves (Krivulje taljenja) dostupna je samo za ispitivanja koja

obuhvadaju analizu taljenja.

Napomena: Ako omogucite User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) (pogledajte
odjeljak 6.8) na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, zaslon Melting Curves (Krivulje taljenja)
bit ¢e dostupan samo rukovateljima s pravima pristupa.
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Pritisnite karticu PATHOGENS (PATOGENI) s lijeve strane kako bi vam se prikazali testirani
patogeni. Pritisnite kruzi¢ pored naziva patogena kako biste odabrali krivulje taljenja patogena
koje ¢e se prikazivati. Moguce je odabrati jedan patogen, viSe njih ili niti jedan patogen. Svakom
patogenu na odabranom popisu bit ¢e dodijeljena boja koja odgovara krivulji taljenja koja je
povezana s tim patogenom. Neodabrani patogeni prikazivat ¢e se zasivljeno. Temperatura

taljenja prikazuje se ispod naziva svakog patogena.

Pritisnite karticu CONTROLS (KONTROLE) s lijeve strane kako bi vam se prikazale interne
kontrole i odaberite interne kontrole koje ¢e se prikazati na grafikonu s krivuljom taljenja. Oznacite
kruzi¢ pored naziva kontrole kako biste ju odabrali ili ponistili njezin odabir.

Interne kontrole koje su zadovoljile na analizi prikazane su zelenom bojom i oznacene su oznakom
,Passed Controls” (Zadovoljavajuce kontrole), dok su one koje nisu zadovoljile prikazane crvenom
bojom i oznacene su oznakom ,Failed Controls” (Nezadovoljavajuce kontrole).

Opseg osi X i Y moZe se podesiti . plavim odabirnim klizadima na svakoj osi. Pritisnite i drzite
plavi odabirni kliza¢ te ga zatim povucite na Zeljenu lokaciju na osi. Povucite plavi odabirni kliza¢

na pocetnu lokaciju na osi kako biste se vratili na zadane vrijednosti.

5,5.3 Prikazivanje pojedinosti o testu

Pritisnite &l Test Details (Pojedinosti o testu) za detaljniji pregled rezultata. Listajte prema dolje

kako biste vidjeli cijelo izvjeSce.

Sljedeée pojedinosti o testu prikazuju se na sredini zaslona (Slika 36 na sljedecoj stranici):

User ID (ID korisnika)

® Cartridge SN (Serijski broj uloSka)

e Cartridge Expiration Date (Rok trajanja uloska)
® Module SN (Serijski broj modula)

® Test Status (Stanje testa) (Completed (DovrSeno), Failed (Neuspio) ili Canceled (Otkazao)

rukovatelj)
® Error Code (Kod pogreske) (ako je primjenjivo)
® Error Message (Poruka pogreske) (ako je primjenjivo)
® Test Start Date and Time (Datum i vrijeme pocetka testa)
® Test Execution Time (Vrijeme izvodenja testa)

® Assay Name (Naziv ispitivanja)
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® TestID (ID testa)

® Test Result (Rezultat testa) (za svaki analit, ukupan rezultat testa: Positive [pos] (Pozitivan),
Positive with Warning [pos*] (Pozitivan s upozorenjem), Negative [neg] (Negativan), Invalid
[inv] (Nevazeci), Failed [fail] (NeuspjeSan) ili Successful [suc] (UspjeSan). Pojedinosti o
mogucéim rezultatima i njihovu tumacenju potrazite u uputama za uporabu odredenog
ispitivanja)

e List of analytes (Popis analita) testiranih u ispitivanju (grupirani prema Detected Pathogen
(Detektirani patogen), Equivocal (Dvosmisleno), Not Detected Pathogens (Nema detektiranih
patogena), Invalid (Nevazece), Not Applicable (Nije primjenjivo), Out of Range (lzvan
raspona), Passed Controls (Zadovoljavajuce kontrole) i Failed Controls (Nezadovoljavajuce
kontrole)), s Cr i fluorescencijom krajnje to¢ke (ako je dostupno za ispitivanje)

e List of internal controls (Popis internih kontrola), s CT i fluorescencijom krajnje tocke (ako je

dostupno za ispitivanje)

administrator Test Details 10:59 2020-05-18
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Slika 36. Primjer zaslona koji prikazuje Test Data (Podaci o testu) u lijevom oknu i Test Details (Pojedinosti o testu)

u glavnom oknu.
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55.4  Pregledavanje rezultata prethodnih testova

Da biste pregledali rezultate prethodnih testova pohranjenih u spremistu rezultata, pritisnite 9
View Results (Prikaz rezultata) na traci glavnog izbornika (Slika 37).
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Slika 37. Primjer zaslona View Results (Prikaz rezultata).
Sljedece su informacije dostupne za svaki izvedeni test (Slika 38):

e Sample ID (ID uzorka)

® Assay (Ispitivanje) (naziv ispitivanja)

® Operator ID (ID rukovatelja)

® EC (ako je test za Ec proveden)

® Mod (analiticki modul na kojem je test izveden)

® Status za Upload (AZuriranje) (vidljivo samo ako je aktivirano putem postavki HIS-a/LIS-a)
e Date/Time (Datum/vrijeme) (datum i vrijeme zavrSetka testa)

® Result (Rezultat) (ishod testa: positive [pos] (pozitivan), pos with warning [pos*] (pozitivan
S upozorenjem), negative [neg] (negativan), invalid [inv] (nevazeci), failed [fail] (neuspje$an)
ili successful [suc] (uspjeSan), EC passed [ecpass] (EC je zadovoljavajuci) ili EC failed [ecfail]
(EC nije zadovoljavajuci))

Napomena: Moguci ishodi specifiéni su za ispitivanje (npr. neki ishodi mozda nece biti primjenjivi
za sva ispitivanja). Pogledajte upute za uporabu specifi¢nog ispitivanja.
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Napomena: Ako se omoguci User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) (pogledajte
odjeljak 6.8) na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, podaci za koje korisnik nema prava pristupa

bit ¢e skriveni zvjezdicama.

Napomena: Za pregledavanje prethodnih testova koji su arhivirani ruéno ili automatski,

pogledajte odjeljak 6.7.2.

Odaberite jedan ili viSe rezultata testa pritiskom sivog kruzi¢a lijevo od ID-ja uzorka. Pokraj
odabranih rezultata prikazivat ¢e se kvacica. Da biste ponistili odabir rezultata testa, pritisnite
kvacicu. Cijeli se popis rezultata moze odabrati pritiskom na kruzi¢ s kvacicom Qu najgornjem
retku (Figure 38)
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Slika 38. Primjer odabiranja rezultata testa sa zaslona View Results (Prikaz rezultata).

Pritisnite bilo gdje u retku testa kako biste pregledali rezultate odredenog testa.

Pritisnite naslov stupca (npr. Sample ID (ID uzorka)) da biste popis razvrstali prema uzlaznom ili
silaznom redoslijedu s obzirom na navedeni parametar. Popis se moZe razvrstati prema samo

jednom stupcu u isto vrijeme.
Stupac Result (Rezultat) prikazuje ishod svakog testa (Tablica 1).

Napomena: Moguci ishodi specifiéni su za ispitivanje (npr. neki ishodi mozda nece biti primjenjivi

za sva ispitivanja). Pogledajte upute za uporabu specifi¢nog ispitivanja.
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Tablica 1. Opis rezultata testa

Ishod Rezultat Opis
Positive (Pozitivan) e Dobiven je pozitivan rezultat za barem jedan analit
pos (poz)
Positive with warning Dobiven je pozitivan rezultat za barem jedan analit, ali
(Pozitivan s upozorenjem) " pos* (poz*) interna kontrola za ispitivanje nije uspjela
Negative (Negativan) Nisu detektirani nikakvi analiti
neg
Failed (Neuspio) e Test nije uspio jer je doSlo do pogreske, test je otkazao
fail korisnik ili test za EC nije uspio, ali korisnik nema prava
pristupa za pregledavanje rezultata testa.
Invalid (Nevazedi) 6 Test je nevazedi
inv (nev)
Successful (Uspio) Test je pozitivan, pozitivan s upozorenjem, negativan ili je
suc (usp) EC zadovoljavajuci, ali korisnik nema prava pristupa za
pregled rezultata testa
EC Passed (EC je Test za EC je zadovoljavajuéi jer su svi analiti zadovoljili
zadovoljavajuéi) ecpass ocekivani rezultat.
EC Failed (EC nije e Test za EC nije zadovoljavajuci, $to znaci da barem jedan
zadovoljavajuci) ecfall analit nije zadovoljio o¢ekivani rezultat.

Napomena: Detaljan opis rezultata potraZite u uputama za uporabu ispitivanja za test koji se izvodi.

Pobrinite se da je pisaC spojen na instrument QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i da je instaliran
odgovarajuc¢i upravljacki program (Dodatak 12.1). Pritisnite Print Report (IspisSi izvje§ée) kako

biste ispisali izvjeS¢e/a za odabrani rezultat / odabrane rezultate.

Pritisnite Save Report (Spremi izvjeS¢e) kako biste spremili izvjeS¢e/a za odabrani rezultat /
odabrane rezultate u PDF formatu na vanjski USB uredaj za pohranu. Odaberite vrstu izvjeS¢a:

List of Tests (Popis testova) ili Test Reports (lzvjeSca o testovima).

Napomena: Za kratkoro€nu pohranu i prijenos podataka preporu€uje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Uporaba USB uredaja za pohranu podloZna je ograni¢enjima (npr.
kapacitetu memorije ili riziku od prepisivanja, Sto treba uzeti u obzir prije uporabe).

Pritisnite Search (Pretrazi) kako biste pretrazili rezultate testova prema Sample ID (ID uzorka),
Assay (Ispitivanje) i Operator ID (ID rukovatelja). Unesite pojam za pretraZivanje putem virtualne
tipkovnice i pritisnite Enter za pokretanje pretrazivanja. U rezultatima pretraZivanja prikazat ¢e se
samo zapisi koji sadrze tekst pretrage. Ako je popis rezultata filtriran, pretraga ¢e se primijeniti
samo na filtrirani popis. Pritisnite i drzite naslov stupca kako biste primijenili filtar na temelju tog
parametra. Za neke ¢e se parametre, kao Sto je Sample ID (ID uzorka), prikazati virtualna
tipkovnica kako bi se mogao unijeti traZeni pojam za pretraZivanje za filtar.

Za ostale parametre, kao $to je Assay (Ispitivanje), otvorit ¢e se dijaloSki okvir s popisom
ispitivanja pohranjenih u spremistu. Odaberite jedno ili viSe ispitivanja da biste filtrirali samo one

testove koji su izvedeni s odabranim ispitivanjima.

Simbol T s lijeve strane naslova stupca oznagava da je filtar stupca aktivan. Filtar se moze
ukloniti pritiskom na Remove Filter (Ukloni filtar) na traci podizbornika.
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55.5 Izvoz rezultata na USB pogon

S bilo koje kartice na zaslonu View Results (Prikaz rezultata) odaberite Save Report (Spremi
izvjeSc¢e) kako biste izvezli i spremili primjerak rezultata testa u PDF formatu na USB pogon. USB

priklju¢ak nalazi se s prednje strane instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Slika 39).

Napomena: Za kratkoro€no spremanije i prijenos podataka preporucuje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Uporaba USB uredaja za pohranu podlozna je ograni¢enjima
(npr. kapacitetu memorije ili riziku od prepisivanja, Sto treba uzeti u obzir prije uporabe).

Slika 39. Lokacija USB prikljucka.

5,5.6 Ispisivanje rezultata

Provjerite je li pisa€ spojen na instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i je li instaliran odgovarajudi
upravljacki program (viSe informacija o instalaciji upravljackog programa potrazite u Prilogu 12.1).
Pritisnite Print Report (IspiSi izvjeSc¢e) kako biste poslali primjerak rezultata testa na pisac.

55.7 lIzrada paketa podrske

Ako trebate podrSku, moZete izraditi paket podrSke koji sadrzava sve potrebne informacije
0 analizi, datoteke zapisnika sustava i datoteke tehni¢kog zapisnika te ga isporuditi tehnickoj
sluzbi tvrtke QIAGEN. Da biste izradili paket podrSke, pritisnite Support Package (Paket
podrske). Pojavit ¢e se dijaloski okvir i moc¢i ¢ete izraditi paket podrSke za odabrani test ili sve
neuspjele testove (Slika 40). Paket podrske spremite na USB uredaj za pohranu. USB priklju¢ak
nalazi se s prednje strane instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (Slika 39).
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Slika 40. Izrada paketa podrske.

Napomena: Za kratkoro€nu pohranu i prijenos podataka preporu€uje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Uporaba USB uredaja za pohranu podlozna je ograni¢enjima

(npr. kapacitetu memorije ili riziku od prepisivanja), Sto treba uzeti u obzir prije uporabe.

Napomena: Ako trebate podrSku, pobrinite se da se paket podrsSke izradi neposredno nakon
pojave problema. Zbog ograni¢enog kapaciteta pohrane i konfiguracije sustava, datoteke
zapisnika sustava i datoteke tehni¢kog zapisnika odgovarajuceg vremenskog intervala mogu se

automatski izbrisati tijekom nastavka uporabe sustava.
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6 Funkcije i opcije sustava

Ovaj odjeljak sadrzi opis svih dostupnih znacajki i opcija instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

koje omogucuju prilagodbu postavki instrumenta.

6.1 Glavni zaslon

Na zaslonu Main (Glavni) moguée je vidjeti stanje analitickih modula i navigirati do razlicitih
odjeljaka korisni¢kog sucelja (Login (Prijava), Run Test (Izvedi test), View Results (Prikaz
rezultata), Options (Moguénosti) i Log Out (Odjava)) (Slika 41).

Opcenita statusna traka
Statusna traka 4 Traka glavnog

i 2 ki

FFF " izbornika
modula g ) Q=i Aibsas

Pun /

soses
QIAGEN

N

Podrucje sadrzaja Traka podizbornika

Slika 41. Glavni zaslon dodirnog zaslona instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Zaslon Main (Glavni) sadrzi sliede¢e elemente:

® Opcenita statusna traka

® Statusna traka modula

® Traka glavnog izbornika

® Podrudje sadrzaja

® Traka izbornika kartice (neobavezno se prikazuje, ovisi 0 zaslonu)

® Traka podizbornika i traka s uputama (necbavezno se prikazuje, ovisi 0 zaslonu)
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6.1.1 Opcenita statusna traka

Opcenita statusna traka pruza informacije o statusu sustava (Slika 42). ID prijavijenog korisnika
prikazuje se s lijeve strane. Naslov zaslona prikazuje se u sredini, a datum i vrijeme sustava
prikazuju se s desne strane.

administrator 14:39 2017-03-30

Slika 42. Opcenita statusna traka.

6.1.2  Statusna traka modula

Statusna traka modula prikazuje status svakog analitickog modula (1 — 4) dostupnog u sklopu
sustava unutar odgovarajucih statusnih kucica (Slika 43). U ku¢icama se prikazuje ,Not Installed”
(Nije postavljen) ako za taj polozaj nije dostupan analitiCki modul.

YRSV
e |

‘I Available

. . Prikaz vremena
Traka prikaza tijeka

Redak 1
Redak 2

Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Broj analitickog modula

Slika 43. Statusna traka modula.

Kliknite unutar kucice koja se odnosi na pojedini analiticki modul kako biste pristupili detaljnijim
podacima (pogledajte Statusna stranica modula). Stanja modula koji se mogu prikazivati
u statusnoj kucici na traci statusa modula prikazani su u Tablici 2 (na sljedecoj stranici).
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Tablica 2. Stanja modula koji se mogu prikazivati u statusnim ku¢icama

Status

Opis

Not installed (Nije postavljen)
Excluded (Isklju¢en)

Error (Pogreska)

Initializing (Inicijalizacija)

Available (Raspoloziv)

Test running (Test u tijeku)

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Test dovrSen)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Izbacivanje
uloska)

U tom polozZaju nije postavljen niti jedan analiticki modul.
Korisnik je isklju¢io analiticki modul putem korisnickih postavki.
Analiticki modul prijavio je ozbiljnu pogresku.

Analitiki modul nije u funkciji.

Analiti¢ki se modul pokrece i provodi samotestiranje.

Analiticki je modul na raspolaganju za novi test. Na ovom se analiti¢kom modulu ne
izvodi test, ulozak za ispitivanja QlAstat-Dx nije umetnut, a poklopac je otvora za
ulozak zatvoren.

Korisnik ,administrator” trenuta¢no izvodi test Resp_3018_19c na analitickom
modulu 1. Preostale su 32 minute i 14 sekundi do dovrSetka testa.

Korisnik ,administrator” izveo je test Respiratory Panel na analitickom modulu 1.
Na traci prikaza tijeka u kucici prikazat ¢e se stanje testa:

TEST COMPLETED (TEST DOVRSEN): test je uspjesno dovrsen.

TEST FAILED (TEST NIJE USPIO): test je dovrSen, no doslo je do pogreske.
TEST CANCELED (TEST JE OTKAZAN): korisnik je otkazao test.

Nakon $to se ukloni ulozak za ispitivanja QIAstat-Dx i zatvori poklopac otvora za
ulozak, analiticki ¢e modul biti ponovno na raspolaganju.

U analititkom se modulu nalazi uloZak za ispitivanja QlAstat-Dx i zatvoren je
poklopac otvora za ulozak, no trenuta¢no se ne izvodi niti jedan test. Do toga moze
do¢i u sljede¢im situacijama:

® UloZak nije uklonjen nakon izbacivanja zbog otkazanog ili dovr$enog testa. ik

® Sustav je bio iskljuden dok se uloZak nalazio unutar analititkog modula. sk

6.1.3 Statusna stranica modula

Na statusnoj stranici modula prikazuju se informacije poput poloZaja, serijskog broja, revizije
hardvera i trenuta¢ne inacice softvera. Osim toga, prikazane su i pogreSke vezane uz odabrani

analiticki modul te informacije o softveru i komponentama hardvera (Slika 44 na sljedecoj stranici).

Traka s uputama prikazuje tipku za ponovno pokretanje koji moZete upotrijebiti za ponovno

pokretanje odabranog modula bez potrebe za pokretanjem cijelog uredaja. Tipka je omogucena

samo ako je odabrani modul u stanju pogreske ili ,out of order” (izvan funkcije).

Napomena: | tipka Restart (Ponovno pokreni) mogla bi biti onemoguéena nakon zavrSetka testa

na modulu ako je naknadna obrada i dalje u tijeku.

Korisnicki priru¢nik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

58



| administrator Status Analytical Madule 1 10:44 2020-09-28

| | Available Z Available 3 Available 4 Available

MODULE DATA

Run Test

View
Results

MODULE ERROR

©

COMPONENTS Options
| qPCR Sensor

Log Out

(&) Restart Analytical Module 1

Slika 44. Statusna stranica modula.

Statusnoj stranici modula moguce je pristupiti u bilo kojem trenutku, osim kada je analiti¢ki modul
(AM) u stanju ,Not installed” (Nije postavljen), ,Not present” (Nije prisutan) ili ,Initializing”
(Inicijalizacija). Tijekom analize i kada je ulozak jo$ uvijek umetnut, statusna stranica modula nece

biti prikazana, ve¢ ¢e prikazati statusnu traku modula (predstavljena u prethodnom pododijeljku).

6.1.4  Traka glavnog izbornika

U Tablici 3 prikazane su moguénosti koje su korisniku dostupne putem trake glavnog izbornika.

Tablica 3. Mogucnosti trake glavnog izbornika

Naziv Tipka Opis

Run Test o Pokrece se sekvenca izvodenja testa (pogledajte odjeljak 5.3). Softver QIAstat-Dx
(Izvedi test) automatski odabire raspolozivi analiticki modul i pokre¢e sekvencu pripreme za test.
View Results e Otvara se zaslon View Results (Prikaz rezultata) (pogledajte odjeljak 5.5).

(Prikaz

rezultata)

Options @ Prikazuje se podizbornik Options (Moguénosti) (pogledajte odjeljak 6.4).
(Mogu¢nosti)

Log Out @ Korisnik se odjavljuje (aktivno samo ako se omoguci User Access Control
(Odjava) (Kontrola korisni¢kog pristupa)).
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6.1.5 Podrugje sadrzaja

Informacije prikazane u glavnom podrucju sadrzaja razlikuju se ovisno o stanju korisni¢kog
sucelja. U ovom se podrucju prikazuju rezultati, sazeci, konfiguracije i postavke nakon ulaska u
razlicite naCine rada i odabira stavki iz izbornika opisanog u nastavku.

Ovisno o sadrZaju, na traci izbornika kartice i u izborniku Options (Mogucnosti) mogu biti
dostupne dodatne opcije. Podizborniku Options (Moguénosti) pristupa se pritiskom na tipku
Options (Moguénosti) (Slika 45).

administrator 15:00 2021-06-10

-] Available Z Available ‘3 Available /] Available

Run Test

View
Results

QOO0 ®0

Print External  Archive User Assay  System Change Options
Queue  Control Results MGMT  MGMT  Config Password

o
a
(=]
5

Slika 45. Pristup podizborniku Options (Moguénosti).

6.2 Zaslon Login (Prijava) )

Ako se omoguci User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) (pogledajte odjeljak 6.8),
korisnici se moraju identificirati prijavom kako bi mogli pristupiti funkcijama instrumenta QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

VAZNO: Za prvu prijavu ID korisnika je ,administrator’, a zadana lozinka je ,administrator”.
Lozinka se nakon prve prijave mora promijeniti.

Napomena: Nakon uspjeSne pocetne instalacije instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, User

Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) aktivira se automatski.
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Napomena: Pri prvoj se prijavi preporucuje izrada najmanje jednog korisni¢kog raéuna bez uloge
LJAdministrator”.

Podrucje sadrzaja zaslona za prijavu sadrzi tekstualni okvir u koji se unosi User ID (ID korisnika)
(Slika 46). Ako je oznaCena moguénost Show previous user logins (Prikazi prijaSnje prijave
korisnika), prikazat ¢e se i popis prethodnih pet korisnika koji su se uspjeSno prijavili.

Napomena: lkonu za prijavu servisera u donjem desnom kutu zaslona smije upotrebljavati samo
osoblje koje je ovlastila tvrtka QIAGEN.

No user LogIn 12:40 20190215

User ID Password

labuser

administrator

Slika 46. Zaslon Login (Prijava).

Unesite korisni¢ko ime bilo klikom na jedno od imena s popisa ili klikom na tekstualni okvir User
ID (ID korisnika) i unosom imena pomocu virtualne tipkovnice. Kada unesete korisni¢ko ime,
potvrdite ga pritiskom na kvacicu na virtualnoj tipkovnici (Slika 47).
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Mo user Login 16:38 2017-03-30

UseriD |abuser Password
q w e r t y u i ) p
a s d f g h J k
> z X c v b n m & 123
X space v

Slika 47. Virtualna tipkovnica na dodirnom zaslonu.

Ako je odabrana moguc¢nost Require password (Zahtijevaj lozinku) (pogledajte odjeljak 6.8),
prikazat ¢e se tekstualni okvir za lozinku i virtualna tipkovnica za unos lozinke. Ako lozinku nije

potrebno unositi, tekstualni okvir za lozinku bit ¢e zasivljen.

Ako korisnik zaboravi lozinku, administrator sustava moZze je resetirati.

Napomena: Ako administrator zaboravi lozinku, moze je resetirati samo tehnicka sluzba tvrtke
QIAGEN, za Sto je potreban posjet servisnog inzenjera tvrtke QIAGEN lokaciji. Stoga se

preporucuje izrada dodatnog administratorskog racuna.

Iz sigurnosnih razloga, ako se lozinka tri puta pogresno unese, sustav ¢e se zaklju¢ati na jednu

minutu prije nego to se korisnik ponovno moZze pokuSati prijaviti.
Napomena: Za ¢uvanje vjerodajnica slijedite pravila svoje organizacije o kiberneti¢koj sigurnosti.

Napomena: Preporu€uje se uporaba snazne lozinke u skladu s pravilima vlastite organizacije
u vezi s lozinkama.

6.21 Odjava

Ako se omoguci User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa) (pogledajte odjeljak 6.8),
korisnici se mogu odjaviti u bilo kojem trenutku uz pomo¢é moguénosti Log Out (Odjava) na traci
glavnog izbornika. Vise informacija potrazite u odjeljku 6.1.4.
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Korisnici ¢e se automatski odjaviti kada istekne vrijeme za automatsko odjavljivanje. Vrijeme se
moze konfigurirati u postavkama General (Opc¢enito) izbornika Options (Moguc¢nosti) (pogledajte
odjeljak 6.10.4).

6.3 Cuvar zaslona

Cuvar zaslona instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 prikazuje se nakon §to u unaprijed
odredenom vremenskom razdoblju nije doSlo do interakcije korisnika. Vrijeme se moze
konfigurirati u izborniku Options (Moguc¢nosti) (pogledajte odjeljak 6.4).

Cuvar zaslona prikazuje dostupnost analitickih modula i preostalo vrijeme do zavretka testa
(Slika 48).

Napomena: Tijekom radnji poput azuriranja softvera, izrade sigurnosne kopije, vracanja
podataka, izrade arhive i otvaranja arhive, Cuvar zaslona i automatska odjava mogu biti
onemoguceni. Zbog razloga vezanih uz kiberneti¢ku sigurnost preporucuje se da za to vrijeme
sustav ne ostavljate bez nadzora.

Slika 48. Cuvar zaslona koji prikazuje jedan dostupni analiti¢ki modul.

6.4 Izbornik Options (Mogucnosti)

Izborniku Options (Moguénosti) moze se pristupiti putem trake glavnog izbornika. U Tablici 4

prikazane su mogucénosti dostupne korisniku. Moguénosti koje nisu dostupne bit ¢e zasivljene.
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Tablica 4. Izbornik Options (Moguénosti)

Naziv Tipka Opis Referentni
odjeljak

Print Queue (Red = Dostupno svim korisnicima. 6.5.2

Cekanja za ispis)

External Control Dostupno je korisnicima kojima su dodijeljena prava za upravljanje 8

(Vanjska kontrola) postavkama za External Control (Vanjska kontrola).

Archive Results @ Dostupna je administratorima, serviserima i nadzornicima laboratorija 6.7

(Arhiviraj rezultate)

User Management @ Dostupna je korisnicima kojima su dodijeljena prava za upravljanje 6.8

(Upravljanje korisnicima i korisni€kim profilima.

korisnicima)

Assay Management @ Dostupna je korisnicima kojima su dodijeljena prava za upravljanje 6.9

(Upravljanje ispitivanjima.

ispitivanjima)

System Configuration @ Dostupna je korisnicima kojima su dodijeljena prava za konfiguriranje  6.10

(Konfiguriranje sustava.

sustava)

Change Password e Dostupna ako se omoguc¢i User Access Control (Kontrola 6.11

(Promjena lozinke) korisnickog pristupa).

6.5 Funkcionalnost pisaca

Ovaj odjeljak opisuje razli¢ite zna€ajke povezane s funkcionalno3¢u pisaca.
6.5.1 Instalacija i brisanje pisaca

Instalacija i brisanje pisac¢a opisani su u Dodatku 12.1.

6.5.2  Pregledavanje zadataka ispisa

Red ¢ekanja pisaca prikazuje aktivne zadatke ispisa na instrumentu. Tu se prikazuju izvjeS¢a koja
su u redu ¢ekanja za ispis. Redu ¢ekanja pisa¢a moZzete pristupiti putem izbornika s moguénostima.

Red cekanja za ispis prikazuje tablicu s nazivom pisa¢a, nazivom zadatka te datumom
i vremenom kada je zadatak ispisa izraden (Slika 49).
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administrator Print Queue 10:54 2021-03-30

1 Available Z Available u) Available /l Available °
Run Test
Printer Name Job Number Date

Default B/W USB 10 Wed Mar 23 17:42:00 2014

HP-IPP 11 Mon Mar 23 12:37:58 2021 e
. . View

Printer-BackOffice 12 Mon Mar 23 08:37:58 2021 Results
Network-Printer2 13 Mon Mar 23 09:37:58 2021 @

Printer-BackOffice 14 Mon Mar 23 10:37:58 2021
Options

Printer-BackOffice 15 Mon Mar 23 11:37:58 2021
Default B/W USB 19 Mon Mar 23 12:33:58 2021 @
Nefault R/W ISR 20 Mon Mar 23 12:34:58 2021 Log Out

G Refresh m Delete All ® Cancel

Slika 49. Red ¢ekanja za ispis.

6.5.3 Brisanje zadataka ispisa

Korisnici s pravom brisanja zadataka ispisa mogu izbrisati sve zadatke ispisa kako bi ocistili red
Cekanja. Time Ce se sprijediti ispisivanje svih izvjeS¢a u redu ¢ekanja. Da biste to ucinili, pritisnite
tipku Delete All (IzbriSi sve) na dnu stranice (Slika 49).

6.6 Postavke External Control (Vanjska kontrola) (EC)

Iz izbornika External Control (Vanjska kontrola) moZete omoguditi znacajku External Control
(Vanjska kontrola) i konfigurirati njezine moguénosti. Za viSe informacija o External Control
(Vanjska kontrola) (EC) pogledajte odjeljak 8.

Slijedite korake u nastavku kako biste omoguéili zna¢ajku te postavili intervale i uzorke za
pojedinacna ispitivanja:

1. Pritisnite tipku Options (Moguénosti) na Main Menu Bar (Traka glavnog izbornika), a zatim
tipku External Control (Vanjska kontrola).

2. Pritisnite preklopni gumb Enable EC (Omoguci EC) kako biste aktivirali znac¢ajku (Slika 50).
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administrator External Control 07.54 2021-06-10

’1 Available 2 Available -3 Available 4 Available

Run Test
EXTERNAL CONTROL
Enable EC (« @ e
Due Dates > View
Results
Intervals 3
EC Samples > 9

Options

—
o
(=]
o
=
-

Slika 50. Zaslon External Control (Vanjska kontrola).

3. Odaberite Due Dates (Termini) te potom ispitivanje s popisa kako biste vidjeli kada je zadniji
test za External Control (Vanjska kontrola) proveden po ispitivanju i analititkom modulu te
kada je termin za sljedeéi test za External Control (Vanjska kontrola) (Slika 51, sljede¢a
stranica).

Napomena: Ako nije instalirano nijedno ispitivanje, ne mogu se prikazivati termini.

administrator External Control 14:56 2021-06-10

‘| Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC DUE DATES Respiratory
Enable EC - @ i b 2 LAST EC TESTS e
RP { 10 > El %
Due Dates > . View
2 Results
Respiratory >
Intervals > Module 4 e

EC Samples > NEXT EC TESTS DUE Options

2
2

Slika 51. Zaslon Due Dates (Termini) za External Control (Vanjska kontrola).
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Tablica 5. Due Dates (Termini) za External Control (Vanjska kontrola)

Postavka Opis

Last EC runs Za odabrano ispitivanje i svaki modul prikazuje se datum kada je proveden zadniji test za EC.
(Zadnje analize

EC-a)

Next EC runs due  Za odabrano ispitivanje i svaki modul prikazuju se datum ili broj testova nakon kojih je potrebno
(Termini sliede¢ih  provesti test za External Control (Vanjska kontrola). Next EC runs due (Termini sljede¢ih analiza
analiza EC-a) EC-a) prikazuje se samo ako je preklopni gumb za mogué¢nost Enable EC (Omoguc¢i EC)
ukljucen.
Kada je vrsta intervala za ispitivanje postavljena na Cartridge lot (Serija uloska), sliedece analize
EC-a se ne prikazuju.

4. Odaberite Intervals (Intervali) te potom ispitivanje s popisa da biste kasnije konfigurirali
interval. Prikazuje se podsjetnik kako bi podsjetio korisnike da se test za External Control
(Vanjska kontrola) mora provesti za odabrano ispitivanje ako je pro3ao interval (Slika 52).

Napomena: Ako nije instalirano nijedno ispitivanje, nije moguce konfigurirati intervale.

administrator External Contral 14:56 2021-06-10
L UL LU e DO LRI DU D P LU
= [z Py E=2)
‘ 2 3 @
| Available Z_ Available ) Available 4 Available
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL Respiratory
Enable EC & ) sayl > Interval Type e
BRP (Demo) Days :
Due Dates > ' 7 View
: Results
Respiratory > Tests
Intervals >
Cartridge Lot G
EC Samples > Brtons
; ey I
- (O
Log Out
® Cancel

Slika 52. Zaslon Intervals (Intervali) za External Control (Vanjska kontrola).

Tablica 6. Postavke za Intervals (Intervali) za External Control (Vanjska kontrola)

Postavka Opis
Interval type Vrsta intervala odreduje treba li se test za External Control (Vanjska kontrola) provesti
(Vrsta intervala) nakon odredenog broja days (dani), nakon odredenog broja tests (testovi) ili sa svakom

novom cartridge lot (serija uloZzaka) koja se upotrebljava.

EC interval in days Definira broj dana nakon kojeg je potrebno provesti test za External Control
(EC interval u danima)  (Vanjska kontrola).
Aktivno je samo ako je vrsta intervala postavljena na ,days” (dani).

EC interval in test Definira broj testova nakon kojeg je potrebno provesti test za External Control
(EC interval u broju (Vanjska kontrola).
testova) Aktivno je samo ako je vrsta intervala postavljena na ,tests” (testovi).

5. Odaberite EC Samples (EC uzorci) kako biste dodali ili uredili uzorke koji se upotrebljavaju
u testu za External Control (Vanjska kontrola). Da biste dodali novi EC uzorak, pritisnite Add
new Sample (Dodaj novi uzorak), a zatim nastavite s konfiguracijom u desnom stupcu
(Slika 53). Da biste uredili EC uzorak, odaberite postojeci uzorak iz srednjeg stupca i nastavite
s konfiguracijom u desnom stupcu.

Korisnicki priru¢nik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



Napomena: Preporu€uje se navesti odgovarajuci naziv EC uzorka koji ukljuuje informacije

o inacici EC uzorka ili slicne informacije otisnute na odgovarajucoj epruveti.

administrator External Control 14:56 2021-06-10
EENNESFENNENENUEY SNNENTENNENWNNNETS AR ENNAENNNEREN SNSRI
p A
“ Available 2 Available \J Available 4 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Samp|e > Sa;nple Active e
Due Dates > QoSanplel ? Sample Name View
Results
QCSample2 > Example
Intervals ? @
EC Samples > Respiratory Optione

Influenza A g
E Save ® Cancel

Slika 53. Zaslon EC Samples (EC uzorci) za External Control (Vanjska kontrola).
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Tablica 7. Postavke za EC Samples (EC uzorci) za External Control (Vanjska kontrola)

Postavka Opis

Sample Active Omogucuje uzorak kako bi ga bilo moguée odabrati prilikom postavljanja testa za External
(Uzorak je aktivan) Control (Vanjska kontrola).

Sample name Definira naziv uzorka koji identificira uzorak.
(Naziv uzorka)

Assay (Ispitivanje) EC uzorak je povezan s ispitivanjem. Ispitivanje se moze odabrati s popisa svih instaliranih
ispitivanja.
Analytes / Detection  Nakon odabira ispitivanja ucitavaju se svi analiti povezani s tim ispitivanjem. Za svaki se analit

Expected (Analiti / moze konfigurirati ocekuije li se detekcija u analizi za External Control (Vanjska kontrola) ili ne.
ocekivana detekcija) Ako se ocekuje detektiranje analita, preklopni gumb mora biti ukljucen.

6.7 Arhiviranje rezultata

Odabrane rezultate mozete arhivirati s mogucnosti naknadnog uklanjanja kako biste oslobodili
memorijski prostor na instrumentu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili podrzali pravila svoje organizacije
0 zadrzavanju podataka. Arhivirane datoteke sadrzavaju sve vazne podatke izvodenja testa
(npr. podatke o krivulji, rezultate analita, ukupne podatke o rezultatima itd.) i mogu se prikazati, spremiti
i ispisati u bilo kojem trenutku na svakom instrumentu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 (pogledajte
odjeljak 6.7.2).

Korisnicki priru¢nik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



Napomena: Kupac instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 sam odgovara za poStovanje pravila vase
organizacije o zadrzavanju podataka. Zadrzavanje podataka isklju¢ivom uporabom funkcije arhiviranja
opisane u ovome odjeljku moZe biti nedovoljno za pridrzavanje pravila vase organizacije.

Funkciji arhiviranja mozete pristupiti putem izbornika Options (Mogucnosti). Moguce je izraditi
arhive s opcijom uklanjanja ili ucitavanja arhive ili bez nje (pogledajte odjeljak 6.7.1).

Za automatski izradene arhive rezultati se uvijek uklanjaju.
Napomena: Prilikom prikazivanja rezultata testa iz arhive dostupne su samo ograni¢ene funkcije
(za viSe informacija pogledajte odjeljak 6.7.2).

6.7.1 lzrada arhive

6.7.1.1 Izrada arhivske datoteke bez funkcije uklanjanja

Za izradu arhivske datoteke filtrirajte rezultate koje Zelite arhivirati. Pritisnite Create Archive
(Izradi arhivu) i filtrirajte Zeljene datume pocetka i zavrSetka. Broj odabranog rezultata prikazuje

se na zaslonu. U jednoj arhivskoj datoteci moze se arhivirati do 250 rezultata.

Za izradu arhivske datoteke mogu se odabrati samo rezultati koji su ve¢ ucitani u BIS/LIS i koji
su istekli. Pritisnite HIS/LIS Uploaded (AZurirano u BIS/LIS) da biste aktivirali ovu moguénost pa
pritisnite Create Archive (lzradi arhivu) (Slika 54).

administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

‘I Available ? Available 3 Available /:| Available

ARCHIVING Create Archive

Run Test

Create Archive 2> Start Date 2021-06-09 >

Open Archive > Start Time 08:41 > ° ° o Ao

Automatic Archive > Fnd Date  2021-06-10> Seadts
| 21 06 09
End Time 08:41 >

‘l©e © ©

Remove Results >

© 0

HIS/LIS Uploaded Options

1 Results Selected

r—
Q
1=]
(=]
(=
=

E Create Archive ® Cancel

Slika 54. Moguénosti izrade arhive
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Napomena: Za kratkoro€nu pohranu i prijenos podataka preporu€uje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Strogo se preporucuje upotrebljavati drugu lokaciju za pohranu za trajnu
pohranu podataka Uporaba USB uredaja za pohranu podlozZna je ograni¢enjima (npr. kapacitetu
memorije ili riziku od prepisivanja), Sto treba uzeti u obzir prije uporabe.

Napomena: Funkcija uvara zaslona neaktivna je tijekom izrade arhive. Ako je omoguceno User
Access Mode (Nacin rada korisni¢kog pristupa), ne provodi se ponovna prijava za autentifikaciju
korisnika. PreporuCuje se da tijekom izrade arhive instrument QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ne

ostavljate bez nadzora.

6.7.1.2 Izrada arhivske datoteke s funkcijom uklanjanja

VAZNO: Arhivirani i uklonjeni rezultati nisu viSe prisutni na instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0
te nece biti dijelom datoteke sigurnosne kopije sustava. PreporuCuje se da prije nastavka
s izradom arhivske datoteke s funkcijom uklanjanja najprije izradite sigurnosnu kopiju sustava.
Za izradu sigurnosne kopije sustava pogledajte odjeljak 6.10.11. Uklonjeni se rezultati takoder ne

ubrajaju u izvjeSc¢a o epidemiologiji. Za viSe informacija pogledajte odjeljak 6.9.2.

Ako odabrane rezultate Zelite arhivirati i ukloniti iz instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nastavite
s izradom arhivske datoteke kako je opisano u nastavku te aktivirajte funkciju uklanjanja.

Pritisnite Remove Results (Ukloni rezultate) i aktivirajte uklanjanje. Ako je izrada arhivske datoteke
bila uspjesna, odabrani rezultati automatski ¢e se ukloniti iz instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0
(Slika 55).

administrator Archive Results 08:42 2021-06-10

_F__
[ ==u] (== (==
r f_)
—‘ Available Z Available ) Available /l Available °

Run Test
ARCHIVING Create Archive
Create Archive >  StartDate 2021-06-09 > Remove ]
Results -
Open Archive > Start Time 08:41 > Select to remove N ave
. ) corresponding results
Automatic Archive >  EndDate  2021-06-10> from this analyzer after fissults

archive was created.

End Time 08:41 >

HIS/LIS Uploaded > Warning:
Removed results can only
Remove Results > be viewed on QlAstat-Dx

1 Results Selected

oy [=]
‘E @ g‘@
o o

=3
=4 ]

|§| Create Archive ® Cancel
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Slika 55. Zaslon mogucénosti uklanjanja rezultata

Napomena: Uklonjeni rezultati viSe se ne nalaze na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Prijenos u BIS/LIS nije mogu¢ nakon uspjeSnog uklanjanja.

Napomena: Za kratkoro€nu pohranu i prijenos podataka preporu€uje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Strogo se preporucuje upotrebljavati drugu lokaciju za pohranu za trajnu
pohranu podataka. Uporaba USB uredaja za pohranu podlozna je ograni¢enjima (npr. kapacitetu
memorije ili riziku od prepisivanja), Sto treba uzeti u obzir prije uporabe.

Napomena: Funkcija Cuvara zaslona neaktivna je tijekom izrade arhive. Ako je omoguéeno User
Access Mode (Nacin rada korisnic¢kog pristupa), ne provodi se ponovna prijava za autentifikaciju
korisnika. Preporu€uje se da tijekom izrade arhive instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ne
ostavljate bez nadzora.

6.7.2  Otvaranje arhive

Arhivske datoteke izradene s pomocu aplikacijskog softvera QlAstat-Dx mogu se otvoriti samo
za pregledavanje, spremanije i ispisivanje rezultata. Arhive se mogu otvarati s USB uredaja za
pohranu, kao i s unaprijed konfiguriranih zajednickih mreznih resursa. Pritisnite Open Archive
(Otvori arhivu) i uCitajte zeljenu arhivsku datoteku. Nakon uspjeSnog ucitavanja arhive pritisnite
View Archive (Prikaz arhive). Tijekom prikazivanja rezultata arhive ne mozete pokrenuti nove
analize. Zatvorite arhivsku datoteku tipkom Close Archive (Zatvori arhivu) kako biste ponovno
omogucili uobicajene funkcije (Slika 56).

administrator Archive Results 13:57 20210712

i SEPITNEIETEN Y ERTEITIITEITE
'3
" Available 2 Available 8 Available 4‘ Available

ARCHIVING
> =
The archive has been loaded successfully.
o View
Archive
>
Click 'View Archive' to browse the content.
Click 'Close Archive' to regain regular functionality. e
Close
archivedResults_20180221_090025_20180221_090025_000001454 | Done Archive

Slika 56. Zaslon otvaranja arhive

Korisnicki priru¢nik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

71



Napomena: Za kratkoro€nu pohranu i prijenos podataka preporu€uje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Strogo se preporucuje upotrebljavati drugu lokaciju za pohranu za trajnu
pohranu podataka. Uporaba USB uredaja za pohranu podloZna je ogranienjima (npr. kapacitetu

memorije ili riziku od prepisivanja), Sto treba uzeti u obzir prije uporabe.

6.7.3  Automatska arhiva

VAZNO: Automatski arhivirani rezultati uklanjaju se i nisu vise prisutni na instrumentu QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 te nece biti dijelom datoteke sigurnosne kopije sustava. Za izradu sigurnosne kopije
sustava pogledajte odjeljak 6.10.11. Uklonjeni se rezultati takoder ne ubrajaju u izvjeS¢a o
epidemiologiji. Za viSe informacija pogledajte odjeljak 6.9.2.

Napomena: Prije nego $to omogucite automatsku izradu arhivske datoteke, preporucuje se da
provjerite ukupan broj rezultata pohranjenih na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ako je
pohranjen velik broj rezultata testova, preporucuje se prvo slijediti upute u odjeljku 6.7.1.2 kako
biste smanjili broj rezultata testova.

Kod automatske izrade arhivske datoteke arhiviraju se najstariji rezultati pohranjeni na
instrumentu. Za konfiguraciju postupka automatskog arhiviranja slijedite korake u nastavku:

1. Pritisnite tipku Options (Moguc¢nosti) te zatim tipku Archive Results (Arhiviraj rezultate).

2. Pritisnite Automatic Archive (Automatska arhiva) i omogucite znacajku (Slika 57, na
sliedecoj stranici).

3. Odaberite Start Time (Vrijeme pocetka). To je vrijeme kada se automatsko arhiviranje odvija
svakoga dana ako je zadovoljena postavka Archive Configuration (Konfiguracija arhive)
(korak 4).

VaZzna napomena: Toplo se preporuCuje konfigurirati vrijeme pocetka izvan uobi€ajenih
radnih sati instrumenta. Automatska izrada arhive radi u pozadini i mogla bi usporiti softver.

4. Odaberite Archive Configuration (Konfiguracija arhive). Broj rezultata za aktiviranje
arhiviranja odnosi se na ukupan broj rezultata pohranjenih na instrumentu. Broj rezultata u
arhivi odnosi se na broj rezultata koji se aktiviraju, pri ¢emu se najstariji rezultati arhiviraju prvi.
U jednoj arhivskoj datoteci mozZe se arhivirati do 250 rezultata.

Napomena: PreporuCuje se upotrebljavati zadane postavke za konfiguraciju arhive.
Povecanje veli¢ine arhive utje€e na koli¢inu vremena koja je potrebna za automatsku izradu
arhive.

5. Zaizradu arhivske datoteke mogu se odabrati samo rezultati koji su veé preneseni u BIS/LIS
i koji su istekli. Pritisnite HIS/LIS Uploaded (Preneseno u BIS/LIS) da biste aktivirali tu

znacajku.
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. Odaberite Storage Location (Lokacija za pohranu). Za automatsku je arhivu potrebno
odabrati unaprijed konfigurirani zajedni¢ki mrezni resurs. Za viSe informacija o konfiguriranju

zajednickog mreznog resursa pogledajte odjeljak 6.10.7.

Napomena: Nije moguée odabrati USB uredaj za pohranu kao lokaciju za pohranu za

automatsko arhiviranje.
. Pritisnite Save (Spremi) i Confirm (Potvrdi) kako biste spremili i pohranili konfiguraciju.

. Odaberite Last archive creation (Zadnja izrada arhive) da biste vidjeli kada je izradena

zadnja automatska arhiva i je li prethodna izrada bila neuspjeSna.

administrator Archive Results 1316 20210510

r© r
W Available 2 Available \3 Available /I Available

Run Test
ARCHIVING Automatic Archive
Create Archive > Enable
Automatic
Open Archive > Archive e
Automatic Archive > Start Time > Results
Archive

Configuration

HIS/LIS Uploaded >

Storage Location >

Last archive

PP T

- o
Lg @ g‘@
(=] o
>
s @

|§| Save ® Cancel

Slika 57. Moguénosti automatske arhive.

6.8 Upravljanje korisnicima

Aplikacijski softver QlAstat-Dx fleksibilan je kako bi podrzao razliCite scenarije uporabe.

Za upravljanje korisnicima i pravima dostupni su sljedeéi nacini rada:

e Nacin ,Single User” (Jedan korisnik): onemogucena je User Access Control (Kontrola
korisni¢kog pristupa) te se stoga korisnici koji se prijavljuju na QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ne
kontroliraju. Sve funkcije i znacajke instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bit ¢e dostupne bez

ograni¢enja svim korisnicima.
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e Nacin ,Multi-User” (ViSe korisnika): omoguéena je User Access Control (Kontrola
korisni¢kog pristupa) te se korisnici moraju prijaviti prije izvodenja bilo koje radnje na
instrumentu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Radnje koje mogu izvr8avati ograni¢ene su i odredene

njihovim korisni¢kim profilima.

Napomena: Moguc¢nost User Management (Upravljanje korisnicima) dostupna je samo
korisnicima s profilima ,Administrator” (,Administrator”) ili ,Laboratory Supervisor” (,Nadzornik
laboratorija”).

Napomena: User Access Control (Kontrola korisniCkog pristupa) moze se omoguciti
i onemoguditi u postavkama General (Opcenito) pod System Configuration (Konfiguriranje
sustava) u izborniku Options (Mogucnosti).

Moguénost User Management (Upravljanje korisnicima) omogucuje korisnicima s profilima
LAdministrator” (,Administrator”) i ,Laboratory Supervisor” (,Nadzornik laboratorija”) da dodaju
nove korisnike u sustav, odrede njihova prava i korisnicke profile te aktiviraju ili deaktiviraju

korisnike.

Napomena: Preporucuje se omogucéavanje User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa).
U nacinu rada s jednim korisnikom korisnik ima sva prava administratora bez mogucnosti kontrole
korisnika koji se prijave u instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Sve funkcije i znaajke bit ce
dostupne bez ogranienja. Osim toga, pri prvoj se prijavi preporuCuje izrada najmanje jednog
korisni¢kog racuna bez uloge ,Administrator’. Ako jedan korisnik instrumenta QlAstat-Dx Analyzer
1.0 prikupi razli¢ite korisniCke uloge, uklju€ujuci ulogu ,Administrator”, postoji veliki rizik da ¢e pristup
softveru biti potpuno blokiran ako taj korisnik zaboravi svoju lozinku.

Tablica 8 prikazuje korisnicke profile koji su dostupni na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tablica 8. Korisnicki profili dostupni na instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0
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Korisnicki profil Prava Primjer

Administrator Sva QOdgovornost za instrumente/IT
(Administrator)

Laboratory Dodavanje novih korisnika Voditelj laboratorija

Supervisor Uvodenije novih ispitivanja u zbirku ispitivanja

(Nadzornik

Izvodenije ispitivanja i pregledavanje rezultata svih korisnika
i generiranje paketa podrske

Izrada i otvaranje arhiva

Konfiguriranje postavki za External Control (Vanjska kontrola)
Pokretanje testova za External Control (Vanjska kontrola)
Brisanje zadataka ispisa

laboratorija)

Advanced User Izvodenije ispitivanja Mikrobiolog, laboratorijski

(Napredni korisnik)  pregledavanje detaljnih rezultata vlastitih korisnickih testova  tehnicar
(npr. grafikona s amplifikacijskom krivuljom itd.) i generiranje
paketa podrske
Pokretanje testova za External Control (Vanjska kontrola)

Brisanje zadataka ispisa

Basic User Izvodenije ispitivanja Zdravstveni djelatnik (npr.

(Osnovni korisnik)  pregledavanje osnovnih rezultata viastitih korisnickih testova medicinska sestra, lijecnik,
(npr. pozitivni/negativni rezultati) i generiranje paketa podrske  lijecnik opée prakse itd.)

6.8.1  Pristup popisu korisnika i upravljanje njime
Slijedite korake u nastavku kako biste mogli pristupiti korisnicima sustava i upravljati njima:

1. Pritisnite tipku Options (Moguénosti) te zatim tipku User Management (Upravljanje
korisnicima) kako biste mogli konfigurirati korisnike. U podrudju sadrzaja na prikazu prikazat
¢e se zaslon User Management (Upravljanje korisnicima) (Slika 58).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
e
] Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician > :

View

labuser % Hesuits
Options
Log Out

&9 Add User E! Save ® Cancel

Slika 58. Zaslon User Management (Upravljanje korisnicima).
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2. Odaberite korisnika kojim zelite upravljati s popisa u lijevom stupcu podrucja sadrzaja (Slika 59).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > :
View
Password
labuser > R
User Active @& @
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Aecav Statictice b Log Out
&0 Add User i Save ® Cancel

Slika 59. Odabir i upravljanje korisnicima.

3. Po potrebi odaberite i uredite sljede¢e moguénosti:

® User Name (Korisnicko ime): omogucéuje prikaz korisnickog imena.

® Password (Lozinka): omogucuje izmjenu lozinke za tog korisnika

® User Active (Aktivan korisnik) (yes/no (da/ne)): omoguéuje promjenu statusa korisnika:
aktivan ili neaktivan. Neaktivnim korisnicima nije dopusteno prijavljivanje niti izvodenje bilo
kakvih radnji na sustavu.

® Assign User Profile (Dodjela korisnickih profila): omoguéuje dodjeljivanje razli¢itog
korisni¢kog profila za tog korisnika (npr. Administrator (Administrator), Laboratory Supervisor
(Nadzornik laboratorija), Advanced User (Napredni korisnik), Basic User (Osnovni korisnik)).
Odaberite odgovarajuci korisnicki profil s popisa na desnoj strani podrucja sadrzaja (Slika 60).
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administrator User MGMT 12:03 2017-07-03

F

‘I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator - > Administrator e
technician s recan > S Laboratory Supe... ol
PPals | e Advanced User v ==
User Active @& ) Basic User @
Assign user profile > Service Technician Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&0 Add User @ Save ® Cancel

Slika 60. Dodjeljivanje korisnickih profila korisnicima.

® Assign Assays (Dodjela ispitivanja): omogucava odredivanje ispitivanja iz baze podataka
ispitivanja koja korisnik smije izvoditi. Odaberite ispitivanja s popisa na desnoj strani podrucja

sadrzaja (Figure 61, na sljedecoj stranici).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
“ Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > Resp Panel & e
technician 2 Password View
labuser > geete

userActive @ )

Assign user profile >

©

Options

Assign Assays >

Assay Statistics >

&9 Add User E Save ® Cancel

Log Out

Slika 61. Dodjeljivanje ispitivanja korisnicima.
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® Assay Statistics (Statistika ispitivanja): prikazuje koliko je puta odabrani korisnik izveo
ispitivanje (Slika 62).

administrator User MGMT 14:50 2017-03-30
T Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
Executed tests
technician > e :
Fassword View
labuser > Results
User Active L) @
Assign user profile > Sptions
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
g" Add User [i Save ® Cancel

Slika 62. Pregledavanje statistike ispitivanja.

4. Pritisnite Save (Spremi) i Confirm (Potvrdi) da biste spremili izmjene. Takoder, mozete
pritisnuti Cancel (Otkazi) i Confirm (Potvrdi) kako biste odbacili izmjene.

6.8.2 Dodavanje korisnika
Slijedite korake u nastavku kako biste mogli dodati nove korisnike u QIAstat-Dx Analyzer 1.0:
1. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti) te zatim tipku User Management (Upravljanje

korisnicima) kako biste mogli konfigurirati korisnike. U podrucju sadrzaja na prikazu prikazat
¢e se zaslon User Management (Upravljanje korisnicima) (Slika 63).
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Slika 63. Dodavanje novog korisnika.
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2. Pritisnite Add User (Dodaj korisnika) u donjem lijevom dijelu zaslona da biste dodali hovog

korisnika u sustav.

3. Putem virtualne tipkovnice unesite User Name (Korisni¢ko ime) i Password (Lozinka) za

novog korisnika.

4. Pritisnite Assign User Profile (Dodijeli korisni¢ki profil) i dodijelite odgovarajuci korisnicki

profil (s popisa s desne strane podrucja sadrzaja) novom korisniku (Figure 64, na sljedecoj

stranici).
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Slika 64. Dodjeljivanje korisnickog profila novom korisniku.
5. Pritisnite Assign Assays (Dodijeli ispitivanja) i odaberite ispitivanja (s prikazanog popisa
ispitivanja) koja korisnik smije izvoditi.
6. Pritisnite Save (Spremi) i Confirm (Potvrdi) kako biste spremili i pohranili nove informacije.

Novi je korisnik sada postavljen i smjesta se moZe prijaviti na QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
6.9 Upravljanje ispitivanjima

Putem izbornika Assay Management (Upravljanje ispitivanjima) moguce je upravljati

ispitivanjima i pristupati informacijama i statistikama vezanima uz ispitivanja.

Napomena: Moguénost Assay Management (Upravljanje ispitivanjima) dostupna je samo
korisnicima s profilima ,Administrator” (,Administrator”) ili ,Laboratory Supervisor” (,Nadzornik
laboratorija”).
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6.9.1 Upravljanje raspolozivim ispitivanjima
Za upravljanje ispitivanjima na instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0 slijedite korake u nastavku:
1. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti) te zatim tipku Assay Management (Upravljanje

ispitivanjima) kako biste pristupili zaslonu Assay Management (Upravljanje ispitivanjima).
Dostupna ispitivanja navedena su u prvom stupcu podrucja sadrzaja (Slika 65).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
T Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel > Assay active €4l ) e
Assay 1D View
08437015450506 Results

scription

Respiratory Panel

©

Assa Options
1.0

Assay Notes >

Type of Samples >
E— Import [i! Save ® Cancel

—
o
=]
o
=
-

Slika 65. Upravljanje raspoloZzivim ispitivanjima.

2. Pritisnite naziv ispitivanja kojim Zelite upravljati iz lijevog stupca podrucja sadrzaja.
3. Odaberite jednu od moguénosti navedenih u Tablici 9.
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Tablica 9. Moguénosti upravljanja ispitivanjima

Moguénost

Opis

Assay Active (Aktivacija
ispitivanja)
Assay ID (ID ispitivanja)

Assay Description
(Opis ispitivanja)

Assay Version
(Inagica ispitivanja)

LIS assay name
(Naziv ispitivanja u LIS-u)

Assay Notes
(Napomene o ispitivanju)

Type of Samples
(Vrste uzoraka)

List of Analytes
(Popis analita)

List of Controls
(Popis kontrola)

Assay Statistics
(Statistika ispitivanja)

Epidemiology report
(Izvje$ce o epidemiologiji)

Ova tipka omogucuje da se ispitivanje postavi kao aktivno ili neaktivno.

Napomena: Testiranje ulozaka QIAstat-Dx za pojedino ispitivanje moze se provesti
samo ako je to ispitivanje aktivno.

Daje uvid u identifikacijski broj ispitivanja.

Daje uvid u naziv ispitivanja.

Daje uvid u inadicu ispitivanja.

Daje uvid u informacije o ispitivanju u LIS-u.

Daje uvid u dodatne informacije o ispitivanju.

Daje uvid u popis razli€itih vrsti uzoraka koje ispitivanje podrzava.

Daje uvid u popis analita koje ispitivanje detektira i prepoznaje.

Daje uvid u popise analita u internim kontrolama koji su uvrsteni u ispitivanje.

Daje uvid u ukupan broj testova izvedenih na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za

odabrano ispitivanje, kao i broj pozitivnih, negativnih, neuspjelih i otkazanih testova.

Pruza moguc¢nost izrade izvje$¢a o epidemiologiji za odabrani raspon datuma.

6.9.2 lzrada izvjeSéa o epidemiologiji
IzvieS¢e o epidemiologiji je izvjeS¢e u kojem se za odabrano ispitivanje i vremenski interval
raCunaju rezultati testa za svaki patogen tog ispitivanja.

Napomena: Rezultati koji su prethodno arhivirani i uklonjeni ne ubrajaju se u izvjeS¢e

o epidemiologiji. Za viSe informacija o arhivima pogledajte odjeljak 6.7.
Slijedite korake u nastavku da biste izradili izvjeS¢e o epidemiologiji:

1. Slijedite korake od 1 do 3 iz
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2. Upravljanje raspolozivim ispitivanjima.

3. Listajte do dna popisa moguénosti u Tablici 9 i kliknite na Epidemiology Report (Izvjesc¢e
o epidemiologiji).

4. Odaberite From Date (Od datuma), datum pocetka od kojeg se broje rezultati te Until Date
(Do datuma), datum zavrSetka brojenja rezultata.
Napomena: U brojenje su uklju€eni pocetni i zavrsni datum.

5. Kliknite na Save Report (Spremi izvjeSée).

6. Odaberite lokaciju za spremanje izvjeSéa.

Napomena: Na izvjeS¢u o epidemiologiju stupac ,Positive results” (Pozitivni rezultati) odnosi
se na patogene koji su ,detected” (detektirano), a stupac ,Negative results” (Negativni
rezultati) odnosi se na patogene koji su ,not detected” (nije detektirano). Rezultati ,equivocal”

(dvosmisleno) navedeni su u zasebnom stupcu.

6.9.3  Uvoz novih ispitivanja

Slijedite korake u nastavku kako biste mogli uvesti nova ispitivanja u QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Umetnite USB uredaj za pohranu koji sadrzi datoteke definicija ispitivanja za uvoz u USB
priklju¢ak na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Napomena: Za kratkoro€nu pohranu i prijenos podataka preporucuje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Uporaba USB uredaja za pohranu podloZna je ogranienjima (npr.

kapacitetu memorije ili riziku od prepisivanja), Sto treba uzeti u obzir prije uporabe.

2. Za uvoz novog ispitivanja / novih ispitivanja u QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pritisnite tipku Options
(Moguc¢nosti) te zatim tipku Assay Management (Upravljanje ispitivanjima). U podrucju
sadrzaja na prikazu prikazat ¢e se zaslon Assay Management (Upravljanje ispitivanjima)
(Figure 66).
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administrator Assay MGMT 11.07 2020-09-28

W Available Z Available \J Available /l Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
? Assay Active ii» e
? Assay 1D View
00000000000001 Results

\ssay Description

English description

©

Assay Version

1.0 Opticns

LIS assay name b
Assay Notes
[& import E] save ) cancel

Slika 66. Zaslon Assay management (Upravljanje ispitivanjima).

A
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3. Pritisnite ikonu Import (Uvoz) u donjem lijevom dijelu zaslona.

4. Odaberite datoteku definicije ispitivanja s USB uredaja za pohranu koja odgovara ispitivanju
koje se uvozi. Da bi je sustav prepoznao, datoteka definicije ispitivanja mora se nalaziti
u korijenskoj mapi.

5. Prikazat ¢e se dijalo3ki okvir za potvrdu prijenosa datoteke.

6. MoZe se prikazati dijaloSki okvir za premoS$¢ivanje trenutacne inaice novom. Pritisnite yes
(Da) za premoséivanje.

7. Napomena: Ako su uzorci External Control (EC) (Vanjska kontrola) povezani s ispitivanjem
koje je prebrisano novom inacicom, EC uzorak se ponovno postavlja i potrebno ga je ponovno
konfigurirati. Za viSe informacija pogledajte odjeljak 6.6.

8. Ispitivanje postaje aktivho kada odaberete Assay Active (Aktivacija ispitivanja) (Slika 67).
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administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
Assay01 > Assay Active €4 e
Respiratory > - Views
00000000000001 Results
Assay Description

English description

©

Assay Versior

Options
1.0

LIS assay name >
Assay Notes >
E{— Import E Save ® Cancel

Slika 67. Aktivacija ispitivanja.
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6.10 Konfiguriranje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

U izborniku System Configuration (Konfiguriranje sustava) moguce je upravljati sustavom
instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 i definirati parametre za pojedinu regiju.

6.10.1 Regionalne postavke

Slijedite korake u nastavku da biste konfigurirali regionalne postavke instrumenta QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0:

1. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite Regional (Regionalne) s popisa Settings (Postavke) u lijevom stupcu. Po potrebi
odaberite i definirajte postavke navedene u Tablici 10 (sljedeca stranica).
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Tablica 10. Dostupne regionalne postavke

Postavka

Opis

Date (Datum)

Time (Vrijeme)

Time Zone
(Vremenska zona)

Date format
(Format datuma)

Date separator
(Simbol za
odvajanje datuma)

Time format
(Format vremena)

Language (Jezik)

Njome se odreduje datum sustava (godina, mjesec, dan) (Slika 68). Ova postavka automatski
se sinkronizira kada se sustav poveze na QlAsphere Base.

Njome se odreduje vrijeme sustava (sati, minute). Ova postavka automatski se sinkronizira
kada se sustav poveze na QlAsphere Base.

Njome se odreduje vremenska zona sustava. Ovu postavku mozda ¢ée trebati prilagoditi ruéno nakon
uspostavljanja veze s uredajem QlAsphere Base jer se trenutacno ne sinkronizira automatski.

Njome se odreduje format datuma. Dostupne su sliede¢e moguénosti (Slika 69 na sljedecoj
stranici):

DD-MM-GGGG

DD-MM-GG

MM-DD-GGGG

GGGG-MM-DD (zadano)

GG-MM-DD

Njome se odreduje simbol za odvajanje datuma. Dostupne su sljede¢e moguc¢nosti (Slika 70 na
sljedecoj stranici):

.~ (zadano)

W

Njome se odreduje format vremena. Dostupne su sliede¢e moguénosti (Slika 71 na sliede¢oj stranici):
24 sata (hh:mm:ss) (zadano)
12 sati (hh:mm:ss prijepodne/poslijepodne)

Engleski (zadan)

administrator

System Config 15:14 2020-10-30

W Available

SETTINGS
Regional

HIS/LIS

QlAsphere Base

General
Printer

Network

Network Share

Z Available \J Available /l Available °
Run Test
REGIOMAL SETTINGS DATE
> Date > e
> Time > View
> Time Zone > St
> Date Format > 20 10 30 @
b Date Separator > Options
> Time Format >
> Language > @
~ Log Out

Slika 68. NamjeStanje datuma sustava.
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT
Regional Date > DD-MM-YYYY e
HIS/LIS > Time > DD-MM-YY :
View
QlAsphere Base > Time Zone > MM-DD-YYYY Results
General s Date Format YYYY-MM-DD 2
Printer b/ Date Separator > YY-MM-DD Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
L — . L} Log Out
E Save ® Cancel
Slika 69. NamjeStanje formata datuma sustava.
administrator System Config 15:14 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional > Date > 2020.10.30 e
HIS/LIS > Time > 2020-10-30 v 2
View

QlAsphere Base > Time Zone > 2020_10_30 SELtE
General > Date Format > 2020/10/30 @
Printer > Date Separator > 2020:10:30 Options
Network > Time Format >
Network Share o Language >

-
=]
=]
o
=
-

Slika 70. NamjeStanje simbola za odvajanje datuma.
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administrator System Config 15:15 2020-10-30

T Available Z Available u) Available /l Available °
Run Test

SETTINGS REGIONAL SETTINGS TIME FORMAT
Regional > Date > 24 hours v e
HIS/LIS > Time > 12 hours (am/pm) ol
QlAsphere Base > Time Zone > BsaLits
General > Date Format > @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
C— - * Log Out

| B
|=] save ® Cancel

Slika 71. NamjeStanje formata vremena sustava.

6.10.2 Postavke BIS-a/LIS-a

Pogledajte odjeljak 7.

6.10.3 Postavke za QIAsphere Base

QIlAsphere povezuje kupce sa sveobuhvatnim digitalnim ekosustavom tvrtke QIAGEN kako bi
pruzio jedinstveno korisni¢ko iskustvo i poboljSao laboratorijsku u€inkovitost i sigurnost putem

povezivanja u oblaku. Sustav QlAsphere sastoji se od sljedec¢ih komponenti:

® instrumenata spremnih za uporabu s QlAsphere tvrke QIAGEN koji se mogu povezati na
rieSenje QlAsphere,

e aplikacije QlAsphere za pracenje instrumenata, koja je dostupna za mobilne uredaje i web-
preglednike za uporabu na osobnom rac¢unalu,

® uredaja QlAsphere Base koji je pristupnicki uredaj interneta stvari (Internet of Things, IoT) za

sigurnu mreznu komunikaciju.

Za viSe informacija pogledajte QIAGEN.com/QIAsphere.

Slijedite upute u korisnickom priru¢niku za QlAsphere za povezivanje QlAsphere Base na istu
lokalnu mrezu na koju je povezan QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Tijekom tog postupka QIAsphere
Base dobiva IP adresu koja je potrebna u konfiguraciji koja slijedi.
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Nakon toga slijedite korake u nastavku kako biste instrument QIAstat-Dx Analyzer 1.0 povezali
na QlAsphere Base. Da biste se povezali na uredaj QlAsphere Base, pobrinite se da su oba

uredaja povezana na istu mrezu.

1. Pritisnite tipku Options (Moguénosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje

sustava).

2. Odaberite QIAsphere Base s popisa postavki u lijevom stupcu (Slika 72).

administrator System Config 15:15 2020-10-30

W Available Z Available k) Available /1 Available °

Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host F_ @ IP address / Host name e
Communication =
HIS/LIS S . localhost :
Host Settings > _ View
Host port
QlAsphere Base > Results

443
General > @
Printer > veererens Options
Network > i
Network Share > 5 @
T " Log Out

@ Save ® Cancel

Slika 72. Konfiguriranje veze za QlAsphere Base

3. Odaberite i definirajte moguénosti u Tablici 11 prema uputama mreznog administratora.

Tablica 11. Postavke za QIAsphere Base

Moguénost Opis

Enable Host Communication =~ Omoguéava vezu s uredajem QlAsphere Base. Podizbornik Host Settings (Postavke
(Omoguéi komunikaciju glavnog racunala) aktivan je samo ako je omogué¢ena moguénost ,Host

s glavnim raéunalom) Communication” (,Komunikacija s glavnim racunalom”).

IP address/Host name Definira IP adresu pod kojom se uredaj QlAsphere Base mozZe kontaktirati.

(IP adresa / naziv glavnog

racunala)

Host port Definira priklju¢ak glavnog racunala pod kojim se uredaj QlAsphere Base moze
(Priklju¢ak glavnog racunala) kontaktirati.

Password (Lozinka) Definira lozinku potrebnu za povezivanje na QIAsphere Base.

Timeout Definira razdoblje vremenskog ograni¢enja u sekundama nakon kojeg se provjera
(seconds) (Vremensko povezivosti prekida kada se uredaj QlAsphere ne moze kontaktirati.

ogranicenje (sekunde))

Check connectivity Pritiskom na tipku provjerava se moguénost uspostavljanja veze s uredajem
(Provjeri povezivost) QlAsphere Base.
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Napomena: Trenutacan status instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 moZda se ne¢e odmah

prikazivati u aplikaciji QIAsphere.

Napomena: Vrijeme i datum uredaja automatski se sinkroniziraju nakon uspostavljanja veze

s uredajem QIAsphere Base. Medutim, vremensku zonu potrebno je podesiti ruéno.

6.10.4 Opcenite postavke

Slijedite korake u nastavku da biste izmijenili opéenite postavke instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0:
1. Pritisnite tipku Options (Moguénosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite General (Opcenite) s popisa Settings (Postavke) u lijevom stupcu. Po potrebi

odaberite i definirajte moguénosti navedene u Tablici 12.
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Tablica 12. Dostupne opcenite postavke

Postavka

Opis

User Access Control
(Kontrola korisni¢kog
pristupa)

Automatic log-off time
(Vrijeme automatske odjave)

Require password before
executing assay (Zahtijevaj
lozinku prije izvodenja
ispitivanja)

Use patient ID (Upotrijebi ID
pacijenta)

Prefer Patient ID Bar Code
(Preferiraj crti¢ni kod ID-ja
pacijenta)

Patient ID mandatory
(Obavezan ID pacijenta)

Sample ID mandatory
(Obavezan ID uzorka)

Prefer Sample ID Bar Code
(Preferiraj crti¢ni kod ID-ja
uzorka)

Exclude Modules
(Isklju¢i module)

Number of Results Per Page
(Broj rezultata po stranici)

Show Previously Logged-in
User IDs

(Prikazi ID-jeve prethodno
prijavljenih korisnika)

Require Password to Log In
(Zahtijevaj lozinku za prijavu)

Max. Number of Technical
Log files (Maks. broj
datoteka tehni¢kog
zapisnika)

Restore Factory Default
(Vrati zadane tvornicke
postavke)

Hide curves in PDF reports
(Sakrij krivulje u PDF
izvie$¢ima)

Omogucuje User Access Control (Kontrola korisni¢kog pristupa), koja od svih
korisnika zahtijeva da se prijave u sustav i ograni€ava ih na izvodenje samo onih
radniji koje im dopusta korisnicki profil.

Kada ta moguénost nije omogucena, nije moguce razlikovati korisnike. Bit ¢e
dostupne sve znacajke, kao da je pokrenut profil ,Administrator” (Administrator).

Ova je opcija prema zadanim postavkama omogucéena.

Aktivna je samo ako se omoguci User Access Control (Kontrola korisnickog
pristupa). Ovom se postavkom odreduje vremenski interval nakon kojeg se korisnik
automatski odjavljuje iz sustava jer je QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prestao zaprimati
unose korisnika. Dopusteni je raspon od 5 minuta do 99:59 sati. Zadano: 30 minuta.

Korisnicki unosi kao $to su pomicanje pokazivaca, klik pokazivacem, pritiskanje tipke
na vanjskoj tipkovnici ili doticanje dodirnog zaslona resetiraju vrijeme automatske
odjave.

Ako je korisnik unio podatke (na primjer, na zaslonu Run Test (Izvedi test)) kada
dode do automatske odjave, ti ¢e se podaci izgubiti.

Aktivna je samo ako se omoguci User Access Control (Kontrola korisni¢kog
pristupa). Kada je ta postavka aktivirana, svi ée korisnici morati unijeti lozinku nakon
Sto pritisnu tipku Confirm (Potvrdi) prije izvodenja ispitivanja.

Kada je aktivirana postavka Use Patient ID (Upotrijebi ID pacijenta), softver QIAstat-
Dx korisnicima ¢e omoguciti unos ID-ja pacijenata ili o¢itavanje ID-ja pacijenta
prilikom pripreme za izvodenje testa (pogledajte odjeljak 5.3).

Njome se odreduje hoce li se od korisnika zatraziti da najprije ocitaju Patient ID

(ID pacijenta) ¢itacem crti¢nog koda.

Zadano: onemoguceno.

Postavka je aktivna samo ako je omoguéen Use patient ID (Upotrijebi ID pacijenta).
Kada je postavka aktivirana, korisnici ¢e morati unijeti ID pacijenta prije izvodenja

ispitivanja. Kada postavka nije aktivirana, korisnici mogu ostaviti podatkovno polje
za ID pacijenta prazno.

Zadano: onemoguceno.

Kada je postavka aktivirana, korisnici ée morati unijeti ID uzorka prije izvodenja ispitivanja.

Kada postavka nije aktivirana, korisnici mogu ostaviti podatkovno polje za Sample ID
(ID uzorka) prazno, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski ¢e generirati ID uzorka.

Zadano: onemoguceno.

Njome se odreduje hoce li se od korisnika zatraziti da najprije ocitaju Sample ID

(ID uzorka) ¢itatem crti¢nog koda.

Zadano: onemoguceno.

Ova postavka pruza moguc¢nost iskljuc¢ivanja odredenih analitickin modula iz testova
u tijeku. To moze biti korisno u slu¢aju da se sumnja na neispravnost modula.
Zadano: onemoguceno.

Ova postavka odreduje broj prikazanih rezultata po stranici na zaslonu View Results
(Prikaz rezultata).

Aktivna je samo ako se omoguci User Access Control (Kontrola korisni¢kog
pristupa). Kada je ova postavka omogucéena, na zaslonu za prijavu prikazivat ¢e se
popis prethodno prijavljenih korisnika.

Zadano: omoguéeno.

Aktivna je samo ako se omoguci User Access Control (Kontrola korisni¢kog
pristupa). Kada je ova postavka omogucena, svi korisnici moraju unijeti lozinku da
bi se prijavili. Kada je onemogucéena, za prijavu ¢e biti potreban samo ID korisnika.

Zadano: omoguéeno.

Broj datoteka tehni¢kog zapisnika moze promijeniti korisnik.

Omogucuje vrac¢anje sustava na sve zadane tvornicke postavke.

Sakriva amplifikacijske krivulje iz spremljenih i ispisanih PDF izvjeS¢a.
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6.10.5 Postavke pisaa

Mogucnost postavki za Printer (Pisal) omoguéava odabir pisata sustava. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 omogucuje uporabu umrezZenih pisaca ili pisaca povezanih s interakcijskim modulom

putem USB priklju¢aka na straznjoj strani instrumenta.

Slijedite korake u nastavku da biste izmijenili postavke pisaCa za instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite Printer (Pisac) s popisa postavki u lijevom stupcu.

3. Odaberite pisac s popisa raspoloZzivih pisaca (Slika 73).

technician System Config 13:22 2021-04-15

-] Available ? Available 3 Available ‘4‘ Available

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Add new printer >
Printer >
Default B/W USB ;
Network > View

Results
Network Share

System Log

©

: Options
Version Info

System Update

WOLN N | NN

,_
o

a
D@
=2

System Backup
E] seve ® Cancel

Slika 73. Odabir pisaca sustava.
Za instalaciju ili brisanje pisaca povezanog putem USB-a ili mreZe pogledajte Dodatak 12.1.

6.10.6 MreZne postavke

Mogucnost Network (Mreza) omogucuje povezivanje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 na
mrezu, omogucuje pristup umrezenim pisaima i omogucéuje povezivanje s BIS-om/LIS-om
i QlAsphere Base. Pojedinosti o nacinu konfiguriranja mreznih postavki zatrazite od mreznog

administratora.
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Slijedite korake u nastavku kako biste definirali mreZne postavke:
1. Pritisnite tipku Options (Moguénosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite Network (Mreza) s popisa postavki u lijevom stupcu (Slika 74).
administrator System Config 15:18 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS

Run Test

Regional 2 Enable IPv6 | Obtain IPv4 )
CB address autom. @ 5
HIS/LIS > 5 e
QlAsphere Base > N Results
. Enable IPv4 @
General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network v
>
Network Share > p @
Enable CUPS i .
T — . nable m Obtain DNS o7 ol

E Save ® Cancel

Slika 74. Konfiguriranje mreznih postavki.

3. Odaberite i definirajte mogucnosti u Tablici 13 prema uputama mreznog administratora.
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Tablica 13. MreZne postavke

Moguénost Opis

Enable IPv6 Omogucava uporabu protokola IPv6. Podizbornik IPv6 Settings (Postavke za IPv6) aktivan
(Omoguci IPv6) je samo ako je omoguéena moguénost ,Enable IPv6” (,Omogudi IPv6”).

Obtain IPv6 address Uredaju omogucuje da ishodi IPv6 adresu s mreze putem protokola za dinami¢ko
automatically konfiguriranje umrezZenih rac¢unala (Dynamic Host Configuration Protocol, DHCP).

(Automatski ishodi

IPv6 adresu)

IPv6 Address Definira ruéno konfiguriranu IPv6 adresu interakcijskog modula. Ova je moguénost aktivha

(IPv6 adresa) samo ako je onemogucena mogucénost ,Obtain IPv6 address automatically” (,Automatski
ishodi IPv6 adresu”).

Subnet Prefix Length  Definira IPv6 duljinu prefiksa podmrezZe. Ova je mogucnost aktivha samo ako je

(Duljina prefiksa onemoguc¢ena mogucnost ,Obtain IPv6 address automatically” (,Automatski ishodi IPv6
podmreze) adresu”).

Enable IPv4 Omogucava uporabu protokola IPv4. Podizbornik IPv4 Settings (Postavke za IPv4) aktivan
(Omoguci IPv4) je samo ako je omoguéena moguénost ,Enable IPv4” (,Omoguéi IPv4”).

Obtain IPv4 address Uredaju omogucuje da ishodi IPv4 adresu s mreze putem protokola za dinami¢ko
automatically konfiguriranje umrezZenih rac¢unala (Dynamic Host Configuration Protocol, DHCP).

(Automatski ishodi
IPv4 adresu)

IPv4 Address Definira ruéno konfiguriranu IPv4 adresu interakcijskog modula. Ova je moguénost aktivha

(IPv4 adresa) samo ako je onemoguc¢ena moguc¢nost ,Obtain IPv4 address automatically” (,Automatski
ishodi IPv4 adresu”).

Subnet Mask Definira IPv4 duljinu prefiksa podmreze. Ova je moguénost aktivna samo ako je

(Maska podmreze) onemoguc¢ena mogucnost ,Obtain IPv4 address automatically” (,Automatski ishodi IPv4
adresu”).

Default Gateway Definira zadani IPv6 ili IPv4 pristupnik, ovisno o tome koja je moguénost omoguéena.

(Zadani pristupnik) Ova je mogucénost aktivna samo ako su onemogucéene mogucénosti ,Obtain IPv6 address

automatically” (,Automatski ishodi IPv6 adresu”) ili ,Obtain IPv4 address automatically”
(,Automatski ishodi IPv4 adresu”).

Obtain DNS address Uredaju omogucuje da ishodi konfiguraciju domenskog sustava imena (Domain Name
automatically System, DNS) s mreZe putem protokola DHCP.

(Automatski ishodi

DNS adresu)

Preferred DNS Definira primarni DNS posluzitelj. Ova je mogu¢nost aktivha samo ako je onemoguéena
Server (Preferirani mogucénost ,,Obtain DNS address automatically” (,Automatski ishodi DNS adresu”).

DNS posluzitelj)

Alternate DNS Server  Definira sekundarni DNS posluzitelj. Ova je moguénost aktivna samo ako je onemogucena
(Alternativni DNS mogucénost ,,Obtain DNS address automatically” (,Automatski ishodi DNS adresu”).
posluzitelj)

6.10.7 Zajednicki mrezni resurs

Moguc¢nost Network Share (Zajedni¢ki mrezni resurs) omogucéava odabir zajednic¢kih mreznih
resursa. Instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 omogucuje uporabu zajedni¢kih mreznih resursa
putem SMB protokola inacice 2 i 3. Savjetujte se sa svojim lokalnim timom za IT kako biste
raspravili je li taj protokol podrzan vasom lokalnom IT infrastrukturom. ZajedniCki mrezni resursi

mogu se odabrati kao lokacije za pohranu za sigurnosne kopije i automatske arhive.

Slijedite korake u nastavku kako biste dodali zajedniCki mrezni resurs u QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Pritisnite tipku Options (Moguc¢nosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite Network Share (Zajedni¢ki mrezni resurs) s popisa postavki u lijevom stupcu.

3. Pritisnite tipku Add new share (Dodaj novi zajednicki resurs) (Slika 75).
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administrator System Config 13:40 2020-11-13

CENNEENNNEVRNVEEY UNNENIENNENUENNERY SRERNNSENNENEENIN F
Pz = e .
r f)
1 Available Z Available ) Available /I Available °

Run Test
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share 3 Local alias e
HIS/LIS > New Share .

View
QlAsphere Base > IP address / Server name Results
General > e
I 1ar

Printer N Hitions
Network >
Network Share P @
- ' b Log Out

[:_| Save ® Cancel
Slika 75. Dodavanje zajednickog mreznog resursa.

4. Odaberite i definirajte mogucnosti u Tablici 14 prema uputama mreznog administratora.

Tablica 14. Postavke zajednickog mreznog resursa

Moguénost Opis

Local Alias Definira naziv unosa pod kojim ¢e se zajednicki resurs moze odabrati u drugim

(Lokalni pseudonim) izbornicima aplikacije (npr. prilikom spremanja sigurnosne kopije).

IP address/Server name  Definira server ili njegovu IP adresu koja hostira zajednicki mrezni resurs.

(IP adresa / naziv servera)

Share name (Naziv Definira naziv zajedni¢kog mreznog resursa.

zajednickog resursa)

Folder (Mapa) Definira putanju do odredene mape na zajednickom mreznom resursu. Putanja
upotrebljava ./’ (bez navodnika) za odvajanje naziva mapa (npr. ,mapa/podmapa”).

Domain name Definira domenu kojoj se dodjeljuje posluzitelj koji hostira zajednicki mrezni resurs.

(Naziv domene)

User name Definira korisni¢ko ime koje se upotrebljava za povezivanje na zajednic¢ki mrezni resurs.

(Korisnicko ime) Imajte na umu da korisnik mora imati ovlasti zapisivanja na zajednicki mrezni resurs.

Password (Lozinka) Definira lozinku koja se upotrebljava za provjeru autenti¢nosti korisni¢kog imena.

Check connectivity Provjerava moguénost uspostave veze sa zajedni¢kim mreznim resursom.

(Provjeri povezivost) Prikazuje se skocni prozor s rezultatima pokusaja povezivanja.

Remove Share Uklanja konfigurirani zajednicki mrezni resurs.

(Ukloni zajednicki Napomena: Ova tipka vidljiva je samo prilikom uredivanja postojeceg zajedni¢kog

resurs) mreznog resursa.

6.10.8 Zapisnik sustava

Zapisnik sustava biljeZi op¢enite informacije o uporabi interakcijskog i analititkog modula, kao $to
je dodavanje ili uklanjanje korisnika i dodavanje ili uklanjanje ispitivanja, prijave, odjave,
pokretanja testova itd. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti), zatim tipku System Configuration
(Konfiguriranje sustava) i zatim System Log (Zapisnik sustava) da biste pristupili informacijama
iz zapisnika sustava. ,System Log Capacity” (Kapacitet zapisnika sustava) prikazuje se na sredini
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zaslona, nakon Gega se prikazuje sadrzaj zapisnika. Pritisnite Export Log File (Izvoz datoteke
zapisnika) kako biste izvezli sadrzaj (Slika 76).

administrator System Config 15:19 2020-10-30
W Available 2 Available ~.) Available /] Available °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
System Log Capacity
Printer 7 100 MByte Refresh
Network > N — s e View

Results
Network Share >

©

System Log >

= Options
Version Info >

System Update >

©

System Backup > g ' Page 1of 7 by NI
Log Out

=> Export Log File
Slika 76. Pristupanje zapisniku sustava.

Napomena: Za potpune informacije o podrsci testa ili svih neuspjelih testova preporucuje se
uporaba funkcije paketa podrSke (pogledajte 5.5.7).

6.10.9 Informacije o inacici i ugovor o softverskoj licenciji

Pritisnite tipku Options (Moguénosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava) i potom Version Info (Informacije o inacici) kako biste pregledali inadicu softvera
QlAstat-Dx, serijske brojeve, inacice firmvera za instalirane analiticke module i ugovor o
softverskoj licenciji.

6.10.10 AZzuriranje sustava

VAZNO: Za azuriranje na inadicu softvera 1.4 potrebna je inadica softvera 1.5 ili novija.

Da biste postigli najbolje radne znacajke, provjerite upotrebljavate li najnoviju inacicu softvera. Pomoc¢

s nadogradnjom softvera zatraZite od tehnicke sluzbe tvrtke QIAGEN na stranici support.giagen.com.

Da biste azurirali sustav instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, pritisnite tipku Options
(Moguc¢nosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje sustava) i onda System

Update (Azuriranje sustava). Odaberite odgovaraju¢u .dup datoteku pohranjenu na USB uredaju
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za pohranu kako biste sustav aZurirali na noviju inacicu. Pojavit ¢ée se poruka s preporukom da
se najprije provede sigurnosno kopiranje sustava (pogledajte odjeljak 6.10.11) (Slika 77). Nakon
azuriranja od korisnika se moze zatraziti da isklju¢i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i ponovno ga
pokrene.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Slika 77. lzvodenje azuriranja sustava.

Napomena: Kako biste osigurali pravovremeno azuriranje softvera s inacice 1.2 ili starije,
preporucuje se da slijedite sljededi postupak prije i nakon aZuriranja:

Prije azuriranja, s pocCetnog zaslona idite na ,Options” > ,System Config” (Mogucnosti >
Konfiguracija sustava) i pod ,Settings” (Postavke) odaberite ,General” (Opcenito) pod ,General
Settings” (Opcenite postavke)

1. Listajte prema gore (prijedite prstom prema gore) i pronadite polje ,Number of results per
page” (Broj rezultata po stranici)

2. Pritisnite na polje ,Number of results per page” (Broj rezultata po stranici)
3. Vrijednost promijenite u ,100” i pritisnite tipku Enter
4. Pritisnite ,Save” (Spremi) na traci na dnu da biste spremili postavke.

Nakon dovrSetka azuriranja softvera broj rezultata po stranici vratite na prethodnu postavku.
Da biste to ucinili, s poCetnog zaslona idite na ,Options” > ,System Config” (Moguc¢nosti >
Konfiguracija sustava) i pod ,Settings” (Postavke) odaberite ,General” (Opcenito) pod ,General
Settings” (Opcenite postavke)
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5. Listajte prema gore (prijedite prstom prema gore) i pronadite polje ,Number of results per
page” (Broj rezultata po stranici)

6. Pritisnite na polje ,Number of results per page” (Broj rezultata po stranici)

7. Vrijednost promijenite s ,100" na ,prethodno prikazana vrijednost” pa pritisnite tipku Enter

8. Pritisnite ,Save” (Spremi) na traci na dnu da biste spremili postavke.
Napomena: Za kratkoro&nu pohranu i prijenos podataka preporuéuje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Uporaba USB uredaja podlozna je ograni€enjima (npr. kapacitetu
memorije ili riziku od prepisivanja), Sto treba uzeti u obzir prije uporabe.
Napomena: Funkcija €uvara zaslona neaktivna je tijekom aZuriranja sustava. Ako je
omoguceno User Access Control (Kontrola korisnicko pristupa), ne provodi se ponovna prijava
za autentifikaciju korisnika. Preporu€uje se da tijekom azuriranja sustava instrument
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ne ostavljate bez nadzora.
Napomena: Preporu€uje se da nakon uspjeSnog provodenja aZuriranja sustava na inacicu
softvera 1.5 ponovno pokrenete instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Da biste iskljucili
instrument QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, iskljucite ga s pomoc¢u prekidaCa za napajanje sa straznje
strane instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nakon toga ponovno ukljucite instrument s pomocu
istog prekidaca.

6.10.11 Izrada sigurnosne kopije sustava

Da biste izradili sigurnosnu kopiju sustava QlAstat-Dx Analyzer 1.0, pritisnite tipku Options
(Mogucnosti), zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje sustava) i zatim System
Backup (Izrada sigurnosne kopije sustava) (Slika 78). Umetnite USB uredaj za pohranu u prednji

USB priklju€ak ili konfigurirajte zajedni¢ki mrezni resurs (pogledajte Zajedni¢ki mrezni resurs).
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administrator System Config 15:19 2020-10-30

“ Available 2 Available ~.) Available /] Available °

Run Test
SETTINGS BACKUP
. Perform Backup >
Printer >
Restore Backup b ;
Network > View
Results
Network Share >
System Log > @

- Options
Version Info

System Update >

System Backup >

5
Q
o
=4

=] save &) cancel

Slika 78. lzvodenje izrade sigurnosne kopije sustava.

Pritisnite tipku Perform Backup (lzvedi sigurnosno kopiranje). lzradit ¢e se datoteka s
ekstenzijom .dbk sa zadanim nazivom datoteke. Datoteku mozete spremiti na USB uredaj ili na
zajedniCki mrezni resurs.

Da biste vratili sigurnosnu kopiju, pritisnite tipku Restore Backup (Vrati sigurnosnu kopiju)
i odaberite odgovarajuéu datoteku sigurnosne kopije s ekstenzijom .dbk s priklju¢enog USB
uredaja za pohranu. Prikazat ¢e se poruka s preporukom da prije vracanja izradite sigurnosnu
kopiju.

Napomena: Radi dostupnosti podataka i zaStite podataka od gubitka, preporucuje se redovita
izrada sigurnosnih kopija sustava u skladu s pravilima vase organizacije.

Napomena: Funkcija ¢uvara zaslona neaktivna je tijekom izrade sigurnosne kopije. Ako je
omoguéeno User Access Mode (Nacin rada korisni¢kog pristupa), ne provodi se ponovna prijava
za autentifikaciju korisnika. Preporucuje se da tijekom izrade sigurnosne kopije instrument
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ne ostavljate bez nadzora.

Napomena: Za kratkoro€nu pohranu i prijenos podataka preporu€uje se uporaba isporu¢enog
USB uredaja za pohranu. Strogo se preporucuje upotrebljavati drugu lokaciju za pohranu za trajnu
pohranu podataka. Uporaba USB uredaja za pohranu podlozna je ograni¢enjima (npr. kapacitetu
memorije ili riziku od prepisivanja), Sto treba uzeti u obzir prije uporabe.
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6.11 Promjena lozinki

Kako biste promijenili lozinku, pritisnite tipku Options (Moguc¢nosti) te zatim Change Password
(Promjena lozinke). Najprije upisite trenutacnu lozinku u tekstno polje (Slika 79), a zatim upiSite
novu lozinku u polje New Password (Nova lozinka). Ponovno upiSite novu lozinku u polje

Confirm Password (Potvrdi lozinku) (Slika 80 na sljedecoj stranici).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

O z X c v b n m &l | 123

X space v

Slika 79. Unos trenutaéne lozinke.
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labuser Change Password 17:37 2017-03-30

Hew password Gonfirm password
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
- / : ( ) £ & @
O . , ? ! ‘ ’ : & ABC
X space v

Slika 80. Unos i potvrda nove lozinke.

Nakon tri neuspjela poku$aja upisivanja lozinke, polje za unos lozinke deaktivirat ¢e se na jednu
minutu te ¢e se prikazati dijalo3ki okvir s porukom ,Password failed, please wait for 1 minute to
try it again” (,Neuspjelo upisivanje lozinke; pricekajte 1 minutu za ponovni pokusaj”).

Napomena: Preporu€uje se uporaba snazne lozinke u skladu s pravilima vlastite organizacije
u vezi s lozinkama.

6.12 Status sustava QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Stanje interakcijskog i analititkog modula naznaceno je bojom pokazatelja stanja (LED) na
prednjoj strani instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Na interakcijskom modulu moze se prikazivati bilo koja od sljedeéih boja stanja:

U Tablici 15 objaSnjena su svjetla pokazatelja stanja koja se mogu prikazivati na interakcijskom
i analitiCkom modulu.
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Tablica 15. Opis svjetla pokazatelja stanja

Modul Svjetlo pokazatelja stanja Opis

Interakcijski Isklju¢eno QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je isklju¢en
Plavo QlAstat-Dx Analyzer 1.0 u stanju je pripravnosti
Zeleno QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je pokrenut

Analiticki Isklju¢eno QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je isklju¢en
Plavo QlAstat-Dx Analyzer 1.0 u stanju je pripravnosti
Zeleno (treperi) QIAstat-Dx Analyzer 1.0 se pokrece
Zeleno Analiticki modul je u funkciji
Crveno Kvar analitickog modula

6.13 IskljuCivanje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 predviden je za kontinuirani rad. Ako se uredajem necete sluziti na kratko
vrijeme (manje od jednog dana), preporuc¢ujemo da QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prebacite u stanje
pripravnosti pritiskom na tipku ON/OFF (UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE) na prednjoj strani
instrumenta. Da biste QlAstat-Dx Analyzer 1.0 isklju€ili na dulje vrijeme, isklju€ite ga s pomocu

prekidaca za napajanje sa straznje strane instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Ako korisnik pokuSa prebaciti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 u stanje pripravnosti dok analiticki modul
izvodi test, prikazat ¢e se dijalodki okvir s porukom da isklju€ivanje trenutano nije moguce.

Dopustite instrumentu da zavrsSi s testom/testovima i po zavrSetku ga pokusajte iskljuciti.
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7 Povezivanje s BIS-om/LIS-om
U ovom odjeljku opisuje se povezivanje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s BIS-om/LIS-om.

Konfiguracija BIS-a/LIS-a omoguéuje povezivanje instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
s BIS-om/LIS-om radi pruzanja funkcija kao Sto su:

Aktivacija i konfiguracija komunikacije s BIS-om/LIS-om

Konfiguracija ispitivanja radi slanja rezultata i trazenja naloga za test

Pokretanje testa na temelju naloga za test

® Slanje rezultata testa

Napomena: Preporucuje se postivanje sigurnosnih mjera i pravila vlastite organizacije za lokalni

intranet jer komunikacija s BIS-om/LIS-om nije Sifrirana.

7.1 Aktivacija i konfiguracija komunikacije s BIS-om/LIS-om

1. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite HIS/LIS (BIS/LIS) s popisa Settings (Postavke) u lijevom stupcu. Po potrebi
odaberite i definirajte postavke navedene u Tablici 16:

Tablica 16. Postavke BIS-a/LIS-a

Postavka Opis

Host Communication Omogucuje povezivanje s BIS-om/LIS-om.

(Komunikacija s glavnim racunalom) Ova je opcija prema zadanim postavkama onemogucéena.

Host Settings Aktivna samo ako je omoguc¢ena moguc¢nost Host Communication

(Postavke glavnog rac¢unala) (Komunikacija s glavnim racunalom). Ova postavka definira adresu
glavnog racunala i priklju¢ak glavnog ra¢unala. U adresi glavnog
racunala dopusteni su i IP i naziv glavnog racunala. Vrijednost IP
mora sadrzavati 4 broja (N.N.N.N.), a N mora biti izmedu 0 i 255.

Protokol za prijenos trenutacno je kompatibilan s HL7.
Hospital name (Naziv bolnice) ekskluzivni je naziv za definiranje
DMS-a ili LIS-a.

Zadani Timeout (Istek vremena) konfiguriran je na 5 sekundi i
moze se produljiti do 60 sekundi. To je maksimalno vrijeme koje
¢e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Cekati poruku glavnog racunala.

Messages queued (Poruke u redu ¢ekanja) pokazatelj je broja
poruka koje ¢ekaju u redu ¢ekanja.

Tipkom Check connectivity (Provjeri povezanost) potvrduje se
povezanost izmedu instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i glavnog
racunala s pomocu ispunjenog IP-a i prikljucka.

Result Upload Omogucuije funkciju slanja rezultata s instrumenta QlAstat-Dx
(Prijenos rezultata) Analyzer 1.0 na glavno racunalo.

Ova je opcija prema zadanim postavkama onemogucena.

(nastavak na sljedecoj stranici)

Tablica 16. (nastavlja se s prethodne stranice)

Postavka Opis
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Results Upload Settings Aktivno samo ako je omogu¢ena moguénost Result Upload
(Postavke prijenosa rezultata) (Prijenos rezultata).

Prijenos rezultata mogu¢ je na dva nacina: automatski i ruéno.
Kada je omoguéen automatski nacin, rezultati se $alju na glavno
racunalo odmah nakon zavrSetka testa. Ako je automatski nacin
onemogucen, rezultati se mogu slati ru€no pritiskom tipke Upload
(Prenesi) na zaslonima Result Summary (SaZetak rezultata) i
View Results (Prikaz rezultata). Automatski je nacin prema
zadanim postavkama onemoguéen.

PDF report upload (Prijenos izvie$¢a u PDF-u) omoguéuje
prijenos izvjeSc¢a zajedno s rezultatom.

Expire Time (Vrijeme isteka) je broj dana tijekom kojih se test
moze poslati na glavno raunalo. Kada se postavi na nulu, ova je
opcija onemogucena i rezultati nikada nece isteci.

Reset Uploading (Resetiraj prijenos) brise poruke u redu ¢ekanja
za slanje. Ova opcija moze biti korisna kada je poslano mnogo
rezultata, ali se prijenos zbog raznih nac¢ina mora otkazati.

Retry (PokuSaj ponovno) ponovno Salje rezultate koji imaju status
prijenosa ,Error” (Pogreska).

Authorization (Ovlastenje) moze biti postavljeno na odredenu
ulogu kako bi se omogucio prijenos rezultata. Prema zadanim
postavkama samo uloga Administrator (Administrator) ima
omoguceno to ovlastenje.

Test Orders Omogucuje funkciju izvodenja testa na temelju naloga za test
(Nalozi za testove) izradenog u BIS-u/LIS-u.

Ova je opcija prema zadanim postavkama onemogucena.

Order Settings Aktivno samo ako je omoguéena mogucnost Test Orders (Nalozi
(Postavke naloga) za testove).

Onemogucavanje Force Order (Prisilno izvedi nalog) omogucuje
izvodenje testa €ak i ako komunikacija s glavnim raéunalom nije
dostupna ili nema naloga za test povezanog s unesenim ID-jem
uzorka. Moguénost Force Order (Prisilno izvedi nalog) prema
zadanim je postavkama onemogucena.

Debug Logging Zapisivanje ispravljanja pogreSaka moZe aktivirati/deaktivirati

(Zapisivanje ispravljanja pogreSaka) samo korisnik s administratorskim pravima ili korisnik serviser.
Omogucava zapisivanje odredenih poruka o ispravljanju
pogreSaka HL7 za prijenose u BIS/LIS.

Napomena: PreporuCuje se da zapisivanje uklju€ite samo za
analizu tijekom instalacije i da je nakon toga iskljucite.

7.2 Konfiguracija naziva ispitivanja

Prikazani naziv ispitivanja u BIS-u/LIS-u moZe se razlikovati od prikazanog naziva ispitivanja na
instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Prije uporabe funkcija BIS-a/LIS-a morate provesti sljededi

postupak za potvrdu/ispravljanje naziva ispitivanja.

1. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti) te zatim tipku Assay Management (Upravljanje
ispitivanjima) kako biste pristupili zaslonu Assay Management (Upravljanje ispitivanjima).
Dostupna ispitivanja navedena su u prvom stupcu podrucja sadrzaja.

2. Odaberite ispitivanje iz izbornika Available Assays (RaspoloZiva ispitivanja).

3. Odaberite moguc¢nost LIS assay name (Naziv ispitivanja u LIS-u). Prema zadanim
postavkama, naziv ispitivanja treba biti isti za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i BIS/LIS. Ako je naziv
ispitivanja u BIS-u/LIS-u drukgiji, potrebno ga je ispraviti tako da odgovara nazivu ispitivanja
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na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ispravite naziv ispitivanja u tekstnom polju LIS assay

name input (Unos naziva ispitivanja u LIS-u) i zatim pritisnite tipku Save (Spremi).

7.3 lzrada naloga za test uz pomo¢ povezanosti s glavnim racunalom

Kada su omogucéeni Host Communication (Komunikacija s glavnim ra¢unalom) i Test Orders
(Nalozi za test), nalozi za test mogu se preuzeti s glavnog racunala prije pokretanja testa.
Ocitavanjem ili unoSenjem ID-ja uzorka automatski se dohvaca nalog za test iz glavnog racunala.

7.3.1 Konfiguriranje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 uz pomo¢ povezanosti s
glavnim radunalom

1. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite HIS/LIS (BIS/LIS) s popisa Settings (Postavke) u lijevom stupcu.

3. Omogucite Host Communication (Komunikacija s glavnim racunalom) i konfigurirajte Host
Settings (Postavke glavnog ra¢unala) s pomoéu podataka o glavnom racunalu. Pritisnite
tipku Check connectivity (Provjeri povezanost) da biste potvrdili vezu.

4. Omogucite Test Orders (Nalozi za testove) i konfigurirajte Order Settings (Postavke naloga).
Postoje dva nacina rada s nalozima za testove, tako da je moguc¢nost Force Order (Prisilno
izvedi nalog) omogucena ili onemogucena. Kada je moguc¢nost Force Order (Prisilno izvedi
nalog) omogucéena, ako nalog za test nije uspjeSno dohvacen s glavnog ra¢unala, korisniku
nece biti dopusteno nastaviti s testom. Kada je moguénost Force Order (Prisilno izvedi nalog)
onemogucéena, €ak i ako nalog za test nije dohvacen ili ne postoji na glavhom racunalu,
korisnik moze nastaviti s testom, a sko¢ni dijaloSki okvir upozorit ¢e korisnika.

7.3.2  Pokretanje testa na temelju naloga za test

1. Pritisnite tipku 0 Run Test (Izvedi test) u gornjem desnom kutu zaslona Main (Glavni).

2. Kada se to od vas zatrazi, ocitajte crticni kod ID-ja uzorka Citatem crticnog koda koji je
ugraden u interakcijski modul (Slika 81).
Napomena: Ovisno o konfiguraciji instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ID uzorka mozda ¢e
se moci unijeti putem virtualne tipkovnice dodirnog zaslona. Dodatne informacije potrazite
u odjeljku 6.10.4.
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administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28

FF

’I ) Ul administrator 3 4
Available Z Available Available

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Slika 81. O¢itavanje crti€nog koda ID-ja uzorka.
3. ID uzorka bit ¢e poslan na glavno racunalo i dok QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ¢eka nalog za test,
prikazat ¢e se poruka ,Getting order...” (Dohvacéanje naloga...) (Slika 82).

Napomena: Ako se nalog za test ne dohvati uspjeSno s glavnog racunala i ako je moguénost
Force Order (Prisilno izvedi nalog) omogucena, korisniku nece biti dopusteno nastaviti s testom.
Ako je moguc¢nost Force Order (Prisilno izvedi nalog) onemogucéena, ¢ak i ako nalog za test
nije dohvacen, korisnik moze nastaviti s testom (u sko€nom dijaloSkom okviru prikazat ¢e se
poruka upozorenja). ViSe informacija o upozorenjima i pogreSkama potrazite u odjeljku 10.2.

administrator Run Test Module 1 1223 2018-04-05

SEERERN RN
[

LI administrator

TEST DATA
Sample 1D
15 v
2\! L

Sample Type

Cancel
Getting order...

Slika 82. Prikaz tijekom dohvacanja naloga za test.
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4. Kada je nalog za test uspjedno primljen s glavnog racunala, prikazat ¢e se ,Scan cartridge for

assay <assay_name> and book order <order_number>" (Ocitajte ulozak za ispitivanje
<naziv_ispitivanja> i nalog za test <broj_naloga>). Ocitajte crti¢ni kod navedenog uloSka za
ispitivanja QlAstat-Dx (Slika 83).
Napomena: Ako glavno ra€unalo vrati viSe od jednog naloga za test za odredeni ID uzorka,
prikazat ¢e se poruka ,Scan cartridge for book order <order_number>" (O itajte ulozak za
nalog za test <broj_naloga>). Ako o itani ulozak za ispitivanja QlAstat-Dx ne odgovara nalogu
za test, izvodenje testa ne moze se nastaviti i prikazat ¢e se pogreska. Vise informacija
0 upozorenjima i pogreSkama potrazite u odjeljku 10.2.

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

L LLLELEELELLELLEL
=2

Ul administrator

TEST DATA
sample 1D

15 v

Assay Type

@

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

Slika 83. Ocitavanje crticnog koda uloska za ispitivanja QlAstat-Dx.

5. Polje Assay Type (Vrsta ispitivanja) bit ¢e automatski uneseno, a po potrebi se odgovarajuéi
Sample Type (Vrsta uzorka) mora ruéno odabrati s popisa (Slika 84).
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administrator Run Test Module 1 12:43 2018-04-05

LLLEELLLEELL L]
=y
Ul administrator
Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample D
15 i Swab

Assav Tvr

UT™M
Resp Panel ~

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Slika 84. Odabir vrste uzorka.

6. Pogledajte odjeljak 5.3 i izvrSite korake 5 — 11.

7.4 PrenoSenje rezultata testa na glavno racunalo

Kada su omoguceni Result Upload (Prijenos rezultata) i Results Upload Settings (Postavke

prijenosa rezultata), rezultati testa mogu se prenijeti na glavno racunalo automatski ili ruéno.

Konfiguriranje instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 za automatski prijenos rezultata testa na

glavno racunalo

1. Pritisnite tipku Options (Mogucnosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite HIS/LIS (BIS/LIS) s popisa Settings (Postavke) u lijevom stupcu.

3. Omogucite Host Communication (Komunikacija s glavnim rac¢unalom) i konfigurirajte Host
Settings (Postavke glavnog ra¢unala) s pomocéu podataka o glavnom racunalu. Pritisnite

tipku Check connectivity (Provjeri povezanost) da biste potvrdili vezu.

4. Omogucite Result Upload (Prijenos rezultata) i konfigurirajte Result Upload Settings
(Postavke prijenosa rezultata). Omogucéite Automatic upload (Automatski prijenos).

74.1  Automatski prijenos rezultata testa na glavno racunalo

Nakon zavrSetka testa rezultat se automatski prenosi. Status prijenosa prikazuje se u dijelu Test
Data (Podaci o testu) zaslona s rezultatima Summary (Sazetak) i u stupcu :Upload (Prijenos)

zaslona View Results (Prikaz rezultata) (Slika 85).
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administrator Summary 08:38 2020-10-20

.l Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Detected Controls
123
@ influenza A
Assay Type :
View
Influenza A HIN1
RP a Results
Sample Type 9 Coronavirus 229E
Swab | @
ested
LIS Upload Status x
Pending © Influenza A Options
@ influenza A HINY
@ ummary @
e — _ Log Out
iﬁr Support Package E Print Report @ Save Report

Slika 85. Zaslon s rezultatima Summary (SaZetak).

Da biste pregledali status prijenosa prethodnih testova pohranjenih u spremistu rezultata,
pritisnite 9 View Results (Prikaz rezultata) na traci glavnog izbornika. Stupac & Upload
(Prijenos) prikazuje status prijenosa (Slika 86).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05
_l Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod |1| Date/Time Result
91113 Resp Panel ~  administrator 1 @) 201804051722 @ pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:20 e pos View
= Results
12 RespPanel  administrator 1 @ 201804051657 @ pos
5 o a
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0516:39 e pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @ pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 20180322 11:40 @) pos
K < Page 1 of 2 b A @
Log Out
A Remove Filter @ Print Report E] Save Report p Search 111 Upload

Slika 86. Zaslon View Results (Prikaz rezultata).
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Moguci statusi prijenosa koji se mogu prikazati opisani su u Tablici 17. Status prijenosa prikazuje
rezultat prijenosa, naziv se prikazuje na zaslonu s rezultatima Summary (Sazetak), a ikona se
prikazuje na zaslonu View Results (Prikaz rezultata).

Tablica 17. Opis statusa prijenosa.

Naziv lkona Opis

Pending (Na ¢ekanju) Rezultati jo$ nisu preneseni.

Uploading (Prijenos u tijeku) Rezultat se prenosi.

Uploaded (timestamp) Rezultat je uspjeSno prenesen, s datumom i viemenom prijenosa.
(Preneseno) (vremenska
oznaka)

@O0

Error (Pogreska) Pogreska prijenosa rezultata (istek vremena, ...).

® @

Re-Uploading (Ponovni prijenos) ¢, Ponovno slanje rezultata.

Expired (previously uploaded) Rezultat se ne moZze viSe prenijeti. UspjeSno je poslan najmanje jedanput.
(Isteklo) (prethodno prenesen)

Expired (never uploaded) Rezultat se ne moZe viSe prenijeti. Nikada nije poslan.
(Isteklo) (nikada nije prenesen)

7.4.2  Konfiguriranje instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za ru€ni prijenos rezultata
testa na glavno racunalo

1. Pritisnite tipku Options (Moguénosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje

sustava).
2. Odaberite HIS/LIS (BIS/LIS) s popisa Settings (Postavke) u lijevom stupcu.

3. Omogucite Host Communication (Komunikacija s glavnim ra¢unalom) i konfigurirajte Host
Settings (Postavke glavnog ra¢unala) s pomoéu podataka o glavnom racunalu. Pritisnite
tipku Check connectivity (Provjeri povezanost) da biste potvrdili vezu.

4. Omogucite Result Upload (Prijenos rezultata) i konfigurirajte Result Upload Settings
(Postavke prijenosa rezultata). Onemogucite Automatic upload (Automatski prijenos).

743  Rucni prijenos rezultata testa na glavno racunalo

Nakon zavrSetka testa rezultat se mozZe ru€no prenijeti sa zaslona s rezultatima Summary

(Sazetak) ili zaslona View Results (Prikaz rezultata).

Za prijenos rezultata sa zaslona s rezultatima Summary (Sazetak) pritisnite tipku T, upload
Upload (Prijenos).

Za prijenos rezultata sa zaslona View Results (Prikaz rezultata) odaberite jedan ili viSe rezultata

testa pritiskom na sivi krug lijevo od ID-ja uzorka. Pokraj odabranih rezultata prikazivat ¢e se
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kvacica. Da biste ponistili odabir rezultata testa, pritisnite kvacicu. Cijeli se popis rezultata moze
odabrati pritiskom na krug s kvacdicom @ u retku koji je na vrhu. Nakon odabira rezultata za
prijenos pritisnite tipku Upload (Prijenos) &y upload (Slika 87).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05
_I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod |1| Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 @& 201804051722 @ pos e
@ 8265 Resp Panel administrator 1 @ 201804051720 @ pos View
. - Results
Q2 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
e ]
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0516:39 c pos @
Q@ 2 Resp Panel adrministrator 1 201803221142 ) pos Etons
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-2211:40 @) pos
K < Page 1 of 2 2 | @
Log Out
A Remove Filter lg] Print Report Ig Save Report p Search Iil Upload

Slika 87. Zaslon View Results (Prikaz rezultata).

7.5 RjeSavanje problema povezanosti glavnog racunala

Za rjeSavanje problema povezanosti glavnog raunala pogledajte odjeljak 10.1.
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8 External Control (Vanjska kontrola) (EC)

Softver instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozZe se konfigurirati da podrzava laboratorije
postupcima kontrole kvalitete temeljenima na vanjskim kontrolama. Svrha takvih postupaka jest
provijeriti da obrada poznatog uzorka daje oekivane rezultate na razini patogena. Pridrzavajte se
pravila svoje organizacije kako biste osigurali da su utvrdeni ogovarajuéi postupci, neovisno o

porabi funkcionalnosti opisanih u ovome odjeljku.

Ako je znacajka omogucena, ona omogucuje konfiguraciju intervala nakon kojih je nuzno provesti
test za EC po ispitivanju i modulu. Korisnicima ¢e se prikazati podsjetnik ako je potrebno provesti

test za EC prije postavljanja testa.

Prilikom provedbe testa za EC, EC uzorak odabire se tijekom postavljanja analize. EC uzorak
odreduje koji su oCekivani rezultati za svaki analit testiranog ispitivanja. Ako ocekivani rezultati
konfigurirani u EC uzorku odgovaraju stvarnim rezultatima testa, test za EC je zadovoljavajuéi.
Ako barem jedan analit ne zadovoljava oCekivani rezultat, test za EC nije zadovoljavajuci.
Korisnhika se upozorava prije postavljanja testa ako se upotrebljava modul za koji prethodni test
za EC nije uspio.

8.1 Konfiguracija za External Control (Vanjska kontrola)

Da biste omogucili i konfigurirali zna¢ajku za EC pogledajte odjeljak 6.6.

8.2 Postupak izvodenja testa za EC

Svi rukovatelji trebaju nositi odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu, kao $to su rukavice, prilikom

doticanja dodirnog zaslona instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Pritisnite tipku 0 Run Test (Izvedi test) u gornjem desnom kutu zaslona Main (Glavni).
Napomena: Ako je External Control (Vanjska kontrola) (EC) omoguéena i planira se provesti
test za EC, prikazuje se podsjetnik za pokretanje testa s EC uzorkom. Korisnici mogu odabrati
Zele li provesti test za EC ili odbaciti podsjetnik.

Napomena: Ako je EC omogucéen, a zadniji test za EC test proveden s odabranim modulom
nije uspio, prikazuje se upozorenje. Korisnici moraju izriCito odabrati Zele li svejedno provesti
test s odabranim modulom.

2. Ukljucite preklopni gumb EC Test (Test za EC) (Slika 88).
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administrator Run Test Module 1 08:05 2021-06-10

Ul administrator 2 — 3 s 4 _—
TEST DATA
EC TEST
Sample ID

Assay Type

Sample Type

EC Sample

Cancel

Scan or type Sample ID

Slika 88. Ukljucivanje preklopnog gumba EC Test (Test za EC) kako bi se omogucio test za EC.

3. Kada se to od vas zatraZi, ocitajte crticni kod ID-ja uzorka ¢itatem crticnog koda koji je
ugraden u interakcijski modul (Slika 88).

Napomena: Ovisno o konfiguraciji instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0, ID uzorka mozda ¢e
se moci unijeti putem virtualne tipkovnice dodirnog zaslona. Dodatne informacije potrazite u
odjeljku 6.10.4.

4. Kada se to od vas zatrazi, o€itajte crti¢ni kod uloSka za ispitivanja QlAstat-Dx koji ¢e se
upotrebljavati. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski prepoznaje ispitivanje koje ¢e se izvoditi
na temelju crticnog koda uloSka za ispitivanja QlAstat-Dx (Slika 89, na sljedecoj stranici).
Napomena: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nece prihvatiti uloSke za ispitivanja QlAstat-Dx s isteklim
rokom trajanja, ulo$ke koji su ve¢ upotrebljavani ni uloSke za ispitivanja koja nisu instalirana
na uredaju. U tim slu€ajevima prikazat ¢e se poruka pogreSke. Dodatne informacije potrazite
u odjeljku 10.2.

Napomena: Upute o uvozu i dodavanju ispitivanja u QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 potraZite
u odjeljku 6.9.3.
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administrator Run Test Module 1 14:50 2021-06-10

] Ul administrator 2 3 4
| Available Available Available

TEST DATA

EC TEST &
Sample ID

99999 v
Assay Type

Sample Type

EC Sample °

Cancel
Scan Cartridge Barcode
Slika 89. Oc¢itavanje crti€nog koda ulosSka za ispitivanja QlAstat-Dx.
5. Po potrebi odaberite odgovarajucu vrstu uzorka s popisa (Slika 90).
administrator Aun Test Module 2 08:28 2021-06-10
-1 ) Ul administrator ’3 4
Available Z_ DUMMY SARS J  Available Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST (v @
Swab
Sample 1D
testdata v UTMm
Assay Type
DUMMY SARS v
Sample Type
EC Sample °
Cancel

Select Sample Type

Slika 90. Odabir vrste uzorka.
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6. Na popisu odaberite odgovarajuéi EC uzorak. Prikazuju se samo EC uzorci za odabranu vrstu
ispitivanja (Slika 91).
Ako nijedan EC uzorak nije konfiguriran za odabrano ispitivanje, popis EC uzoraka bit ¢e
prazan te nece biti moguce pokrenuti izvodenje testa za EC.

Napomena: Pogledajte odjeljak 6.6 za upute o konfiguriranju EC uzoraka.

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10
"] Ul administrator
|_ Respiratory 2 Available 3 Available 4‘ Available
TEST DATA EC SAMPLE

EC TEST &)

QCSamplel

99999 v QCSample?

Assay Type

Respiratory v

Sample Type

UTMm v

EC Sample °

Cancel
Select EC Sample

Slika 91. Odabir EC uzorka.
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7. Pojavit ¢e se zaslon Confirm (Potvrdi). Pregledajte unesene podatke i unesite sve potrebne
izmjene tako da pritisnete odgovaraju¢a polja na dodirnom zaslonu i uredite informacije
(Slika 92).

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-0610
IR W RATATA TACTN AR AU AT o oot ST BT R SRR WA AR
== =] | =]

Ul administrator

Respiratory ? Available 3 Available 4 Available
TEST DATA
EC TEST
Sample 1D
99999 v
Assay Typs
Respiratory v
Sample Typ
UTMm v
QCSamplel v e

Cancel
Module T | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Slika 92. Zaslon Confirm (Potvrdi).

8. Pritisnite '® Confirm (Potvrdi) kada svi prikazani podaci budu toéni. Po potrebi, pritisnite
odgovarajuce polje kako biste uredili njegov sadrzaj ili pritisnite Cancel (Otkazi) kako biste
prekinuli test.

9. Provjerite jesu li oba poklopca za uzorke, onaj otvora za bris i onaj glavnog otvora uloska za
ispitivanja QIlAstat-Dx ¢vrsto zatvorena. Kad se otvor za ulozak na vrhu instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski otvori, umetnite uloZak za ispitivanja QlAstat-Dx tako da
crti¢ni kod bude okrenut na lijevu stranu, a reakcijske komore prema dolje (Slika 93).
Napomena: Kada se viSe analitickih modula spoji na interakcijski modul, QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatski odabire analiticki modul u kojemu ¢&e se test izvesti.

Napomena: UloZak za ispitivanja QIAstat-Dx nije potrebno gurati u QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Pravilno ga namjestite u otvor za ulozak, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski ¢e umetnuti
ulozak u analiticki modul.
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administrator Run Test Module 1 14:522021-06-10 |

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID
99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type -

UTM ——— y

EC Sample °
QCSamplel

Cancel
Module 1 | Insert Cartridge

Slika 93. Umetanje ulo$ka za ispitivanja QlAstat-Dx u instrument QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

10. Kada prepozna uloZak za ispitivanja QlAstat-Dx, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski ¢e
zatvoriti poklopac otvora za ulozak i pokrenuti izvodenje testa. Nisu potrebne dodatne radnje
rukovatelja. Prilikom izvodenja testa preostalo vrijeme analize prikazuje se na dodirnom
zaslonu (Slika 94, na sljedecoj stranici).

Napomena: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nece prihvatiti ulozak za ispitivanja QlAstat-Dx koji nije
onaj koji je upotrijebljen i ogitan tijekom postavljanja testa. Ako umetnete uloZak koji nije onaj
koji je ocitan, javit ¢e se pogreSka te ¢e ulozak biti automatski izbacen.

Napomena: Do ovog je trenutka moguce otkazati izvodenje testa pritiskom na tipku Cancel

(Otkazi) u donjem desnom kutu dodirnog zaslona.

Napomena: Ovisno o konfiguraciji sustava, rukovatelj ¢e mozda trebati ponovno unijeti svoju
korisni¢ku lozinku za pokretanje testa.

Napomena: Poklopac otvora za ulozak automatski ¢e se zatvoriti nakon 30 sekundi ako ne
postavite uloZzak za ispitivanja QIAstat-Dx u otvor. Ako se to dogodi, ponovite postupak
pocevsi od koraka 7.
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administrator Aun Test Module 1 14:52 2021-06-10

1 Ul administrator 2 3 4
|  Respiratory Available Available Available
Run Test
TEST DATA

Sample ID

99999
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Results

Assay Type

Respiratory

Sample Type

UtMm

EC Sample
QCSamplel

c o
(=]
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Module 1 | Remaining Time —-

Slika 94. Prikaz izvodenja testa i preostalog vremena izvodenja.

11. Nakon $to je izvodenja testa dovrSeno, prikazat ¢e se zaslon Eject (Izbaci) (Slika 95, na
sliedecoj stranici). Pritisnite ® Eject (Izbaci) na dodirnom zaslonu kako biste uklonili uloZzak
za ispitivanja QlAstat-Dx i odloZite ga kao bioloski opasan otpad u skladu sa svim nacionalnim,
drzavnim i lokalnim propisima i zakonima u podru&ju zdravlja i sigurnosti.

Napomena: Ulozak za ispitivanja QlAstat-Dx treba ukloniti kada se otvor za ulozak otvori
i izbaci uloZzak. Ako se uloZak ne ukloni nakon 30 sekundi, automatski ¢e se pomaknuti natrag
u instrument QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i poklopac otvora za ulozak zatvorit ¢e se. Ako do toga
dode, pritisnite Eject (Izbaci) kako biste ponovno otvorili poklopac otvora za uloZak te zatim

izvadite ulozak.
Napomena: IskoriSteni uloSci za ispitivanja QlAstat-Dx moraju se baciti. Nije moguce ponovno

upotrebljavati uloSke za testove Cije je izvodenje rukovatelj pokrenuo, a zatim otkazao ili
u kojima je uocena pogreska.
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administrator Run Test Module 1 14:52 2021-06-10

_TEST FAILED.

00:00
LI administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID

99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type

Ut™m

EC Sample 6
QCsamplel

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Slika 95. Prikaz zaslona Eject (Izbaci).

12. Nakon izbacivanja uloSka za ispitivanja QIAstat-Dx pojavit ¢e se zaslon s rezultatima
Summary (Sazetak) (Slika 96). Dodatne informacije potrazite u odjeljku 8.3.

administrator Summary 14:54 2021-06-10

~| Available 2 Available 8 Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
Sample 1D
smpe EC Test Q EC Passed Controls Passed
99999 e
Assay Type EC Failed o
i None lew
Respiratory o
Sample Type EC Passed
utM @ influenzaa e
C Sample
: Influenza B ;
QCSamplel © Options
a Influenza A HIN1
° Coronavirus @
E Summary |L Amplificatio A
_ Log Out
EI'F Support Package E Print Report E Save Report

Slika 96. Zaslon Summary (Sazetak) s rezultatima EC-a.

Napomena: Ako je tijekom analize doSlo do pogreSke na analitickom modulu, mozda ¢e trebati
neko vrijeme da se prikazu rezultati analize te da analiza postane vidljiva u pregledu View
Results (Prikaz rezultata).

Korisni¢ki priru¢nik za QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



8.3 Pregledavanje rezultata testa za EC

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatski tumaci i sprema rezultate testa. Nakon izbacivanja uloSka za

ispitivanja QIAstat-Dx automatski se prikazuje zaslon Summary (Sazetak) za rezultate (Slika 97).

Napomena: Moguce rezultate i upute o tumacenju rezultata ispitivanja potrazite u uputama za
uporabu odredenog ispitivanja.

| administrator Summary 14:54 2021-06-10

‘l Available ? Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
Soppe T EC Test & EC Passed
99999 ) e
ERAGT EC Failed
Assay Type None e
Respiratory

Results

sample Type EC Passed

UM @ influenzaa
EC Sample
Influenza B
QCSamplel ©
a Influenza A HIN1

(=]

L=

©

Opticons

E Summary

'_
=
=}
o
c
=

Support Package o Print Report Save Report
i = )

Slika 97. Zaslon Summary (Sazetak) s rezultatima EC-a.

Glavni dio zaslona prikazuje ukupni rezultat za EC (npr. EC Passed (EC je zadovoljavajuci) ili EC

Failed (EC nije zadovoljavajuci)) te sliedec¢a dva popisa:

® Prvi popis ukljuuje sve patogene testirane u uzorku za koji oekivani rezultat konfiguriran u
EC uzorku ne odgovara stvarnom rezultatu testa, tj. za koji je rezultat EC failed (EC nije
zadovoljavajuci).

Patogenima koji su detektirani i prepoznati unutar uzorka prethodi znak 0 i crvene su boje.
Patogenima koji su testirani, no nisu detektirani prethodi znak i zelene su boje.
Dvosmislenim patogenima prethodi upitnik i Zute su boje.

® Drugi popis ukljuéuje sve patogene testirane u uzorku za koji o€ekivani rezultat konfiguriran u
EC uzorku odgovara stvarnom rezultatu testa, tj. za koji je rezultat EC passed (EC je
zadovoljavajuci).

Korisnicki priru¢nik za QIAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

120



Patogenima koji su detektirani i prepoznati unutar uzorka prethodi znak 0 i crvene su boje.

Patogenima koji su testirani, no nisu detektirani prethodi znak i zelene su boje.

Ako test nije uspje$no dovrsen, prikazat ¢e se poruka ,Failed” (,Neuspio”), nakon ¢ega ¢e biti

naveden konkretni kod pogreske.

Sljededi se Test Data (Podaci o ispitivanju) prikazuju s lijeve strane zaslona:
e Sample ID (ID uzorka)

Assay Type (Vrsta ispitivanja)

Sample type (Vrsta uzorka)

EC sample (EC uzorak)

LIS Upload Status (Status prijenosa na LIS) (ako je primjenjivo)

Dodatnim podacima o ispitivanju moZe se pristupiti, ovisno o pravima pristupa rukovatelja, putem
kartica na donjem dijelu zaslona (npr. grafikoni s amplifikacijskom krivuljom, krivulje taljenja i
pojedinosti o testu).

Podaci o ispitivanju mogu se izvesti pritiskom na Save Report (Spremi izvje$¢e) na donjoj traci
zaslona.

IzvieS¢e se moze poslati na pisaC pritiskom na Print Report (IspiSi izvjeSée) na donjoj traci
zaslona.

Paket podrske za odabranu analizu ili sve neuspjele analize moze se izraditi pritiskom na Support
Package (Paket podrske) na donjoj traci zaslona. Ako trebate podrsku, paket podrske poS3aljite
tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

8.3.1 Prikazivanje amplifikacijskih krivulja za EC

Tumacenje amplifikacijskih krivulja ne razlikuje se od onog u testovima koji se ne odnose na EC.
Vise informacija potraZite u odjeljku 5.5.1.

8.3.2 Prikazivanije krivulja taljenja za EC

Tumacenje krivulja taljenja ne razlikuje se od onog u testovima koji se ne odnose na EC. Vise

informacija potrazite u odjeljku 5.5.2.

8.3.3  Prikazivanje pojedinosti o testu za EC

Prilikom pregledavanja rezultata testa za EC pritisnite &l Test Details (Pojedinosti o testu) za
detaljniji pregled rezultata za EC. Listajte prema dolje kako biste vidjeli cijelo izvjeSc¢e.
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Sljedece pojedinosti o testu prikazuju se na zaslonu:

User ID (ID korisnika)

Cartridge SN (Serijski broj uloska)

Cartridge Expiration Date (Rok trajanja uloska)
Module SN (Serijski broj modula)

Test Status (Stanje testa) (Completed (DovrSeno), Failed (Neuspio) ili Canceled (Otkazao)

rukovatelj)

Error Code (Kod pogreske) (ako je primjenjivo)

Error Message (Poruka pogreske) (ako je primjenjivo)

Test Start Date and Time (Datum i vrijeme pocetka testa)

Test Execution Time (Vrijeme izvodenja testa)

Assay Name (Naziv ispitivanja)

Test ID (ID testa)

EC Sample (EC uzorak)

Test Result (Rezultat testa) (za svaki analit, ukupan rezultat testa: EC Passed [ecpass] (EC je
zadovoljavajuci) i EC Failed [ecfail] (EC nije zadovoljavajuci)).

Ako je test za EC bio zadovoljavajuci, oCekivani rezultati za svaki patogen odgovaraju
detektiranim rezultatima.

List of analytes (Popis analita) testiranih u ispitivanju (grupirani prema Detected Pathogen
(Detektirani patogen), Equivocal (Dvosmisleno), Not Detected Pathogens (Nema detektiranih
patogena), Invalid (Nevazece), Not Applicable (Nije primjenjivo), Out of Range (lzvan
raspona), Passed Controls (Zadovoljavajuée kontrole) i Failed Controls (Nezadovoljavajuée

kontrole)), s Cr i fluorescencijom krajnje toc¢ke (ako je dostupno za ispitivanje).
Pokraj svakog se analita u odvojenim stupcima prikazuju o€ekivani rezultat i rezultat za EC.

Stupac s oCekivanim rezultatom odreden je konfiguracijom odabranog EC uzorka tijekom

postavljanja testa

Stupac s rezultatom za EC usporedba je izmedu stvarnog rezultata analita i o€ekivanog
rezultata. Rezultat za EC je zadovoljavajuci ako su stvarni i o€ekivani rezultat jednaki. Rezultat
za EC nije zadovoljavajuci ako stvarni i oekivani rezultat nisu jednaki (pogledajte Slika 98).

Napomena: Oc&ekivani se rezultati temelje na konfiguraciji EC uzorka za vrijeme pocetka
testiranja.
List of internal controls (Popis internih kontrola), s Cr i fluorescencijom krajnje toc¢ke (ako je

dostupno za ispitivanje)
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Slika 98. Zaslon s pojedinostima o testu za EC.
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9 Odrzavanje

U ovom su odjeljku opisani nuZni zadaci odrzavanja za QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

9.1 Zadaci odrzavanja

U Tablici 18 naveden je popis zadataka odrZzavanja koji se izvode za QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tablica 18. Opis zadataka odrzavanja

Zadatak

Ucestalost

Zamjena filtra za zrak

Ciséenje ili dekontaminacija povrsine  Obavljaju se kada dode do prolijevanja tekuéine, kemikalija ili bioloskih uzoraka
instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0  (potencijalno zaraznih) po povrSini instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0

Obavlja se jednom godisnje

9.2 Ciséenje povrsine instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

A

UPOZORENJE/ Rizik od tjelesne ozljede i oSte¢enja materijala

OPREZ Prilikom €iS¢enja instrumenta nosite zastitne naocale, laboratorijsku kutu

fﬁ i rukavice kako biste izbjegli bioloSke i kemijske opasnosti.

UPOZORENJE/

OPREZ Rizik od tjelesne ozljede i oSte¢enja materijala

f Prije CiS¢enja iskopcajte QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iz strujne utiCnice.
Rizik od oste¢enja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0
OPREZ

Nemoijte ulijevati kemikalije ni druge tekucine u QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ili ih izlijevati iz njega. Steta nastala zbog prolijevanja tekuéine ponistit

¢e jamstvo.

OPREZ

A

Rizik od oStec¢enja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Nemojte prolijevati teku¢ine na dodirni zaslon niti ga mociti.
Dodirni zaslon distite krpicom od antilopa za zaslon isporu¢enom uz
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Za Cis¢enje povrsine instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 upotrijebite sliede¢e materijale:
® Dlagi deterdZent
® papirnati ruénici

® (destilirana voda
Slijedite korake u nastavku kako biste o€istili povrSinu instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Nosite laboratorijske rukavice, kutu i zastitne naocale.

2. Papirnati ru¢nik navlazite blagim deterdZzentom i obriSite povrSinu instrumenta QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 i okolnu radnu povrSinu. Nemojte smociti dodirni zaslon. Dodirni zaslon Cistite
krpicom od antilopa za zaslon isporu¢enom uz QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

3. Ponovno izvedite korak 2 tri puta sluze¢i se novim papirnatim ru¢nicima.

4. Navlazite papirnati ruénik destiliranom vodom i obriSite povrSinu instrumenta QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kako biste isprali ostatke deterdZenta. Ponovite ovaj korak dva puta.

5. OsusSite povrSinu instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 €istim papirnatim rué¢nikom.

9.3 Dekontaminacija povrSine instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0

UPOZORENJE/ | Rizik od tjelesne ozljede i oSte¢enja materijala
OPREZ Prilikom ¢iS¢enja instrumenta nosite zastitne naocale, laboratorijsku
f kutu i rukavice kako biste izbjegli bioloSke i kemijske opasnosti.

Izbjeljiva¢ nadrazuje oci i koZu i moZe ispustati opasne plinove (klor).
Nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu.

UPOZORENJE/ | Rizik od tjelesne ozljede i oSte¢enja materijala

OPREZ Prije CiS¢enja iskopcajte QlAstat-Dx Analyzer 1.0 iz strujne utiCnice.
OPREZ Rizik od oste¢enja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Nemojte ulijevati kemikalije ni druge tekucine u QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ili
& ih izlijevati iz njega. Steta nastala zbog prolijevanja tekuéine ponistit ée

jamstvo.
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OPREZ Rizik od oste¢enja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Nemojte prolijevati teku¢ine na dodirni zaslon niti ga moditi.
& Dodirni zaslon Cgistite krpicom od antilopa za zaslon isporu¢enom uz

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Za dekontaminaciju povrSine instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 upotrijebite sljedece

materijale:
® 10 %-tna otopina izbjeljivaca
® papirnati ruénici

e (destilirana voda
Slijedite korake u nastavku kako biste dekontaminirali povrSinu instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Nosite laboratorijske rukavice, kutu i zastitne naocale.

2. Papirnati ruénik navlazite 10 %-tnom otopinom izbjeljivaca i obriSite povrSinu instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i okolnu radnu povrSinu. Nemojte smociti dodirni zaslon. Pricekajte
barem tri minute kako bi otopina izbjeljivaca reagirala s kontaminantima.

3. Zamijenite postojece rukavice novima.
4. Ponovno izvedite korake 2 i 3 jo$ dva puta sluzeci se novim papirnatim ru¢nicima.

5. Navlazite papirnati ru¢nik destiliranom vodom i obriSite povrSinu instrumenta QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 kako biste isprali ostatke otopine izbjeljivata. Ponovite ovaj korak dva puta.

6. Osusite povrSinu instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Cistim papirnatim ru€nikom.

9.4 Zamjena filtra za zrak

Filtar za zrak mora se zamijeniti svake godine kako bi se osigurala odgovarajuca brzina protoka

zraka unutar uredaja.

Filtar za zrak nalazi se ispod instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i korisnik mu moze pristupiti
s prednje strane instrumenta.

Za zamjenu se moraju upotrebljavati filtri za zrak tvrtke QIAGEN.

Slijedite korake u nastavku kako biste zamijenili filtar za zrak:

1. Stavite QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 u stanje pripravnosti pritiskom na tipku za

ukljucivanje/iskljucivanje s prednje strane instrumenta.
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2. Stavite ruku ispod ladice filtra za zrak s prednje strane instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

i prstima je lagano pogurnite prema gore.

3. Povladite filtar za zrak prema natrag sve dok do kraja ne izvuc€ete ladicu filtra. Stari filtar za

zrak bacite.

4. lIzvadite novu ladicu filtra za zrak iz zastitne vredice.

5. Umetnite novu ladicu filtra za zrak u QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Uredaj je sada spreman za

uporabu.

OPREZ

A

Rizik od oStecenja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Upotrebljavajte samo originalne dijelove tvrtke QIAGEN. U slucaju uporabe
neovlastenih dijelova moze do¢i do ostecenja uredaja i time se ponistiti
jamstvo.

9.5 Popravak instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 smiju popravljati samo predstavnici koje je ovlastila tvrtka QIAGEN. Ako

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ne radi kako je ocekivano, posluzite se kontaktnim podacima

navedenima u odjeljku 10 kako biste zatrazili pomoc tehnicke sluzbe tvrtke QIAGEN.

UPOZORENJE/
OPREZ

A

Rizik od tjelesne ozljede i oSte¢enja materijala
Nemojte otvarati kuciSte instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nemojte

pokusavati popravljati ili preina¢avati QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nepravilno otvaranje kucista ili preinaGavanje instrumenta QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 moze rezultirati ozljedom korisnika i oS$te¢enjem
instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0, zbog ¢ega ¢e se ponistiti jamstvo.
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10 RjeSavanje problema

Ovaj odjeljak pruza informacije o nekim problemima koji se mogu pojaviti kod instrumenta QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, kao i moguce uzroke i rjeSenja. Informacije se odnose na navedeni instrument. Za
rjeSavanje problema koji se odnose na uloZak za ispitivanja QlAstat-Dx pogledajte upute za

uporabu odgovarajuc¢eg uloska.

Ako trebate dodatnu pomoé¢, posluzite se kontaktnim podacima u nastavku kako biste se obratili
tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN:

Web-mjesto: support.giagen.com

Kada se javljate tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN u vezi s pogreSkom na instrumentu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, zabiljeZite korake koji su doveli do pogreske i sve informacije navedene u dijaloSkim
okvirima. Te ¢e informacije pomoci tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN u rjeSavanju problema.

Kada se javljate tehni¢koj sluzbi tvrtke QIAGEN u vezi s pogreSkama, pripremite sljedece
informacije:

® serijski broj, vrsta i inaCica softvera instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i instalirane datoteke
definicije ispitivanja,

® Kkod pogreske (ako je primjenjivo),

e trenutak u kojem se pogresSka prvi put javila,

e ucCestalost javljanja pogreske (tj. nepredvidiva ili trajna pogreska),

e fotografija pogreske, po mogucnosti,

® paket podrske.
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10.1 Hardverske i softverske pogreske

Pogreska Mogucéi uzrok

Komentari i prijedlozi

The QIAstat-Dx Analyzer
1.0 does not start
(QlAstat-Dx Analyzer 1.0
se ne pokrece).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nije spojen na
strujnu utiénicu.

Prekida¢ za napajanje na straznjoj
strani instrumenta QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 nije ukljucen.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 u stanju je
pripravnosti.

Premosnik za analiti¢ki/interakcijski
modul nije pravilno spojen.

Analytical Module not
detected (AnalitiCki modul
nije prepoznat).

The Analytical Module
status indicator is red
(Pokazatelj stanja analitickog
modula crvene je boje).

The touchscreen does not

respond (Dodirni zaslon ne
reagira).

Kvar na hardveru.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 u stanju je
pripravnosti (pokazatelj stanja plave je
boje).

Kvar na hardveru.

Znacajka za crtiéni kod ID-ja uzorka nije
omogucena.

Bar code reader does not
scan (Cita¢ crti¢nih kodova
ne ocitava).

Citag crti¢nog koda ima problem s
hardverom ili softverom.

The QlAstat-Dx assay Mehanicki kvar modula.
cartridge is stuck inside the

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

(Ulozak za ispitivanja

QlAstat-Dx zaglavio je

unutar instrumenta

QlAstat-Dx Analyzer 1.0).
Lid of the cartridge
entrance port does not
open (Poklopac otvora za
ulozak nece se otvoriti).
The Run Test button is not
active (Tipka Run Test
(Izvedi test) nije aktivna).

Mehanicki kvar modula.

Unutar instrumenta QlAstat-Dx Analyzer
1.0 jo$ uvijek se nalazi uloZzak za
ispitivanja QlAstat-Dx koji se mora
izbaciti da bi QlAstat-Dx Analyzer 1.0
omogucio izvodenje novog testa.

Modul nije na raspolaganju.

Assay does not run
(Ispitivanje se nece
izvesti).

Korisniku nisu dodijeljena prava za
izvodenje testa.

Ispitivanje nije instalirano na QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Result upload status is
“Error” (Status prijenosa
rezultata je ,Pogreska“).

Veza s glavnim racunalom je izgubljena.

Istekla je komunikacija s glavnim
racunalom.

Glavno ra¢unalo odbilo je poruku.

Provijerite je li QlAstat-Dx Analyzer 1.0 spojen na
mreZno napajanje.

Ukljucite ga s pomocu prekidaca za napajanje sa
straznje strane instrumenta QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Pritisnite tipku za ukljucivanje/isklju¢ivanje da biste
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 maknuli iz stanja
pripravnosti.

Provijerite je li premosnik izmedu analitickog
modula i interakcijskog modula pravilno spojen.

Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

Pritisnite tipku za ukljucivanje/isklju¢ivanje na
interakcijskom modulu.
Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

Obratite se nadzorniku laboratorija ili
administratoru za instrumente radi konfiguracije
znacajke za crti¢ni kod na instrumentu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.
Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

U statusnoj kucici modula na statusnoj traci
modula trebao bi se prikazivati tekst ,Eject
cartridge” (,Izbacivanje uloska”). Pritisnite
statusnu kucicu modula te zatim pritisnite Eject
(Izbaci).

Provjerite je li premosnik izmedu analitickog
modula i interakcijskog modula pravilno spojen.

Obratite se nadzorniku laboratorija ili
administratoru za instrumente.

Ispitivanje se mora instalirati. Obratite se
nadzorniku laboratorija ili administratoru za
instrumente.

Zamolite nadzornika laboratorija ili administratora
za instrumente da provjeri podatke o vezi i testira
povezanost.

Zamolite nadzornika laboratorija ili administratora
za instrumente da provijeri vrijednost postavke
Timeout (Istek vremena), koja se moZze povecati
na maksimalnu vrijednost od 60 sekundi. Ako je
vec¢ postavljena na maksimalnu vrijednost,
potrebno je provjeriti radni u¢inak mreze.

Glavno racunalo iz nekog je razloga odbilo poruku
(ispitivanje nije prepoznato, semanti¢ki problemi
itd.). Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.
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Pogreska

Mogucéi uzrok

Komentari i prijedlozi

A result cannot be
uploaded (Rezultat se ne
mozZe prenijeti).

Cannot run a test because
there is no test order
(Izvodenje testa nije
moguce jer nema naloga
za test).

Printer is not setup
correctly, or test reports
cannot be printed. (Pisaé
nije ispravno postavljen ili
nije moguce ispisati
izvjeSca o testu.)

Time zone change is not
applied. (Promjena
vremenske zone nije
primijenjena.)

Status rezultata je istekao.

Nema naloga za test za ID uzorka,

a Force Order (Prisilno izvedi nalog)
omoguceno je u postavkama BIS-a/LIS-a.
Problem povezanosti s LIS-om i Force
Order (Prisilno izvedi nalog) omogucéeno

je u postavkama BIS-a/LIS-a.

Postoje razliciti uzroci kvara pisaca.

Uredaj ne prepoznaje odabranu

vremensku zonu.

Zamolite nadzornika laboratorija ili administratora
za instrumente da provjeri Expire Time (Vrijeme
isteka) u postavkama BIS-a/LIS-a.

Obratite se administratoru LIS-a da biste provijerili
postoji li nalog za odredeni ID uzorka u LIS-u.

Obratite se nadzorniku laboratorija ili
administratoru za instrumente da biste provjerili
povezanost s glavnim rac¢unalom.

Da biste izveli ispitivanje bez naloga za test,
onemogucite Force Order (Prisilno izvedi nalog)
u postavkama BIS-a/LIS-a.

Posjetite QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup
za Cesto postavljana pitanja o rjeSavanju problema pri
postavljanju pisaca i smjernice za izbjegavanje
uobicajenih problema s pisacem.

Odaberite drugu vremensku zonu s jednakim
pomakom.
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10.2 Pogreske i poruke upozorenja

Pogreska/ Objasnjenje Komentari i prijedlozi

Upozorenje

The AM in the slots  Sustav je otkrio da se hardverska Ne treba uginiti niSta. Sustav se samostalno konfigurira
has changed. konfiguracija promijenila. Barem je nakon Sto se promijeni lokacija modula.

(Promijenjen je jedan od analitickih modula

analiticki modul u prebacen na drugu lokaciju.
slotovima.)

Performing a Moze do¢i do gubitka podataka Preporucujemo da izradite sigurnosnu kopiju sustava prije

backup is tijekom postupka azuriranja ako vraéanja ili azuriranja sustava.
recommended dode do pogreske. Sigurnosna

before updating or  kopija omogucava oporavak sustava

restoring. (Prije i podataka.

azuriranja ili

vrac¢anja

preporucuje se
izrada sigurnosne
kopije.)

Shutdown not Kada je test pokrenut, QlAstat-Dx Pric¢ekajte dok se test ne dovrsi ili otkaZite test, a zatim
possible. Please Analyzer 1.0 ne moze se iskljuciti. iskljucite sustav.

stop all tests and
eject cartridges.
(Iskljucivanje nije
moguce. Zaustavite
sve testove i
izbacite uloske.)

Free disc space Tehnicka sluzba tvrtke QIAGEN Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

ddd reached treba pregledati sustav i pridodati
warning or critical ~ dodatni prostor na disku.

level. (Slobodan

prostor na disku

ddd dosegao je

razinu upozorenja

ili kriti€nu razinu.)

The system was Sustav nije isklju¢en prema Prije iskljucivanja napajanja instrumenta QlAstat-Dx Analyzer
not shut down proceduri. Posljednji podaci o s pomocu prekidaca za napajanje sa straznje strane
properly last time.  testovima moZda su se izgubili. instrumenta ili iskap&anja iz strujne uti¢nice, instrument

(Sustav posljedniji
put nije pravilno
iskljucen.)

Test result with
invalid data found.
(Pronaden je

Pronadena je neocekivana pogreska
tijekom posljednjeg testa.

pravilno iskljucite pritiskom na tipku ON/OFF
(UKLJUCIVANJE/ISKLJUCIVANJE) s prednje strane
instrumenta, kako je objasnjeno u odjeljku 6.13.

PokuSajte ponovo izvesti test s novim uloSkom za ispitivanja
QlAstat-Dx. Ako se problem nastavi ili se Cesto pojavljuje,
obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

rezultat testa s
nevazeéim
podacima.)

Unexpected Opé¢i kvar sustava. Ponovno pokrenite sustav. Ako se problem nastavi, obratite
behavior of AM se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

nnn. (Neocekivano
ponaSanje
analitickog modula
nnn.)

Update data Doslo je do neocekivane pogreske Obratite se tehni¢koj sluzbi tvrtke QIAGEN.

aborted, error prilikom aZuriranja instrumenta
occurred. QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
(AZuriranje

podataka

prekinuto, doslo je

do pogreske.)

No backup file Na USB uredaju za pohranu nije Provjerite nalazi li se ta datoteka na USB uredaju za
found! (Datoteka pronadena odgovarajuéa datoteka pohranu. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi
sigurnosne kopije  sigurnosne kopije .dbk. tvrtke QIAGEN.

nije pronadenal)
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Pogreska/ Objasnjenje Komentari i prijedlozi

Upozorenje

Assay <assay_id> Ispitivanje koje pripada ulosku za Uvezite ispitivanje u QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (pogledajte
not available. ispitivanja QlAstat-Dx nije uvezeno u odjeljak 6.9.3).

(Ispitivanje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

<assay_id> nije

dostupno.)

Code: 0x400

Assay Ispitivanje nije aktivno. Aktivirajte ispitivanje (pogledajte odjeljak 0).

<assay_name> not
active. (Ispitivanje
<naziv_ispitivanja>
nije aktivno.)

Assay U bazi podataka ve¢ postoji
<assay_name> ispitivanje sa istim ID-jem i inaCicom.
already imported.

(Ispitivanje

<naziv_ispitivanja>
vec¢ je uvezeno.)

Code: 0x0304

Import assay failed; Datoteka ispitivanja koju Zelite uvesti
the assay file is nije to¢na.

invalid. (Uvoz

ispitivanja nije

uspio; datoteka

ispitivanja nije

ispravna.)

Importing ADF Datoteka ispitivanja koju Zelite uvesti
<adf_name> failed. nije to¢na.

(Uvoz ispitivanja

<naziv_ispitivanja>

nije uspio.)

Code: 0x0305

Login failed! Radnja prijave nije uspjela.
(Neuspjela prijava!)

Login failed! Korisnik nema dozvolu za uporabu

(Neuspjela prijava!) instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

The user is not
activated. (Korisnik
nije aktiviran.)

Login failed! Unesena lozinka nije to¢na.
(Neuspjela prijava!)

Wrong Password!

(Kriva lozinka!)

Login failed! Korisnik nije dodan u sustav.
(Neuspjela prijava!)

User identification

does not exist. (ID

korisnika ne

postoiji.)

Passwords are not  Kako bi se nova lozinka postavila,
identical! (Lozinke  mora se unijeti u jednakom obliku

nisu jednake!) dva puta.
Invalid Password!  Lozinka nije u skladu sa sigurnosnim
Min. length 6 pravilima.

characters. Max.
length 15 characters.
Allowed characters:
0-9, a-z, A-Z, _,
space. (Nevazeca
lozinka! Min. duljina
6 znakova. Maks.
duljina 15 znakova.
Dopusteni znakovi:
0-9,a-2z,A-2Z
_, razmak.)

Ispitivanje je ve¢ uéitano u sustav. Ne treba uciniti nista.

Ponovno preuzmite datoteku ispitivanja sa stranice
www.giagen.com. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

Ponovno preuzmite datoteku ispitivanja sa stranice
www.giagen.com. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

Obratite se nadzorniku laboratorija ili administratoru za
instrumente.

Obratite se nadzorniku laboratorija ili administratoru za
instrumente kako biste aktivirali korisnika (pogledajte
odjeljak 6.8.1).

Nakon tri neuspjela poku$aja upisivanja lozinke, korisnik
mora pri¢ekati 1 minutu prije ponovnog pokusaja prijave.
Ako je lozinka zaboravljena, obratite se administratoru za
instrumente kako biste postavili novu.

Obratite se administratoru za instrumente ili nadzorniku
laboratorija kako biste dodali novog korisnika.

Unesite dvije identi¢ne lozinke.

Postavite lozinku minimalne duljine od 6 znakova, odnosno
maksimalne duljine od 15 znakova, koja sadrzi samo
dopustene znakove: 0-9, a-z, A-Z, _, razmak.
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Pogreska/
Upozorenje

Objasnjenje

Komentari i prijedlozi

Export failed!
(Neuspio izvoz!)

USB Device not
found. (USB uredaj
nije pronaden.)

Bar code reading
failed. (O¢itavanje
¢itaca crtiénih
kodova nije
uspjelo.)

Failed to scan bar
code. (Ocitavanje
crtiénog koda nije
uspjelo.)

Test failed, Error:
<error_code>.
(Test nije uspio,
pogreska:
<kod_pogreske>.)
User has no right to
execute assay
<assay_name>.
(Korisnik nema
pravo izvrsiti
ispitivanje
<naziv_ispitivanja>.)
Code: 0x0402

Cartridge already
used. (Ulozak je
ve¢ iskoristen.)

Cartridge expired.
(Ulosku je istekao
rok.)

Different cartridge
inserted. (Umetnut
je drugi ulozak.)

Failed to create file.
(Neuspjela izrada
datoteke.)

HIS/LIS timeout.
(Istek vremena
BIS-a/LIS-a.)

Results in state
"Uploading" or
"Expired" cannot be
uploaded.
(Rezultati u stanju
4Prijenos u tijeku” ili
LIsteklo” ne mogu
se prenijeti.)

The maximum
number of results
for upload <num>
is exceed <num>.
(Maksimalan broj
rezultata za
prijenos <num>
premasen je
<num>.)

Doslo je do neocekivane pogreske
tijekom radnje izvoza rezultata.

USB uredaj za pohranu nije
prepoznat u instrumentu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

USB uredaj za pohranu je Sifriran ili
nije formatiran u formatu FAT32.

Kvar ¢itaca crtiénih kodova.

U sustav nije ugitano ispitivanje za
ovaj crti¢ni kod.

Test nije uspio i doSlo je do
pogreske.

Korisnik nema pravo izvrsiti
ispitivanje.

Vec¢ koristen ulozak za ispitivanja
QlAstat-Dx ne moZe se ponovno
koristiti.

Ulozak za ispitivanja QIAstat-Dx ne
moZze se Koristiti jer mu je istekao
rok trajanja.

Umetnuti uloZak za ispitivanja
QIAstat-Dx ne odgovara onom
ulo$ku koji je prepoznao ¢itac
crticnog koda.

Datoteka sigurnosne kopije nije se
mogla izraditi.

Istekla je komunikacija izmedu
instrumenta i LIS-a.

Istekli prijenos rezultata ne moze se
viSe prenijeti.

Dok je rezultat u stanju prijenosa
+Uploading” (Prijenos u tijeku), ne
moze se prenijeti.

Dosegnut je maksimalan broj
rezultata za istovremeni prijenos.

Ponovite radnju. Ako se problem nastavi, obratite se
tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

Umetnite USB uredaj za pohranu u USB priklju¢ak.

Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke QIAGEN.

Crti¢ni je kod mozda o$tecen. Upotrijebite neki drugi ulozak
za ispitivanja QlAstat-Dx.

Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke
QIAGEN.

PokuSajte ponovno izvesti test s novim uloSkom za ispitivanja
QlAstat-Dx. Ako se problem nastavi, obratite se tehnickoj
sluzbi tvrtke QIAGEN te navedite poruku s kodom pogreske.

Dozvola se moZe dodijeliti na zaslonu User Management
(Upravljanje korisnicima) (pogledajte odjeljak 6.8).

Zbrinite iskoriSteni uloZak za ispitivanja QIAstat-Dx u skladu s
odgovarajucim propisima o sigurnosti i zbrinjavanju. lzvedite
test s novim uloskom za ispitivanja QIAstat-Dx.

UloZak za ispitivanja QlAstat-Dx viSe se ne moZze
upotrebljavati. Zbrinite uloZak u skladu s odgovaraju¢im
propisima o sigurnosti i zbrinjavanju.

Umetnite isti uloZzak za ispitivanja QlAstat-Dx koji je ocitan
Citacem crti¢nih kodova.

USB uredaj za pohranu ne funkcionira. Poku$ajte ponovno s
drugim USB uredajem za pohranu.

Provijerite vrijednost Timeout (Istek vremena) u postavkama
BIS-a/LIS-a i povecajte vrijednost. Ako je maksimalna
vrijednost ve¢ postavljena, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke
QIAGEN.

Vrijeme isteka moZe se promijeniti u postavkama BIS-a/LIS-
a.

Nakon zavrSetka statusa ,Uploading” (Prijenos u tijeku)
rezultat se moZe ponovno prenijeti.

Ponistite odabir nekih rezultata i pokuSajte ponovno.
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Pogreska/
Upozorenje

Objasnjenje

Komentari i prijedlozi

No book order for
this sample ID. Do
you want to
continue anyway?
(Nema naloga za
test za ovaj ID
uzorka. Zelite li
svejedno
nastaviti?)

Order not found.
(Nalog nije
pronaden.)

Ordered assay not
installed.
(Ispitivanje za koje
je izdan nalog nije
instalirano.)

No connection to
HIS/LIS. (Nema
veze s BIS-om/LIS-
om.)

LIS nije vratio nalog za test za ID
uzorka. Force Order (Prisilno izvedi
nalog) postavljeno je na ,disabled”
(onemoguceno) u Order Settings

(Postavke naloga).

LIS nije vratio nalog za test za ID
uzorka. Force Order (Prisilno izvedi
nalog) postavljeno je na ,enabled”
(omoguceno) u Order Settings

(Postavke naloga).

Ispitivanje zatraZeno u nalogu za
test nije instalirano na instrumentu
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Naziv ispitivanja u instrumentu
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ne
odgovara nazivu ispitivanja koje je

poslao LIS.

Nema veze izmedu LIS-a i instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nastavak testa znaci da nakon prijenosa rezultata
odgovarajuci rezultat nec¢e imati pripadajuci nalog u LIS-u.

Test se ne moZze izvesti. Razlog ove poruke mogu biti
sljedecdi razlozi: LIS nije poslao nalog za ID uzorka, doslo je
do isteka vremena ili problema povezanosti s glavnim
racunalom.

Instalirajte odgovarajuce ispitivanje.

Provjerite naziv ispitivanja u LIS-u u postavkama BIS-a/LIS-a.

Provijerite podatke o vezi u postavkama BIS-a/LIS-a.
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11 TehniCke specifikacije

Radni uvjeti

Zahtjevi u pogledu
napajanja

Osiguraé
Temperatura
Vlaznost
Nadmorska visina
Osvijetljenje

Uvjeti isporuke

Temperatura

100 — 240 VAC

50 — 60 Hz

Uticnica C14, IEC 60320-1

1x8A, tromi

15-30 °C

20 - 80 % relativna, bez kondenzacije
0-2200 m

Do 4000 lux

0 - 55 °C, maksimalno 85 % relativne vlaznosti, bez kondenzacije

Elektromagnetska kompatibilnost (electromagnetic compatibility, EMC)

Zahtjevi u pogledu
elektromagnetske
kompatibilnosti

Uskladenost s normom IEC 61326, klasom A

Oprema je osmisljena i ispitana sukladno normi CISPR 11, klasi A. U kuénom
okruzenju moze prouzrociti radijske smetnje; u tom slu¢aju mozda ¢ete morati
poduzeti mjere za ublazavanje smetnji.

Mehanicki podaci i znacajke hardvera

Interakcijski modul

Dimenzije

Masa

Analiticki modul

Dimenzije

Masa

Ethernet sucelje
USB prikljucci

Sirina: 234 mm
Visina: 326 mm
Dubina: 517 mm
5kg

Sirina: 153 mm
Visina: 307 mm
Dubina: 428 mm
16 kg

1x 10/100 — Base-T Ethernet
1 s prednje i 3 sa straznje strane
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12 Prilozi

12.1 Instalacija i konfiguracija pisaca

Dodatne smjernice o €esto postavljanim pitanjima o rjeSavanju problema pri postavljanju pisaca
i smjernice za izbjegavanje uobitajenih problema s pisatem mozete pronacéi na web-mjestu
QIAGEN.com/QIlAStat-Dx_PrinterSetup.

ViSe je nacCina za instalaciju pisata na QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nakon povezivanja pisaca s
interakcijskim modulom pisac¢i se mogu instalirati s pomo¢u zadanog upravljatkog programa
(Dodatak 12.1.3), instalacijom pisaa putem softvera (Dodatak 12.1.4.) i instalacijom upravljackog
programa putem sucelja CUPS (Dodatak 12.1.5). Preporu€uje se da se spomenuti postupci

isprobaju navedenim redoslijedom.

12.1.1 Instalacija pisaca putem USB-a

Slijedite korake u nastavku da biste povezali pisa¢ putem USB prikljucka:

1. Spojite kabel iz pisa¢a na jedan od USB priklju¢aka interakcijskog modula. Postoje 4 dostupna

USB priklju¢ka: 1 s desne strane zaslona i 3 na straZnjoj strani instrumenta.

2. Nastavite s Dodatkom 12.1.3.

12.1.2 Povezivanje Instalacija pisata putem Etherneta

Napomena: Za povezivanje pisaca putem Etherneta potrebni su mrezni pisa¢, lokalno racunalo

i instrument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 koji su dostupni i nalaze se na istoj lokalnoj mreZzi.
Napomena: Lokalno je rac¢unalo potrebno samo ako se slijede koraci u Dodatku 12.1.5.

Slijedite korake u nastavku da biste instalirali mrezni pisa¢ s pomoéu ethernetske veze:

1. Spajite pisa¢ na Ethernet mrezu i ukljucite ga.
2. Omogucite mrezne postavke instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (pogledajte odjeljak 6.10.6).

3. Nastavite s Dodatkom 12.1.3.

12.1.3 Instalacija pisaca s pomoc¢u zadanog upravljackog programa

U softveru instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 provedite sljedeCe korake za instalaciju pisaca

s pomoc¢u zadanog upravljackog programa:
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1. Navigirajte do postavki pisa¢a u aplikacijskom softveru interakcijskog modula instrumenta

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pod Options --> System Config --> Printer (Moguénosti -->
Konfiguracija sustava --> Pisac)

2. Odaberite zadani pisa¢ naziva Default B/W USB (Slika 99)

3. IspiSite izvjeSc¢e

administrator System Config 14:20 2021-0712
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB ;
View

QlAsphere Base > REG
General > @
Printer > Options
Network >
Network Share > @
T . > Log Out

Slika 99. Instalacija pisa¢a s pomo¢u zadanog upravljackog programa

12.1.4 Instalacija pisaca s instalacijom upravljackog programa

U

softveru instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 provedite sljedeCe korake kako biste instalirali

upravljacki program pisaca putem softvera:

1.

Navigirajte do postavki pisata u aplikacijskom softveru interakcijskog modula instrumenta
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 pod Options --> System Config --> Printer --> Add new printer
(Moguénosti --> Konfiguracija sustava --> Pisa¢ --> Dodaj novi pisac)

. Unesite naziv pisaca

. Kliknite na Select detected Printer (Odaberi pronadeni pisac¢). Ucitava se popis dostupnih

pisaca.

. Na popisu odaberite Zeljeni pisac. Ako se pisac ne prikaZe na popisu, nastavite s alternativnim

nacinom opisanim u Dodatku 12.1.5.
Kliknite na Add Printer (Dodaj pisac) (Slika 100).
Odaberite novo dodani pisa¢ kao novi pisac.

Spremite postavke.
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8. Ispisite izvjesce.
technician System Config 13:23 2021-0415

_F__

r r
1 Available Z Available \.3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS SELECT APRINTER ... NEW PRINTER
: Add new printer > G
Printer v Printer name
Default B/W USBE New-Printer :
Network > View
Results

Network Share

System Log > @

- Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out
-__ Save ® Cancel

Slika 100. Instalacija pisac¢a s instalacijom upravljackog programa

12.1.5 Instalacija upravljackog programa pisata CUPS

CUPS (Common UNIX Printing System) je sustav ispisa za racunalne operativne sustave kao $to
je Unix koji omogucuju da interakcijski modul instrumenta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 djeluje kao
posluzitelj za ispis. CUPS upotrebljava upravljatke programe PPD (PostScript® Printer
Description) za sve svoje PostScript pisace i uredaje za ispisivanje koji nisu marke PostScript.
Interakcijski modul QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ima unaprijed instalirane PPD upravljacke programe,

no mogu se prenijeti i prilagodeni upravljacki programi.

Napomena: QIAGEN ne moze jamciti da ¢e bilo koji pisa¢ raditi s instrumentom QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Popis ispitanih pisa¢a potraZite u Prilogu 12.1.6.

Da biste instalirali novi upravljacki program za pisac, izvedite sljedeée korake:

1. Aktivirajte CUPS u aplikacijskom softveru interakcijskog modula na instrumentu QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 pod Options --> System Config --> Network --> Enable CUPS (Moguc¢nosti -->
Konfiguracija sustava --> MreZa --> Omoguc¢i CUPS) i zatim pritisnite Save (Spremi) da biste
spremili postavke (taj se postupak mora provoditi uz administratorske ovlasti).

2. Na racunalu u istoj lokalnoj mrezi prijavite se u sustav CUPS putem web-preglednika (na
primjer: http://10.7.101.38:631/admin).

Napomena: IP adresa koju morate upotrebljavati nalazi se u Options --> System Config -->
Network --> MAC/IP address” (Mogu¢nosti --> Konfiguracija sustava --> MreZa --> MAC/IP
adresa).
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Za prijavu upotrijebite sljede¢e informacije:

User name (Korisni¢ko ime): cups-admin

Password (Lozinka): upotrijebite lozinku koja je navedena u aplikacijskom softveru
interakcijskog modula na instrumentu QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 pod Options --> System

Config --> Network --> CUPS settings (Mogu¢nosti --> Konfiguracija sustava --> Mreza -->
Postavke CUPS-a).

3. Kliknite Add printer (Dodaj pisac).
4. Odaberite pisa¢ s popisa pisa¢a dostupnih na mrezi i pritisnite Continue (Nastavi).

5. Odaberite Share this printer (Podijeli ovaj pisac) i pritisnite Continue (Nastavi) (Slika 101 ).

&1 | B Add Printer-CUPS 20: X | + W

& = O m (1) 107.101.138

CUPS.org
Home
Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer

Name

[HP_Officejet_Pro_6230 |

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

[HP Officejet Pro 6230 |

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

(Human-readable location such as "Lab 1™)

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

Description:

Location:

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

Slika 101. Zaslon za dodavanje pisaca.

6. Odaberite upravljacki program za svoj pisac i pritisnite Add Printer (Dodaj pisac).
Napomena: Ako upravljacki program za pisa¢ nije naveden, upotrijebite najopcenitiji
upravljacki program za svoju marku pisa¢a. Ako nijedan od navedenih upravljackih programa
ne radi, preuzmite potrebni upravljacki program za CUPS kao PPD datoteku
s mrezZe i odaberite ga u polju Or Provide a PPD File (lli navedite PPD datoteku) prije nego
Sto pritisnete Add Printer (Dodaj pisac) (Slika 102).
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B & | B Add Printer

S seanel

+ CUPS . org

+ Home

+ Administration
* Classes

* Help

» Jobs

* Printers

Add Printer

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

Model:

Or Provide a PPD File:

“CUPS 20 X | R

(i) 10.7.101.138:631/admin

Add Printer

HP_Officejet Pro_6230
HP Officejet Pro 6230

socket://10.7.101.237:9100
Share This Printer
HP | Select Another Make/Manufacturer |

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

HP DesignJet 750c pcl, 1.0 (en)

HP Design.Jet 1050c pel, 1.0 (en)

HP DesignJet 4000 pel, 1.0 {en)

HP DesignJet T790 pcl, 1.0 (en)

HP Design.Jet T1100 pcl, 1.0 (en)

HP Desklet Series (en)

HP LaserJet Series PCL 4/5 (en)

HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) -

Examinar...

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

Slika 102. Odabir upravljackog programa za pisac.

7. Odaberite pravilan Media Size (Veli¢ina medija) (npr ,A4”) jer neki pisaci nece ispisivati ako
je format papira neispravan. Zatim spremite odabir pritiskom na Set Default Options (Postavi

zadane opcije) (Slika 103 na sljedecoj stranici).

Korisnicki priru¢nik za QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 09/2021

140



[F] <& | [ SetPrinter Options-CL X | 4+
I

&« > 0O m () 10.7.101.128

* Administration
* Classes

* Help

+ Jobs

* Printers

Set Printer Options

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230

General Banners Policies

General
Media Size: [ |
Color Mode: CMYK
Resolution: 300dpi ~

Media Source:
Media Type: Plain Paper -~
Set Default Options
Banners

Starting Banner:
Ending Banner:

Set Default Options

Policies

3l
oo
ENlE
|| @
¢

Error Policy: stop-printer e
Operation Policy: default

Set Default Options

II

http//10.7.101.138:631/admin

Slika 103. Odabir ispravne veli¢ine medija.

8. Navigirajte do postavki pisaca u aplikacijskom softveru interakcijskog modula instrumenta
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pod Options --> System Config --> Printer (Mogucnosti -->
Konfiguracija sustava --> Pisac).

9. Odaberite Zeljeni pisac i pritisnite Save (Spremi). Pisa¢ je sad spreman za uporabu.

10. Ispiite izvjeSce.
12.1.6 Popis ispitanih pisaCa

U trenutku izdavanja ovog korisni€kog priru¢nika tvrtka QIAGEN ispitala je sljedece pisace
i kompatibilni su s instrumentom QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, putem USB i Ethernet prikljucaka:
HP® OfficeJet® Pro 6230

HP Color LaserJet® Pro M254dw

HP Color LaserJet® MFP M227dw

HP Laserjet® Pro M404n

HP OfficeJet® Pro 8610

Brother® MFC-9330CDW

Brother® HL-L2370DN
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Za najnoviji popis ispitanih pisaa posjetite QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Drugi pisaci mogu biti kompatibilni s instrumentom QIAstat-Dx Analyzer 1.0 putem postupka
navedenog u Prilogu 12.1.5.

12.1.7 Brisanje pisaCa

U softveru instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 provedite sliedece korake kako biste izbrisali

pisac i njegov upravljacki program putem softvera:

1. Pritisnite tipku Options (Moguénosti) te zatim tipku System Configuration (Konfiguriranje
sustava).

2. Odaberite Printer (Pisac) s popisa postavki u lijevom stupcu.

3. Odaberite pisa¢ s popisa dostupnih pisaca.

4. Pritisnite tipku Remove printer (Ukloni pisac) da biste uklonili pisa€. Time ¢e se takoder
izbrisati svi aktivni zadaci ispisa za taj pisac.

Napomena: Zadani pisa¢ nije moguce izbrisati.
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12.2 lIzjava o sukladnosti

Naziv i adresa proizvodaca:

QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Njemacka

Najnoviju izjavu o sukladnosti mozete zatraziti od tehnicke sluzbe tvrtke QIAGEN.
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12.3 Otpadna elektricna i elektroniCka oprema (Waste Electrical and
Electronic Equipment, WEEE)

Ovaj odjeljak sadrzi informacije o tome kako korisnici trebaju odlagati otpadnu elektri¢nu
i elektroni¢ku opremu.

Simbol prekrizene kante za otpad na kotaCima (pogledajte u nastavku) oznaCava da se taj
proizvod ne smije odlagati s ostalim otpadom; mora se odnijeti u odobreno postrojenje za obradu
ili predvidene sabirne tocke za recikliranje, u skladu s lokalnim zakonima i propisima.

Odvojeno sakupljanje i recikliranje otpadne elektronicke opreme prilikom odlaganja pomaze
u oc¢uvanju prirodnih resursa i omogucuje recikliranje proizvoda na nacin koji Stiti ljudsko zdravlje
i okolis.

Uslugu recikliranja tvrtka QIAGEN moZe pruZiti na zahtjev, uz dodatan troSak. U Europskoj uniji,
u skladu s posebnim zahtjevima za recikliranje otpadne elektricne i elektroniCke opreme i kada
QIAGEN isporu€uje zamjenski proizvod, omoguéeno je besplatno recikliranje elektronicke
opreme s oznakom otpadne elektri¢ne i elektroni¢ke opreme (WEEE).

Za recikliranje elektronicke opreme obratite se lokalnom prodajnom uredu tvrtke QIAGEN
u kojemu Cete dobiti potrebni obrazac za povrat. Nakon 5to predate zahtjev, tvrtka QIAGEN javit
¢e vam se kako bi zatrazila daljnje informacije za zakazivanje sakupljanja elektroni¢kog otpada
ili kako bi vam pruzila pojedinaénu ponudu.
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12.4 Klauzula o odgovornosti

QIAGEN se oslobada svih obveza u okviru jamstva u sluaju da popravke ili preinake izvr8e
osobe koje nisu njegovo osoblje, osim u slu€ajevima kada QIAGEN da svoje pisano odobrenje
za provodenje takvih popravaka ili preinaka.

Za sve materijale zamijenjene u okviru ovog jamstva, jamstvo vrijedi samo u trajanju izvornog
jamstvenog razdoblja i ni u kojem slu¢aju nakon datuma isteka izvornog jamstva, osim ako to
pisanim putem odobri sluzbenik tvrtke QIAGEN. Za uredaje za o€itavanje, uredaje za povezivanje
i povezani softver jamstvo ¢e vrijediti samo u razdoblju koje je ponudio izvorni proizvodag tih
proizvoda. lzjave i jamstva bilo koje osobe, uklju€ujuci predstavnike tvrtke QIAGEN, koje nisu
dosljedne ili su u sukobu s uvjetima u ovom jamstvu nisu obvezuju¢e za QIAGEN ako nisu u
pisanom obliku i ako ih ne potvrdi sluZzbenik tvrtke QIAGEN.
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12.5 Ugovor o softverskoj licenciji

UVJETI UGOVORA (,Ugovor”) izmedu tvrtke QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724
Hilden, Njemacka (,QIAGEN") i vas (pojedinca ili pravnog subjekta), stjecatelja licencije za softver
(u daljnjem tekstu ,SOFTVER”)

Instalacijom i uporabom SOFTVERA pristajete na uvjete ovog Ugovora. Ako ne pristajete na
uvjete ovog Ugovora, odmah vratite softverski paket/softverske pakete i pripadaju¢e stavke
(uklju€ujucéi pisane materijale) na mjesto gdje ste ih dobili kako biste dobili potpuni povrat troSkova
SOFTVERA.

1. DODJELJIVANJE LICENCIJE

Opseg. Podlozno uvjetima ovog ugovora, QIAGEN vam dodjeljuje stalnu, neekskluzivnu i neprenosivu
licenciju u cijelome svijetu za uporabu SOFTVERA iskljucivo u vaSe interne poslovne svrhe.

Ne smijete:

® mijenjati niti preinacavati cijeli ili bilo koji dio SOFTVERA niti spajati bilo koji njegov dio
s drugim softverom niti odvajati bilo koji dio SOFTVERA od SOFTVERA niti, osim u mjeri
i u okolnostima dopustenima zakonom, izradivati izvedena dijela ili obrnuti inZenjering,
dekompilirati, rastavljati ili na drugi nacin izvoditi softverski kod iz SOFTVERA ili pokuSavati
uciniti bilo Sto od navedenog;

® Kkopirati SOFTVER (osim kako je prethodno navedeno);

e dodjeljivati, iznajmljivati, prenositi, prodavati, otkrivati, trgovati, uciniti dostupnim ili dodjeljivati
bilo kakva prava na softverski proizvod u bilo kojem obliku bilo kojoj osobi bez prethodnoga
pisanog odobrenja tvrtke QIAGEN;

® uklanjati, mijenjati, skrivati, preinacavati ili dodavati bilo Sto vlasnickim obavijestima,
naljepnicama, zastitnim znakovima, nazivima ili oznakama na SOFTVERU, dodanima
SOFTVERU ili sadrzanima u SOFTVERU;

® upotrebljavati SOFTVER na bilo koji nacin kojim se krsi intelektualno vlasnistvo ili druga prava

tvrtke QIAGEN ili bilo koje druge strane; ili

® upotrebljavati SOFTVER za pruzanje mreznih ili drugih usluga baze podataka bilo kojoj drugoj
osobi.

Uporaba na jednom racunalu. Ovaj Ugovor dopusta vam uporabu jednog primjerka SOFTVERA

na samo jednom racunalu.
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Probne inacice. Probne inaice SOFTVERA mogu istec¢i nakon razdoblja od 30 (trideset) dana

bez prethodne obavijesti.

Softver otvorenog koda/Softver tre¢e strane. Ovaj Ugovor ne odnosi se ni na kakve druge
softverske komponente za koje je u relevantnoj datoteci obavijesti, licencije i/ili autorskih prava
ukljuéenih u programe utvrdeno da su podlozni licenciji otvorenog koda (zajedno ,Softver
otvorenog koda”). Nadalje, ovaj se Ugovor ne primjenjuje ni na kakav drugi softver za koji je
tvrtki QIAGEN dodijeljeno samo izvedeno pravo na uporabu (,Softver tre¢e strane”). Softver
otvorenog koda i Softver treée strane mogu se isporucivati istim elektroniCkim prijenosom
datoteka kao i SOFTVER, ali je rije¢ o zasebnim i razli¢itim programima. SOFTVER nije podlozan
opcoj javnoj licenciji (General Public Licence, GPL) niti bilo kojoj drugoj licenciji otvorenog koda.

Ako i u mjeri u kojoj QIAGEN pruza softver tre¢e strane, uvjeti licencije za takav softver trece
strane dodatno se primjenjuju i imaju prvenstvo. U slu€aju pruzanja softvera otvorenog koda,
uvjeti licencije za takav softver otvorenog koda dodatno se primjenjuju i imaju prvenstvo. QIAGEN
vam je duzan pruziti odgovarajuci izvorni kod relevantnog softvera otvorenog koda ako
odgovarajuci uvjeti licencije softvera otvorenog koda obuhvacaju takvu obvezu. QIAGEN je duzan
dostaviti obavijest ako SOFTVER sadrzi softver trec¢e strane i/ili softver otvorenog koda i na

zahtjev staviti na raspolaganje pripadajuce uvjete licencije.

2. NADOGRADNJE

Ako je SOFTVER nadogradnja s prethodne inacice, dodjeljuje vam se pojedina¢na licencija za
oba primjerka te ne smijete zasebno prenositi prethodne inacice osim kao jednokratni trajni
prijenos najnovije nadogradnje i svih prethodnih inacica na drugog korisnika kako je dopusteno u

odjeljku 4 u nastavku.

3. AUTORSKA PRAVA

SOFTVER, uklju€uju¢i sve slike i tekst uklju¢en u SOFTVER, zastiéen je autorskim pravom
i njemackim zakonima o autorskom pravu te odredbama medunarodnih sporazuma. Ne smijete

kopirati nikakve tiskane materijale koji dolaze sa SOFTVEROM.
4. OSTALA OGRANICENJA
SOFTVER ne smijete iznajmljivati niti davati u zakup, ali smijete trajno prenijeti SOFTVER

i pripadajuce pisane materijale drugom krajnjem korisniku pod uvjetom da izbriSete datoteke za

postavljanje s ra€unala, a primatelj prihvati uvjete ovog Ugovora. Ne smijete vrSiti obrnuti
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inZenjering, dekompilirati niti rastavljati SOFTVER. Svaki prijenos SOFTVERA mora obuhvacéati

najnoviju nadogradnju i sve prethodne inacice.

Napomena: Za dodatne ugovore o licenciji softvera tre¢e strane isporu¢enih s instrumentom
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, idite na ,Options” > ,System Config” > ,Version Info” (,Mogucnosti” >

.Konfiguracija sustava” > ,Informacije o inacici”).

5. OGRANICENO JAMSTVO

QIAGEN jamci da ¢e (a) SOFTVER u sustini raditi u skladu s prate¢im tiskanim materijalima
u razdoblju od devedeset (90) dana od datuma primitka. Sva podrazumijevana jamstva na
SOFTVERU ograni¢ena su na devedeset (90) dana. Neke drzave/nadleznosti ne dopustaju
ograni€enja trajanja podrazumijevanog jamstva, stoga se prethodno navedeno jamstvo mozda
necée primjenjivati na vas.

6. PRAVNI LIJEKOVI KUPCA

Ukupnu odgovornost tvrtke QIAGEN i va$ iskljucivi pravni lijek ¢ine, po nahodenju tvrtke QIAGEN,
ili (a) povrat placene cijene ili (b) popravak ili zamjena SOFTVERA koji nije u skladu s ograni€enim
jamstvom tvrtke QIAGEN i koji je vracen tvrtki QIAGEN s povratnicom. Ovo se ograni¢eno
jamstvo ponisStava ako je kvar SOFTVERA uzrokovan nezgodom, zlouporabom ili nepravilnom
uporabom. Za svaku zamjenu SOFTVERA daje se jamstvo u ostatku trajanja izvornog jamstva ili
u razdoblju od trideset (30) dana, ovisno o tome §to je dulje.

7. OGRANICENA ODGOVORNOST

Ni u kojem slu€aju QIAGEN niti njegovi dobavljaci nece biti odgovorni za bilo kakvu naknadu Stete
(uklju€ujuci, bez ogranienja, naknadu Stete za gubitak poslovne dobiti, prekid poslovanja,
gubitak poslovnih informacija ili drugi nov€ani gubitak, nepredvidenu Stetu, izostanak
komercijalnog uspjeha, neizravnu Stetu ili posljedi¢nu Stetu — osobito financijsku Stetu — ili za Stetu
koja proizlazi iz zahtjeva treCih strana) koja proizlazi iz uporabe ili nemoguénosti uporabe
SOFTVERA, ¢ak i ako je QIAGEN obavijeSten o moguénosti takve naknade Stete.

Prethodno navedena ograni¢enja odgovornosti ne primjenjuju se u slucajevima tjelesne ozljede
ili bilo koje Stete koja proizlazi iz namjernih djela ili grube nepaznje niti u sluaju bilo kakve
odgovornosti koja se temelji na Zakonu o odgovornosti za proizvode (Produkthaftungsgesetz),
jamstvima ili drugim obveznim zakonskim odredbama.
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Prethodno ograni¢enje primjenjuje se u skladu s time u slu¢aju:

e kasnjenja,
® naknade zbog nedostatka,

® naknade zbog izgubljenih troSkova.

8. BEZ PRUZANJA PODRSKE

NiSta u ovom ugovoru ne obvezuje QIAGEN na pruzanje bilo kakve podrSke za SOFTVER.
QIAGEN moZe, ali nije obavezan, ispraviti sve nedostatke SOFTVERA i/ili pruziti aZzuriranja
licencija za SOFTVER. Duzni ste poduzeti razumne naporne kako biste zurno obauvijestili
QIAGEN o svim nedostacima koje otkrijete u SOFTVERU, kako biste pomogli u izradi poboljSanih
revizija SOFTVERA.

Svaka podrska za SOFTVER koju pruza tvrtka QIAGEN (ukljuCuju¢i podrSku za mreznu

instalaciju), ako postoji, mora biti regulirana iskljuivo zasebnim ugovorom o pruzanju podrske.

9. RASKID

Ako se ne budete pridrzavali uvjeta ovog Ugovora, QIAGEN moZe raskinuti ovaj Ugovor te vaSe
pravo i licenciju za uporabu SOFTVERA. Ovaj Ugovor moZete raskinuti u bilo kojem trenutku
slanjem obavijesti tvrtki QIAGEN. Nakon raskida ovog Ugovora, morate izbrisati SOFTVER sa

svojeg ra¢unala i iz arhive.

PRISTAJETE NA TO DA PO RASKIDU OVOG UGOVORA 1Z BILO KOJEG RAZLOGA QIAGEN
MOZE PODUZETI MJERE ZA PRESTANAK RADA SOFTVERA.

10. MJERODAVNO PRAVO, NADLEZNOST

Ovaj se Ugovor tumaci u skladu sa zakonima Njemacke bez primjene odredbi o sukobu zakona.
Ne primjenjuju se odredbe Konvencije UN-a o prodaji robe. Bez obzira na sve ostale odredbe
ovog Ugovora, ugovorne strane ovog Ugovora prihvacéaju iskljuivu nadleznost sudova

u Dusseldorfu.
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12.6 Odricanje od jamstava

OSIM KAKO JE NAVEDENO U UVJETIMA PRODAJE TVRTKE QIAGEN ZA QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QIAGEN NE PREUZIMA NIKAKVU ODGOVORNOST | ODRICE SE SVAKOG
IZRICITOG ILI PODRAZUMIJEVANOG JAMSTVA KOJE SE ODNOSI NA UPORABU
INSTRUMENTA QlAstat-Dx Analyzer 1.0, UKLJUCUJUCU ODGOVORNOST ILI JAMSTVA
KOJA SE ODNOSE NA UTRZIVOST, PODOBNOST ZA POSEBNU NAMJENU ILI POVREDU
BILO KOJEG PATENTA, AUTORSKOG PRAVA ILI DRUGIH PRAVA INTELEKTUALNOG
VLASNISTVA BILO GDJE NA SVIJETU.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 opremljen je Ethernet priklju¢kom. Kupac instrumenta QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 snosi iskljuivu odgovornost za spreavanje svih raéunalnih virusa, crva, trojanskih
softvera, zlonamjernog softvera, slu€ajeva hakiranja i svih drugih povreda kiberneticke sigurnosti.
QIAGEN ne preuzima nikakvu odgovornost za sve racunalne viruse, crve, trojanske softvere,

zlonamijerni softver, slu€ajeve hakiranja i sve druge povrede kibernetiCke sigurnosti.
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12.7 Glosar

Analiti€ki modul (AM): glavni hardverski modul instrumenta QIAstat-Dx Analyzer 1.0 zaduZen za

provodenije testova na uloScima za ispitivanja QlAstat-Dx. Njime upravlja interakcijski modul (IM).
Datoteka definicije ispitivanja: datoteka definicije ispitivanja nuzna je datoteka za izvodenje
ispitivanja na instrumentu QIAstat-Dx Analyzer 1.0. SadrZaj datoteke opisuje Sto se moZze mjeriti,
kako se moze izmijeriti i kako ocijeniti neobradene rezultate mjerenja. Datoteku bi trebalo uvesti
u QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prije prvog izvodenja ispitivanja.

GUI (Graphical user interface): graficko korisni¢ko sucelje.

IFU (Instructions for use): upute za uporabu.

Operational Module, OM (Interakcijski modul): namjenski hardver instrumenta QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0 koji sluzi kao korisni¢ko sucelje za 1—4 analiticka modula (AM).

Korisnik: osoba koja radi na instrumentu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 na namjeravani nacin.
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