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1 Wstep

Dziekujemy za wybor analizatora QlAstat-Dx® Analyzer 1.0. JesteSmy pewni, ze system ten

stanie sie integralng czescig Panstwa laboratorium.

W niniejszym podreczniku przedstawiono sposob obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
z oprogramowaniem w wersji 1.5. Bardzo wazne jest, aby przed rozpoczeciem korzystania
z analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 uwaznie przeczyta¢ niniejszy podrecznik uzytkownika,
zwracajgc szczegdlng uwage na informacje dotyczgce bezpieczenstwa. Instrukcje oraz
informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w niniejszym podreczniku uzytkownika muszg byé
przestrzegane w celu zapewnienia bezpiecznej obstugi analizatora oraz celem utrzymywania
analizatora w bezpiecznym stanie.

Uwaga: Ryciny przedstawione w niniejszym podreczniku stanowig jedynie przykfady i mogg

rézni¢ sie w zaleznosci od oznaczenia.

1.1 Informacje o tym podreczniku uzytkownika

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera informacje dotyczace analizatora QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 w nastepujgcych sekcjach:

e Wstep

e Informacje dotyczace bezpieczenstwa

e Opis ogolny

® Procedury instalacji

e \Wykonywanie testu i wyswietlanie wynikéw
® Funkcje i opcje systemu

® t3acznos¢ z systemem HIS/LIS

e Kontrola zewnetrzna (EC)

e Konserwacja

® Rozwigzywanie problemoéow

e Dane techniczne

Zatgczniki zawierajg informacje dotyczgce nastgpujgcych kwestii:

® |Instalacja i konfiguracja drukarki, w tym lista przetestowanych drukarek

® Deklaracja zgodnoéci
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® Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
e Klauzula odpowiedzialnosci

e Umowa licencyjna na oprogramowanie

® Wytgczenia odpowiedzialnosci

® Stowniczek
1.2 Informacje ogolne

1.2.1 Pomoc techniczna

W firmie QIAGEN szczycimy sie jakoscig i dostepnoscig naszej pomocy technicznej. W naszych
dziatach wsparcia technicznego pracujg doswiadczeni naukowcy posiadajacy rozlegtg wiedze
praktyczng i teoretyczng w dziedzinie biologii molekularnej oraz stosowania produktéw firmy
QIAGEN. W razie jakichkolwiek pytan lub trudnosci dotyczacych analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0 lub innych produktéw firmy QIAGEN prosimy o kontakt.

Klienci firmy QIAGEN sg gtéwnym zrédtem informacji odnosnie do zaawansowanych lub
wyspecjalizowanych zastosowan naszych produktéw. Informacje takie sg pomocne dla innych
naukowcow, jak rowniez dla badaczy w firmie QIAGEN. Dlatego zachecamy do kontaktu z nami
w razie jakichkolwiek sugestii odnosnie do skutecznosci produktow lub nowych zastosowan
i technik.

W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy o kontakt z serwisem technicznym firmy
QIAGEN pod adresem support.qiagen.com.

Przed kontaktem z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN prosimy o przygotowanie

nastepujgcych informacji:

e Numer seryjny, typ i wersja oprogramowania analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz

zainstalowane pliki definicji oznaczenia
o Kod btedu (jesli dotyczy)
® Termin pierwszego wystgpienia btedu
® Czestotliwos¢ wystepowania btedu (np. btgd przejsciowy lub staty)
® Zdjecie przedstawiajgce btad, jesli jest to mozliwe

® Pakiet wsparcia
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1.2.2 Oswiadczenie dotyczgce polityki

Politykg firmy QIAGEN jest ulepszanie produktéw wraz z pojawianiem sie nowych technik
i komponentéw. Firma QIAGEN zastrzega sobie prawo do zmiany specyfikacji w dowolnym
momencie. Chcac tworzy¢ uzyteczng i odpowiednig dokumentacje, doceniamy Panstwa uwagi
dotyczgce niniejszego podrecznika. W tym celu prosimy o kontakt z dzialem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN.

1.3 Przeznaczenie analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest przeznaczony do diagnostyki in vitro i umozliwia uzyskiwanie
wynikow diagnostycznych. Wszystkie etapy analityczne sg wykonywane w petni automatycznie

z uzyciem kaset QlAstat-Dx do diagnostyki molekularnej, metodg PCR w czasie rzeczywistym.

System analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest przeznaczony wylgcznie do uzytku
profesjonalnego i nie jest przewidziany do samotestowania.

1.3.1 Ograniczenia stosowania

® Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze byé stosowany wytacznie z kasetami testowymi
QlAstat-Dx zgodnie z zaleceniami zawartymi w niniejszym podreczniku uzytkownika oraz
w instrukcjach uzytkowania kaset testowych QlAstat-Dx.

® Podczas podigczania analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy korzystac¢ wytgcznie z kabli
dostarczonych razem z analizatorem.

® Jakiekolwiek czynnosci serwisowe badz naprawy powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez
personel autoryzowany przez firme QIAGEN.

® Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze by¢ uzytkowany tylko na ptaskiej, poziomej
nawierzchni zabezpieczonej przed odchyleniami.

e Kaseta testowa QIlAstat-Dx nie moze by¢ uzywana do ponownej analizy, jesli zostata juz
pomysinie uzyta lub jesli zostata powigzana z btedem badz nieukonczong analizg.

® W celu zapewnienia wystarczajgcej wentylacji z kazdej strony analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nalezy pozostawi¢ co najmniej 10 cm wolnej przestrzeni.

® Nalezy zadba¢ o umiejscowienie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 z dala od wylotéw
systemu klimatyzacji i od wymiennikéw ciepta.

e Gdy wykonywany jest test, analizatora nie nalezy poruszac.

® Podczas testu nie nalezy zmienia¢ konfiguracji systemu.

® Analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie nalezy podnosi¢ ani przesuwac, trzymajgc za ekran
dotykowy.

® Nie nalezy wytagcza¢ ani ponownie uruchamia¢ aparatu podczas wykonywania kopii zapasowej,
przywracania danych z kopii zapasowej, aktualizacji systemu lub tworzenia archiwum.
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2 Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Bardzo wazne jest, aby przed rozpoczeciem korzystania z analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0
uwaznie przeczyta¢ niniejszy podrecznik uzytkownika, zwracajac szczegdlng uwage na
informacje dotyczace bezpieczenstwa. Instrukcje oraz informacje dotyczgce bezpieczenstwa
zawarte w niniejszym podreczniku uzytkownika muszg by¢ przestrzegane w celu zapewnienia

bezpiecznej obstugi analizatora oraz celem utrzymywania analizatora w bezpiecznym stanie.

Mozliwe zagrozenia, ktére mogg spowodowac obrazenia ciata uzytkownika lub uszkodzenie
analizatora, sg wyraznie okreslone w odpowiednich miejscach niniejszego podrecznika
uzytkownika.

Korzystanie ze sprzetu w sposob, ktéry nie zostat wskazany przez producenta, moze
spowodowacé pogorszenie dziatania zabezpieczen zapewnianych przez ten sprzet.

W niniejszym Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 stosowane sg
nastepujgce typy informacji dotyczgcych bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIE | Termin OSTRZEZENIE stuzy do informowania o sytuacjach, ktére
moga spowodowaé obrazenia ciata u operatora lub innych oséb.
A Szczegoty dotyczace konkretnych okolicznosci sg podane w polu
podobnym do tego.

Termin PRZESTROGA stuzy do informowania o sytuacjach, ktére mogg

PRZESTROGA i . . .
spowodowaé uszkodzenie analizatora lub innego sprzetu.

& Szczegodly dotyczace konkretnych okolicznosci sg podane w polu
podobnym do tego.

WAZNE Termin WAZNE stuzy do podkreslania znaczenia informagii, ktére majg
kluczowe znaczenie dla ukonczenia zadania lub zapewnienia
optymalnego dziatania systemu.

Uwaga Termin Uwaga jest uzywany w odniesieniu do informacji, ktore
wyjasniajg lub opisujg konkretne zagadnienie albo zadanie.

Zalecenia przedstawione w niniejszym podreczniku uzupetniajg — a nie zastepujg — standardowe

wymogi bezpieczenstwa obowigzujgce w kraju uzytkownika.

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

10



2.1 Prawidtowa obstuga

Z analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy korzystaé zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszym podreczniku uzytkownika. Zdecydowanie zalecamy uwazne przeczytanie instrukcji

i zapoznanie sie z nimi przed rozpoczeciem korzystania z analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Nalezy przestrzegaé wszystkich instrukcji bezpieczenstwa, ktére sg nadrukowane na
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 albo do niego dotgczone.

o Nieprawidtowe korzystanie z analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub nieprawidtowe
zainstalowanie bgdz konserwowanie analizatora moze spowodowaé obrazenia ciata
u personelu obstugujgcego lub uszkodzenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze by¢ obstugiwany wylgcznie przez wiasciwie
przeszkolony personel medyczny posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje.

® Serwis analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze by¢ wykonywany wytgcznie przez
przedstawicieli autoryzowanych przez firme QIAGEN.

® Analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie nalezy eksploatowa¢é w srodowiskach
niebezpiecznych, do ktérych nie jest przeznaczony.

e Postepowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji zasadami bezpieczenstwa

cybernetycznego dotyczgcymi nadzoru nad poswiadczeniami.

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

. Nie otwiera¢ obudowy analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Obudowa
OSTRZEZENIE /

PRZESTROGA

analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 jest przeznaczona do ochrony
operatora i do zapewnienia wtasciwej pracy analizatora QlAstat-Dx
& Analyzer 1.0. Korzystanie z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez

obudowy prowadzi do powstania zagrozen elektrycznych ido
uszkodzenia analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

OSTRZEZENIE / Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
PRZESTROGA W momencie zamykania pokrywy portu wejsciowego dla kaset nalezy
zachowa¢ ostroznos$¢, aby unikng¢ obrazen ciata, na przyktad

& przytrzasniecia palcéw.
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2.2 Srodki ostroznos$ci dotyczgce transportu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0

OSTRZEZENIE /
PRZESTROGA

A

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest ciezkim urzadzeniem. Aby
unikng¢ obrazen ciata lub uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, podczas podnoszenia go nalezy zachowaé ostroznos¢

i stosowaé odpowiednie metody podnoszenia.

2.3 Bezpieczenstwo elektryczne

Nalezy przestrzega¢ wszystkich standardowych $rodkéw ostroznosci, ktére obowigzujg

w przypadku urzadzenh elektrycznych.

Przed rozpoczeciem serwisowania kabel zasilajgcy nalezy odtgczy¢ od gniazda zasilania.

OSTRZEZENIE

A

Zagrozenie elektryczne
Wewnatrz analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 wystepujg napiecia
elektryczne, ktére moga spowodowaé $mieré. Nie otwieraé obudowy

analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Kabel zasilajgcy nalezy podigczy¢ do gniazda zasilania

z przewodnikiem ochronnym (bolcem uziemiajgcym).

Nie dotyka¢ zadnych przetgcznikédw ani kabli zasilajgcych mokrymi

rekami.

Z urzadzenia nie nalezy korzysta¢, gdy podane warunki zasilania nie sg

spetnione.

2.4 Bezpieczenstwo chemiczne

Karty charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) dla materiatéw kasety sg dostepne i mozna je

uzyska¢ na zadanie od firmy QIAGEN.

Zuzyte kasety testowe QlAstat-Dx muszg by¢ utylizowane zgodnie z wszystkimi krajowymi,

regionalnymi i lokalnymi przepisami z zakresu zdrowia i bezpieczenstwa.
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Niebezpieczne substancje chemiczne

. Uszkodzenie obudowy kasety moze spowodowaé wyciek substancji

OSTRZEZENIE chemicznych z kasety. Niektére substancje chemiczne uzywane

A w kasetach testowych QIAstat-Dx mogg byé niebezpieczne lub mogg
staC sie niebezpieczne. Zawsze nalezy nosi¢ okulary ochronne,

rekawiczki i fartuch laboratoryjny.

Ryzyko uszkodzenia analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0

PRZESTROGA | Nalezy unikac rozlewania substanciji chemicznych lub innych cieczy do

analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz z analizatora QIAstat-Dx
A Analyzer 1.0. Uszkodzenia powstate na skutek rozlania cieczy

spowodujg uniewaznienie gwaranc;ji.

2.5 Bezpieczenstwo biologiczne

Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 ani kasety nie zawierajg materiatéw stanowigcych zagrozenie
biologiczne. Jednakze z probkami oraz odczynnikami, ktére zawierajg materialy ze zrodet
biologicznych, nalezy obchodzi¢ sie jak z materiatami stwarzajgcymi zagrozenie biologiczne i tak
samo nalezy je utylizowaé. Nalezy stosowal bezpieczne procedury laboratoryjne opisane
w publikacjach, takich jak ,Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych
i biomedycznych” (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories), wydanych przez
amerykanskie Centra Kontroli i Prewencji Choréb (Centers for Disease Control and Prevention,
CDC) oraz Narodowe |Instytuty Zdrowia (National Institutes of Health, NIH)
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Probki testowane na analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mogag zawiera¢ czynniki zakazne.
Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi zagrozen dla zdrowia, jakie sg zwigzane z takimi czynnikami,
i powinni uzywac¢ takich probek, przechowywac¢ je oraz utylizowaé zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa. Podczas pracy z odczynnikami lub prébkami nalezy
stosowa¢ s$rodki ochrony indywidualnej oraz jednorazowe rekawice bezpudrowe, a po
zakonczeniu pracy nalezy doktadnie umy¢ rece.
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Zawsze nalezy przestrzega¢ srodkoéw ostroznosci opisanych w odpowiednich wytycznych, na
przyktad w wytycznych Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections, Approved Guidelines M29 wydanych przez instytut CLSI (Clinical and Laboratory

Standards Institute®) lub w innych odpowiednich dokumentach udostepnionych przez:

e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Stany Zjednoczone)
® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Stany Zjednoczone)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Wielka Brytania)

Nie nalezy dopusci¢ do skazenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ani miejsca pracy i z tego
powodu nalezy postugiwaé sie probkami oraz kasetami testowymi QIAstat-Dx z zachowaniem
ostroznosci. W przypadku skazenia (np. w razie wycieku z kasety) nalezy wyczyscic oraz odkazic¢

odpowiedni obszar i analizator QlAstat-Dx Analyzer (patrz Sekcja 9).

Zagrozenie biologiczne

Podczas fadowania kaset testowych QIlAstat-Dx zawierajgcych probki
OSTRZEZENIE zakazne do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i wyjmowania ich z niego
nalezy zachowaé ostroznos¢. Pekniecie kasety moze spowodowac

A skazenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz otaczajgcego obszaru.

Wszystkie kasety testowe QIlAstat-Dx powinny by¢ obstugiwane w taki

sposob, jakby zawieraty czynniki potencjalnie zakazne.

Ryzyko skazenia

Zanieczyszczenia wydobywajace sie z peknietej lub w widoczny sposdb

uszkodzonej kasety testowej QIlAstat-Dx nalezy natychmiast

PRZESTROGA powstrzymac¢ przed dalszym rozprzestrzenianiem sie, a nastepnie

A usungé poprzez czyszczenie. Zawartos¢ takiej kasety, mimo ze nie jest
zakazna, moze sie rozprzestrzenia¢ podczas normalnej aktywnosci

w laboratorium imoze wptywaé na kolejne analizy, prowadzac do

wynikow fatszywie pozytywnych.

Instrukcje czyszczenia i odkazania analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zawierajg odpowiednio
Sekcje 9.2 9.3.
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2.6 Utylizacja odpadow

Zuzyte kasety testowe QlAstat-Dx i sprzety z tworzyw sztucznych mogg zawiera¢ niebezpieczne

substancje chemiczne lub czynniki zakazne. Takie odpady muszg by¢ zbierane i utylizowane

zgodnie z wszystkimi krajowymi, regionalnymi i lokalnymi przepisami z zakresu zdrowia i

bezpieczenstwa.

W celu uzyskania informacji na temat zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE),

patrz Zatgcznik 12.3.

2.7 Symbole na analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Na analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i/lub kasetach testowych QlAstat-Dx mozna znalez¢
nastepujgce symbole.

Symbol

Umiejscowienie

Opis

C€

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Znak CE dla Europy

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Znak TUV organizacji TUV SUD
Product Service informujacy o tym,
ze analizator byt testowany przez te
organizacje i testy zostaty zaliczone

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Znak CB wydany w systemie IECEE

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Znak RoHS dla Chin (ograniczenie
dotyczace stosowania niektorych
substanciji niebezpiecznych w sprzecie
elektrycznym i elektronicznym)

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

PRZESTROGA

Zagrozenie — ryzyko obrazen ciata
i uszkodzenia mienia

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Znak WEEE dla Europy

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Oficjalny producent

CB
@&
A\
A
el
(D |

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Numer katalogowy

[SN ]

Tabliczka znamionowa na tylnej
Sciance analizatora

Numer seryjny
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2.8 Bezpieczenstwo danych

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest regularne wykonywanie kopii zapasowych systemu zgodnie

z politykg organizacji w zakresie dostepnosci danych i ochrony przed utratg danych.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest dostarczany z urzgdzeniem pamieci masowej USB, ktore
przeznaczone jest do krotkoterminowego przechowywania danych i ogdlnych czynnosci
zwigzanych z przenoszeniem danych (np. zapisywanie wynikéw, tworzenie kopii zapasowej
i archiwum systemu, aktualizowanie systemu lub importowanie plikéw definicji oznaczenia).
Zdecydowanie zalecane jest korzystanie z innego miejsca w celu dtugoterminowego

przechowywania danych.

Uwaga: Korzystanie z urzgdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnosé
pamieci lub ryzyko nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Aby zapewni¢ dlugoterminowe bezpieczenstwo danych, nalezy postepowaé zgodnie
Z obowigzujgcymi w organizacji zasadami przechowywania danych i bezpieczenstwa w zakresie

przechowywania danych uwierzytelniajgcych.

2.9 Bezpieczenstwo cybernetyczne

Podczas korzystania z analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 zdecydowanie zalecane jest

przestrzeganie wymienionych ponizej zalecen dotyczgcych bezpieczenstwa cybernetycznego:

® Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy obstugiwa¢ w zabezpieczonym s$rodowisku
i zabezpieczonej sieci.

e W przypadku aktualizacji systemu przed rozpoczeciem instalacji zawsze nalezy poréwnaé
sume kontrolng pakietu do aktualizacji z sumg kontrolng podang na stronie internetowe;j
(www.qgiagen.com).

® Nie nalezy pozostawia¢ aparatu bez nadzoru podczas aktualizacji systemu, tworzenia kopii
zapasowej systemu oraz przywracania i tworzenia archiwum, poniewaz podczas tych
procesdw wytagczona jest funkcja automatycznego wylogowywania. Wiecej informacji na
temat automatycznego wylogowywania zawiera Sekcja 6.10.4.

e Nalezy regularnie wykonywa¢ kopie zapasowe i przechowywac¢ pliki kopii zapasowych
w bezpiecznym miejscu, najlepiej bez dostepu do sieci. Wiecej informacji na temat tworzenia
kopii zapasowych zawiera Sekcja 6.10.11.

® Nalezy zawsze upewni¢ sie, ze uzywane urzgadzenie pamieci masowej USB jest wolne od

ztosliwego oprogramowania.
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® Nalezy korzysta¢ z trybu ,Multi-user” (Wielu uzytkownikéw) analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Wiecej informacji dotyczacych tematu Zarzgdzanie uzytkownikami zawiera
Sekcja 6.8.

® Nalezy przestrzega¢ zasady najmniejszych uprawnien (przydzielanie konta uzytkownikowi
zgodnie z jego profilem pracy). Wiecej informacji na temat zarzadzania uzytkownikami
zawiera Sekcja 6.8.

® Nalezy przestrzegacC polityki organizacji w zakresie ustawiania ztozonych haset i czestotliwosci
ich zmiany.

® Nalezy zawsze wylogowa¢ sie przed pozostawieniem analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
bez nadzoru. Wiecej informacji na temat wylogowywania zawiera Sekcja 6.2.1.

e Nie wolno wprowadza¢ danych osobowych ani chronionych informacji zdrowotnych w pola,

ktére mozna swobodnie edytowac.

e W przypadku podejrzenia naruszenia bezpieczenstwa analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Informacje zawarte w dotyczgcym kwestii bezpieczenstwa i prywatnosci dokumencie QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide dodatkowo utatwig zapewnienie bezpieczenstwa
i ochrony danych podczas instalacji, konfiguracji, obstugi i konserwacji aparatu, zgodnie
z przepisami dotyczacymi ochrony danych. Dokument QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Security and

Privacy Guide jest dostepny pod adresem giagen.com/QIlAstat-Dx_Privacy.
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3 Opis ogolny
3.1 Opis systemu

Dziatanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 — w potgczeniu z kasetami testowymi QlAstat-Dx
— jest oparte na metodzie PCR w czasie rzeczywistym, ktéra umozliwia wykrywanie kwaséw
nukleinowych patogenéw w ludzkich prébkach biologicznych. Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0
i kasety stanowig system zamkniety, ktéry umozliwia przygotowanie probek bez bezposredniego
kontaktu z nimi, a nastepnie wykrywanie i identyfikacje kwasow nukleinowych patogendéw. Probki
nalezy wprowadzi¢ do kasety testowej QlAstat-Dx, ktéra zawiera wszystkie odczynniki wymagane
do wyizolowania i amplifikacji kwaséw nukleinowych z prébki. Wykryte w czasie rzeczywistym
sygnaty amplifikacji sg interpretowane przez zintegrowane oprogramowanie izgtaszane za

posrednictwem intuicyjnego interfejsu uzytkownika.

3.2 Opis analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 sktada sie¢ z modutu obstugowego oraz 1 lub Kkilku
(maksymalnie 4) modutéw analitycznych. Modut obstugowy zawiera elementy zapewniajgce
tacznos¢ z modutem analitycznym i umozliwia interakcje uzytkownika z analizatorem QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Modut analityczny zawiera sprzet oraz oprogramowanie przeznaczone do

testowania i analizowania prébek.
Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zawiera nastepujace elementy:

e Ekran dotykowy umozliwiajgcy interakcje uzytkownika z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0

® Czytnik kodéw kreskowych przeznaczony do identyfikacji prébek, pacjentéw, uzytkownikéw
oraz kaset testowych QlAstat-Dx

e Porty USB przeznaczone do aktualizacji oznaczen i systemu, eksportowania dokumentow

oraz podtgczania drukarki (jeden z przodu, trzy z tytu)

e Port wejsciowy dla kaset testowych QIlAstat-Dx, ktdéry umozliwia wprowadzanie kaset do
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

® Gniazdo Ethernet, ktére umozliwia tgczenie sie z siecig
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Ryc. 1 i Ryc. 2 przedstawiajg rozmieszczenie roznych elementéw analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Modut obstugowy
Modut analityczny
Port wejsciowy dla kaset

Ekran dotykowy

*,_ Ostona zabezpieczajgca

Czytnik kodéw kreskowych. /"~ ¢

Przycisk wtgczania/wytgczania &

g Ostona zabezpieczajgca
Wskaznik stanu modutu obstugowego — "

- L Port USB
Wskaznik stanu modutu analitycznego \ Szuflada filtru powietrza

Ryc. 1. Widok analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 z przodu. Modut obstugowy znajduje sie z lewej strony, a modut
analityczny z prawe;j.

Port wejsciowy dla kaset,

Modut analityczny

Otwory wentylacyjne |m

ng
Przetgcznik zasilania | m
i

Mostek zamykajacy ) Modut obstugowy

Gniazdo do podiaczania

zasilania sieciowego : P
Mostek fagczacy modut analityczny z obstugowym Gniazdo Ethernet

Ryc. 2. Widok analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 z tytu. Modut obstugowy znajduje sie z prawej strony, a modut
analityczny z lewe;j.
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3.3 Opis kasety testowej QlAstat-Dx

Kaseta testowa QIlAstat-Dx jest jednorazowym wyrobem z tworzyw sztucznych, ktéry umozliwia
wykonywanie w petni zautomatyzowanych oznaczen molekularnych. Do gtéwnych cech kasety
testowej QlAstat-Dx nalezy mozliwo$¢ analizowania réznych typow prébek (np. probki w postaci
ptynnej, na wymazdéwce), hermetyczne zamknigcie fabrycznie zatadowanych odczynnikéw
niezbednych do wykonania testéw oraz automatyczna praca, niewymagajgca nadzoru
uzytkownika. Wszystkie etapy przygotowania probki iwykonania oznaczeh odbywajg sie
w kasecie testowej QlAstat-Dx.

Wszystkie odczynniki wymagane do wykonania petnej serii testébw sg wstepnie zatadowane
i niezaleznie zamkniete w kasecie testowej QlAstat-Dx. Uzytkownik nie musi wchodzié w kontakt
z odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac. Podczas testu odczynniki sg obstugiwane przez
modut analityczny za posrednictwem sterowanego pneumatycznie uktadu mikroprzeptywowego
i nie wchodzg w bezposredni kontakt z elementami wykonawczymi w analizatorze QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 zawiera filtry powietrza wchodzacego
i wychodzacego, ktére dodatkowo dbajg o bezpieczenstwo w najblizszym otoczeniu analizatora.
Po zakonczeniu testow kaseta testowa QlAstat-Dx pozostaje szczelnie zamknieta przez caty

czas, co znacznie zwieksza bezpieczenstwo uzytkownikéw na etapie utylizacji kaset.

W kasecie testowej QlAstat-Dx kilka etapow jest wykonywanych automatycznie i sekwencyjnie
z wykorzystaniem cisnienia w uktadzie pneumatyki, ktére powoduje przeniesienie prébek
i ptyndw przez komore transferowg do miejsc docelowych. Po wprowadzeniu kasety testowej
QlAstat-Dx do analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nastepujgce etapy oznaczenia sg
wykonywane automatycznie:

® Zawieszenie kontroli wewnetrzne;.
® Liza komorek przy uzyciu metod mechanicznych i/lub chemicznych.
® Oczyszczanie kwasOw nukleinowych na membranie.

® Mieszanie oczyszczonego kwasu nukleinowego z liofilizowanymi odczynnikami mieszaniny
Master Mix.

® Przenoszenie zdefiniowanych porcji eluatu/mieszaniny Master Mix do réznych komér

reakcyjnych.

e Wykonanie testu metodg multipleks PCR w czasie rzeczywistym w kazdej komorze
reakcyjnej. Wzrost fluorescencji oznaczajgcy obecnos$é analitu docelowego jest wykrywany
bezposrednio w komorze reakcyjne;.
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Na Ryc. 3 przedstawiono ogoélny widok kasety oraz jej elementy.

Port gtéwny
Port na wymazéwke

T canaazInes !

Identyfikacyjny kod 7

Komory reakcyjne

Ryc. 3. Elementy kasety testowej QlAstat-Dx.

3.4 Oprogramowanie analizatora QIAstat-Dx Analyzer

Oprogramowanie (SW) analizatora QIAstat-Dx Analyzer jest fabrycznie zainstalowane

w systemie. Oprogramowanie udostepnia trzy gtéwne grupy funkgciji:

® Funkcje przeznaczone do obstugi ogdlnej, ktére umozliwiajg fatwg konfiguracje, wykonanie
i wizualizacje testu oraz zwigzanych z nim wynikéw

® Funkcje przeznaczone do konfiguracji, ktére umozliwiajg skonfigurowanie systemu
(zarzgdzanie uzytkownikami, zarzgadzanie oznaczeniem i zarzadzanie konfiguracjg
elementéw sprzetowych/oprogramowania)

e Elementy sterujgce wykonywaniem testu przeznaczone do wykonywania niezbednych
zautomatyzowanych etapéw analitycznych, ktére obejmuje procedura wykonywania testu
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4 Procedury instalacji

4.1 Wymagania dotyczgce lokalizacji

Dla analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy wybra¢ miejsce na ptaskim, suchym i czystym
stole roboczym. Nalezy upewni¢ sie, ze w tym miejscu nie wystepujg nadmierne przeciagi, wilgo¢
ani kurz. Ponadto miejsce powinno by¢ chronione przed bezposrednim $wiattem stonecznym,
znacznymi wahaniami temperatur, zrédtami ciepta, wibracjami i zaktdceniami elektrycznymi.
Informacje na temat masy i wymiarow analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz witasciwych
warunkéw roboczych (temperatura iwilgotno$¢) zawiera Sekcja 11. Ze wszystkich stron
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy pozostawi¢ wystarczajgcg ilo$¢ przestrzeni, aby
zapewni¢ odpowiednig wentylacje i bezproblemowy dostep do portu wejsciowego dla kaset, tylnej
Scianki analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0, przetgcznika zasilania, przycisku ON/OFF

(WL/Whyt.), czytnika koddw kreskowych oraz ekranu dotykowego.

Uwaga: Przed zainstalowaniem analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i rozpoczeciem korzystania
z niego nalezy zapozna¢ sie z informacjami dotyczgcymi warunkéw roboczych analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zawartymi w Sekcjia 11.

Ograniczona wentylacja
W celu zapewnienia odpowiedniej wentylacji z tytu analizatora QlAstat-
PRZESTROGA | Dx Analyzer 1.0 nalezy pozostawi¢ co najmniej 10 cm miejsca i nie

f nalezy blokowaé przeptywu powietrza pod urzgdzeniem.

Szczeliny i otwory zapewniajgce wentylacje urzgdzenia nie mogg byc¢
zakrywane.

Zaklocenia elektromagnetyczne
PRZESTROGA | Analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie nalezy umieszcza¢ ani
eksploatowaé w poblizu zrodet silnego promieniowania
A elektromagnetycznego (np. nieostonietych zrédet fal radiowych),

poniewaz mogg one zakidcac jego dziatanie.
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4.2 Dostawa i elementy analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 jest dostarczany w dwdch osobnych kartonach, ktére
zawierajg wszystkie elementy niezbedne do skonfigurowania i eksploatacji systemu. Zawartos¢
kartonow jest opisana ponizej:

Zawartos¢ kartonu 1:

Element Opis

1x modut analityczny

- ' - 1x urzgdzenie pamieci masowej USB

1x kabel zasilajacy

1x mostek tgczacy moduty analityczne

1x mostek zamykajgcy
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Element

Opis

1x narzedzie do montazu modutu analitycznego
i obstugowego

1x zamszowa $ciereczka do czyszczenia ekranu

1x narzedzie do zdejmowania oston zabezpieczajgcych

Zawartosé kartonu 2:

Element

Opis

1x modut obstugowy

1x mostek tgczacy modut analityczny z obstugowym
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4.3 Rozpakowanie i instalacja analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy ostroznie rozpakowaé, wykonujgc nastepujgce
czynnosci:

1. Wyja¢ modut analityczny z jego kartonu i umiesci¢ na poziomej powierzchni. Zdjgé fragmenty
pianki dotgczone do modutu analitycznego.

Uwaga: Modut analityczny nalezy podnosi¢ od podstawy oburgcz, w sposob przedstawiony
na Ryc. 4.

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
OSTRZEZENIE /

PRZESTROGA

Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 jest ciezkim urzadzeniem. Aby
unikng¢ obrazen ciata lub uszkodzenia analizatora QIAstat-Dx
& Analyzer 1.0, podczas podnoszenia go nalezy zachowaé ostroznosc
i stosowa¢ odpowiednie metody podnoszenia.

Ryc. 4. Prawidlowy sposo6b podnoszenia modutu analitycznego.

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



2. Zdjg¢ ostony zabezpieczajgce z boku modutu analitycznego, korzystajac z narzedzia do
zdejmowania oston zabezpieczajgcych dostarczonego razem z analizatorem QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (Ryc. 5).

"

Ryc. 5. Zdejmowanie oston zabezpieczajacych.

3. Wyja¢ modut obstugowy z jego kartonu i dotaczy¢ go do lewej strony modutu analitycznego.
Dokreci¢ wkrety za pomoca narzedzia do montazu modutu analitycznego i obstugowego,

ktore zostato dostarczone z analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Ryc. 6).

Ryzyko uszkodzen mechanicznych
PRZESTROGA Modutu obstugowego nie nalezy pozostawiaé bez podparcia ani
fi ustawia¢ go na ekranie dotykowym, poniewaz moze to spowodowac

uszkodzenie ekranu dotykowego.

Ryc. 6. Przytaczanie modutu obstugowego do modutu analitycznego.
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4. Ponownie zamontowac¢ ostony zabezpieczajgce na boku modutu analitycznego (Ryc. 7).

Ryc. 7. Ponowny montaz oston zabezpieczajacych.

5. Zamontowa¢ mostek tgczgcy modut analityczny z obstugowym z tytu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, aby potgczy¢ oba moduty (Ryc. 8).

Ryc. 8. Montaz mostka taczacego modut analityczny z obstugowym.

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

27



6. Zamontowa¢ mostek zamykajacy z tytu modutu analitycznego (Ryc. 9).

Ryc. 9. Montaz mostka zamykajacego.

7. Podtaczy¢ kabel zasilajacy, ktory zostat dostarczony z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
z tylu modutu analitycznego (Ryc. 10).

Ryc. 10. Podtaczanie kabla zasilajacego.

8. Podtaczy¢ wtyczke kabla zasilajgcego do gniazda zasilania.

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021 28



9. Wiaczyé analizator, ustawiajac przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej Sciance
modutu analitycznego, w pozycji I (Ryc. 11). Sprawdzi¢, czy wskazniki stanu modutu
analitycznego i obstugowego maija kolor niebieski.

Uwaga: Jesli wskaznik stanu jest czerwony, oznacza to usterke w module analitycznym.
W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy
QIAGEN, korzystajac z informacji kontaktowych podanych w Sekcji 10.

Uwaga: Analizator nie moze by¢ ustawiony w sposdb utrudniajgcy obstuge przetgcznika
zasilania.

Ryc. 11. Lokalizowanie przetacznika zasilania i ustawianie go w pozyc;ji ,,1”.

10. Gdy te czynnosci zostang wykonane, w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bedzie mozna
skonfigurowa¢ jego docelowe ustawienia. Nalezy zapozna¢ sie z Sekcjg 6.10, ktéra zawiera
informacje o konfigurowaniu parametréw systemu, ustawianiu czasu i daty w systemie oraz
konfigurowaniu pofaczenia sieciowego.

4.4 Instalacja dodatkowych modutéw analitycznych

Dodatkowy modut analityczny nalezy ostroznie rozpakowaé i zainstalowaé, wykonujac
nastepujgce czynnosci:

1. Przygotowac¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do instalacji nowego modutu:

la. Wylaczy¢ system, naciskajgc przycisk ON/OFF (Wh/Wyt.) znajdujacy sie na przedniej
Sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1b. Wylaczy¢ analizator, ustawiajgc przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej
$ciance modutu analitycznego, w pozycji ,O".

1c. Odtaczyc¢ kabel zasilania.

1d. Odtaczy¢ mostek zamykajgcy, ktéry znajduje sie na tylnej $ciance modutu analitycznego
(Ryc. 12).
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Ryc. 12. Odiaczanie mostka zamykajacego.

le. Zdjg¢ ostony zabezpieczajgce z boku modutu analitycznego, do ktdérego zostanie
przytgczony dodatkowy modut analityczny (Ryc. 13).

m

Ryc. 13. Zdejmowanie oston zabezpieczajacych.

2. Wyja¢ dodatkowy modut analityczny z jego kartonu i umiesci¢ na poziomej powierzchni. Zdjg¢
fragmenty pianki dotgczone do modutu analitycznego.

Uwaga: Modut analityczny nalezy podnosi¢ od podstawy oburgcz, w sposob przedstawiony
na Ryc. 14 na kolejnej stronie.

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

OSTRZEZENIE / | analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest ciezkim urzgdzeniem. Aby

PRZESTROGA unikng¢ obrazen ciata lub uszkodzenia analizatora QIAstat-Dx Analyzer
ﬁ 1.0, podczas podnoszenia go nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i stosowac

odpowiednie metody podnoszenia.

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

30



Ryc. 14. Prawidtowy spos6b podnoszenia modutu analitycznego.

3. Zdjg¢ ostony zabezpieczajgce z boku modutu analitycznego, korzystajac z narzedzia do
zdejmowania oston zabezpieczajgcych dostarczonego razem z analizatorem QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (Ryc. 15).

~

Ryc. 15. Zdejmowanie oston zabezpieczajacych.

4. Wyréwnaé dodatkowy modut analityczny z istniejgcym modutem analitycznym. Dokrecic¢
wkrety za pomoca narzedzia do montazu modutu analitycznego i obstugowego, ktore zostato

dostarczone z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Ryc. 16).

Ryc. 16. Wyréwnywanie i przytaczanie dodatkowego modutu analitycznego.
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5. Ponownie zamontowac ostony zabezpieczajgce na boku dodatkowego modutu analitycznego
(Ryc. 17).

Ryc. 17. Ponowny montaz oston zabezpieczajacych na dodatkowym module analitycznym.

6. Zamontowa¢ mostek tgczgcy moduly analityczne z tylu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
aby pofgczy¢ ze sobg dwa moduly analityczne (Ryc. 18).

Ryc. 18. Montaz mostka taczacego moduty analityczne.
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7. Zamontowac¢ mostek zamykajgcy z tylu modutu analitycznego (Ryc. 19).

Ryc. 19. Montaz mostka zamykajacego.

8. Podtaczy¢ kabel zasilajacy, ktory zostat dostarczony z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
z tylu pierwszego modutu analitycznego (Ryc. 20).

| | |

- g | fi
=t
= |
| | F= g
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R .

Ryc. 20. Podtaczanie kabla zasilajacego.

9. Podtaczy¢ wtyczke kabla zasilajgcego do gniazda zasilania.
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10. Wigczy¢ analizator, ustawiajgc przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej Sciance
modutu analitycznego, w pozycji ,I” (Ryc. 21). Sprawdzi¢, czy wskazniki stanu modutu
analitycznego i obstugowego maija kolor niebieski.

Uwaga: Jesli wskaznik stanu jest czerwony, oznacza to usterke w module analitycznym.
W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy
QIAGEN, korzystajac z informacji kontaktowych podanych w Sekcji 10.

Uwaga: Analizator nie moze by¢ ustawiony w sposéb utrudniajgcy obstuge przetacznika
zasilania.

Ryc. 21. Lokalizowanie przetacznika zasilania i ustawianie go w pozyc;ji ,,1”.

11. Gdy te czynno$ci zostang wykonane, w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bedzie mozna
skonfigurowa¢ jego docelowe ustawienia. Nalezy zapozna¢ sie z Sekcjg 6.10, ktora zawiera
informacje o konfigurowaniu parametréw systemu, ustawianiu czasu i daty w systemie oraz

konfigurowaniu pofgczenia sieciowego.

4.5 Ponowne pakowanie i wysytka analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

W celu ponownego zapakowania analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 przed wysytkg nalezy uzyc¢
oryginalnych materiatbw opakowaniowych. Jesli oryginalne materialy opakowaniowe sg
niedostepne, nalezy skontaktowac sie z dzialem wsparcia technicznego firmy QIAGEN. Przed
pakowaniem nalezy upewni¢ sie, ze analizator zostat odpowiednio przygotowany (patrz

Sekcja 9.2) oraz ze nie stanowi zagrozenia biologicznego ani chemicznego.
Aby ponownie zapakowa¢ analizator, nalezy:

1. Upewnic¢ sie, ze analizator jest wylgczony (ustawi¢ przetacznik zasilania w pozycji ,0").
2. Odtaczy¢ kabel zasilajacy od gniazda zasilania.

3. Odtaczy¢ kabel zasilajacy od gniazda na tylnej sciance modutu analitycznego.
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4. Odigczy¢ mostek zamykajacy z tytu modutu analitycznego.

5. Odtaczy¢é mostek tgczacy modut analityczny z obstugowym, ktéry taczy te moduly z tytu
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Zdjg¢ ostony zabezpieczajgce z boku modutu analitycznego, korzystajac z narzedzia do
zdejmowania oston zabezpieczajgcych.

7. Za pomocag narzedzia do montazu modutu analitycznego i obstugowego, ktére zostato
dostarczone w zestawie, poluzowa¢ dwa wkrety mocujgce modut obstugowy do modutu

analitycznego. Zapakowa¢ modut obstugowy do jego kartonu.

8. Zalozy¢ ostony zabezpieczajgce na bok modutu analitycznego. Opakowa¢ modut analityczny
fragmentami pianki i wiozy¢ do jego kartonu.
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5 Wykonywanie testu i wyswietlanie wynikow

Uwaga: Ryciny przedstawione w niniejszym podreczniku stanowig jedynie przykfady i mogg

rézni¢ sie w zaleznosci od oznaczenia.

5.1 Uruchamianie analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Aby uruchomié¢ analizator, nalezy nacisng¢ przycisk na przodzie analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (Ryc. 22).
Uwaga: Przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej Sciance modutu analitycznego, musi
by¢ ustawiony w pozycji ,I". W pozycji ,I” (ij. przy wiaczeniu) kolor wskaznikéw modutu

obstugowego i analitycznego ulegnie zmianie na niebieski.

Ryc. 22. Naciskanie przycisku wtgczania/wylaczania w celu uruchomienia analizatora.

2. Nalezy poczeka¢, az pojawi sie ekran gtéwny, a wskazniki stanu modutu analitycznego
i obstugowego stang sie zielone i przestang migac.
Uwaga: Po instalacji wstepnej pojawi sie ekran Login (Zaloguj sie). Szczegétowe informacje
zawiera sekcja 6.2.
Uwaga: Po pomysinej instalacji wstgpnej analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 administrator
systemu musi sig¢ zalogowac w celu skonfigurowania oprogramowania po raz pierwszy. Przy
pierwszym logowaniu id. uzytkownika to ,administrator”, a domysine hasto to ,administrator”.
Po pierwszym zalogowaniu nalezy zmieni¢ hasto. Funkcja User Access Control (Kontrola
dostepu uzytkownikéw) zostanie aktywowana automatycznie. Zdecydowanie zalecane jest

utworzenie co najmniej jednego konta uzytkownika bez przypisane;j roli ,Administrator”.
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5.2 Przygotowywanie kasety testowej QlAstat-Dx

Wyija¢ kasete testowg QlAstat-Dx z opakowania. Szczegdtowe informacje dotyczace dodawania
probki do kasety testowej QIlAstat-Dx oraz na temat wykonywanego oznaczenia zawierajg
instrukcje konkretnego oznaczenia (np. oznaczenia panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel).
Zawsze po dodaniu prébki do kasety testowej QlAstat-Dx nalezy upewnic sie, ze obie pokrywy
probek sg dobrze zamkniete.

5.3 Procedura wykonania testu

Przed dotknieciem ekranu dotykowego analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 operator powinien
zastosowac odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej, na przykiad zatozy¢ rekawiczki.

1. Nacisng¢ przycisk ° Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym narozniku ekranu gtéwnego.

Uwaga: Jesli wigczono kontrole zewnetrzng (EC) i nadszedt termin przeprowadzenia testu
EC, wyswietlane jest przypomnienie o koniecznosci przeprowadzenia testu z prébkg EC.
Szczegodtowe informacje zawiera Sekcja 8.

Uwaga: Jesli wigczono EC, a ostatni test EC wykonywany przy uzyciu wybranego modutu
zakonczyt sie niepowodzeniem, wysSwietlane jest ostrzezenie. Uzytkownicy muszg okreslic,

czy mimo to chcg wykonac test przy uzyciu wybranego modutu.

2. Gdy pojawi sie monit, zeskanowa¢ kod kreskowy z identyfikatorem probki, uzywajgc czytnika

kodow kreskowych, ktéry jest wbudowany w modut obstugowy (Ryc. 23).

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze réwniez
istnie¢ mozliwos¢ wprowadzenia identyfikatora probki za pomocag wirtualnej klawiatury na

ekranie dotykowym. Szczegotowe informacje zawiera Sekcja 6.10.4.

Uwaga: W zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie wymagane moze by¢
rowniez wprowadzenie identyfikatora pacjenta. Szczegdétowe informacje zawiera
Sekcja 6.10.4.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji EC wyswietlany jest przetgcznik oznaczony jako EC
Test (Test EC). Przetgcznik ten pozostaje w pozycji wytagczonej podczas trwania testu. Wiecej
informacji na temat EC zawiera Sekcja 8.
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administrator Run Test Module 2 1423 16-10-18
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) Ul administrator
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’] Available «J Available “T Available

TEST DATA

ample |

Cancel

Scan or type Sample 1D

Ryc. 23. Skanowanie kodu kreskowego id. prébki.

3. Gdy pojawi sie monit, zeskanowac¢ kod kreskowy kasety testowej QlAstat-Dx, kt6ra zostanie
uzyta. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 — na podstawie kodu kreskowego kasety testowej

QIlAstat-Dx — automatycznie rozpozna oznaczenie, ktére bedzie wykonywane (Ryc. 24).

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kaset testowych QIlAstat-Dx,
ktorych data waznosci mineta, kaset wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do
oznaczen, ktore nie sg zainstalowane w analizatorze. W przypadku takich kaset pojawi sie

komunikat o btedzie. Szczegdtowe informacje zawiera sekcja 10.2.

Uwaga: Instrukcje importowania i dodawania oznaczen do analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0 zawiera Sekcja 6.9.3.

Uwaga: Jesli wigczono kontrole zewnetrzng (EC) i nadszedt termin przeprowadzenia testu
EC lub ostatni test dla wybranego oznaczenia zakoriczyt sie niepowodzeniem na wybranym
module, wyswietlane jest ostrzezenie. Uzytkownicy muszg wskaza¢, czy chcg kontynuowac,
a uzytkownicy podstawowi nie moga przej$¢ do konfiguracji testu. Szczegotowe informacje

zawiera Sekcja 8.
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administrator

Run Test Module 2 1425161018

—l Available

TEST DATA
SamplelD

testData v

Assay Type

Sample Type

) Ul administrator 3 4
F - Available Available

Cancel
Scan Cartridge Barcode
Ryc. 24. Skanowanie kodu kreskowego kasety testowej QlAstat-Dx.
4. W razie potrzeby nalezy wybra¢ odpowiedni typ probki z listy (Ryc. 25).
administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

F

”] Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample ID

2430362 v

Assay Type
Resp Panel ~

Sample Type

Ryc. 25. Wybieranie typu prébki.

SAMPLE TYPE
UTMm =
Swab
Cancel
Select Sample Type
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5. Zostanie wyswietlony ekran Confirm (PotwierdZz). Na tym ekranie nalezy przejrze¢
wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, dotykajgc odpowiednich
pdl na ekranie dotykowym i zmieniajac informacje (Ryc. 26).

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

==
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

Ryc. 26. Ekran Confirm (Potwierdz).

6. Kiedy wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, nalezy nacisng¢ przycisk ® Confirm
(Potwierdz). W razie potrzeby nalezy nacisng¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowaé jego
zawartosé, albo nacisngé przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowac test.

7. Nalezy upewnic¢ sie, ze obie pokrywy probek — portu na wymazowke i portu gtbwnego —
kasety testowej QIlAstat-Dx sg dobrze zamkniete. Gdy nastapi automatyczne otwarcie portu
wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nalezy wprowadzi¢
kasete testowg QlAstat-Dx w taki sposéb, aby kod kreskowy byt skierowany w lewo, a komory
reakcyjne w dot (Ryc. 27).

Uwaga: Gdy wiele modutéw analitycznych jest podtgczonych do modutu obstugowego,
analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie wybiera modut analityczny, w ktérym ma
zostaé wykonany test.

Uwaga: Kasety testowej QlAstat-Dx nie nalezy wpycha¢ do analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Nalezy jg poprawnie umiesci¢ w porcie wejsciowym dla kaset, a analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie przeniesie kasete do modutu analitycznego.
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saay Type

Respiratory
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Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Ryc. 27. Wprowadzanie kasety testowej QlAstat-Dx do analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

8. Po wykryciu kasety testowej QIAstat-Dx analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie
zamknie pokrywe portu wejsciowego dla kaset i rozpocznie serie testow. Operator nie musi

wykonywaé¢ zadnych dalszych czynnosci w celu uruchomienia serii.

Uwaga: Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kasety testowej QIAstat-Dx innej
niz uzyta i zeskanowana podczas konfiguracji testu. Jesli zostanie wprowadzona kaseta inna
niz zeskanowana, wéwczas zostanie wygenerowany biad i nastgpi automatyczne wysuniecie
kasety.

Uwaga: Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie serii testdw poprzez nacis$niecie
przycisku Cancel (Anuluj) w prawym dolnym narozniku ekranu dotykowego.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia serii testow konieczne
moze by¢ ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Jesli w porcie nie zostanie umieszczona kaseta testowa QIAstat-Dx, pokrywa portu
wejsciowego dla kaset zostanie automatycznie zamknieta po 30 sekundach. W takim

przypadku nalezy powtorzy¢ procedure od kroku 5.

9. Gdy wykonywane sg testy, czas pozostaty do ukonczenia serii jest wyswietlany na ekranie
dotykowym (Ryc. 28).
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TEST DATA Run Test
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test
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Respiratory e

Sample Type 2 View

UTM Results
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Options

Log Out

Module 3 | Remaining Time 02:19

Ryc. 28. Ekran wykonywania testéw i czas pozostaty do ich zakonczenia.

10. Gdy seria testow zostanie zakonczona, pojawi sie ekran Eject (Wysun) (Ryc. 29). Nacisnaé
przycisk '© Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyja¢ kasete testowg QlAstat-Dx,
i zutylizowa¢ jg jako odpad stanowigcy zagrozenie biologiczne zgodnie z krajowymi,
regionalnymi i lokalnymi regulacjami i przepisami w zakresie zdrowia i bezpieczenstwa.
Uwaga: Kasete testowg QlAstat-Dx nalezy wyjg¢, gdy nastapi otwarcie portu wejsciowego dla
kaset i wysunie sie z niego kaseta. Jesli kaseta nie zostanie wyciggnieta w ciggu 30 sekund,
zostanie automatycznie wsunieta z powrotem do analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
a pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie zamknieta. Jesli do tego dojdzie, nalezy
nacisnac przycisk Eject (Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu wejsciowego dla kaset,
i wyjac kasete.

Uwaga: Zuzyte kasety testowe QlAstat-Dx nalezy zutylizowaé. Nie mozna ponownie uzy¢
kasety, w ktorej rozpoczeto wykonywanie testu, a nastepnie go anulowano, lub kasety,
w ktérej podczas wykonywania testu wystgpit btgd.
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TEST DATA
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test

Respiratory

Sample Type

ut™

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

Ryc. 29. Widok ekranu Eject (Wysun).

11.Po wysunieciu kasety testowej QIlAstat-Dx zostanie wyswietlony ekran Summary
(Podsumowanie) dotyczacy wynikéw (Ryc. 30). Szczegodtowe informacje zawiera Sekcja 5.5.

= 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
123
e Influenza A e
Assay Type Vi
RP © Influenza A HIN1 : '“}’t
esults
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab @
Tested
@ influenza A Options
@ Influenza A HIN1
@ summary @
= Log Out
:ﬁ; Support Package %] Print Report IE Save Report

Ryc. 30. Ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikéw.

Uwaga: Jesli podczas testu w module analitycznym wystgpit btad, moze uptyngc troche
czasu, zanim zostanie wyswietlone podsumowanie testu, a test bedzie widoczny na ekranie
View Results (Wyswietl wyniki).
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5.4 Anulowanie serii testow

Jesli test jest juz wtoku, nacisniecie przycisku Abort (Przerwij) spowoduje zatrzymanie
wykonywania testu (Ryc. 31).

Uwaga: Zuzyte kasety testowe QlAstat-Dx nalezy zutylizowac¢. Nie mozna ponownie uzy¢ kasety,
w ktorej rozpoczeto wykonywanie testu, a nastepnie go anulowano, lub kasety, w ktérej podczas
wykonywania testu wystgpit btad.

administrator Run Test Module 4 14:34 161018
"I 2 3 /] Ul administrator
Available Available Available “T Respiratory e
TEST DATA Run Test
Sample ID
Test Data
Assay Type
Respiratory e
Sample Type View
Ut™m Results

Module 4 | Remaining Time —-

Ryc. 31. Anulowanie serii testéw.

Po przerwaniu testu kaseta testowa QIAstat-Dx nie moze by¢ dalej przetwarzana i nie mozna jej
uzy¢ ponownie. Po nacisnieciu przycisku Abort (Przerwij) pojawi sie okno dialogowe z pytaniem
o to, czy test ma zosta¢ anulowany (Ryc. 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

@ Yes ® No

Ryc. 32. Okno dialogowe potwierdzenia anulowania serii testéw.
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5.5 Woyswietlanie wynikéw

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie interpretuje izapisuje wyniki testow. Po
wysunieciu kasety testowej QlAstat-Dx nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu Summary
(Podsumowanie) dotyczacego wynikéw (Ryc. 33).

Uwaga: Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia odpowiedniego oznaczenia, ktéra zawiera
informacje na temat mozliwych wynikdw iwskazoéwki dotyczace interpretacji wynikéw

oznaczenia.

™ 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
_,]23 9 Influenza A e
@ Influenza A HINT View

Results
0 Coronavirus 229E

9 Influenza A Options
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©
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Ryc. 33. Przykladowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow przedstawiajacy dane Test Data (Dane

testu) na lewym panelu oraz dane Summary (Podsumowanie) dotyczace testu na gtéwnym panelu.

Gléwna czes¢ ekranu zawiera nastepujace trzy listy, a wyniki sg na nich oznaczone odpowiednimi
kolorami i symbolami:

® Pierwsza lista zawiera nazwy wszystkich patogenéw wykrytych izidentyfikowanych
w prébce — pozycje na tej liScie majg kolor czerwony i sg poprzedzone znakiem 0
e Druga lista zawiera nazwy wszystkich patogendw, dla ktérych uzyskano wynik

niejednoznaczny — pozycje na tej liscie majg kolor zélty i sg poprzedzone znakiem zapytania
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® Trzecia lista zawiera nazwy wszystkich patogendw, pod katem ktérych prébka byta
sprawdzana. Nazwy patogendw, ktére zostaty wykryte i zidentyfikowane w prébce, majg kolor
czerwony i sg poprzedzone znakiem 9 Nazwy patogendw, pod katem ktorych prébka byta
testowana, ale ktére nie zostaty wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem
Nazwy wszystkich patogenodw, dla ktérych uzyskano wynik niejednoznaczny, sg poprzedzone
znakiem zapytania i maja kolor zétty.

Uwaga: Nazwy patogendw, ktére zostaty wykryte i zidentyfikowane w probce, sg wyswietlane na
wszystkich listach.

Jesli test zostanie zakonczony niepowodzeniem, zostanie wyswietlony komunikat ,Failed”
(Niepowodzenie), a nastepnie okreslony bedzie Error Code (Kod btedu).

Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):

e Sample ID (Id. probki)

e Patient ID (Id. pacjenta) (jesli jest dostepny)

® Assay Type (Typ oznaczenia)

e Sample Type (Rodzaj probki)

® LIS Upload Status (Status przesytania do systemu LIS) (jesli dotyczy)

Dalsze dane dotyczgce oznaczenia sg dostepne — dla operatoréw posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia — za posrednictwem zakfadek u dotu ekranu (np. wykresy amplifikacji, krzywe

topnienia i szczegotly testu).

Dane oznaczenia mozna wyeksportowaé, naciskajgc ikone Save Report (Zapisz raport) na

dolnym pasku ekranu.

Raport mozna wysta¢ do drukarki, naciskajac ikone Print Report (Drukuj raport) na dolnym pasku
ekranu.

Pakiet wsparcia dla wybranej reakcji lub wszystkich reakcji zakohczonych niepowodzeniem
mozna utworzy¢, naciskajac ikone Support Package (Pakiet wsparcia) na dolnym pasku ekranu
(Ryc. 34 na kolejnej stronie). W celu uzyskania wsparcia technicznego nalezy wysta¢ pakiet
wsparcia do serwisu technicznego firmy QIAGEN.

5.5.1 Wyswietlanie krzywych amplifikacji
Aby wyswietli¢ krzywe amplifikacji dla danego testu, nalezy nacisng¢ karte L Amplification

Curves (Krzywe amplifikacji) (Ryc. 34). Ta funkcja moze nie by¢ dostepna dla wszystkich

oznaczen. Ta funkcja moze nie by¢ dostepna dla wszystkich oznaczen.
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Uwaga: Nalezy pamietac o tym, ze krzywe amplifikacji nie stuzg do interpretacji wyniku testu.

™ o x
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Ryc. 34. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (zakladka PATHOGENS (Patogeny)).

Szczegdty dotyczgce testowanych patogendw i kontroli wewnetrznych sg przedstawione po lewej

stronie, a krzywe amplifikacji na srodku.

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wigczona funkcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw) (patrz Sekcja 6.8), ekran Amplification Curves (Krzywe

amplifikacji) jest dostepny tylko dla operatoréw, ktdrzy posiadajg odpowiednie prawa dostepu.

Aby wyswietli¢ kontrole wewnetrzne i wybraé kontrole wewnetrzne, ktdre zostang pokazane na
wykresie amplifikacji, nalezy nacisng¢ zaktadke CONTROLS (Kontrole) po lewej stronie. Aby
wybra¢ kontrole wewnetrzng lub anulowac¢ jej wybdr, nalezy nacisng¢ ikone okregu obok nazwy

kontroli (Ryc. 35 na kolejnej stronie).

Odpowiadajgce wartosci Cr i fluorescencji w punkcie koncowym sg przedstawione ponizej nazw

poszczegolnych patogenow.

Aby wyswietli¢ kontrole i wybraé kontrole, kidére zostang pokazane na wykresie amplifikaciji,
nalezy nacisng¢ zaktadke CONTROLS (Kontrole) po lewej stronie. Aby wybraé kontrole lub

anulowac jej wybér, nalezy nacisng¢ ikone okregu obok nazwy kontroli (Ryc. 35).
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Ryc. 35. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (zaktadka CONTROLS (Kontrole)), na ktérym widoczne s3

kontrole wewnetrzne.

Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dla wybranych patogenéw lub
kontroli wewnetrznych. Aby przetgczac skale logarytmiczng i liniowg dla osi Y, nalezy nacisnaé
przycisk Lin (Liniowa) lub Log (Logarytmiczna) w lewym dolnym narozniku wykresu.

Skale osi X i Y mozna dostosowac, uzywajac o niebieskich selektoréw na kazdej osi. Niebieski
selektor nalezy nacisngc¢ i przytrzymacé, a nastepnie przesung¢ w zadane miejsce na osi. W celu

przywrocenia wartosci domysinych nalezy przesungc niebieski selektor na poczatek osi.
5.5.2 Wyswietlanie krzywych topnienia
Aby wyswietli¢ krzywe topnienia testu, nalezy nacisngé¢ karte Melting Curves (Krzywe topnienia).

Szczegdty dotyczgce testowanych patogendw i kontroli wewnetrznych sg przedstawione po lewej

stronie, a krzywe topnienia na srodku.

Uwaga: Karta Melting Curves (Krzywe topnienia) jest dostepna tylko w przypadku oznaczen,

podczas ktérych wykonywana jest analiza topnienia.

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wtgczona funkcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw) (patrz Sekcja 6.8), ekran Melting Curves (Krzywe topnienia)

jest dostepny tylko dla operatoréw, ktdrzy posiadajg odpowiednie prawa dostepu.
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Aby wyswietli¢ testowane patogeny, nalezy nacisng¢ karte PATHOGENS (Patogeny) po lewej
stronie. Nastepnie nacisng¢ ikone okregu obok nazwy patogenu, aby wybraé patogeny, ktérych
krzywe topnienia zostang wyswietlone. Mozliwe jest wybranie jednego patogenu, wielu
patogendw, jak rowniez mozna nie wybiera¢ zadnego patogenu. Kazdemu patogenowi na liscie
wybranych zostanie przypisany kolor odpowiadajgcy krzywej topnienia powigzanej ztym
patogenem. Niewybrane patogeny sg wyswietlane w kolorze szarym. Pod nazwg kazdego
patogenu widoczna jest temperatura topnienia.

Aby wyswietli¢ kontrole wewnetrzne i wybraé kontrole wewnetrzne, ktére zostang pokazane na
wykresie topnienia, nalezy nacisng¢ zakladke CONTROLS (Kontrole) po lewej stronie. Aby
wybraé kontrole lub anulowac jej wybdr, nalezy nacisngc¢ ikone okregu obok nazwy kontroli.

Kontrole wewnetrzne, w przypadku ktérych analiza zostata wykonana pomysinie, sg pokazane
w kolorze zielonym i majg etykiete ,Passed Controls” (Kontrole zaliczone), a kontrole niezaliczone

wys$wietlane sg w kolorze czerwonym i majg etykiete ,Failed Controls” (Kontrole niezaliczone).

Skale osi X i Y mozna dostosowaé, uzywajac . niebieskich selektoréw na kazdej osi. Niebieski
selektor nalezy nacisng¢ i przytrzymacé, a nastepnie przesuna¢ w zadane miejsce na osi. W celu
przywrocenia wartosci domysinych nalezy przesungc niebieski selektor na poczatek osi.

5.5.3 Wyswietlanie szczegotow testu

Aby wyswietlic wyniki z wigkszg iloScig szczegdtdw, nalezy nacisng¢ karte &l Test Details

(Szczegoty testu). W celu przejrzenia catego raportu nalezy przewingc¢ tres¢ w dot.

Na srodku ekranu wyswietlane sg nastepujgce szczegoty Test Details (Szczegoty testu) (Ryc. 36
na kolejnej stronie):

e User ID (Id. uzytkownika)

® Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

e Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)

® Module SN (Nr seryjny modutu)

® Test Status (Stan testu) (Completed (Ukonczony), Failed (Niepowodzenie), Canceled by

operator (Anulowany przez operatora))
® Error Code (Kod btedu) (jesli dotyczy)
® Error Message (Komunikat o btedzie) (jesli dotyczy)
® Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczecia testu)

® Test Execution Time (Czas wykonania testu)
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® Assay Name (Nazwa oznaczenia)
® TestID (Id. testu)

® Test Result (Wynik testu) (dla kazdego analitu, fgczny wynik testu: Positive (Pozytywny) [pos],
Positive with Warning (Pozytywny z ostrzezeniem ) [pos*], Negative (Negatywny) [neq],
Invalid (Niewazny) [inv], Failed (Zakonczony niepowodzeniem) [fail] lub Successful
(Zakonczony powodzeniem) [suc]. Szczegdétowe informacje na temat mozliwych wynikow

i wskazowki dotyczgce ich interpretacji zawierajg instrukcje uzycia konkretnego oznaczenia).

e Lista analitbw badanych w oznaczeniu (pogrupowanych wedtug kategorii Detected Pathogen
(Wykryty patogen), Equivocal (Niejednoznaczne), Not Detected Pathogens (Niewykryte
patogeny), Invalid (Niewazny), Not Applicable (Nie dotyczy), Out of Range (Poza zakresem),
Passed Controls (Kontrole zaliczone) i Failed Controls (Kontrole niezaliczone)), z wartoscig

Cr i fluorescencjg w punkcie koncowym (jesli wartosci te sa dostepne dla danego oznaczenia)

e Lista kontroli wewnetrznych wraz z wartoscig Cr i fluorescencjg w punkcie koncowym

(jesli wartosci te sg dostepne dla danego oznaczenia)
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Ryc. 36. Przykladowy ekran przedstawiajacy dane Test Data (Dane testu) w lewym panelu i dane Test Details

(Szczegoly testu) w gtéwnym panelu.

5.5.4 Przegladanie wynikow wczesniejszych testow

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testéw, ktére sg zapisane w repozytorium wynikéw, nalezy
nacisngc ikone (=] View Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego (Ryc. 37).
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Ryc. 37. Przyktadowy ekran View Results (Wyswietl wyniki).

Nastepujgce informacje sg dostepne w odniesieniu do kazdego wykonanego testu (Ryc. 38 na
kolejnej stronie):

e Sample ID (Id. probki)

® Assay (Oznaczenie) (nazwa oznaczenia)

® Operator ID (Id. operatora)

® EC (jesli przeprowadzono test EC)

e Mod (modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany)

o Upload status (Status przesytania) (widoczny tylko, jesli aktywowano te opcje w ustawieniach
systemu HIS/LIS)

e Date/Time (Data/Godzina) (data i godzina zakonczenia testu)

® Result (Wynik) (rezultat testu: positive (pozytywny) [pos], pos with warning (pozytywny
z ostrzezeniem) [pos*], negative (negatywny) [neg], invalid (niewazny) [inv], failed
(zakonczony niepowodzeniem) [fail] lub successful (zakoriczony powodzeniem) [suc],
EC passed (powodzenie EC) [ecpass] lub EC failed (niepowodzenie EC) [ecfail])

Uwaga: Mozliwe rezultaty zalezg od oznaczenia (ij. niektére rezultaty mogg nie mieé
zastosowania do kazdego oznaczenia). Patrz instrukcja uzycia konkretnego oznaczenia.

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wiaczona funkcja User Access
Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw) (patrz Sekcja 6.8), dane, do ktérych uzytkownik nie ma

praw dostepu, bedg ukryte, a zamiast nich bedg widoczne znaki gwiazdek.
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Uwaga: Informacje na temat przeglgdania poprzednich testéw zarchiwizowanych recznie lub

automatycznie zawiera Sekcja 6.7.2.

Nalezy wybrac co najmniej jeden wynik testu, naciskajgc ikone szarego okregu po lewej stronie
identyfikatora prébki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowaé wybér
wynikéw testu, nalezy nacisng¢ znak wyboru. W celu wybrania wszystkich wynikéw z listy nalezy

nacisngc¢ ikone okregu ze znakiem wyboru Ow gornym wierszu (Ryc. 38).

administrator Test Results 07:51 2021-06-10
1 Available Z Available % Available /1 Available o
Run Test
e Sample ID Assay Operator ID EC Mod 111 Date/Time Result
55172630 B_Assay 3 Service T.. - (¥) 201501100015 @) pos e
5.32651444 U_Assay 17 Administ.. - (%) 201501-1000:00 @) pos View
. Results
5_881883 Q_Assay 15 Administ... 3 @ 2015-01-0919:45 ' neg
521305224 V_Assay 18 Administ... - @ 2015-01-09 19:30 o pos e
5_68661540 V_Assay 9 basicuser 2 @ 2015-01-09 19:15 e pos Options
&_79206799 G_assay 1ssay 1 Administ... 2 @ 2015-01-09 19:00 0 pos
K < Page 28 of 133 > P @
Log Out
,J~ Remove Filte E Print Report E Save Report D Search Ill Upload

Ryc. 38. Przyktad wybierania wynikéw testow na ekranie View Results (Wyswietl wyniki).

Aby wyswietli¢ wynik konkretnego testu, nalezy nacisng¢ w dowolnym miejscu w wierszu tego

testu.

Nacisniecie nagtowka kolumny (np. Sample ID (Id. probki)) umozliwia posortowanie listy
w kolejnosci rosngcej lub malejacej wedtug parametru widocznego w nagtéwku. Liste mozna

posortowa¢ wedtug tylko jednej kolumny naraz.

Kolumna Result (Wynik) przedstawia rezultat kazdego testu (Tabela 1).

Uwaga: Mozliwe rezultaty zalezg od oznaczenia (ij. niektére rezultaty mogg nie mieé
zastosowania do kazdego oznaczenia). Patrz instrukcja uzycia konkretnego oznaczenia.
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Tabela 1. Opis wynikoéw testéw

Rezultat Wynik Opis
Positive (Pozytywny) e Co najmniej jeden analit dat wynik pozytywny
pos
Positive with warning el Co najmniej jeden analit dat wynik pozytywny, ale kontrola
(Pozytywny z ostrzezeniem) " pos* wewnetrzna oznaczenia zostata zakonczona niepowodzeniem
Negative (Negatywny) Nie wykryto zadnych analitéw
neg
Failed (Niepowodzenie) e Test zakonczyt sie niepowodzeniem z powodu btedu, zostat
fail anulowany przez uzytkownika lub test EC zakonczyt sie

niepowodzeniem, ale uzytkownik nie ma praw dostepu
wymaganych do wyswietlenia wynikéw testu.

Invalid (Niewazny) 9 Test jest niewazny
inv

Successful (Powodzenie) ° Test ma wynik pozytywny, pozytywny z ostrzezeniem, negatywny
suc lub wskazujgcy powodzenie EC, ale uzytkownik nie ma praw

dostepu wymaganych do wyswietlenia wynikéw testu

EC Passed (Powodzenie EC) Test EC zakonczyt sig¢ powodzeniem, co oznacza, ze dla
ecpass wszystkich analitéw otrzymano oczekiwany wynik.

EC Failed (Niepowodzenie EC) e Test EC zakonczy! sie niepowodzeniem, co oznacza, ze dla co
ecfail najmniej jednego analitu nie otrzymano oczekiwanego wyniku.

Uwaga: Szczegotowy opis wynikdw zawiera instrukcja uzycia oznaczenia dla wykonywanego testu.

Nalezy upewni¢ sie, ze analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest pofaczony z drukarkg
i zainstalowany jest odpowiedni sterownik (Zatgcznik 12.1). W celu wydrukowania raportu
zawierajgcego wybrane wyniki nalezy nacisng¢ ikone Print Report (Drukuj raport).

Nacisniecie ikony Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportu dla wybranego wyniku
w formacie PDF na zewnetrznym urzadzeniu pamieci masowej USB. Nalezy wybra¢ typ raportu:
List of Tests (Lista testéw) lub Test Reports (Raporty z testu).

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przesytania danych zalecane jest
korzystanie z dostarczonego urzgdzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzadzenia
pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos$¢ pamieci lub ryzyko nadpisania
danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Przycisk Search (Wyszukiwanie) pozwala wyszukiwaé wyniki testéw wedtug Sample ID
(Id. prébki), Assay (Oznaczenie) oraz Operator ID (Id. operatora). Wyszukiwany cigg znakéw
nalezy wprowadzi¢ za pomocg klawiatury wirtualnej, a nastepnie nacisng¢ klawisz Enter, aby
rozpocza¢ wyszukiwanie. W wynikach wyszukiwania beda wyswietlane tylko te rekordy, ktére
zawierajg wyszukiwany tekst. Jesli zawartos¢ listy wynikow zostata odfiltrowana, wowczas
wyszukiwanie obejmie tylko zawarto$¢ pozostatg po filtrowaniu. Aby zastosowac filtr oparty na
konkretnym parametrze, nalezy nacisng¢ iprzytrzymac¢ nagtéwek kolumny. W przypadku
niektérych parametréw, takich jak Sample ID (Id. probki), pojawi sie wirtualna klawiatura, dzieki
czemu mozliwe bedzie wprowadzenie wyszukiwanego ciggu znakow dla filtru. W przypadku
innych parametréw, takich jak Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte okno dialogowe z listg
oznaczen zapisanych w repozytorium. Nalezy wybra¢ co najmniej jedno oznaczenie, aby
odfiltrowa¢ zawarto$¢ ipozostawi¢ tylko testy, ktore zostaly wykonane z wybranymi
oznaczeniami.
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Symbol T po lewej stronie nagtéwka kolumny oznacza, ze aktywny jest filtr tej kolumny. Filtr

mozna usungg¢, naciskajac przycisk Remove Filter (Usun filtr) na pasku menu podrzednego.

5.5.5 Eksportowanie wynikow do pamieci USB

Aby wyeksportowac¢ kopie wynikow testu i zapisa¢ jg w formacie PDF w pamieci USB, nalezy
wybraé opcje Save Report (Zapisz raport) na dowolnej karcie ekranu View Results (Wyswietl
wyniki). Port USB znajduje sie na przedniej Sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
(Ryc. 39).

Uwaga: W celu krétkoterminowego zapisywania i przesytania danych zalecane jest korzystanie
z dostarczonego urzgdzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzadzenia pamieci masowej
USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos$¢ pamieci lub ryzyko nadpisania danych, ktére nalezy

rozwazy¢ przed uzyciem).

Ryc. 39. Lokalizacja portu USB.

5.5.6 Drukowanie wynikow

Nalezy upewni¢ sie, ze analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest potgczony z drukarkg
i zainstalowany jest odpowiedni sterownik (wigcej informacji na temat instalacji sterownika
zawiera Zatgcznik 12.1). Aby wysta¢ kopie wynikoéw testu do drukarki, nalezy nacisng¢ przycisk
Print Report (Drukuj raport).
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5.5.7 Tworzenie pakietu wsparcia

Jesli potrzebne jest wsparcie techniczne, mozna utworzy¢ pakiet wsparcia zawierajgcy wszystkie
informacje o tescie oraz pliki dziennika systemowego i technicznego, a nastepnie przesta¢ go do
serwisu technicznego firmy QIAGEN. W celu utworzenia pakietu wsparcia nalezy nacisng¢ karte
Support Package (Pakiet wsparcia). Pojawi sie okno dialogowe, w ktérym mozna utworzy¢
pakiet wsparcia dla wybranego testu lub wszystkich testéw, ktére zakonczyly sie niepowodzeniem
(Ryc. 40). Zapisac¢ pakiet wsparcia na urzgdzeniu pamieci masowej USB. Port USB znajduje sie
na przedniej Sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Ryc. 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test v

All Failed Tests

iﬁ) Create ® Cancel

Ryc. 40. Tworzenie pakietu wsparcia.

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przesytania danych zalecane jest
korzystanie z dostarczonego urzgdzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzgdzenia
pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos$é pamieci lub ryzyko nadpisania
danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Uwaga: Jesli potrzebne jest wsparcie techniczne, pakiet wsparcia nalezy utworzy¢ tuz po
wystagpieniu problemu. Ze wzgledu na ograniczong pojemnos¢ przechowywania danych
i konfiguracje systemu pliki dziennika systemowego i technicznego z danego okresu moga

by¢ automatycznie usuwane przy dalszym uzytkowaniu systemu.
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6 Funkcje i opcje systemu
Ta sekcja zawiera opis wszystkich funkcji iopcji dostepnych w analizatorze QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0, ktére umozliwiajg dostosowywanie ustawien analizatora.

6.1 Ekran gtéwny

Na ekranie gtdbwnym mozna zobaczy¢ stan modutdéw analitycznych oraz wybra¢ rézne opcje
i ikony (Login (Zaloguj sie), Run Test (Uruchom test), View Results (Wyswietl wyniki), Options
(Opcje) i Log Out (Wyloguj sie)) prowadzace do réznych sekcji interfejsu uzytkownika (Ryc. 41).

Ogodlny pasek stanu

Pasek stanu

Fun Test

Tesults
sssen
QIAGEN

Options

o (&)

N

Obszar zawartosci Pasek menu podrzednego

Ryc. 41. Ekran gtéwny na ekranie dotykowym analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
Ekran gtéwny zawiera nastepujgce elementy:

® Ogodlny pasek stanu

® Pasek stanu modutu

® Pasek menu gtdbwnego

® Obszar zawartosci

® Pasek menu zaktadek (wyswietlany opcjonalnie w zaleznosci od ekranu)

® Pasek menu podrzednego i pasek instrukcji (wyswietlany opcjonalnie w zaleznosci od ekranu)
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6.1.1 Ogodlny pasek stanu

Ogolny pasek stanu zawiera informacje o stanie systemu (Ryc. 42). Identyfikator zalogowanego
uzytkownika jest widoczny po lewej stronie. Nazwa ekranu pojawia sie na srodku, a systemowa

data i godzina sg widoczne po prawej stronie.

administrator 14:39 2017-03-30

Ryc. 42. Ogélny pasek stanu.

6.1.2 Pasek stanu modutu

Pasek stanu modutu przedstawia stan kazdego modutu analitycznego (1-4) dostepnego
w systemie, w odpowiednich polach stanu (Ryc. 43). Jesli zaden modut analityczny nie jest
dostepny dla danej pozycji, wéwczas w polach wyswietlana jest informacja ,Not Installed” (Nie

zainstalowano).

YRSV

‘I Available

Wskaznik pozostatego czasu
Pasek postepu

Linia 1
: Linia 2
Ul administrator

Resp_3018_19c¢

Numer modutu analitycznego

Ryc. 43. Pasek stanu modutu.

W celu uzyskania dostepu do bardziej szczegdtowych informacji nalezy klikng¢ pole
odpowiadajgce konkretnemu modutowi analitycznemu (patrz Strona stanu modutu). Tabela 2
(na kolejnej stronie) przedstawia stany modutéw, ktére moga by¢ wyswietlane w polu stanu na
pasku stanu modutu.
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Tabela 2. Stany modutéw, ktére moga by¢ wyswietlane w polach stanu

Stan

Opis

Not installed
(Nie zainstalowano)

Excluded (Wykluczony)
Error (Btad)

Initializing (Inicjowanie)

Available (Dostepny)

Test running (Trwa test)

‘] Ul administrator
Resp_3018_19¢c

Test completed
(Test ukonczony)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge
(Wysun kasete)

W tej pozyciji nie jest zainstalowany zaden modut analityczny.

Modut analityczny zostat wykluczony przez uzytkownika przy uzyciu ustawien
dostepnych dla uzytkownika.

Modut analityczny zgtosit powazny biad.
Modut analityczny nie dziata.

Trwa uruchamianie modutu analitycznego i modut wykonuje test samoczynny.

Modut analityczny jest dostepny dla nowego testu. W tym module analitycznym nie
jest wykonywany zaden test, nie jest wprowadzona zadna kaseta testowa QlAstat-
Dx, a pokrywa portu wejsciowego dla kaset jest zamknieta.

Uzytkownik ,administrator” aktualnie wykonuje test Resp_3018_19c na module
analitycznym 1. Do ukonczenia tego testu pozostaty 32 minuty i 14 sekund.

Uzytkownik ,administrator” uruchomit test Resp Panel na module analitycznym 1.
Pasek postepu w polu pokazuje stan testu:

TEST COMPLETED (Test ukonczony): test zostat pomysinie ukonczony.

TEST FAILED (Niepowodzenie testu): test zostat ukonczony, ale wystapit btad.
TEST CANCELED (Test anulowany): uzytkownik anulowat test.

Gdy kaseta testowa QlAstat-Dx zostanie wyjeta, a pokrywa portu wejéciowego dla
kaset zamknie sig, modut analityczny bedzie ponownie dostepny.

Modut analityczny zawiera kasete testowag QlAstat-Dx, pokrywa portu wej$ciowego
dla kaset jest zamknieta, ale zaden test nie jest aktualnie wykonywany. Taki stan
moze wystapi¢ w nastepujacych sytuacjach:
® Kaseta nie zostata wyjeta po jej wysunieciu po anulowaniu lub ukonczeniu testu.
I
1SEP]
® Zasilanie systemu zostato wytaczone, gdy w module analitycznym znajdowata
sie kaseta. sk

6.1.3 Strona stanu modutu

Na stronie stanu modutu wyswietlane sg informacje takie jak pozycja, numer seryjny, wersja
sprzetu oraz biezgca wersja oprogramowania. Dodatkowo na stronie tej wyswietlane sg btedy

dotyczace wybranego modutu analitycznego oraz informacje o oprogramowaniu i elementach

sprzetowych (Ryc. 44 na kolejnej stronie).

Na pasku instrukcji znajduje sie przycisk restartowania, ktérego mozna uzy¢ w celu ponownego
uruchomienia wybranego modutu bez konieczno$ci restartowania catego urzgdzenia. Przycisk
ten jest aktywny tylko wtedy, gdy w wybranym module wystapit btad lub wybrany modut jest

w stanie ,nie dziata”.

Uwaga: Przycisk Restart (Uruchom ponownie) moze by¢ rowniez nieaktywny po ukonczeniu

testu w module, jesli nadal trwa przetwarzanie koncowe.
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| 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

Ryc. 44. Strona stanu modutu.

Do strony stanu modutu mozna uzyskaé dostep w dowolnym momencie, z wyjatkiem sytuaciji, gdy
modut analityczny jest w stanie ,Not installed” (Niezainstalowany), ,Not present” (Nieobecny) lub
HJnitializing” (Inicjalizacja). Strona stanu modutu nie bedzie wyswietlana podczas reakcji i gdy
kaseta jest wiozona do urzadzenia; w takich przypadkach bedzie widoczny pasek stanu modutu

(omowiony w poprzednim podrozdziale).
6.1.4 Pasek menu gtéwnego

Tabela 3 przedstawia opcje, ktére sg dostepne dla uzytkownika za posrednictwem paska menu

gtébwnego.

Tabela 3. Opcje paska menu gtéwnego

Nazwa Przycisk  Opis

Run Test ° Uruchamia sekwencje testu (patrz Sekcja 5.3). Oprogramowanie QIAstat-Dx

(Uruchom test) automatycznie wybiera modut analityczny sposréd dostepnych i uruchamia
sekwencje przygotowania testu.

View Results Powoduje otwarcie ekranu View Results (Wyswietl wyniki) (patrz Sekcja 5.5).

(Wyswietl wyniki)

Options @ Powoduje otwarcie menu podrzednego Options (Opcje) (patrz Sekcja 6.4).

(Opcje)

Log Out @ Powoduje wylogowanie uzytkownika (opcja aktywna tylko wtedy, gdy wiaczona jest

(Wyloguj sie) funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw)).
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6.1.5 Obszar zawartosci

Informacje wyswietlane w gtéwnym obszarze zawartosci sg zalezne od stanu interfejsu uzytkownika.
W tym obszarze mogg by¢ wyswietlane wyniki, podsumowania, konfiguracje i ustawienia po
aktywowaniu odpowiednich trybéw i wybraniu wiasciwych opcji z menu opisanego ponize;.

W zaleznosci od zawartosci dalsze opcje mogg byé dostepne za posrednictwem paska menu kart
oraz menu Options (Opcje). Dostep do menu podrzednego Options (Opcje) uzyskuje sie
poprzez nacisniecie przycisku Options (Opcje) (Ryc. 45).

administrator 15:00 2021-06-10

r r
-‘ Available Z Available \% Available /] Available

Run Test

View
Results

QOO0 ®0

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

©

,_
(]
(=]
o
=
=

Ryc. 45. Uzyskiwanie dostepu do menu podrzednego Options (Opcje).

6.2 Ekran Login (Zaloguj sie)

Gdy wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw) (patrz
sekcja 6.8), uzytkownicy muszg potwierdza¢ swojg tozsamosé, logujac sie w celu uzyskania
dostepu do funkgji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

WAZNE: Przy pierwszym logowaniu id. uzytkownika to ,administrator” (administrator),
a domysine hasto to ,administrator”. Po pierwszym zalogowaniu nalezy zmienic hasto.

Uwaga: Funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikow) zostanie aktywowana
automatycznie po pomysinej instalacji wstepnej analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Uwaga: Po pierwszym zalogowaniu zdecydowanie zalecane jest utworzenie co najmniej jednego
konta uzytkownika bez przypisanej roli ,Administrator”.
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Obszar zawarto$ci ekranu logowania zawiera pole tekstowe, do ktérego nalezy wprowadzi¢
identyfikator uzytkownika (Ryc. 46). Jesli wybrana jest opcja Show previous user logins
(Pokaz poprzednie logowania uzytkownikdow), widoczna bedzie roéwniez lista pieciu
uzytkownikow, ktérzy wczesniej pomysinie sie zalogowali.

Uwaga: Z ikony logowania technika serwisu znajdujgcej sie w prawym dolnym rogu ekranu
powinien korzysta¢ wytacznie personel autoryzowany przez firme QIAGEN.

No user LogIn 12:40 20190215

User ID Password

labuser

adrministrator

Ryc. 46. Ekran Login (Zaloguj sieg).

Nazwe uzytkownika nalezy wprowadzié, klikajac jedng z nazw dostepnych na liscie albo klikajac
pole tekstowe User ID (Id. uzytkownika) i wprowadzajgc nazwe za pomoca klawiatury wirtualnej.
Gdy nazwa uzytkownika zostanie wprowadzona, nalezy potwierdzi¢, naciskajgc klawisz ze
znacznikiem wyboru na klawiaturze wirtualnej (Ryc. 47 na kolejnej stronie).
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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

Ryc. 47. Klawiatura wirtualna na ekranie dotykowym.

Jesli wybrana jest opcja Require password (Wymagaj hasta) (patrz sekcja 6.8), widoczne bedzie
pole tekstowe Password (Hasto) i pojawi sie klawiatura wirtualna, ktorej nalezy uzyé w celu
wprowadzenia hasta. Jesli hasto nie jest wymagane, wéwczas pole tekstowe Password (Hasto)

bedzie wyszarzone.

Jesli uzytkownik zapomni swoje hasto, Administrator systemu moze je zresetowac.

Uwaga: Jesli administrator zapomni swoje hasto, hasto to moze zresetowaé wytgcznie dziat
pomocy technicznej firmy QIAGEN. W tym celu inzynier z dziatu pomocy firmy QIAGEN bedzie
musiat odby¢ wizyte w osrodku. Z tego wzgledu zalecane jest utworzenie dodatkowego konta

administratora.

Jesli hasto zostanie trzykrotnie wprowadzone btednie, ze wzgledow bezpieczenstwa system
zostanie zablokowany na jedng minute, zanim uzytkownik bedzie mogt podjg¢ kolejng probe

logowania.

Uwaga: Postepowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji zasadami bezpieczenstwa

cybernetycznego dotyczgcymi nadzoru nad poswiadczeniami.

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest ustawienie silnego hasta zgodnie z obowigzujgcymi

w organizacji zasadami dotyczacymi haset.
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6.2.1 Wylogowanie

Gdy wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw) (patrz
sekcja 6.8), uzytkownik moze wylogowaé sie w dowolnej chwili, korzystajgc z opcji Log Out
(Wyloguj sie) na pasku menu gtéwnego. Wiecej informacji zawiera sekcja 6.1.4.

Gdy uplynie czas do automatycznego wylogowania, uzytkownik zostanie wylogowany
automatycznie. Ten czas mozna skonfigurowa¢ w obszarze ustawien General (Ogélne) w menu
Options (Opcje) (patrz sekcja 6.10.4).

6.3 Wygaszacz ekranu

Wygaszacz ekranu analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 pojawia sie po uplywie wstepnie
okreslonego czasu braku interakcji ze strony uzytkownika. Ten czas mozna skonfigurowac
w menu Options (Opcje) (patrz sekcja 6.4).

Wygaszacz ekranu przedstawia dostepnos¢ modutéw analitycznych oraz czas pozostaty do

ukonczenia testu (Ryc. 48).

Uwaga: Wygaszacz ekranu i automatyczne wylogowanie moga by¢ wytgczone podczas operacii
takich jak aktualizacja oprogramowania, tworzenie kopii zapasowych, przywracanie, tworzenie
i otwieranie archiwéw. Ze wzgledéw bezpieczenstwa teleinformatycznego zalecane jest, aby

w tym czasie nie pozostawia¢ systemu bez nadzoru.

Ryc. 48. Wygaszacz ekranu przedstawiajacy jeden dostepny modut analityczny.
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6.4 Menu Options (Opcje)

Menu Options (Opcje) jest dostepne z paska menu gtéwnego. Tabela 4 przedstawia opcje, ktore

sg dostepne dla uzytkownika. Opcje niedostepne sg w menu wyszarzone.

Tabela 4. Menu Options (Opcje)

(Zmien hasto)

Nazwa Przycisk  Opis Sekcja
referencyjna

Print Queue = Dostepna dla wszystkich uzytkownikow. 6.5.2

(Kolejka wydruku)

External Control Dostepna dla uzytkownikéw, ktérzy majg uprawnienia 8

(Kontrola zewnetrzna) do zarzgdzania ustawieniami kontroli zewnetrzne;j.

Archive Results O Dostepna dla administratoréw, technikéw serwisu 6.7

(Archiwizacja wynik6w) i kierownikéw laboratorium.

User Management e Dostepna dla uzytkownikow, ktorzy majg uprawnieniado 6.8

(Zarzadzanie uzytkownikami) zarzadzania uzytkownikami i profilami uzytkownikow.

Assay Management @ Dostepna dla uzytkownikéw, ktérzy majg uprawnienia 6.9

(Zarzadzanie oznaczeniem) do zarzadzania oznaczeniami.

System Configuration @ Dostepna dla uzytkownikéw, ktoérzy majg uprawnienia 6.10

(Konfiguracja systemu) do konfigurowania systemu.

Change Password e Dostepna, jesli wigczona jest funkcja User Access 6.11

Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw).

6.5 Funkcje drukarki

W tej sekcji opisano rézne funkcje zwigzane z dziataniem drukarki.

6.5.1 Instalacja i usuwanie drukarki

Informacje na temat instalacji i usuwania drukarki zawiera Zatgcznik 12.1.

6.5.2 Przegladanie zadah drukowania

W kolejce wydruku widoczne sg zadania drukowania aktywne w aparacie. W tym obszarze sg

wys$wietlane raporty dodane do kolejki wydruku. Kolejka wydruku jest dostepna z menu Options

(Opcie).

W kolejce wydruku wyswietlana jest tabela z nazwg drukarki, numerem zadania oraz datg

i godzing utworzenia zadania drukowania (Ryc. 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

Ryc. 49. Kolejka wydruku.

6.5.3 Usuwanie zadan drukowania

Uzytkownicy, ktérzy majg uprawnienia do usuwania zadan drukowania, moga usuna¢ wszystkie
zadania drukowania w celu wyczyszczenia kolejki. Dziatanie to anuluje wydruk wszystkich
raportéw z kolejki. W tym celu nalezy nacisng¢ przycisk Delete All (Usun wszystko) znajdujacy
sie na dole ekranu (Ryc. 49).

6.6 Ustawienia kontroli zewnetrznej (EC)

Z poziomu menu External Control (Kontrola zewnetrzna) mozna wigczy¢ funkcje External Control
(Kontrola zewnetrzna) i skonfigurowac jej opcje. Wiecej informacji dotyczgcych tematu Kontrola
zewnetrzna (EC) zawiera Sekcja 8.

Nalezy wykona¢ ponizsze kroki, aby wigczy¢ funkcje i skonfigurowaé odstepy czasowe oraz
probki dla poszczegdlnych oznaczeh:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje) na pasku menu gtéwnego, a nastepnie przycisk External
Control (Kontrola zewnetrzna).

2. Nacisng¢ przetgcznik Enable EC (Wigcz EC), aby aktywowaé te funkcje (Ryc. 50 na kolejnej
stronie).
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administrator External Control

07:54 2021-06-10

’1 Available Z Available -3 Available 4 Available

EXTERNAL CONTROL
Enable EC (@
Due Dates >
Intervals >
EC Samples >

Ryc. 50. Ekran External Control (Kontrola zewnetrzna).

Run Test

View
Results

©

Options

—
o
(=]
o
=
-

3. Wybra¢ opcje Due Dates (Terminy wykonania), a nastepnie oznaczenie z listy, aby

dowiedzie¢ sie, kiedy po raz ostatni byt wykonywany test kontroli zewnetrznej dla danego

oznaczenia i modutu analitycznego, a takze na kiedy przypada termin wykonania kolejnego

testu kontroli zewnetrznej (Ryc. 51).

Uwaga: Jesli nie zainstalowano zadnych testéw, nie sg wyswietlane zadne terminy.

administrator External Control

14:56 2021-06-10

‘| Available 2 Available 3 Available /‘l' Available

Run Test

EXTERNAL CONTROL EC DUE DATES Respiratory
Enable EC &) Assay0] ? LAST EC TESTS e
P 10 > :

Due Dates > sy

2 Results

Respiratory >

Intervals > e
EC Samples > NEXT EC TESTS DUE

Options

2
2

"__| Save ® Cancel

Ryc. 51. Ekran External Control Due Dates (Terminy wykonania kontroli zewnetrznej).
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Tabela 5. Terminy wykonania kontroli zewnetrznej

Ustawienie Opis
Last EC runs Dla wybranego oznaczenia i kazdego modutu wyswietlana jest data wykonania ostatniego testu EC.
(Ostatnie testy EC)

Next EC runs due Dla wybranego oznaczenia i kazdego modutu wyswietlana jest data lub liczba testéw, po ktorej
(Terminy kolejnych  wymagane jest przeprowadzenie testu kontroli zewnetrznej. Opcja Next EC runs due (Terminy kolejnych
testéw EC) testéw EC) jest wyswietlana tylko wtedy, gdy aktywowano przetgcznik Enable EC (Wigcz EC).

Gdy dla oznaczenia jako typ odstepu czasowego wybrano opcje Cartridge lot (Seria kaset),

kolejne testy EC nie sg wys$wietlane.

4. Wybra¢ opcje Intervals (Odstepy czasowe), a nastepnie oznaczenie z listy, aby
skonfigurowa¢ odstep czasowy wykonywania testéw. Po uptywie odstepu czasowego
zostanie wys$wietlone powiadomienie przypominajgce uzytkownikom o koniecznosci

wykonania testu kontroli zewnetrznej dla danego oznaczenia (Ryc. 52).

Uwaga: Odstepoéw czasowych nie mozna skonfigurowag, jesli nie zainstalowano zadnych

oznaczen.
administrator External Contral 14:56 2021-06-10
L UL LU e DO LRI DU D P LU
= =) ey e
‘ 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 >

Options

®

Log Out
® Cancel
Ryc. 52. Ekran konfiguracji odstepow czasowych dla testow kontroli zewnetrznej.
Tabela 6. Ustawienia odstepéw czasowych dla testow kontroli zewnetrznej
Ustawienie Opis
Interval type Typ odstepu czasowego okresla, czy test kontroli zewnetrznej bedzie wymagany po uptywie
(Typ odstepu okreslonej liczby dni (opcja Days (Dni)), po wykonaniu okre$lonej liczby testéw (opcja Tests
czasowego) (Testy)) lub przy kazdej nowej serii kaset (opcja Cartridge Lot (Seria kaset)).

EC interval in days  Okresla liczbe dni, po uptywie ktérych wymagane jest wykonanie testu kontroli zewnetrznej.
(Odstep czasowy Opcja ta jest aktywna tylko wtedy, gdy jako typ odstepu czasowego wybrano opcje ,Days” (Dni).
dla EC w dniach)

EC interval in test Okresla liczbe testdw, po ktérych wykonaniu wymagane jest wykonanie testu kontroli zewnetrzne;j.
(Odstep czasowy Opcija ta jest aktywna tylko wtedy, gdy jako typ odstepu czasowego wybrano opcje , Tests” (Testy).
dla EC w testach)
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5. Wybra¢ opcje EC Samples (Prébki EC), aby dodaé lub edytowaé prébki uzywane do testu
kontroli zewnetrznej. Aby doda¢ nowg probke EC, nalezy nacisnaé opcje Add new Sample
(Dodaj nowa prébke), a nastepnie skonfigurowac ustawienia w prawej kolumnie (Ryc. 53).
Aby edytowacé probke EC, nalezy wybrac istniejgcg prébke ze srodkowej kolumny, a nastepnie
skonfigurowa¢ ustawienia w prawej kolumnie.

Uwaga: Zalecane jest okreslenie odpowiedniej nazwy probki EC, ktéra zawiera informacje
o wers;ji probki EC lub podobne informacje nadrukowane na odpowiedniej probéwce.

administrator External Control 14:56 2021-06-10
UNREEEENREVRNNENNR SN FEENENTEE
)
W Available 2 Available \.D Available 4 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Samp|e > Sa;nple Active e
Due Dates 5 QCSamplel > e View
Results
QCSample2 > Example
Intervals ? @
EC Samples > Respiratory Options

®

Influenza A )
2 Log Out
E Save ® Cancel
Ryc. 53. Ekran prébek kontroli zewnetrznej EC.
Tabela 7. Ustawienia probek kontroli zewnetrznej EC
Ustawienie Opis
Sample Active Aktywuje prébke, umozliwiajac wybranie jej podczas konfiguracji testu kontroli zewnetrzne;j.
(Prébka aktywna)
Sample Name Umozliwia zdefiniowanie nazwy identyfikujgcej probke.
(Nazwa prébki)
Assay Prébka EC jest skojarzona z oznaczeniem. Oznaczenie mozna wybrac¢ z listy wszystkich
(Oznaczenie) zainstalowanych oznaczen.
Analytes (Anality) / Po wybraniu oznaczenia tadowane sa wszystkie anality skojarzone z tym oznaczeniem.
Detection Expected Dla kazdego analitu mozna wybraé¢, czy oczekiwane jest jego wykrycie w tescie kontroli
(Oczekiwane wykrycie)  zewnetrznej. Jesli oczekiwane jest wykrycie analitu, nalezy aktywowaé przetgcznik.
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6.7 Archiwizacja wynikow

W celu zwolnienia miejsca w pamieci analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub zapewnienia
zgodno$ci z obowigzujgcg w organizacji polityka w zakresie przechowywania danych wybrane
wyniki mozna zarchiwizowaé, a nastepnie usung¢. Zarchiwizowane pliki zawierajg wszystkie
wazne dane dotyczace testow (np. dane dotyczace krzywych, wyniki analitow, ogélne dane
dotyczace wynikow itd.), a ich zawarto$¢ mozna przegladac, zapisywac i drukowa¢ w dowolnym
momencie na kazdym analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (patrz Sekcja 6.7.2).

Uwaga: Wylgczng odpowiedzialno$é za zapewnienie zgodnosci z obowigzujgcg w organizaciji
politykg w zakresie przechowywania danych ponosi nabywca analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Przechowywanie danych wyfgcznie przy uzyciu funkcji archiwizacji opisanej w tej
sekcji moze okaza¢ sie niewystarczajgce do zapewnienia zgodnosci z obowigzujgcy
w organizacji polityka.

Funkcja archiwizacji jest dostepna z menu Options (Opcje). Mozliwe jest utworzenie archiwéw
z opcjg usuwania lub bez tej opcji oraz wczytanie archiwum (patrz Sekcja 6.7.1). W przypadku
archiwéw tworzonych automatycznie wyniki sg zawsze usuwane.

Uwaga: Podczas przegladania wynikéw testow w archiwum dostepna jest ograniczona liczba
funkcji (wiecej informacji zawiera Sekcja 6.7.2).

6.7.1 Tworzenie archiwum
6.7.1.1  Tworzenie pliku archiwum bez opcji usuwania

W celu utworzenia pliku archiwum nalezy odfiltrowa¢ wyniki, ktére majg zosta¢ zarchiwizowane.
Nacisngé opcje Create Archive (Utwérz archiwum) i odfiltrowac liste wedtug zgdanej daty
poczgtkowej i daty koricowej. Liczba wybranych wynikéw jest wyswietlana na ekranie. W jednym

pliku archiwum mozna zarchiwizowaé maksymalnie 250 wynikow.

Podczas tworzenia pliku archiwum mozna wybra¢ tylko wyniki, ktére przestano juz do systemu
HIS/LIS oraz wyniki, ktére wygasty. Nacisng¢ opcje HIS/LIS Uploaded (Przestano do HIS/LIS),
aby aktywowac te opcje, a nastepnie nacisng¢ przycisk Create Archive (Utwérz archiwum)
(Ryc. 54 na kolejnej stronie).
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administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

=
‘[ Available ? Available \:3 Available /| Available

Run Test
ARCHIVING Create Archive
Create Archive 2> Start Date 2021-06-09 > e
Open Archive > Start Time 08:41 > ° ° ° Visw
Automatic Archive > End Date  2021-06-10> Reelilte
_ 21 06 09
End Time 08:41 > ° ° ° @
HIS/LIS Uploaded > Options

Remove Results >

I Results Selected

r—
Q
1=]
(=]
(=
=

E Create Archive ® Cancel

Ryc. 54. Opcje tworzenia archiwum.

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przesytania danych zalecane jest
korzystanie z dostarczonego urzadzenia pamigci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest
korzystanie z innego miejsca w celu dtugoterminowego przechowywania danych. Korzystanie
z urzgdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci lub ryzyko
nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Uwaga: Funkcja wygaszacza ekranu jest nieaktywna podczas tworzenia archiwum. Jesli
wigczono funkcje User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), nie jest wymagane
ponowne zalogowanie w celu uwierzytelnienia uzytkownika. Zalecane jest, aby podczas

tworzenia archiwum nie pozostawia¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez nadzoru.

6.7.1.2  Tworzenie pliku archiwum z opcjg usuwania

WAZNE: Zarchiwizowane i usuniete wyniki nie sg juz obecne w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer
1.0 i nie bedg zawarte w pliku kopii zapasowej systemu. Zdecydowanie zalecane jest wykonanie
kopii zapasowej systemu przed utworzeniem pliku archiwum z opcjg usuwania. Tworzenie kopii
zapasowej systemu omowiono w Sekcji 6.10.11. Usuniete wyniki nie sg rowniez uwzgledniane
w raportach epidemiologicznych. Wiecej informacji zawiera Sekcja 6.9.2.

Jesli wybrane wyniki majg zosta¢ zarchiwizowane i usuniete z analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
nalezy utworzy¢ plik archiwum zgodnie z ponizszym opisem, a nastepnie aktywowacé opcje

usuwania.
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Nacisng¢ opcje Remove Results (Usun wyniki) i aktywowaé usuwanie. Po pomys$inym
utworzeniu pliku archiwum wybrane wyniki zostang automatycznie usunigete z analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Ryc. 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: Options
Removed results can only
Remove Results > be viewed on QlAstat-Dx

1 Results Selected

-
o
(f=]
o
=
=

|§| Create Archive ® Cancel

Ryc. 55. Ekran zawierajacy opcje Remove Results (Usun wyniki).

Uwaga: Usunigte wyniki nie sg juz obecne w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Po pomysinym

usunigciu wynikéw nie mozna ich przesta¢ do systemu HIS/LIS.

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest
korzystanie z dostarczonego urzadzenia pamieci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest
korzystanie z innego miejsca w celu diugoterminowego przechowywania danych. Korzystanie
z urzadzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci lub ryzyko
nadpisania danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Uwaga: Funkcja wygaszacza ekranu jest nieaktywna podczas tworzenia archiwum. Jesli
wigczono funkcje User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), nie jest wymagane
ponowne zalogowanie w celu uwierzytelnienia uzytkownika. Zalecane jest, aby podczas

tworzenia archiwum nie pozostawia¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez nadzoru.

6.7.2 Otwieranie archiwum

Pliki archiwum utworzone przy uzyciu oprogramowania QlAstat-Dx mozna otworzy¢ tylko w celu
przegladania, zapisywania i drukowania wynikow. Archiwa mozna otwiera¢ z urzadzen pamieci
masowej USB, a takze ze wstepnie skonfigurowanych udziatéw sieciowych. Nacisng¢ opcje

Open Archive (Otworz archiwum) i zatadowac¢ zadany plik archiwum.
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Po pomysinym zatadowaniu archiwum nacisngé opcje View Archive (Wyswietl archiwum).
Podczas przegladania wynikdw archiwum nie mozna uruchomi¢ nowych testéw. Aby przywrdcié
normalny tryb dziatania, nalezy zamkna¢ plik archiwum za pomoca przycisku Close Archive

(Zamknij archiwum) (Ryc. 56).

administrator Archive Results 13:57 2021-07-12

=2 = =
e
W Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

Ryc. 56. Ekran Open Archive (Otwérz archiwum).

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest
korzystanie z dostarczonego urzgdzenia pamieci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest
korzystanie z innego miejsca w celu dtugoterminowego przechowywania danych. Korzystanie
Z urzagdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci lub ryzyko

nadpisania danych), ktore nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.
6.7.3 Automatyczna archiwizacja

WAZNE: Wyniki zarchiwizowane automatycznie sg usuwane i nie sg juz obecne w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz nie beda zawarte w pliku kopii zapasowej systemu. Tworzenie kopii
zapasowej systemu omowiono w Sekcji 6.10.11. Usuniete wyniki nie sg rowniez uwzgledniane

w raportach epidemiologicznych. Wiecej informacji zawiera Sekcja 6.9.2.

Uwaga: Przed wigczeniem automatycznego tworzenia pliku archiwum zalecane jest sprawdzenie
facznej liczby wynikéw przechowywanych w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Jesli
w analizatorze przechowywana jest duza liczba wynikéw, zalecane jest najpierw wykonanie

instrukcji przedstawionych w Sekcji 6.7.1.2 w celu zredukowania liczby wynikow.
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Podczas automatycznego tworzenia pliku archiwum archiwizowane sg najstarsze wyniki

przechowywane w aparacie. W celu konfiguracji procesu archiwizacji automatycznej nalezy

wykonac ponizsze kroki:

1.

Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastgpnie przycisk Archive Results (Archiwizacja
wynikow).

Nacisng¢ przycisk Automatic Archive (Automatyczna archiwizacja) i wigczy¢ te funkcje
(Ryc. 57 na kolejnej stronie).

Wybra¢ godzine Start Time (Godzina rozpoczecia). Jest to godzina, o ktérej codziennie
wykonywana jest automatyczna archiwizacja, jesli spetniony zostanie warunek okreslony za
pomocg opcji Archive Configuration (Konfiguracja archiwizacji) (krok 4).

Wazna informacja: Zdecydowanie zalecane jest skonfigurowanie godziny rozpoczecia poza
standardowymi godzinami pracy aparatu. Proces archiwizacji automatycznej zachodzi w tle
i moze spowolni¢ dziatanie oprogramowania.

Wybra¢ opcje Archive Configuration (Konfiguracja archiwizacji). Liczba wynikéw, ktéra
powoduje uruchomienie procesu archiwizacji, odnosi sie¢ do catkowitej liczby wynikéw
przechowywanych w aparacie. Liczba wynikébw w archiwum odnosi sie do liczby
archiwizowanych wynikéw, przy czym w pierwszej kolejnosci archiwizowane sg wyniki
najstarsze. W jednym pliku archiwum mozna zarchiwizowa¢ maksymalnie 250 wynikow.
Uwaga: Zalecane jest korzystanie z domysinych ustawien konfiguracji archiwizaciji.
Zwiekszenie rozmiaru archiwum spowoduje wydluzenie czasu trwania automatycznej
archiwizac;ji.

Istnieje mozliwos¢, aby podczas tworzenia pliku archiwum wybraé tylko te wyniki, ktére
przestano juz do systemu HIS/LIS, oraz wyniki, ktére wygasty. Nacisng¢ przycisk HIS/LIS
Uploaded (Przestano do HIS/LIS), aby aktywowac te funkcje.

Wybra¢ warto$¢ dla opcji Storage Location (Miejsce przechowywania). Na cele archiwizacji
automatycznej wymagane jest wybranie wstepnie skonfigurowanego udziatu sieciowego.
Wiecej informacji na temat konfiguracji udziatu sieciowego zawiera Sekcja 6.10.7.

Uwaga: Nie mozna wybra¢ urzadzenia pamigci masowej USB jako miejsca przechowywania
na cele archiwizacji automatyczne;.

Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz), a nastepnie Confirm (Potwierdz), aby zapisa¢ konfiguracje.
Wybra¢ opcje Last archive creation (Ostatnie utworzenie archiwum), aby wyswietli¢

informacje o tym, kiedy zostato utworzone ostatnie archiwum automatyczne oraz czy
tworzenie archiwum nie zostato zakorczone niepowodzeniem.
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administrator Archive Results 1316 20210510

kS r©
“ Available 2 Available x% Available ~1T Available °
Run Test
ARCHIVING Automatic Archive
Create Archive 3 Enable —
Automatic & )
Open Archive > Archive View
Automatic Archive > Start Time > Results
Archive

Configuration

HIS/LIS Uploaded >

Storage Location >

Last archive

PP T

- o
Lg @ g‘@
(=] o
>
s @

|§| Save ® Cancel

Ryc. 57. Opcje Automatic Archive (Archiwizacja automatyczna).

6.8 Zarzagdzanie uzytkownikami

Oprogramowanie QlAstat-Dx jest elastyczne i pozwala na korzystanie z réznych scenariuszy
dotyczgcych uzytkowania. Dostepne sg nastepujgce tryby zarzadzania uzytkownikami
i uprawnieniami:

® Tryb ,Single user’ (Jeden uzytkownik): funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow) jest wytaczona, a uzytkownicy, ktérzy logujg sie do analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, nie sg kontrolowani. Wszystkie funkcje i opcje analizatora QIAstat-Dx Analyzer
1.0 sg dostepne bez zadnych ograniczen dla wszystkich uzytkownikéw.

e Tryb ,Multi-user” (Wielu uzytkownikéw): funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow) jest wtaczona, a uzytkownicy, ktérzy chcg wykonywac jakiekolwiek dziatania
na analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, muszg sie logowac. Zakres dziatan, ktére moga
wykonywaé uzytkownicy, jest ograniczony i zdefiniowany odpowiednio do ich profili.

Uwaga: Opcja User Management (Zarzadzanie uzytkownikami) jest dostepna tylko dla
uzytkownikow, ktorzy majg profil ,Administrator” lub ,Laboratory Supervisor” (Kierownik
laboratorium).

Uwaga: Funkcje User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikdw) mozna wtaczy¢ i wytgczy¢
w obszarze ustawien General (Ogodlne) po wybraniu przycisku System Configuration
(Konfiguracja systemu) w menu Options (Opcje).
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Opcja User Management (Zarzadzanie uzytkownikami) umozliwia uzytkownikom przypisanym
do profili ,Administrator” i ,Laboratory Supervisor” (Kierownik laboratorium) dodawanie nowych
uzytkownikow do systemu, definiowanie ich uprawnien oraz profili, a takze aktywowanie lub
dezaktywowanie uzytkownikéw.

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest wigczenie funkcji User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow). W trybie jednego uzytkownika uzytkownik posiada wszystkie uprawnienia
administracyjne bez kontroli dostepu uzytkownikéw, ktérzy logujg sie do analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Wszystkie funkcje i opcje analizatora sg dostepne bez Zzadnych ograniczen.
Ponadto po pierwszym zalogowaniu zdecydowanie zalecane jest utworzenie co najmniej jednego
konta uzytkownika bez przypisanej roli ,Administrator”. Jesli jeden uzytkownik analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ma przypisane rézne role uzytkownikéw, w tym role ,Administrator”,
istnieje wysokie ryzyko catkowitego zablokowania dostepu do oprogramowania, jesli uzytkownik
ten zapomni hasta do konta.

Tabela 8 przedstawia profile uzytkownikdw, ktére sg dostepne w analizatorze QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.
Tabela 8. Profile uzytkownikéw dostepne w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0
Profil uzytkownika Uprawnienia Przyktad
Administrator Petne Odpowiedzialno$¢ za
przyrzady/IT
Laboratory Dodawanie nowych uzytkownikéw Kierownik laboratorium
(Sléigscmriﬁ(r Woprowadzanie nowych oznaczen do zbioru oznaczen
laboratorium) U.ruchami_ar)ie oznaczen i wyévyietlan_ie \fvynikéw w_szystkich
uzytkownikéw oraz generowanie pakietéw wsparcia
Tworzenie i otwieranie archiwow
Konfigurowanie ustawien kontroli zewnetrznej
Wykonywanie testéw kontroli zewnetrznej
Usuwanie zadan drukowania
Advanced User Uruchamianie oznaczen Mikrobiolog, technik
(Uzytkownik Wyswietlanie szczegdtowych wynikéw wiasnych testow laboratoryjny
zaawansowany) (np. wykresy amplifikacji itp.) i generowanie pakietéw wsparcia
Wykonywanie testéw kontroli zewnetrznej
Usuwanie zadan drukowania
Basic User Uruchamianie oznaczen Pracownik stuzby zdrowia
(Uzytkownik Wyswietlanie nieszczegotowych wynikow wiasnych testow (np.  (NP- Pielegniarka, lekarz,
podstawowy) wynik pozytywny/negatywny) i generowanie pakietéw wsparcia lze dkrigoasgﬁ;)"‘;owel opieki
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6.8.1 Uzyskiwanie dostepu do listy uzytkownikéw i zarzadzanie tg listg

W celu uzyskania dostepu do listy uzytkownikéw i zarzadzania uzytkownikami systemu nalezy

wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk User Management (Zarzgdzanie
uzytkownikami), aby skonfigurowa¢ konta uzytkownikéw. W obszarze zawartosci na

wyswietlaczu pojawi sie ekran User Management (Zarzadzanie uzytkownikami) (Ryc. 58).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
] Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician > :
View
labuser % Hesuits
Options
Log Out
&9 Add User B Save ® Cancel

Ryc. 58. Ekran User Management (Zarzadzanie uzytkownikami).
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2. Wybrac¢ uzytkownika do zarzgdzania z listy w kolumnie po lewej stronie obszaru zawartosci
(Ryc. 59).

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

Ryc. 59. Wybieranie uzytkownikow i zarzadzanie nimi.

3. W razie potrzeby wybra¢ nastepujace opcje i wprowadzi¢ zmiany:
® User Name (Nazwa uzytkownika): umozliwia wyswietlenie nazwy uzytkownika.
® Password (Hasto): umozliwia zmiang hasta wybranego uzytkownika.

® User Active (Uzytkownik aktywny) (tak/nie): umozliwia aktywacje lub dezaktywacje
uzytkownika. Uzytkownicy nieaktywni nie mogg sie logowaé ani wykonywac¢ zadnych
czynnosci w systemie.

® Assign User Profile (Przypisz profil uzytkownika): umozliwia przypisanie wybranemu
uzytkownikowi roznych profili (np. Administrator, Laboratory Supervisor (Kierownik
laboratorium), Advanced User (Uzytkownik zaawansowany), Basic User (Uzytkownik
podstawowy)). Odpowiedni profil uzytkownika nalezy wybrac¢ z listy po prawej stronie obszaru
zawartosci (Ryc. 60 na kolejnej stronie).
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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 > Advanced User v ==
User Active @& ) Basic User @
Assign user profile > Service Technician Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&0 Add User E Save ® Cancel

Ryc. 60. Przypisywanie profili do uzytkownikow.

® Assign Assays (Przypisz oznaczenia): umozliwia przypisanie oznaczen z bazy danych
oznaczen, ktoére uzytkownik bedzie mégt wykonywaé. Oznaczenia nalezy wybraé z listy po
prawej stronie obszaru zawartosci (Ryc. 61).

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

User Active €4 )

Assign user profile >

©

Options

Assign Assays >

Assay Statistics >

&9 Add User |E] Save ® Cancel

Log Out

Ryc. 61. Przypisywanie oznaczen do uzytkownikow.
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® Assay Statistics (Statystyki oznaczenia): umozliwia sprawdzenie, ile razy wybrany

uzytkownik uruchomit konkretne oznaczenie (Ryc. 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 > ;
View
labuser > Results
User Active @ @
. " Options
Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
g" Add User [i Save ® Cancel

Ryc. 62. Wyswietlanie statystyk oznaczenia.

4. Nacisnag¢ przycisk Save (Zapisz), a nastepnie Confirm (Potwierdz), aby zapisa¢ zmiany.
Alternatywnie mozna nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), a nastepnie Confirm (Potwierdz),

aby odrzuci¢ zmiany.
6.8.2 Dodawanie uzytkownikéw

W celu dodania nowych uzytkownikéw do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy wykonac¢

ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk User Management (Zarzadzanie
uzytkownikami), aby skonfigurowa¢ konta uzytkownikdw. W obszarze zawartosci na

wys$wietlaczu pojawi sie ekran User Management (Zarzadzanie uzytkownikami) (Ryc. 63).
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administrator User MGMT 17:23 2017-03-30

F

T Available

Run Test
USER USER OPTIONS

administrator

v

technician b Viow
labuser > Results
> ©
User Active €4 )
Options
Assign user profile >
i (©)
> Log Out
g" Add User [i! Save ® Cancel

Ryc. 63. Dodawanie nowego uzytkownika.

2. Nacisng¢ pole Add User (Dodaj uzytkownika) w lewym dolnym narozniku ekranu, aby doda¢
nowego uzytkownika do systemu.

3. Uzy¢ klawiatury wirtualnej, aby wprowadzi¢ nazwe w polu User Name (Nazwa uzytkownika)
oraz hasto w polu Password (Hasto) dla nowego uzytkownika.

4. Nacisng¢ opcje Assign User Profile (Przypisz profil uzytkownika), a nastepnie przypisac
nowemu uzytkownikowi odpowiedni profil uzytkownika (z listy po prawej stronie obszaru
zawartosci) (Ryc. 64 na kolejnej stronie).
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administrator

F

-] Available

USER

administrator
technician

labuser

&0 Add User

User MGMT

USER OPTIONS

Assign user profile

Ryc. 64. Przypisywanie profilu nowemu uzytkownikowi.

5. Nacisngé opcje Assign Assays (Przypisz oznaczenia), a nastepnie z wyswietlonej listy

USER PROFILE

Administrator
Laboratory Supe...

Advanced User

Basic User v

Service Technician

E Save ® Cancel

oznaczen wybra¢ oznaczenia, ktore uzytkownik bedzie mégt uruchamiac.

6. Nacisng¢ przycisk Save (Zapisz), a nastepnie Confirm (Potwierdz), aby zapisa¢ nowe

informacje. Nowy uzytkownik zostat skonfigurowany iod razu moze logowaé¢ sie do

analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

6.9 Zarzadzanie oznaczeniami

Z menu Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem) mozna zarzgdza¢ oznaczeniami

i uzyskiwa¢ dostep do informacji oraz statystyk dotyczgcych oznaczen.

Uwaga: Opcja Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem) jest dostepna tylko dla
uzytkownikéw, ktorzy majg profil ,Administrator’ lub ,Laboratory Supervisor” (Kierownik

laboratorium).

17:25 2017-03-30

Run Test

View
Results

- o
o [=]
=3 S
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6.9.1 Zarzadzanie dostepnymi oznaczeniami

W celu zarzgdzania oznaczeniami w analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy wykonac

ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk Assay Management (Zarzgdzanie
oznaczeniem), aby uzyska¢ dostep do ekranu Assay Management (Zarzadzanie
oznaczeniem). Dostepne oznaczenia sg widoczne w pierwszej kolumnie obszaru zawartosci
(Ryc. 65).

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

A <
[ [

IL View

08437015450506 Results

Assay Description

Respiratory Panel

Assay Notes >

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

- (=]
(] (=]
=4 S

Ryc. 65. Zarzadzanie dostepnymi oznaczeniami.

2. Nacisng¢ nazwe oznaczenia do zarzadzania w lewej kolumnie obszaru zawartosci.

3. Wybrac jedng z opcji wymienionych w Tabeli 9 (na kolejnej stronie).
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Tabela 9. Opcje zarzadzania oznaczeniami

Opcja Opis
Assay Active Ten przycisk umozliwia ustawienie oznaczenia jako aktywnego lub nieaktywnego.
(Oznaczenie aktywne) Uwaga: Testy kaset testowych QlAstat-Dx mogg by¢ wykonywane pod katem

konkretnego oznaczenia wytgcznie wowczas, gdy to oznaczenie jest aktywne.
Assay ID (Id. oznaczenia) Udostepnia numer identyfikacyjny oznaczenia.
Assay Description (Opis oznaczenia) Udostgpnia nazwe oznaczenia.
Assay Version (Wersja oznaczenia)  Udostepnia wersje oznaczenia.

LIS assay name Udostepnia informacje na temat oznaczenia LIS.
(Nazwa oznaczenia LIS)

Assay Notes (Uwagi do oznaczenia)  Udostepnia dodatkowe informacje na temat oznaczenia.

Type of Samples (Typ prébek) Udostepnia liste réznych typow probek obstugiwanych przez konkretne
oznaczenie.

List of Analytes (Lista analitow) Udostepnia liste analitéw, ktére sa wykrywane i identyfikowane przez konkretne
oznaczenie.

List of Controls (Lista kontroli) Udostepnia listy analitéw kontroli wewnegtrznej, ktére sg implementowane
W 0znaczeniu.

Assay Statistics Udostepnia liczbe testéw wykonanych przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

(Statystyki oznaczenia) dla wybranego oznaczenia, a takze liczbe testow z wynikami pozytywnymi i
negatywnymi, testow zakonczonych niepowodzeniem oraz testéw anulowanych.

Epidemiology report Udostepnia opcje tworzenia raportu epidemiologicznego dla wybranego

(Raport epidemiologiczny) zakresu dat.

6.9.2 Tworzenie raportu epidemiologicznego

Raport epidemiologiczny jest raportem, w ktérym zliczane sg wyniki badan dla kazdego patogenu
dla wybranego oznaczenia w okreslonym przedziale czasu.

Uwaga: Wyniki, ktore zostaly wczesniej zarchiwizowane i usuniete, nie sg uwzgledniane w
raporcie epidemiologicznym. Wiecej informacji na temat archiwéw zawiera Sekcja 6.7.

W celu utworzenia raportu epidemiologicznego nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Wykonac kroki od 1 do 3 z czesci Zarzgdzanie dostepnymi oznaczeniami.

2. Przewing¢ w dot liste opcji wymienionych w Tabeli 9 i klikng¢ opcje Epidemiology Report
(Raport epidemiologiczny).

3. Wybrac¢ date From Date (Od daty), czyli date poczgtkowa, od ktérej zostang zliczone wyniki,
oraz date Until Date (Do daty), czyli date koricowa, do ktdrej bedg zliczane wyniki.

Uwaga: Wyniki otrzymane w dniach okreslanych przez date poczatkowg i date koncowg
réwniez sg uwzgledniane podczas zliczania.

4. Klikngé¢ opcje Save Report (Zapisz raport).

5. Wybra¢ lokalizacje, w ktorej ma zostac zapisany raport.
Uwaga: W raporcie epidemiologicznym kolumna ,Positive results” (Wyniki pozytywne) odnosi sie
do patogendw, ktére ,wykryto”, a kolumna ,Negative results” (Wyniki negatywne) odnosi sie do
patogenow, ktorych ,nie wykryto”. Wyniki ,Equivocal” (Niejednoznaczne) sg wymienione w
odrebnej kolumnie.
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6.9.3 Importowanie nowych oznaczen

W celu zaimportowania nowych oznaczen do analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy

wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Do portu USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poditgczy¢ urzgdzenie pamieci masowej
USB, na ktérym znajdujg sie pliki definicji oznaczen przeznaczone do zaimportowania.

Uwaga: W celu krotkoterminowego przechowywania i przesytania danych zalecane jest
korzystanie z dostarczonego urzadzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzgdzenia
pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci lub ryzyko nadpisania
danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

2. Aby zaimportowa¢ nowe oznaczenia do analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0, nacisng¢
przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk Assay Management (Zarzadzanie
oznaczeniem). Ekran Assay Management (Zarzgdzanie oznaczeniem) zostanie wyswietlony

w obszarze zawartosci ekranu (Ryc. 66).

administrator Assay MGMT 11.07 2020-09-28

“ Available Z Available \J Available /l Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01

? Assay Active ii»

Assay View

DDOUOOOOOOOOO] Results

A

Assay Description

English description

©

10* Version Options
LIS assay name b
Assay Notes >

[& impont =] save (3 cancel

Ryc. 66. Ekran Assay management (Zarzadzanie oznaczeniem).

—
Q
('=}
o
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3. Nacisng¢ ikone Import (Importuj) w lewym dolnym narozniku ekranu.

4. Z urzadzenia pamieci masowej USB wybra¢ plik definicji oznaczenia dla oznaczenia, ktére
ma zosta¢ zaimportowane. Aby plik definicji oznaczenia zostat rozpoznany przez system,

musi znajdowac sie w folderze gtéwnym.

5. Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzajgce przesytanie pliku.
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6. Moze zosta¢ wyswietlone okno dialogowe informujgce o tym, ze biezgca wersja pliku zostanie
nadpisana nowa wersjg. Nacisng¢ przycisk yes (tak), aby nadpisac plik.
Uwaga: Jesli z oznaczeniem nadpisywanym przez nowg wersje skojarzone sg probki kontroli
zewnetrznej (EC), prébka EC jest resetowana i konieczne jest ponowne skonfigurowanie
ustawien tej prébki. Wiecej informacji zawiera Sekcja 6.6.

7. Oznaczenie stanie sie aktywne po nacisnieciu przycisku Assay Active (Aktywne oznaczenie)
(Ryc. 67).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

-] Available ? Available 3 Available 4 Available

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
Assay01 > Assay Active e
Respiratory > ASEID View
00000000000001 Results

sorption

Eﬁél-ish. description

©

say Versior

As Options
1.0

LIS assay name >

Assay Notes >

-
=]
{f=]
o
c
=

i

Save ® Cancel

E{— Import

Ryc. 67. Aktywacja oznaczenia.
6.10 Konfigurowanie analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

W menu System Configuration (Konfiguracja systemu) mozna zarzadza¢ systemem analizatora

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz definiowa¢ parametry specyficzne dla regionu.

6.10.1 Ustawienia regionalne

W celu skonfigurowania ustawien regionalnych analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy

wykonac¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), anastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).

2. Wybrac¢ opcje Regional (Regionalne) z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie. Wybrac¢
i zdefiniowa¢ ustawienia wymienione w Tabeli 10 odpowiednio do potrzeb.
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Tabela 10. Dostepne ustawienia regionalne

Ustawienie

Opis

Date (Data)

Time (Godzina)

Time Zone
(Strefa czasowa)

Date format
(Format daty)

Date separator
(Separator daty)

Time format
(Format godziny)

Language (Jezyk)

Stuzy do definiowania daty w systemie (rok, miesiac, dzien) (Ryc. 68). To ustawienie jest
synchronizowane automatycznie, gdy urzgdzenie jest podtgczone do urzgdzenia
QIlAsphere Base.

Stuzy do definiowania czasu systemowego (godzina, minuty). To ustawienie jest
synchronizowane automatycznie, gdy urzgdzenie jest podtgczone do urzgdzenia
QIAsphere Base.

Stuzy do definiowania strefy czasowej systemu. Moze wystapi¢ konieczno$¢ recznego
dostosowania tego ustawienia po nawigzaniu potgczenia z urzgdzeniem QlAsphere Base,
gdyz ustawienie to nie jest obecnie synchronizowane automatycznie.

Umozliwia zdefiniowanie formatu daty. Dostepne sg nastepujace opcje (Ryc. 69):
DD-MM-RRRR

DD-MM-RR

MM-DD-RRRR

RRRR-MM-DD (domysinie)

RR-MM-DD

kJmozliw;a zdefiniowanie separatora daty. Dostepne sg nastepujace opcje

Ryc. 70):

— (domysInie)
W

Umozliwia zdefiniowanie formatu godziny. Dostepne sg nastgpujgce opcje (Ryc. 71):
24-godzinny (gg:mm:ss) (domyslinie)
12-godzinny (gg:mm:ss przed potudniem/po potudniu)

Angielski (domyslinie)

administrator

System Config 15:14 2020-10-30

Ryc. 68. Ustawianie daty w systemie.

r© '
W Available Z Available J) Available /l Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > .
View

QlAsphere Base > Time Zone > SeRults
General > Date Format > 20 10 30 @
Printer > Date Separator > Options
Network Time Format
Network Share > Language > @

Log Out
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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 > Date Format > YYYY-MM-DD v
Printer b/ Date Separator > YY-MM-DD Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
=, L} Log Out
E Save ® Cancel
Ryc. 69. Ustawianie formatu daty w systemie.
administrator System Config 15:14 2020-10-30

‘l Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional Date > 2020.10.30 e
HIS/LIS B Time > 2020-10-30 v :
View
QlAsphere Base > Time Zone > 2020_10_30 SELtE
General > Date Format > 2020/10/30 @
Printer > Date Separator P 2020:10:30 Options
Network > Time Format
Network Share o Language > @
- ~ Log Out
E] Save ® Cancel
Ryc. 70. Ustawianie separatora daty w systemie.
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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

Ryc. 71. Ustawianie formatu godziny w systemie.

6.10.2 Ustawienia systemu HIS/LIS

Patrz Sekcja 7.

6.10.3 Ustawienia urzgdzenia QlAsphere Base

System QlAsphere tgczy klientdow z kompleksowym cyfrowym ekosystemem firmy QIAGEN,
zapewniajac unikalne doswiadczenie uzytkownika i poprawiajgc wydajnosé i bezpieczenstwo pracy
w laboratorium poprzez tgcznos¢ w chmurze. System QIlAsphere sktada sie z nastepujgcych
elementow:

® odpowiednio dostosowane aparaty firmy QIAGEN, ktére mozna podtgczy¢ do rozwigzania
QIlAsphere;

® aplikacja QlAsphere App przeznaczona do monitorowania aparatéw, dostepna w wersji na
urzgdzenia mobilne i na komputer;

® urzadzenie QlAsphere Base, ktére jest urzgdzeniem bramowym 10T (Internet of Things)

stuzgcym do bezpiecznej komunikacji sieciowe;.

Wiecej informacji mozna znalez¢ pod adresem QIAGEN.com/QlAsphere.
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W celu podtgczenia urzgdzenia QlAsphere Base do tej samej sieci lokalnej, do ktdrej podtgczony
jest analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
przedstawionymi w podreczniku uzytkownika urzadzenia QlAsphere. Podczas tej procedury

urzagdzenie QlAsphere Base otrzymuje adres IP wymagany do konfiguracii.

Nastepnie w celu podtgczenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do urzadzenia QlAsphere
Base nalezy wykona¢ ponizsze kroki. Przed podtgczeniem analizatora do urzadzenia QlAsphere

Base nalezy upewnic sie, ze oba urzadzenia sg podigczone do tej samej sieci.

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastgpnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).

2.  Wybra¢ opcje QIAsphere Base z listy ustawien w lewej kolumnie (Ryc. 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 & IP address / Host name e
Communication =
HIS/LIS S . localhost :
Host Settings > _ View
Host port
QlAsphere Base > il
443
General b @
Printer > veererens Options
Network > Timeout (second
Network Share > 5 @
- . ~ Log Out

Ryc. 72. Konfigurowanie potaczenia z urzadzeniem QlAsphere Base.

3. Wybrac i zdefiniowa¢ opcje przedstawione w Tabeli 11 zgodnie z instrukcjami uzyskanymi
od administratora sieci.

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

89



Tabela 11. Ustawienia urzadzenia QlAsphere Base

Opcja

Opis

Enable Host Communication
(Wiacz komunikacje
z hostem)

IP address/Host name
(Adres IP/nazwa hosta)

Host port (Port hosta)

Password (Hasto)

Timeout (seconds)
(Limit czasu (w sekundach))

Check connectivity
(Sprawdz tgcznosc)

Umozliwia nawigzanie potgczenia z urzadzeniem QlAsphere Base. Menu podrzedne
Host Settings (Ustawienia hosta) jest aktywne tylko wtedy, gdy wtaczona jest opcja
,Host Communication” (Komunikacja z hostem).

Okresla adres IP, za pomoca ktérego mozna nawigzac¢ potgczenie z urzgdzeniem
QlAsphere Base.

Okresla port hosta, za pomoca ktérego mozna nawigzac¢ potgczenie z urzadzeniem
QlAsphere Base.

Okresla hasto wymagane do nawigzania potaczenia z urzagdzeniem QIAsphere Base.

Okresla limit czasu (w sekundach), po ktérym test facznosci zostanie przerwany,
jesli nie uda sie nawigzac¢ potgczenia z urzadzeniem QlAsphere Base.

Po nacisnieciu przycisku wykonywany jest test facznosci z urzgdzeniem
QIlAsphere Base.

Uwaga: Biezgcy stan analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze nie by¢ od razu widoczny
w aplikacji QIAsphere App.
Uwaga: Po nawigzaniu potaczenia z urzgdzeniem QlAsphere Base data i godzina urzgdzenia sg

synchronizowane automatycznie. Konieczne jest jednak reczne ustawienie strefy czasowe;.

6.10.4 Ustawienia ogolne

W celu zmiany ustawien ogdlnych analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy wykona¢ ponizsze

Cczynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje),

(Konfiguracja systemu).

2. Wybra¢ opcje General (Ogélne) z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie. Wybrac¢

i zdefiniowac opcje wymienione w Tabeli 12 odpowiednio do potrzeb.

a nastepnie przycisk System Configuration
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Tabela 12. Dostepne ustawienia ogélne

Ustawienie

Opis

User Access Control
(Kontrola dostepu
uzytkownikow)

Automatic log-off time
(Czas automatycznego
wylogowania)

Require password before
executing assay
(Wymagaj hasta przed
wykonaniem oznaczenia)

Use Patient ID
(Uzyj id. pacjenta)

Prefer Patient ID Bar
Code (Preferuj kod
kreskowy z id. pacjenta)

Patient ID Mandatory
(Id. pacjenta
obowigzkowy)

Sample ID Mandatory
(Id. prébki obowigzkowy)

Prefer Sample ID Bar
Code (Preferuj kod
kreskowy z id. probki)

Exclude Modules
(Wyklucz moduty)

Number of Results
Per Page (Liczba
wynikéw na strone)

Show Previously Logged-
in User IDs (Pokazuj id.
uzytkownikéw, ktérzy
logowali si¢ wczesniej)

Require Password to Log
In (Wymagaj hasta w celu
logowania sie)

Max. Number of Technical
Log files (Maks. liczba
plikéw dziennika
technicznego)

Restore Factory Default
(Przywré¢ domysine
ustawienia fabryczne)
Hide curves in PDF reports

(Ukryj krzywe w raportach
PDF)

Umozliwia wigczenie funkcji User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw),
ktéra wymaga, aby kazdy uzytkownik logowat sie do systemu, oraz pozwala
uzytkownikom wykonywac tylko takie czynnosci, do ktérych upowazniajg ich profile.
Gdy ta opcja nie jest wigczona, wéwczas wszyscy uzytkownicy sg traktowani
jednakowo. Wszystkie funkcje sa dostepne tak, jakby byty uruchamiane przez
uzytkownika o profilu ,Administrator”.

Ta opcja jest domysinie wigczona.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw). To ustawienie okresla czas, po jakim nastepuje
automatyczne wylogowanie uzytkownika z systemu, gdy analizator QIAstat-Dx Analyzer
1.0 nie zarejestruje zadnych interakcji ze strony uzytkownika. Dozwolony zakres czasu
wynosi od 5 minut do 99 godzin i 59 minut. Ustawienie domysine: 30 minut.

Dziatanie wykonane przez uzytkownika, na przyktad poruszenie kursora, klikniecie
kursora, nacisnigcie klawisza na klawiaturze zewnetrznej albo dotknigcie ekranu
dotykowego, powoduje wyzerowanie licznika czasu do automatycznego wylogowania.
Jesli uzytkownik wprowadzi dane (na przykfad na ekranie Run Test (Uruchom test)),

a nastepnie dojdzie do automatycznego wylogowania, te dane zostang utracone.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw). Gdy to ustawienie jest wigczone, kazdy uzytkownik
musi wprowadzi¢ hasto po naci$nieciu przycisku Confirm (Potwierdz), zanim zostanie
wykonane oznaczenie.

Po aktywacji opcji Use Patient ID (Uzyj id. pacjenta) oprogramowanie QlAstat-Dx
bedzie udostepniac¢ opcje, dzieki ktérej uzytkownicy bedg mogli wprowadzacé
identyfikatory pacjentéw albo skanowac takie identyfikatory podczas przygotowan

do wykonania testu (patrz Sekcja 5.3).

Ta opcja okresla, czy uzytkownicy beda najpierw monitowani o zeskanowanie
identyfikatora Patient ID (Id. Pacjenta) za pomoca czytnika kodéw kreskowych.
Ustawienie domysine: wytgczone.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja Use Patient ID (Uzyj

id. pacjenta). Gdy ta opcja zostanie wybrana, uzytkownicy beda musieli wprowadzi¢
identyfikator pacjenta przed wykonaniem oznaczenia. Jesli ta opcja nie jest aktywna,
wowczas pole identyfikatora pacjenta moze pozostaé puste.

Ustawienie domysine: wytgczone.
Gdy ta opcja zostanie wybrana, uzytkownicy beda musieli wprowadzi¢ identyfikator
proébki przed wykonaniem oznaczenia. Jesli ta opcja nie jest aktywna, uzytkownicy

moga pozostawi¢ pole Sample ID (Id. prébki) puste, a analizator QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 automatycznie wygeneruje unikalny identyfikator dla prébki.

Ustawienie domysine: wytgczone.

Ta opcja okresla, czy uzytkownicy bedg najpierw monitowani o zeskanowanie
identyfikatora prébki za pomoca czytnika kodéw kreskowych.

Ustawienie domysine: wytaczone.

Ta opcja umozliwia wykluczanie wybranych modutéw analitycznych z wykonywania

testow. Moze to by¢ uzyteczne, gdy istnieje podejrzenie, ze konkretny modut nie dziata
prawidiowo.

Ustawienie domysine: wytaczone.

To ustawienie okresla liczbe wynikéw wyswietlanych na kazdej stronie ekranu
View Results (Wyswietl wyniki).

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw). Po wigczeniu tego ustawienia na ekranie logowania
bedzie wyswietlana lista uzytkownikéw, ktérzy zalogowali si¢ wczesniej.

Ustawienie domysine: wtgczone.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtgczona jest opcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikéw). Gdy to ustawienie jest wiaczone, kazdy uzytkownik
musi wprowadzi¢ swoje hasto, aby sie zalogowaé. Gdy ta opcja jest wylaczona, w celu
zalogowania sie wystarczy podac¢ identyfikator uzytkownika.

Ustawienie domysine: wigczone.
Uzytkownik moze zmieni¢ liczbe plikéw dziennika technicznego.

Umozliwia przywrdcenie w systemie wszystkich fabrycznych ustawienn domysinych.

Umozliwia ukrycie krzywych amplifikacji w zapisywanych i drukowanych raportach PDF.
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6.10.5 Ustawienia drukarki

Opcja Printer settings (Ustawienia drukarki) umozliwia wybranie drukarki systemowej. Analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 umozliwia korzystanie z drukarek sieciowych oraz drukarek
podigczonych do modutu obstugowego za posrednictwem portow USB, ktére znajdujg sie na

tylnej sciance analizatora.

W celu zmiany ustawien drukarki analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy wykona¢ ponizsze

czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), anastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).
2. Wybra¢ opcje Printer (Drukarka) z listy ustawien w lewej kolumnie.

3. Wybra¢ drukarke z listy dostepnych drukarek (Ryc. 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

System Backup

,_
o

a
D@
=2

= .
Save ® Cancel

Ryc. 73. Wybieranie drukarki systemowej.

Informacje na temat instalacji i usuwania drukarki podtgczonej za posrednictwem portu USB

lub potaczonej z siecig zawiera Zatgcznik 12.1.
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6.10.6 Ustawienia sieciowe

Opcja Network (Sie¢) umozliwia podigczanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do sieci,
uzyskiwanie dostepu do drukarek sieciowych, a ponadto zapewnia mozliwo$¢ nawigzywania
potaczen z systemem HIS/LIS i urzadzeniem QlAsphere Base. Aby uzyska¢ informacje na temat

konfigurowania ustawien sieciowych, nalezy skontaktowa¢ sie z administratorem sieci.
Aby zdefiniowaé ustawienia sieciowe, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).

2. Wybra¢ opcje Network (Sie¢) z listy ustawien w lewej kolumnie (Ryc. 74).

administrator System Config 15:18 2020-10-30

)] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional > Enabletpve (Y|  OPtainiPvé g
p address autom,
HIS/LIS > 5 o
QlAsphere Base > Results
Enable IPv4
General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network >
>
Network Share . : @
Enable CUPS  ( Obtain DNS P

E Save ® Cancel
Ryc. 74. Konfigurowanie ustawien sieciowych.

3. Wybrac i zdefiniowa¢ opcje przedstawione w Tabeli 13 zgodnie z instrukcjami uzyskanymi od
administratora sieci.
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Tabela 13. Ustawienia sieciowe

Opcja

Opis

Enable IPv6 (Wtacz IPv6)

Obtain IPv6 address
automatically (Uzyskuj
adres IPv6 automatycznie)

IPv6 Address (Adres IPv6)

Subnet Prefix Length
(Dtugosc¢ prefiksu podsieci)

Enable IPv4 (Wiacz IPv4)

Obtain IPv4 address
automatically (Uzyskuj
adres IPv4 automatycznie)

IPv4 Address (Adres IPv4)

Subnet Mask
(Maska podsieci)

Default Gateway
(Brama domysina)

Obtain DNS address
automatically (Uzyskuj
adres DNS automatycznie)

Preferred DNS Server
(Preferowany serwer DNS)

Alternate DNS Server
(Alternatywny serwer DNS)

Ta opcja umozliwia korzystanie z protokotu IPv6. Menu podrzedne IPv6 Settings
(Ustawienia IPv6) jest aktywne tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja ,Enable IPv6”
(Wtacz IPv6).

Umozliwia analizatorowi uzyskiwanie adresu IPv6 z sieci przy uzyciu protokotu DHCP.

Zawiera recznie skonfigurowany adres IPv6 modutu obstugowego. Ta opcja jest
aktywna tylko wtedy, gdy wytgczona jest opcja ,Obtain IPv6 address automatically”
(Uzyskuj adres IPv6 automatycznie).

Okresla dlugosc¢ prefiksu podsieci IPv6. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy
wytgczona jest opcja ,Obtain IPv6 address automatically” (Uzyskuj adres IPv6
automatycznie).

Ta opcja umozliwia korzystanie z protokotu IPv4. Menu podrzedne IPv4 Settings
(Ustawienia IPv4) jest aktywne tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja ,Enable IPv4”
(Wiacz IPv4).

Umozliwia analizatorowi uzyskiwanie adresu IPv4 z sieci przy uzyciu protokotu DHCP.

Zawiera recznie skonfigurowany adres IPv4 modutu obstugowego. Ta opcja jest
aktywna tylko wtedy, gdy wytgczona jest opcja ,Obtain IPv4 address automatically”
(Uzyskuj adres IPv4 automatycznie).

Okresla dlugos¢ prefiksu podsieci IPv4. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy
wytgczona jest opcja ,Obtain IPv4 address automatically” (Uzyskuj adres IPv4
automatycznie).

Okresla brame domysing IPv6 lub IPv4 — w zaleznosci od tego, ktdry protokodt jest
wigczony. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wytaczona jest opcja ,Obtain IPv6
address automatically” (Uzyskuj adres IPv6 automatycznie) lub opcja ,Obtain IPv4
address automatically” (Uzyskuj adres IPv4 automatycznie).

Umozliwia analizatorowi uzyskiwanie konfiguracji DNS z sieci przy uzyciu protokotu
DHCP.

Definiuje podstawowy serwer DNS. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wytgczona
jest opcja ,Obtain DNS address automatically” (Uzyskuj adres DNS automatycznie).

Definiuje pomocniczy serwer DNS. Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wytgczona
jest opcja ,Obtain DNS address automatically” (Uzyskuj adres DNS automatycznie).

6.10.7 Udziat sieciowy

Opcja Network Share (Udziat sieciowy) umozliwia wybdr udziatéw sieciowych. Analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 umozliwia korzystanie z udziatéw sieciowych, ktére dziatajg w oparciu
o protokot SMB w wersji 2 i 3. W celu ustalenia, czy ten protokét jest obstugiwany przez lokalng
infrastrukture IT, nalezy skontaktowaé sige z lokalnym zespotem IT. Udziaty sieciowe mozna

wybrac jako miejsca przechowywania kopii zapasowych i archiwéw tworzonych automatycznie.
W celu dodania udziatu sieciowego do analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy wykonac¢
ponizsze czynnosci:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).

2. Wybrac¢ opcje Network Share (Udziat sieciowy) z listy ustawien w lewej kolumnie.
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3. Nacisng¢ przycisk Add new share (Dodaj nowy udziat) (Ryc. 75).

administrator

System Config 13:40 2020-11-13

1 2 3

Available Available ) Available * Available

Run Test
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share > Local alias e
HIS/LIS 5 New Share :

View
QlAsphere Base > 7 i S
General > e
Share name

Printer > Options
Network >

Network Share

v
3
(1=}
:©

Ryc. 75. Dodawanie udziatu sieciowego.

4. Wybra¢ i zdefiniowa¢ opcje przedstawione w Tabeli 14 zgodnie z instrukcjami uzyskanymi od

administratora sieci.

Tabela 14. Ustawienia udziatlu sieciowego

Opcja

Opis

Local Alias (Alias lokalny)

IP address/Server name
(Adres IP/nazwa serwera)

Share name
(Nazwa udziatu)

Folder

Domain name
(Nazwa domeny)

User name
(Nazwa uzytkownika)

Password (Hasto)
Check connectivity
(Sprawdz tgcznos¢)
Remove Share
(Usun udziat)

Okresla nazwe wpisu, pod ktérg bedzie mozna wybraé udziat sieciowy w innych menu
aplikacji (np. podczas zapisywania kopii zapasowe;j).
Okresla nazwe serwera lub adres IP serwera bgdacego hostem dla udziatu sieciowego.

Okresla nazwe udziatu sieciowego.

Okresla $ciezke do okreslonego folderu w udziale sieciowym. Znaki ,/” (bez cudzystowu)
oddzielajg nazwy folderéw (np. ,folder/folder podrzedny”).

Okresla domene, do ktdrej przypisany jest serwer bedacy hostem dla udziatu sieciowego.

Okresla nazwe uzytkownika uzywang do tagczenia sig z udziatem sieciowym. Nalezy
zwrdci¢ uwage na to, ze uzytkownik musi mie¢ odpowiednie uprawnienia, aby méc
zapisywac¢ dane w udziale sieciowym.

Okresla hasto uzywane do uwierzytelnienia nazwy uzytkownika.

Umozliwia sprawdzenie, czy mozliwe jest nawigzanie potaczenia z udziatem sieciowym.
Wyswietlane jest wyskakujgce okno z wynikiem préby nawigzania potgczenia.

Powoduje usuniecie skonfigurowanego udziatu sieciowego.

Uwaga: Ten przycisk jest widoczny tylko podczas edycji istniejgcego udziatu sieciowego.
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6.10.8 Dziennik systemu

Dziennik systemu rejestruje ogdlne informacje dotyczgce uzycia modutu analitycznego
i obstugowego, takie jak dodawanie i usuwanie uzytkownikéw, dodawanie i usuwanie oznaczen,
logowania, wylogowania, uruchomienia testow itd. Aby uzyskac¢ dostep do informacji w dzienniku
systemu nalezy wybrac przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu), po czym nalezy wybrac¢ opcje System Log (Dziennik systemu). Warto$¢
~oystem Log Capacity” (Pojemno$¢ dziennika systemu) pojawi sie na srodku ekranu, a ponizej
widoczna bedzie zawarto$¢ dziennika. W celu wyeksportowania tej zawartosci nalezy nacisngé
opcje Export Log File (Eksportu;j plik dziennika) (Ryc. 76).

administrator System Config 15:19 2020-10-30
‘I Available 2 Available g) Available /] Available °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
System Log Capacity
Printer > 100 MByte Refresh
Network D | snectosotsrozs amsyicelmodesislmibe:sosadsass View
Results
Network Share >

©

System Log >

= Options
Version Info

System Update >

System Backup > ; ' Page 1of 7 b NI

5
Q
o
=4

E) Export Log File

Ryc. 76. Uzyskiwanie dostepu do dziennika systemu.

Uwaga: W celu uzyskania petnych informacji pomocniczych dotyczgcych testu lub wszystkich
testow zakonczonych niepowodzeniem zalecane jest korzystanie z funkcji pakietu wsparcia
(patrz 5.5.7).

6.10.9 Informacje o wersji i umowa licencyjna na oprogramowanie

W celu wysSwietlenia wersji oprogramowania QIAstat-Dx, numeréw seryjnych, wersji
oprogramowania uktadowego zainstalowanych modutéw analitycznych oraz umowy licencyjne;j
na oprogramowanie nalezy nacisng¢ przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System
Configuration (Konfiguracja systemu), po czym nalezy wybra¢ opcje Version Info (Informacje
0 wersji).
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6.10.10 Aktualizacja systemu

WAZNE: W celu aktualizacji do oprogramowania w wersji 1.5 wymagane jest oprogramowanie
w wersji 1.1.

Aby zapewni¢ najlepsze dziatanie, nalezy upewnic¢ sie, ze uzywana jest najnowsza wersja
oprogramowania. W celu uzyskania pomocy w aktualizacji oprogramowania nalezy skontaktowac
sie z dziatem pomocy technicznej firmy QIAGEN.

W celu zaktualizowania systemu analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy nacisngé przycisk
Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu), po czym
nalezy wybra¢ opcje System Update (Aktualizacja systemu). Aby zaktualizowaé system do
nowszej wersji, nalezy wybra¢ odpowiedni plik .dup zapisany na urzgdzeniu pamieci masowej
USB. Pojawi sie komunikat zalecajacy wczesniejsze wykonanie kopii zapasowej systemu (patrz
Sekcja 6.10.11) (Ryc. 77). Po aktualizacji moze pojawic¢ sie¢ komunikat z prosbg o wytgczenie

analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i jego ponowne witgczenie.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Ryc. 77. Aktualizowanie systemu.

Uwaga: Aby zapewnic¢ terminowg aktualizacje oprogramowania z wersji 1.2 lub nizszej, przed
aktualizacjg i po aktualizacji zalecane jest postepowanie zgodnie z ponizszg procedura:
Przed aktualizacjg na ekranie gtéwnym wybra¢ opcje ,Options” (Opcje) > ,System Config”
(Konfiguracja systemu) > pod sekcjg ,Settings” (Ustawienia) wybra¢ opcje ,General” (Ogéine) >
pod sekcjg ,General Settings” (Ustawienia ogodlne).
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1. Przewing¢ w dot (przeciggniecie palcem w gore) i odszuka¢ pole ,Number of results per

page” (Liczba wynikéw na strone)
2. Nacisng¢ pole ,Number of results per page” (Liczba wynikéw na strone)
3. Zmieni¢ wartos$¢ na ,,100” i nacisng¢ klawisz Enter

4. Nacisngc¢ przycisk ,Save” (Zapisz) na dolnym pasku ekranu, aby zapisa¢ ustawienia.

Po zaktualizowaniu oprogramowania nalezy przywroéci¢ poprzednie ustawienie liczby wynikéw na
strone. W tym celu na ekranie gtéwnym wybraé opcje ,Options” (Opcje) > ,System Config”
(Konfiguracja systemu) > pod sekcjg ,Settings” (Ustawienia) wybra¢ opcje ,General” (Ogdéine) >
pod sekcjg ,General Settings” (Ustawienia ogdline).

5. Przewing¢ w dot (przeciagniecie palcem w gore) i odszuka¢ pole ,Number of results per

page” (Liczba wynikéw na strone)
6. Nacisng¢ pole ,Number of results per page” (Liczba wynikéw na strone)

7. Zmieni¢ wartos¢ z ,100” na ,the value previously displayed” (poprzednio wyswietlana

wartos¢) i nacisnaé klawisz Enter
8. Nacisng¢ przycisk ,Save” (Zapisz) na dolnym pasku ekranu, aby zapisa¢ ustawienia.

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przesytania danych zalecane jest
korzystanie z dostarczonego urzadzenia pamieci masowej USB. Korzystanie z urzgdzenia
pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnosé pamieci lub ryzyko nadpisania
danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.

Uwaga: Funkcja wygaszacza ekranu jest nieaktywna podczas aktualizacji systemu. Jesli
wigczono funkcje User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), nie jest wymagane
ponowne zalogowanie w celu uwierzytelnienia uzytkownika. Zalecane jest, aby podczas
aktualizacji systemu nie pozostawia¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bez nadzoru.
Uwaga: Po pomysinej aktualizacji systemu do wersji 1.5 oprogramowania zalecane jest
zrestartowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Aby wylgczy¢ analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, nalezy wylgczy¢ aparat za pomoca przetgcznika zasilania, ktéry znajduje sie na
tylnej sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nastepnie nalezy ponownie witgczy¢
aparat za pomoca tego samego przetgcznika.

6.10.11 Kopia zapasowa systemu

W celu utworzenia kopii zapasowej systemu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy nacisng¢
przycisk Options (Opcje), nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja systemu), po
czym nalezy wybra¢ opcje System Backup (Kopia zapasowa systemu) (Ryc. 78 na kolejnej
stronie). Podigczy¢ urzadzenie pamieci masowej USB do przedniego portu USB lub

skonfigurowa¢ udziat sieciowy (patrz Udziat sieciowy).
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administrator System Config 15:19 2020-10-30

RNENEVHEENTEES UNEE RN SRS F
e s P2 —
- i f_)
“ 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

Ryc. 78. Wykonywanie kopii zapasowej systemu.

Nacisng¢ przycisk Perform Backup (Utworz kopie zapasowg). Zostanie wygenerowany plik
o rozszerzeniu .dbk z domysing nazwg. Plik mozna zapisac¢ na urzgdzeniu pamieci masowej USB
lub w udziale sieciowym.

Aby przywréci¢ dane z kopii zapasowej, nalezy nacisngé¢ przycisk Restore Backup (Przywréé
z kopii zapasowej) i wybra¢ odpowiedni plik kopii zapasowej o rozszerzeniu .dbk z podtgczonego
urzadzenia pamieci masowej USB. Pojawi sie komunikat zalecajgcy utworzenie kopii zapasowej
przed przywrdceniem danych z wybranej kopii.

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest regularne wykonywanie kopii zapasowych systemu zgodnie
z politykg organizacji w zakresie dostepnosci danych i ochrony przed utratg danych.

Uwaga: Funkcja wygaszacza ekranu jest nieaktywna podczas tworzenia kopii zapasowej
systemu. Jesli wigczono funkcje User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), nie jest
wymagane ponowne zalogowanie w celu uwierzytelnienia uzytkownika. Zalecane jest, aby
podczas tworzenia Kkopii zapasowej systemu nie pozostawiaé analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 bez nadzoru.

Uwaga: W celu krétkoterminowego przechowywania i przenoszenia danych zalecane jest
korzystanie z dostarczonego urzadzenia pamieci masowej USB. Zdecydowanie zalecane jest
korzystanie z innego miejsca w celu dtugoterminowego przechowywania danych. Korzystanie
Z urzagdzenia pamieci masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos¢ pamieci lub ryzyko
nadpisania danych), ktore nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.
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6.11 Zmienianie haset

Aby zmieni¢ hasto uzytkownika, nalezy nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie wybraé
opcje Change Password (Zmien hasto). Najpierw nalezy wprowadzi¢ biezgce hasto do pola
tekstowego (Ryc. 79), a nastepnie nowe hasto do pola New Password (Nowe hasto). Nowe hasto
nalezy wpisa¢ ponownie do pola Confirm Password (Potwierdz hasto) (Ryc. 80).

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

Ryc. 79. Wprowadzanie biezacego hasta.
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labuser Change Password 17:37 2017-03-30

New password Confirm password
1 2 3 4 5 6 ¥ 8 9 0
- / ; ( ) S & @
2% ) % ! . 5 <& ABC
X space v

Ryc. 80. Wprowadzanie i potwierdzanie nowego hasta.

Po trzech nieudanych probach wprowadzenia hasta pole wprowadzania hasta zostanie
dezaktywowane na jedng minute i pojawi sie okno dialogowe z komunikatem ,Password failed,
please wait 1 minute to try it again” (Wprowadzenie hasta nie powiodio sie. Poczekaj 1 minute

i sprobuj ponownie).

Uwaga: Zdecydowanie zalecane jest ustawienie silnego hasta zgodnie z obowigzujgcymi

w organizacji zasadami dotyczacymi haset.

6.12 Stan systemu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

O stanie modutu obstugowego i analitycznego informuje kolor wskaznikéw stanu (diod LED),

ktoére znajdujg sie na przedniej Sciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
W przypadku modutu obstugowego mogg by¢ wyswietlane nastepujgce kolory okreslajgce stan:

Tabela 15 objasnia znaczenie lampek stanu, ktére moga by¢ wyswietlane na module obstugowym

i analitycznym.
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Tabela 15. Opisy lampek stanu

Modut Lampka stanu Opis

Obstugowy Wytaczona Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wytgczony
Niebieska Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 dziata w trybie gotowosci
Zielona Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest uruchomiony

Analityczny Wytaczona Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wytgczony
Niebieska Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 dziata w trybie gotowosci
Zielona (migajaca) Trwa inicjowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Zielona Modut analityczny jest uruchomiony
Czerwony Awaria modutu analitycznego

6.13 Wytgczanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest zaprojektowany i przeznaczony do pracy ciggtej. Jesli
analizator nie bedzie uzywany przez krotki czas (krécej niz przez jeden dzien), zalecamy
przetgczenie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w tryb gotowosci poprzez nacis$nigcie przycisku
wigczania/wylgczania na jego przedniej $ciance. Aby wylgczy¢ analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 na dtuzszy czas, nalezy wytgczy¢ analizator za pomoca przetagcznika zasilania, ktory

znajduje sie na tylnej $ciance analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Przy probie przetgczenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w tryb gotowosci, gdy w module
analitycznym jest wykonywany test, pojawi sie okno dialogowe informujgce o tym, ze wytgczenie
jest aktualnie niemozliwe. Nalezy poczekaé, az analizator zakonczy wykonywanie testu,

a nastepnie ponowi¢ prébe wytgczenia.
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7 tacznosc z systemem HIS/LIS

W niniejszej sekcji opisano fgcznosé analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 z systemem HIS/LIS.

Konfiguracja systemu HIS/LIS umozliwia potaczenie analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

z systemem HIS/LIS w celu udostepnienia nastepujacych funkcji:

® aktywacja i konfiguracja komunikacji z systemem HIS/LIS;

® Kkonfiguracja oznaczenia w celu przesytania wynikéw i wysytania zgdan dotyczacych zlecen

Z rejestru;
® wykonanie testu na podstawie zlecenia z rejestru;

® przestanie wyniku testu.

Uwaga: Zalecane jest przestrzeganie obowigzujgcych w organizacji Srodkéw bezpieczenstwa i
zasad bezpieczenstwa dla lokalnego intranetu, poniewaz komunikacja z systemem HIS/LIS nie

jest szyfrowana.

7.1 Aktywacja i konfiguracja komunikacji z systemem HIS/LIS

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).

2. Wybrac opcje HIS/LIS (Szpitalny system informatyczny/Laboratoryjny system informatyczny)
z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie. Wybra¢ i zdefiniowaé ustawienia wymienione

w Tabeli 16 odpowiednio do potrzeb:

Tabela 16. Ustawienia systemu HIS/LIS

Ustawienie Opis

Host Communication Umozliwia tgcznos$¢ z systemem HIS/LIS.

(Komunikacja z hostem) T3 opcja jest domysinie wytgczona.

Host Settings Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtgczona jest opcja Host Communication
(Ustawienia hosta) (Komunikacja z hostem). To ustawienie okresla adres hosta i port hosta. Obszar adresu

hosta umozliwia wprowadzenie wartosci IP oraz nazwy hosta. Warto$¢ IP musi sktada¢
sie z 4 liczb (N.N.N.N), a N musi wynosi¢ od 0 do 255.

Protokot transferu obecnie jest zgodny ze standardem HL7.
Nazwa szpitala to unikalna nazwa okreslajgca system DMS lub LIS.

Limit czasu jest skonfigurowany domysinie na 5 sekund i mozna go wydtuzy¢ do
60 sekund. Jest to maksymalny czas oczekiwania przez analizator QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 na komunikat od hosta.

Komunikaty w kolejce to wskaznik liczby komunikatéw oczekujacych w kolejce.
Przycisk tacznosci weryfikuje fagczno$¢ analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 z hostem
przy uzupetnionej wartosci IP i portu.
Result Upload Wiacza funkcje przesytania wynikéw z analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 do hosta.
(Przesytanie wynikow) Ta opcja jest domysinie wytaczona.

(ciag dalszy na kolejnej stronie)
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Tabela 16 (ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony)

Ustawienie

Opis

Results Upload Settings
(Ustawienia przesytania
wynikow)

Test Orders
(Zlecenia testéw)

Order Settings
(Ustawienia zlecenia)

Debug Logging
(Rejestrowanie
komunikatéw
debugowania)

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wtaczona jest opcja Result Upload (Przesytanie
wynikow).

Wyniki mozna przesyta¢ w dwéch trybach, automatycznym i recznym. Gdy wigczony jest
tryb automatyczny, wyniki sg przesytane do hosta od razu po zakonczeniu testu. Jesli
tryb automatyczny jest wytgczony, wyniki mozna przestaé recznie, naciskajgc przycisk
Upload (Przeslij) na ekranie Result Summary (Podsumowanie wynikéw) lub View
Results (Wyswietl wyniki). Tryb automatyczny jest domysinie wytgczony.

Opcja PDF report upload (Przesytanie raportu PDF) umozliwia przesyfanie raportéw
wraz z wynikiem.

Opcja Expire Time (Czas wygasniecia) to liczba dni, przez ktére mozna przestac test do
hosta. W przypadku ustawienia wartosci zero opcja ta jest wytgczona, wigc wyniki nigdy
nie wygasajg.

Opcja Reset Uploading (Zresetuj przesytanie) umozliwia wyczyszczenie kolejki
komunikatéw oczekujgcych na przestanie. Opcja ta moze by¢ przydatna, gdy przestano
wiele wynikéw, ale z jakiego$ powodu konieczne jest anulowanie transmisji.

Opcja Retry (Ponéw) umozliwia ponowne przestanie wynikéw, ktére majg status
przesytania ,Error” (Btad).

Opcje Authorization (Upowaznienie) mozna ustawic¢ dla roli, aby umozliwi¢ przesytanie
wynikéw. Domysinie jest do tego upowazniony wytacznie uzytkownik o roli Administrator.

Wiacza funkcje wykonywania testéw na podstawie zlecenia z rejestru utworzonego
w systemie HIS/LIS.

Ta opcja jest domysinie wytgczona.

Ta opcja jest aktywna tylko wtedy, gdy wigczona jest opcja Test Orders
(Zlecenia testow).

Wytaczenie opcji Force Order (Wymus zlecenie) umozliwia wykonanie testu, nawet jesli
nie jest dostgpna komunikacja z hostem lub zadne zlecenie z rejestru nie jest powigzane
z wprowadzonym identyfikatorem prébki. Opcja Force Order jest domysinie wytgczona.

Rejestrowanie komunikatéw debugowania moze aktywowac/dezaktywowacé tylko
uzytkownik o uprawnieniach administratora lub technik serwisu. Opcja ta umozliwia
rejestrowane specyficznych komunikatow debugowania HL7 dotyczacych przesytania
danych do systemu HIS/LIS.

Uwaga: Zdecydowanie zalecanie jest wigczenie rejestrowania komunikatéw w celu
analizy tylko na czas instalacji i wytagczenie go po jej zakonczeniu.

7.2 Konfiguracja nazwy oznaczenia

Nazwa oznaczenia wy$wietlana w systemie HIS/LIS moze rézni¢ sie od nazwy oznaczenia
wyswietlanej w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Przed uzyciem funkcji systemu HIS/LIS

nalezy wykonac¢ ponizszy proces zatwierdzania/poprawiania nazw oznaczen.

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk Assay Management (Zarzgdzanie

2.
3.

oznaczeniem), aby uzyska¢ dostep do ekranu Assay Management (Zarzadzanie
oznaczeniem). Dostepne oznaczenia sg widoczne w pierwszej kolumnie obszaru zawartosci.

Wybra¢ oznaczenie z menu Available Assays (Dostepne oznaczenia).

Wybra¢ opcje LIS assay name (Nazwa oznaczenia w systemie LIS). Domys$inie nazwa
oznaczenia powinna by¢ taka sama dla analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 isystemu
HIS/LIS. Jesli nazwa oznaczenia jest inna w systemie HIS/LIS, nalezy jg poprawi¢, tak aby
odpowiadata nazwie oznaczenia w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Poprawi¢ nazwe
oznaczenia, korzystajgc z pola tekstowego nazwy oznaczenia w systemie LIS, a nastepnie

nacisngc¢ przycisk Save (Zapisz).
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7.3 Tworzenie zlecenia testu z tgcznoscig z hostem

Gdy wigczone sg opcje Host Communication (Komunikacja z hostem) i Test Orders (Zlecenia

testow), przed serig testdw mozna pobrac zlecenia testéw z hosta.

Zeskanowanie lub wprowadzenie identyfikatora probki powoduje automatyczne pobranie

zlecenia testu z hosta.

7.3.1 Konfiguracja analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 z fgczno$cig z hostem

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration (Konfiguracja
systemu).

2. Wybrac opcje HIS/LIS (Szpitalny system informatyczny/Laboratoryjny system informatyczny)
z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie.

3. Wiaczyé¢ funkcje Host Communication (Komunikacja z hostem) i skonfigurowa¢ ustawienia
Host Settings (Ustawienia hosta), wprowadzajgc szczegdty dotyczace hosta. Nacisngé
przycisk Check connectivity (Sprawdz tgcznosé), aby potwierdzi¢ potgczenie.

4. Wigczyé funkcje Test Orders (Zlecenia testéw) i skonfigurowac ustawienia Order Settings
(Ustawienia zlecen). Dostepne sg dwa tryby pracy ze zleceniami testéw — z wigczong lub
wytgczong opcjg Force Order (Wymus zlecenie). Gdy opcja Force Order (Wymus zlecenie)
jest wtgczona, a zlecenie testu nie zostanie pomysinie pobrane z hosta, uzytkownik nie moze
kontynuowac¢ wykonywania testu. Gdy opcja Force Order (Wymus zlecenie) jest wytgczona,
a zlecenie testu nie zostanie pomysinie pobrane z hosta lub nie istnieje na hoscie, uzytkownik
moze kontynuowa¢ wykonywanie testu, zostanie jedynie wyswietlone wyskakujgce okno

ostrzegajgce uzytkownika.

7.3.2 Wykonywanie testu na podstawie zlecenia testu

1. Nacisng¢ przycisk °Run Test (Uruchom test) w prawym goérnym narozniku ekranu
gtéwnego.

2. Gdy pojawi sie monit, zeskanowaé¢ kod kreskowy z identyfikatorem prébki, uzywajgc czytnika
kodow kreskowych, ktory jest wbudowany w modut obstugowy (Ryc. 81).
Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze réwniez
istnie¢ mozliwos¢é wprowadzenia identyfikatora prébki za pomoca wirtualnej klawiatury na

ekranie dotykowym. Szczegotowe informacje zawiera Sekcja 6.10.4.
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administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28

SR
’I ) Ul administrator 3 4
Available Va Available Available

TEST DATA

Sample ID
Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Ryc. 81. Skanowanie kodu kreskowego id. prébki.

3. ldentyfikator probki zostanie przestany do hosta, a gdy analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
oczekuje na zlecenie testu, wyswietlany jest komunikat ,Getting order...” (Pobieranie
Zlecenia...) (Ryc. 82).

Uwaga: Jedli zlecenie testu nie zostanie pomysinie pobrane z hosta przy wtgczonej opcji
Force Order (Wymus zlecenie), uzytkownik nie moze kontynuowa¢ wykonywania testu.
Gdy opcja Force Order (Wymus zlecenie) jest wytgczona, uzytkownik moze kontynuowaé
wykonywanie testu, nawet jesli zlecenie nie zostato pobrane (zostanie wyswietlone
wyskakujgce okno ostrzegajgce uzytkownika). Wiecej informacji na temat ostrzezen i btedow

zawiera Sekcja 10.2.
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administrator Run Test Module 1 1223 2018-04-05

SEERERN RN

LI administrator

TEST DATA
Sample ID
15 v
ay :\! ,(‘
4
Cancel
Getting order...

Ryc. 82. Ekran podczas pobierania zlecenia testu.

4. Jesli zlecenie testu zostato pomyslinie pobrane z hosta, wy$wietlany jest tekst ,Scan cartridge
for assay <assay_name> and book order <order_number>" (Zeskanuj kasete dla oznaczenia
<nazwa_oznaczenia> i zlecenia z rejestru <numer zlecenia>). Zeskanowac kod kreskowy

okreslonej kasety testowej QlAstat-Dx (Ryc. 83).

Uwaga: Jesli host zwréci wiecej niz jedno zlecenie testu dla identyfikatora prébki, zostanie
wyswietlony komunikat ,Scan cartridge for book order <order_number>" (Zeskanuj kasete dla
zlecenia z rejestru <numer zlecenia>). Je$li zeskanowana kaseta testowa QlAstat-Dx nie
odpowiada zleceniu z rejestru, nie mozna kontynuowaé wykonywania testu i zostanie
wyswietlony btgd. Wiecej informacji na temat ostrzezen i bledéw zawiera Sekcja 10.2.
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administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

F

‘ Ul administrator
TEST DATA

Sample ID

15 v

Sample Type

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

Ryc. 83. Skanowanie kodu kreskowego kasety testowej QIAstat-Dx.

5. Pole Assay Type (Typ oznaczenia) zostanie automatycznie wypetnione i, w razie potrzeby,
nalezy recznie wybra¢ odpowiedni typ Sample Type (Typ probki) z listy (Ryc. 84).

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

F

Ul administrator

| Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
15 o Swab
.i‘\';:iul"_.' Type ” ] M

Resp Panel ~

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Ryc. 84. Wybieranie typu probki.

6. Patrz Sekcja 5.3 i wykonaj kroki 5-11.
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7.4 Przesytanie wyniku testu do hosta

Gdy wigczona jest funkcja Result Upload (Przesylanie wynikéw) iResult Upload Settings

(Ustawienia przesytania wynikéw), wyniki testéw mozna przesta¢ do hosta automatycznie lub recznie.

Konfiguracja analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 w celu automatycznego przesytania wyniku

testu do hosta

1.

Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), anastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).
Wybra¢ opcje HIS/LIS z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie.

Wigczy¢ funkcje Host Communication (Komunikacja z hostem) i skonfigurowaé ustawienia
Host Settings (Ustawienia hosta), wprowadzajgc szczegdty dotyczace hosta. Nacisngé
przycisk Check connectivity (Sprawdz tgcznos¢), aby potwierdzi¢ potgczenie.

Wigczy¢ funkcje Result Upload (Przesytanie wynikoéw) i skonfigurowac ustawienia Result
Upload Settings (Ustawienia przesytania wynikow). Wigczy¢ funkcje Automatic upload
(Przesytanie automatyczne).

7.4.1 Automatyczne przesytanie wyniku testu do hosta

Wynik zostanie automatycznie przestany po ukonczeniu testu. Status przesytania jest widoczny

w sekcji Test Data (Dane testu) ekranu Summary (Podsumowanie) dotyczacego wynikéw oraz

w kolumnie & Upload (Przeslij) ekranu View Results (Wyswietl wyniki) (Ryc. 85).

administrator Summary 08:38 2020-10-20
" Available 2 Available ) Available Available
Run Test

TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel

Sample ID Detected

123

@ Influenza A
View
Influenza A HIN1
RP e Results

imple Type e Coronavirus 229E
Swab
LIS Upload Status

Pending @ Influenza A Options
0 Influenza A HIN1

xm
=
@ 0
o
s

iﬁr Support Package E Print Report @ Save Report

Ryc. 85. Ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow.
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Aby wyswietli¢ status przesytania poprzednich testéw, ktére sg zapisane w repozytorium
wynikéw, nalezy nacisngé¢ ikone eView Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego.

W kolumnie & Upload (Przeslij) wyswietlany jest status przesytania (Ryc. 86).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05

1 Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod |1, Date/Time Result
91113 RespPanel  administrator 1 @ 2018-04-0517:22 @ pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:20 e pos View
Results
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 @ 201804051639 @ pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @ pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @) pos
Page 1 of 2 o b =
Log Out
Remove Filter # Print Report | Save Report p Search Upload

Ryc. 86. Ekran View Results (Wyswietl wyniki).

W Tabeli 17 opisano statusy przesytania, ktére mogg zosta¢ wyswietlone. Status przesyfania
przedstawia wynik przesytania, nazwa jest wyswietlana na ekranie Summary (Podsumowanie)

dotyczacym wynikéw, a ikona jest widoczna na ekranie View Results (Wyswietl wyniki).

Tabela 17. Opis statuséw przesytania.

Nazwa lkona Opis

Pending (Oczekiwanie) Wynik nie zostat jeszcze przestany.

Uploading (Przesytanie) Wynik jest przesytany.

RO0®

Uploaded (timestamp)
(Przestano (znacznik czasu))

Error (Btad)

Pomysinie przestano wynik wraz z datg i godzing przesytania.

Btad przesytania wyniku (limit czasu, ...).

® @

Re-Uploading
(Ponowne przesytanie)

Wynik jest przesytany ponownie.

Expired (previously uploaded) Nie mozna juz przesta¢ wyniku. Pomyslinie przestano go co najmniej raz.

(Wygast (przestany wczesniej))

Expired (never uploaded) Nie mozna juz przesta¢ wyniku. Wynik nie zostat nigdy przestany.
(Wygast (nigdy nie przestany))
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7.4.2 Konfiguracja analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w celu recznego przesyfania
wyniku testu do hosta

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).
2. Wybrac¢ opcje HIS/LIS (Szpitalny system informatyczny/Laboratoryjny system informatyczny)

z listy Settings (Ustawienia) w lewej kolumnie.

3. Wiaczyé¢ funkcje Host Communication (Komunikacja z hostem) i skonfigurowa¢ ustawienia
Host Settings (Ustawienia hosta), wprowadzajgc szczegoty dotyczgce hosta. Nacisngc
przycisk Check connectivity (Sprawdz fgcznos¢), aby potwierdzi¢ potgczenie.

4. Wigczy¢ funkcje Result Upload (Przesytanie wynikow) i skonfigurowaé ustawienia Result
Upload Settings (Ustawienia przesytania wynikow). Wytaczy¢ funkcje Automatic upload

(Przesytanie automatyczne).

7.4.3 Reczne przesytanie wyniku testu do hosta

Po zakonczeniu testu wynik mozna recznie przesta¢ z ekranu Summary (Podsumowanie)

dotyczacego wynikow lub z ekranu View Results (Wyswietl wyniki).

W celu przestania wyniku z ekranu Summary (Podsumowanie) dotyczgcego wynikow nalezy

nacisnaé przycisk L1 Upad Upload (Przeslij).

W celu przestania wyniku z ekranu View Results (Wyswietl wyniki) nalezy wybraé jeden lub
wiekszg liczbe wynikow testu, naciskajgc ikone szarego okregu po lewej stronie identyfikatora
probki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowaé wybor wynikow testu,
nalezy nacisng¢ ten znak wyboru. W celu wybrania wszystkich wynikéw z listy nalezy nacisng¢
(] ikone okregu ze znakiem wyboru w gérnym wierszu. Po wybraniu wynikéw do przestania
nalezy nacisng¢ przycisk T upload Upload (Przeslij) (Ryc. 87).

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



administrator Test Results
F

_I Available

° Sample ID Assay Operator ID Mod |1, Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0517:22 0 pos

@ 8265 Resp Panel administrator 1 @) 201804051720 @) pos

[ RP) Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 @) 2018-04-0516:39 o pos

@ o2 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @) pos
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 e pos

K Page 1 of 2 3 |
A Remove Filter I.EJ Print Report E Save Report p Search |1, Upload

Ryc. 87. Ekran View Results (Wyswietl wyniki).

7.5 Rozwigzywanie problemdéw z tgcznoscig z hostem

W celu rozwigzania problemoéw z tgcznoscig z hostem patrz Sekcja 10.1.

17:33 2018-04-05

Run Test

View
Results

©

Options

-
[=]
Qa
o
=
=
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8 Kontrola zewnetrzna (EC)

Oprogramowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna skonfigurowac¢ w taki sposoéb, aby
wspomagato laboratoria podczas procedur kontroli jakosci opartych na kontrolach zewnetrznych.
Celem takich procedur jest upewnienie sie, ze przetwarzanie znanej prébki daje oczekiwane
wyniki na poziomie patogenu. Aby zapewni¢ wdrozenie odpowiednich procedur, nalezy
postepowaé zgodnie z obowigzujgcymi w organizacji politykami, niezaleznie od korzystania

z funkciji opisanej w tej sekciji.

Jesli funkcja jest wigczona, umozliwia ona konfiguracje odstepéw czasowych, po uptywie kt6rych
konieczne jest wykonanie testu EC dla oznaczenia i modutu. Uzytkownicy otrzymajg

przypomnienie, jesli przed konfiguracjg testu wymagane jest wykonanie testu EC.

Jesli wykonywany jest test EC, podczas konfiguracji testu wybierana jest prébka EC. Probka EC
okresla, jakie sg oczekiwane wyniki dla kazdego analitu testowanego oznaczenia. Jesli
oczekiwane wyniki skonfigurowane dla prébki EC sg zgodne z rzeczywistymi wynikami testu, test
EC konczy sie powodzeniem. Jesli wynik uzyskany dla nawet jednego analitu nie jest zgodny
z wynikiem oczekiwanym, test EC kohczy sie niepowodzeniem. Uzytkownik jest ostrzegany przed
skonfigurowaniem testu, jesli uzywany jest modut, dla ktérego poprzedni test EC zakonczyt sie

niepowodzeniem.

8.1 Konfiguracja kontroli zewnetrznej
Informacje na temat aktywacji i konfiguracji funkcji EC zawiera Sekcja 6.6.

8.2 Procedura wykonania testu EC

Przed dotknigeciem ekranu dotykowego analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 operator powinien
zastosowac¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, na przykiad zatozy¢ rekawiczki.

1. Nacisng¢ przycisk 0 Run Test (Uruchom test) w prawym goérnym narozniku ekranu
gtébwnego.
Uwaga: Jesli wigczono kontrole zewnetrzng (EC) i nadszedt termin przeprowadzenia testu
EC, wyswietlane jest przypomnienie o koniecznosci przeprowadzenia testu z prébkg EC.
Uzytkownicy mogg wybrac¢ opcje wykonania testu EC lub odrzuci¢ przypomnienie.
Uwaga: Jesli wigczono EC, a ostatni test EC wykonywany przy uzyciu wybranego modutu
zakohczyt sie niepowodzeniem, wyswietlane jest ostrzezenie. Uzytkownicy muszg okresli¢,
czy mimo to chcg wykonac test przy uzyciu wybranego modutu.

2. Aktywowac przetgcznik testu EC (Ryc. 88 na kolejnej stronie).
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administrator Run Test Module 1 08:05 2021-06-10

TR SRR SRR SRR
Eﬁ“’— m| ‘-"ﬂ':"u
Ul administrator
2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA
EC TEST

Sample ID

Assay Type

Sample Type

EC Sample

Scan or type Sample ID

Ryc. 88. Aktywacja przetacznika testu EC w celu umozliwienia wykonania testu EC.

3. Gdy pojawi sie monit, zeskanowac kod kreskowy z identyfikatorem prébki, uzywajgc czytnika
kodow kreskowych, ktdry jest zintegrowany w module obstugowym (Ryc. 88).

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze réwniez
istnie¢ mozliwos¢ wprowadzenia identyfikatora probki za pomoca wirtualnej klawiatury na
ekranie dotykowym. Szczegotowe informacje zawiera Sekcja 6.10.4.

4. Gdy pojawi sie monit, zeskanowa¢ kod kreskowy kasety testowej QlAstat-Dx, ktéra zostanie
uzyta. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 — na podstawie kodu kreskowego kasety testowej
QIlAstat-Dx — automatycznie rozpozna oznaczenie, ktére bedzie wykonywane (Ryc. 89 na
kolejnej stronie).

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kaset testowych QIlAstat-Dx,
ktorych data waznosci mineta, kaset wczesniej uzytych ani kaset przeznaczonych do
oznaczen, ktére nie sg zainstalowane w analizatorze. W przypadku takich kaset pojawi sie
komunikat o btedzie. Szczegdtowe informacje zawiera Sekcja 10.2.

Uwaga: Instrukcje dotyczgce importowania i dodawania oznaczen do analizatora QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 zawiera Sekcja 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

Ryc. 89. Skanowanie kodu kreskowego kasety testowej QIAstat-Dx.
5. W razie potrzeby nalezy wybraé¢ odpowiedni typ prébki z listy (Ryc. 90).

administrator Aun Test Module 2 08:28 2021-06-10

T ) Ul administrator ’_3 4
Available Z_ DUMMY SARS J Available Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST [ @)
Swab
Sample 1D
testdata v UTMm

Assay Type

DUMMY SARS v

Sample Type

EC Sample °

Cancel
Select Sample Type
Ryc. 90. Wyb6r typu prébki.
6. Wybra¢ odpowiednig préobke EC z listy. Wyswietlane sg tylko probki EC dla wybranego typu
oznaczenia (Ryc. 91 na kolejnej stronie).
Jesli dla wybranego oznaczenia nie skonfigurowano zadnych prébek EC, lista probek EC

bedzie pusta, a rozpoczecie testu EC nie bedzie mozliwe.
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Uwaga: Instrukcje dotyczgce konfigurowania prébek EC zawiera Sekcja 6.6.

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10
71 Ul administrator
| Respiratory 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA EC SAMPLE
EC TEST &
QCSamplel
Sample 1D
99999 v QCSample?
Assay Type
Respiratory v
Sample Type
UTM v
EC Sample °

Cancel

Select EC Sample

Ryc. 91. Wybor probki EC.

7. Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Na tym ekranie nalezy przejrzec
wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, dotykajgc odpowiednich

pdl na ekranie dotykowym i zmieniajgc informacje (Ryc. 92).

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10
71 Ul administrator
Respiratory 2 Available 3 Available 4 Available

TEST DATA

EC TEST &

Sample 1D

99999 v

Assay Type ~ Confirm ,

Respiratory v ?

Sample Type

UtTm v

EC Sample e

QCSamplel v

Cancel

Module T | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Ryc. 92. Ekran Confirm (Potwierdz).
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8. Kiedy wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, nalezy nacisng¢ przycisk ® Confirm
(Potwierdz). W razie potrzeby nalezy nacisngé odpowiednie pole, aby zmodyfikowac jego
zawartos¢, albo nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby przerwac test.

9. Nalezy upewnic¢ sie, ze obie pokrywy prébek — portu na wymazéwke i portu gléwnego —
kasety testowej QlAstat-Dx sg dobrze zamkniete. Gdy nastgpi automatyczne otwarcie portu
wejsciowego dla kaset na wierzchu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nalezy wprowadzi¢
kasete testowg QlAstat-Dx w taki sposob, aby kod kreskowy byt skierowany w lewo, a komory
reakcyjne w dot (Ryc. 93).

Uwaga: Gdy wiele modutéw analitycznych jest podtgczonych do modutu obstugowego,
analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie wybiera modut analityczny, w ktérym ma
zosta¢ wykonany test.

Uwaga: Kasety testowej QIlAstat-Dx nie trzeba wpychaé do analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Nalezy jg poprawnie umiesci¢ w porcie wejsciowym dla kaset, a analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie przeniesie kasete do modutu analitycznego.

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 - e ’
EC Sample °
QCSamplel

Cancel

Module 1 | Insert Cartridge

Ryc. 93. Wprowadzanie kasety testowej QlAstat-Dx do analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

10. Po wykryciu kasety testowej QlAstat-Dx analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie

zamknie pokrywe portu wejSciowego dla kaset i rozpocznie test. Operator nie musi
wykonywaé zadnych dalszych czynnosci. Gdy wykonywany jest test, czas pozostaty do jego
ukonczenia jest wyswietlany na ekranie dotykowym (Ryc. 94 na kolejnej stronie).
Uwaga: Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kasety testowej QlAstat-Dx innej
niz uzyta i zeskanowana podczas konfiguracji testu. Jesli zostanie wprowadzona kaseta inna
niz zeskanowana, woéwczas zostanie wygenerowany btad i nastgpi automatyczne wysuniecie
kasety.
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Uwaga: Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacisniecie przycisku
Cancel (Anuluj) w prawym dolnym narozniku ekranu dotykowego.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu konieczne moze
by¢ ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Jesli w porcie nie zostanie umieszczona kaseta testowa QIAstat-Dx, pokrywa portu
wejsciowego dla kaset zostanie automatycznie zamknieta po 30 sekundach. W takim
przypadku nalezy powtdrzy¢ procedure od kroku 7.

administrator Aun Test Module 1 14:52 2021-06-10
ANNNESFENENNENTEY UNNENENENENNNEYY AR NENNENTN F
Ul administrator 2 3 4 o
Respiratory Available Available Available
Run Test
TEST DATA

Sample 1D

99999

View
Results

Assay Type

Respiratory

©

sample Type Options
UtMm
EC Sample @
QCSamplel

Log Out

Module 1 | Remaining Time —-

Ryc. 94. Ekran wykonywania testu wskazujacy czas pozostaty do jego zakonczenia.

11. Gdy test zostanie zakonczony, pojawi sie ekran Eject (Wysun) (Ryc. 95 na kolejnej stronie).
Nacisng¢ przycisk ® Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyjgé kasete testowg
QlAstat-Dx, i zutylizowa¢ jg jako odpad stanowigcy zagrozenie biologiczne zgodnie
z krajowymi, regionalnymi i lokalnymi regulacjami i przepisami w zakresie zdrowia
i bezpieczenstwa.

Uwaga: Kasete testowg QlAstat-Dx nalezy wyjaé, gdy nastgpi otwarcie portu wejsciowego
dla kaset i wysunie sie z niego kaseta. Jesli kaseta nie zostanie wyciggnieta w ciggu
30 sekund, zostanie automatycznie wsunieta z powrotem do analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, a pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie zamknieta. Jesli do tego
dojdzie, nalezy nacisng¢ przycisk Eject (Wysun), aby ponownie otworzy¢ pokrywe portu
wejsciowego dla kaset i wyjaé kasete.

Uwaga: Zuzyte kasety testowe QIlAstat-Dx nalezy zutylizowac. Nie mozna ponownie uzyé
kasety, w ktérej rozpoczeto wykonywanie testu, a nastepnie go anulowano, lub kasety,

w ktorej podczas wykonywania testu wystgpit btad.
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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

Ryc. 95. Widok ekranu Eject (Wysun).

12. Po wysunieciu kasety testowej QlAstat-Dx zostanie wysSwietlony ekran Summary

(Podsumowanie) dotyczacy wynikéw (Ryc. 96). Szczegotowe informacje zawiera Sekcja 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 |~ Amplificatios [ et
_ Log Out
EI'F Support Package E Print Report E Save Report

Ryc. 96. Ekran podsumowania wynikéw EC.

Uwaga: Jesli podczas testu w module analitycznym wystgpit btgd, moze uptyngc¢ troche czasu,
zanim zostang wyswietlone wyniki, a test bedzie widoczny na ekranie View Results (Wyswietl

wyniki).
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8.3 Przegladanie wynikow testu EC

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testow. Po
wysunieciu kasety testowej QlAstat-Dx nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu Summary
(Podsumowanie) dotyczacego wynikéw (Ryc. 97).

Uwaga: Nalezy zapoznaé sie z instrukcjg uzycia odpowiedniego oznaczenia, ktéra zawiera

informacje na temat mozliwych wynikéw i wskazéwki dotyczgce interpretaciji wynikdw oznaczenia.

| administrator Summary 14:54 2021-06-10
F TN TIVENNWEY STV NIV F
q
‘l Available ? Available ) Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
Sampiell E( € ECPassed |
99999 3
Accay T Er f
.R.Ie;sijir.:-llt.ory None e
: Results
Sample Type EC Passed
UM @ influenzaa e
EC Sample e Influenza B .
QCSamplel Options

9 Influenza A HIN1

PN
[—]
=

B summary

'_
=
=}
o
c
=

iﬁ; Support Package @ Print Report |§| Save Report

Ryc. 97. Ekran podsumowania wynikéw EC.

W gtéwnej czeéci ekranu znajduje sie ogdlny wynik testu EC (tj. EC Passed (Powodzenie EC)

lub EC Failed (Niepowodzenie EC)) oraz dwie ponizsze listy:

® Pierwsza lista zawiera wszystkie patogeny przetestowane w probce, dla ktérych oczekiwany
wynik skonfigurowany dla prébki EC nie zgadza sie z rzeczywistym wynikiem testu, co
oznacza wynik EC failed (Niepowodzenie EC).

Nazwy patogenow, ktére zostaty wykryte i zidentyfikowane w prébce, majg kolor czerwony
i s poprzedzone znakiem (+] Nazwy patogendw, pod katem ktérych prébka byta testowana,
ale ktére nie zostaty wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem . Nazwy
patogendw, dla ktérych uzyskano wynik niejednoznaczny, majg kolor zotty i sg poprzedzone
znakiem zapytania
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e Druga lista zawiera wszystkie patogeny, pod katem ktérych probka byta testowana, a dla
ktérych oczekiwany wynik skonfigurowany dla prébki EC zgadza sie z rzeczywistym wynikiem
testu, co oznacza wynik EC passed (Powodzenie EC).

Nazwy patogenow, ktére zostaty wykryte i zidentyfikowane w prébce, majg kolor czerwony
i s poprzedzone znakiem -+ Nazwy patogenodw, pod katem ktorych probka byta testowana,

ale ktdre nie zostaty wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem

Jesdli test zostanie zakonczony niepowodzeniem, zostanie wyswietlony komunikat ,Failed”

(Niepowodzenie), a nastepnie okreslony bedzie kod biedu.

Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):
e Sample ID (Id. prébki)

Assay Type (Typ oznaczenia)

Sample Type (Rodzaj probki)

EC sample (Prébka EC)

LIS Upload Status (Status przesytania do systemu LIS) (jesli dotyczy)

Dalsze dane dotyczgce oznaczenia sg dostepne — dla operatoréw posiadajgcych odpowiednie
uprawnienia — za posrednictwem zaktadek u dotu ekranu (np. wykresy amplifikacji, krzywe
topnienia i szczegoty testu).

Dane oznaczenia mozna wyeksportowaé, naciskajgc opcje Save Report (Zapisz raport) na
dolnym pasku ekranu.

Raport mozna wysta¢ do drukarki, naciskajac opcje Print Report (Drukuj raport) na dolnym pasku
ekranu.

Pakiet wsparcia dotyczgcy wybranego testu lub wszystkich testow, ktére zakonczyly sie
niepowodzeniem, mozna utworzyé, naciskajac przycisk Support Package (Pakiet wsparcia) na
dolnym pasku ekranu. W celu uzyskania wsparcia technicznego nalezy wysta¢ pakiet wsparcia
do serwisu technicznego firmy QIAGEN.

8.3.1 Wyswietlanie krzywych amplifikacji EC

Interpretacja krzywych amplifikacji uzyskanych z testéw EC nie rézni sie od interpretacji krzywych

uzyskanych ze standardowych testéw. Wiecej informac;ji zawiera Sekcja 5.5.1.

8.3.2 Wyswietlanie krzywych topnienia EC

Interpretacja krzywych topnienia uzyskanych z testéw EC nie rézni sie od interpretacji krzywych

uzyskanych ze standardowych testéw. Wiecej informac;ji zawiera Sekcja 5.5.2.
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8.3.3 Wyswietlanie szczegotow testu EC

Podczas wyswietlania wyniku testu EC nalezy nacisng¢ przycisk El Test Details (Szczegoty

testu), aby wyswietli¢ szczegdty wynikdw EC. W celu przejrzenia catego raportu nalezy przewingc¢

tres¢ w dot.

Na ekranie wyswietlane sg nastepujgce szczegoty testu:

User ID (Id. uzytkownika)

Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)

Module SN (Nr seryjny modutu)

Test Status (Stan testu) (Completed (Ukonczony), Failed (Niepowodzenie), Canceled by

operator (Anulowany przez operatora))

Error Code (Kod btedu) (jesli dotyczy)

Error Message (Komunikat o btedzie) (jesli dotyczy)

Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczecia testu)
Test Execution Time (Czas wykonania testu)

Assay Name (Nazwa oznaczenia)

Test ID (Id. testu)

EC Sample (Probka EC)

Test Result (Wynik testu) (dla kazdego analitu, ogélny wynik testu: EC passed (powodzenie
EC) [ecpass] lub EC failed (niepowodzenie EC) [ecfail]).

Jesli test EC zakonczyt sie powodzeniem, oczekiwane wyniki dla kazdego patogenu
odpowiadajg wynikom wykrytym.

Lista analitow badanych w oznaczeniu (pogrupowanych wedtug kategorii Detected Pathogen
(Wykryty patogen), Equivocal (Niejednoznaczne), Not Detected Pathogens (Niewykryte
patogeny), Invalid (Niewazny), Not Applicable (Nie dotyczy), Out of Range (Poza zakresem),
Passed Controls (Kontrole zaliczone) i Failed Controls (Kontrole niezaliczone)), z wartoscig
Crifluorescencijg w punkcie koncowym (jesli wartosci te sg dostepne dla danego oznaczenia).
Obok kazdego analitu w osobnych kolumnach widoczny jest wynik oczekiwany i wynik testu EC.
Zawartos¢ kolumny z wynikami oczekiwanymi jest okreslana poprzez konfiguracje wybranej
probki EC podczas konfigurowania testu

Kolumna z wynikami testu EC to poréwnanie miedzy rzeczywistym wynikiem dla analitu
a wynikiem oczekiwanym. Test EC zakonczyt sie powodzeniem, jesli wyniki rzeczywiste
i oczekiwane sg takie same. Test EC zakonczyt sie niepowodzeniem, jesli wyniki rzeczywiste

i oczekiwane réznig sie (patrz Ryc. 98).
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Uwaga: Oczekiwane wyniki sg okre$lane na podstawie konfiguracji prébki EC w momencie
rozpoczecia testu.
e Lista kontroli wewnetrznych wraz z wartoscig Cr i fluorescencjg w punkcie koricowym (jesli

wartosci te sg dostepne dla danego oznaczenia)

administrator Test Details 14:55 2021-06-10

A‘ Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID Test Result ecpass
99999
) Error Code None
Assay Type -
Hespiratory Detected EC Result R\::l:rts
Sample Type |nf|uenzg%\ 6 Passed
s | .f.l.. B .
EC Sample n uehzé 5 RO0 e Passed
QCsamplel Influenza A HIN1 e Passad Options
t26.0 - EP 12850
Friivoral Fxnected Result FC Result @
4 ficat v EAqY Bl Tes
— e —  Log Out
iﬁ’ Support Package [ erint Report |§| Save Report

Ryc. 98. Ekran szczeg6tow testu EC.
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9 Konserwacja

W niniejszej sekcji opisano zadania konserwacyjne, ktére muszg byé wykonywane wzgledem
analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

9.1 Zadania konserwacyjne

Tabela 18 zawiera liste zadan konserwacyjnych dotyczgcych analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tabela 18. Opis zadan konserwacyjnych

Zadanie Czestotliwosé

Czyszczenie lub odkazanie powierzchni W przypadku rozlania cieczy, substancji chemicznych lub materiatéw
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 biologicznych (potencjalnie zakaznych) na powierzchnie analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Wymiana filtru powietrza Raz do roku

9.2 Czyszczenie powierzchni analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

OSTRZEZENIE / Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
PRZESTROGA Przed rozpoczeciem czyszczenia analizatora nalezy zatozyé okulary
ochronne, fartuch laboratoryjny irekawiczki, aby unikng¢ zagrozen

A biologicznych i chemicznych.

OSTRZEZENIE / Ryzyko obrazen ciala i uszkodzenia mienia

PRZESTROGA | przeq rozpoczeciem czyszczenia nalezy odtgczyé analizator
é QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 od gniazda zasilania sieciowego.

Ryzyko uszkodzenia analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0
PRZESTROGA Nalezy unika¢ rozlewania substancji chemicznych lub innych cieczy do
analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz z analizatora QIlAstat-Dx
& Analyzer 1.0. Uszkodzenia powstate na skutek rozlania cieczy
spowodujg uniewaznienie gwaranc;ji.
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Ryzyko uszkodzenia analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0

PRZESTROGA | ynika¢ rozlewania cieczy na ekran dotykowy izwilzania ekranu
é dotykowego. Aby wyczysci¢ ekran dotykowy, nalezy uzy¢ zamszowe;j
Sciereczki dostarczonej razem z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

W celu wyczyszczenia powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy uzywac
nastepujgcych materiatow:

® tagodnego detergentu
® Recznikéw papierowych

® Wody destylowanej

W celu wyczyszczenia powierzchni analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy wykonac
nastepujgce czynnosci:

1. Zatozy¢ rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

2. Zwilzy¢ recznik papierowy w fagodnym detergencie iwytrze¢ powierzchnie analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a takze obszar otaczajgcy na stole roboczym. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby nie zmoczyé ekranu dotykowego. Aby wyczysci¢ ekran dotykowy, nalezy

uzy¢ zamszowej $ciereczki dostarczonej razem z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

3. Powtorzyc¢ krok 2 trzy razy, uzywajgc swiezych recznikow papierowych.

4. Zwilzy¢ recznik papierowy w wodzie destylowanej i wytrze¢ powierzchnie analizatora QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, aby usung¢ pozostatosci detergentu. Powtérzyé te czynnosé dwa razy.

5. Wysuszyé powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 $wiezym recznikiem
papierowym.
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9.3 Odkazanie powierzchni analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

OSTRZEZENIE /
PRZESTROGA

A

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
Przed rozpoczeciem czyszczenia analizatora nalezy zatozyé okulary
ochronne, fartuch laboratoryjny irekawiczki, aby unikng¢ zagrozen

biologicznych i chemicznych.

Wybielacz dziata draznigco na oczy i skére, a ponadto moze uwalnia¢
niebezpieczne gazy (chlor). Nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki
ochrony indywidualnej.

OSTRZEZENIE /
PRZESTROGA

A

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia
Przed rozpoczeciem czyszczenia nalezy odtgczyé analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 od gniazda zasilania sieciowego.

PRZESTROGA

A

Ryzyko uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Nalezy unikac¢ rozlewania substancji chemicznych lub innych cieczy do
analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz z analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0. Uszkodzenia powstate na skutek rozlania cieczy

spowodujg uniewaznienie gwaranciji.

PRZESTROGA

A

Ryzyko uszkodzenia analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0

Unika¢ rozlewania cieczy na ekran dotykowy izwilzania ekranu
dotykowego. Aby wyczysci¢ ekran dotykowy, nalezy uzy¢ zamszowej
Sciereczki dostarczonej razem z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

W celu odkazenia powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy uzywac¢ nastepujgcych

materiatow:

® 10-procentowego roztworu wybielacza

® Recznikéw papierowych

® \Wody destylowanej
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W celu odkazenia powierzchni analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy wykonac¢ nastepujgce

czynnosci:

1. Zatozy¢ rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

2. Zwilzy¢ recznik papierowy w 10-procentowym roztworze wybielacza i wytrze¢ powierzchnie
analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0, a takze obszar otaczajacy na stole roboczym. Nalezy
zachowac¢ ostroznosé, aby nie zmoczy¢ ekranu dotykowego. Poczekaé co najmniej trzy
minuty — w tym czasie roztwor wybielacza zadziata na czynniki skazajgce.

3. Zdjac¢ rekawiczki i zatozy¢ nowg pare.
4. Powtorzyc kroki 2 i 3 jeszcze dwa razy, uzywajgc Swiezych recznikéw papierowych.
5. Zwilzy¢ recznik papierowy w wodzie destylowanej i wytrze¢ powierzchnig analizatora QlAstat-

Dx Analyzer 1.0, aby usung¢ wszelkie pozostatosci wybielacza. Powtérzy¢ dwa razy.

6. Wysuszy¢ powierzchnie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 $wiezym recznikiem papierowym.

9.4 Wymiana filtru powietrza

Filtr powietrza musi byé wymieniany co roku, aby zapewni¢ odpowiedni przeptyw powietrza
w analizatorze.

Filtr powietrza znajduje sie w dolnej czesci analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a dostep do

niego mozna uzyskiwac od przodu analizatora.
Jako filtréw wymiennych nalezy uzywac filtréw powietrza firmy QIAGEN.
Aby wymienic¢ filtr powietrza, nalezy wykonaé¢ nastepujgce czynnosci:

1. Przetgczy¢ analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 wtryb gotowosci, naciskajgc przycisk

wigczania/wytgczania znajdujgcy sie na przedniej Sciance analizatora.
2. Woprowadzi¢ dton pod szuflade filtru powietrza od przodu analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0
i palcami popchng¢ szuflade lekko w gore.
3. Pociagnac filtr powietrza, az szuflada zostanie catkowicie wyjeta. Wyrzuci¢ stary filtr powietrza.
4. Wyjac¢ nowa szuflade filtru powietrza z opakowania ochronnego.

5. Wprowadzi¢ nowg szuflade filtru powietrza do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Po wykonaniu tych czynno$ci analizator jest gotowy do uzycia.
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PRZESTROGA

A

Ryzyko uszkodzenia analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Uzywa¢ wylgcznie oryginalnych czesci firmy QIAGEN. Uzycie
nieautoryzowanych czesci moze spowodowac uszkodzenie analizatora

i poskutkuje uniewaznieniem gwarancji.

9.5 Naprawa analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze by¢ naprawiany wytacznie przez przedstawicieli
autoryzowanych przez firme QIAGEN. Jesli analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie dziata zgodnie

z oczekiwaniami, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN,

korzystajgc z danych kontaktowych podanych w Sekgciji 10.

OSTRZEZENIE /
PRZESTROGA

A

Ryzyko obrazen ciata i uszkodzenia mienia

Nie otwiera¢ obudowy analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nie
podejmowac¢ prob naprawy ani modyfikacji analizatora QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Nieprawidiowe otwarcie obudowy Ilub nieprawiditowe wykonanie
modyfikacji analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 moze spowodowaé
obrazenia u uzytkownika oraz uszkodzenie analizatora QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 i poskutkuje uniewaznieniem gwarancji.
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10 Rozwigzywanie problemow

Niniejsza sekcja zawiera informacje o niektdrych problemach z analizatorem QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, ktére mogg wystgpi¢, a takze opisy mozliwych przyczyn irozwigzan. Podane
informacje dotyczg wytgcznie tego analizatora. Informacje na temat rozwigzywania probleméw

z kasetg testowg QlAstat-Dx zawiera instrukcja uzycia odpowiedniej kasety.

Jesli potrzebna jest dodatkowa pomoc, prosimy o skontaktowanie sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN, korzystajgc z informacji kontaktowych podanych ponizej:

Adres strony internetowej: support.giagen.com

Przed kontaktem z serwisem technicznym firmy QIAGEN w sprawie btedu dotyczgcego
analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 prosimy zwrdci¢ uwage na to, jakie czynnosci prowadzg do
btedu, a takze na wszelkie informacje pojawiajgce sie w jakichkolwiek oknach dialogowych.

Informacje te utatwig rozwigzanie problemu przez dziat wsparcia technicznego firmy QIAGEN.

Przed kontaktem z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN prosimy o przygotowanie
nastepujgcych informaciji:

e Numer seryjny, typ i wersja oprogramowania analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 oraz

zainstalowane pliki definicji oznaczenia
o Kod btedu (jesli dotyczy)
® Termin pierwszego wystgpienia btedu
® Czestotliwos¢ wystepowania btedu (np. btgd przejsciowy lub staty)
® Zdjecie przedstawiajgce btad, jesli jest to mozliwe

® Pakiet wsparcia

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

129


https://support.qiagen.com/

10.1 Btedy sprzetowe i btedy oprogramowania

Btad Mozliwa przyczyna

Komentarze i wskazowki

The QlAstat-Dx Analyzer  Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1.0 does not start. (Nie nie jest podtgczony do gniazda
mozna wigczy¢ analizatora zasilania sieciowego.
QIAstat-Dx Analyzer 1.0.)

sie na tylnej $ciance analizatora

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, nie jest
ustawiony w pofozeniu wigczonym.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

dziata w trybie gotowosci.

Analytical Module not Mostek taczacy modut analityczny
detected. (Modut analityczny z obstugowym nie jest prawidtowo
nie zostat wykryty.) zamontowany.

The Analytical Module Awaria sprzetowa.

status indicator is red.
(Wskaznik stanu modutu
analitycznego ma kolor
czerwony.)

The touchscreen does not  Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
respond. (Ekran dotykowy dziata w trybie gotowosci (wskaznik

nie reaguje.) stanu ma kolor niebieski).
Awaria sprzetowa.

Bar code reader does not Funkcja kodéw kreskowych
scan (Czytnik kodéw identyfikatoréw prébek nie jest
kreskowych nie skanuje.)  wiaczona.

Wystgpit problem sprzetowy lub
programowy czytnika kodow
kreskowych.

The QlAstat-Dx assay Awaria mechaniczna modutu.
cartridge is stuck inside the

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

(Kaseta testowa QIlAstat-

Dx jest zablokowana

wewnatrz analizatora

QIAstat-Dx Analyzer 1.0.)

Lid of the cartridge Awaria mechaniczna modutu.
entrance port does not

open. (Pokrywa portu

wejsciowego dla kaset nie

otwiera sig.)

The Run Test button is not W analizatorze QlAstat-Dx Analyzer

active. (Przycisk Run Test 1.0 nadal znajduje sie kaseta
(Uruchom test) jest testowa QIAstat-Dx i zanim

nieaktywny.) analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0

zezwoli na wykonanie nowego
testu, nalezy jg wysungc.

Modut jest niedostepny.
Assay does not run. Uzytkownik nie ma uprawnienia do
(Oznaczenie nie jest wykonania testu.
wykonywane.) Konkretne oznaczenie nie jest

zainstalowane w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Przetacznik zasilania, ktéry znajduje

Sprawdzi¢, czy analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 jest
podiaczony do sieci zasilajacej.

Wiaczy¢ analizator, uzywajac przetacznika zasilania, ktéry
znajduje sig na tylnej $ciance analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Nacisna¢ przycisk wiaczania/wytgczania, aby wyj$¢ z trybu
gotowosci analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Sprawdzi¢, czy mostek miedzy modutem obstugowym
a modutem analitycznym jest poprawnie zamontowany.

Skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Nacisna¢ przycisk wiaczania/wytgczania na module
obstugowym.

Skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora w celu skonfigurowania funkcji

kodéw kreskowych w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Skontaktowac¢ sie z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

W polu stanu modutu na pasku stanu modutu powinien byé
widoczny tekst ,Eject cartridge”. (Wysun kasete). Nalezy
nacisng¢ pole stanu modutu, a nastepnie opcje Eject
(Wysun).

Sprawdzi¢, czy mostek miedzy modutem obstugowym
a modutem analitycznym jest poprawnie zamontowany.

Skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora.

Oznaczenie musi zostac¢ zainstalowane. Skontaktowa¢
sie z kierownikiem laboratorium lub administratorem
analizatora.
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Btad

Mozliwa przyczyna

Komentarze i wskazéwki

Result upload status is
“Error”. (Przesytanie
wyniku ma status ,Error”

(Biad).)

A result cannot be
uploaded. (Nie mozna
przesta¢ wyniku.)

Cannot run a test because
there is no test order.

(Nie mozna wykonac testu,
poniewaz nie ma zadnego
Zlecenia testu.)

Printer is not setup
correctly, or test reports
cannot be printed.
(Drukarka jest
nieprawidtowo
skonfigurowana lub nie
mozna wydrukowac
raportow z testow).

Time zone change is not
applied. (Zmiana strefy
czasowej nie zostata
zastosowana.)

Utracono faczno$¢ z hostem.

Uptynat limit czasu komunikacji
z hostem.

Komunikat odrzucony przez hosta.

Wynik ma status Expired (Wygast).

Dla identyfikatora prébki nie istnieje
Zlecenie testu, a w ustawieniach
systemu HIS/LIS wiaczono funkcje
Force Order (Wymus zlecenie).

Btad tgcznosci z systemem LIS,

a w ustawieniach systemu HIS/LIS
wigczono funkcje Force Order
(Wymus zlecenie).

Istniejg rozne przyczyny
nieprawidtowego dziatania
drukarki.

Wybrana strefa czasowa nie jest
rozpoznawana przez urzadzenie.

Skontaktowac¢ sie z kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora w celu sprawdzenia
szczegotdw potgczenia i przetestowania tgcznosci.

Skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora w celu sprawdzenia wartosci
ustawien Timeout (Limit czasu), ktérg mozna zwigkszy¢

do wartosci maksymalnej wynoszacej 60 sekund. Jesli
ustawiono juz warto$¢ maksymalna, nalezy dokonac¢
przegladu wydajnosci sieci.

Host z jakiego$ powodu odrzucit komunikat (nie rozpoznano
oznaczenia, problemy semantyczne itd.). Skontaktowac¢ sie
z serwisem technicznym firmy QIAGEN.

Skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora w celu sprawdzenia opcji Expire
Time (Czas wygasniecia) w ustawieniach systemu HIS/LIS.

Skontaktowac¢ sie z administratorem systemu LIS, aby
sprawdzi¢, czy dla okreslonego identyfikatora probki istnieje
zlecenie w systemie LIS.

Skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora w celu sprawdzenia
facznosci z hostem.

W celu wykonania oznaczenia bez zlecenia testu nalezy
wylaczyé funkcje Force Order (Wymus zlecenie)
w ustawieniach systemu HIS/LIS.

Odpowiedzi na czesto zadawane pytania dotyczace
rozwigzywania problemoéw z konfiguracjg drukarki oraz
wskazowki pozwalajace unikng¢ typowych probleméw
z drukarkg mozna znalez¢ pod adresem
QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Wybraé inng strefe czasowg z tym samym przesunigciem.
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10.2 Komunikaty o btedach i ostrzegawcze

Btad/Ostrzezenie Komentarze i wskazowki

The AM in the slots has
changed. (Modut
analityczny w gniazdach
ulegt zmianie).
Performing a backup is
recommended before
updating or restoring.
(Przed aktualizacja lub
przywrdceniem ustawien
zalecane jest wykonanie
kopii zapasowej).
Shutdown not possible.
Please stop all tests

and eject cartridges.
(Wytaczenie niemozliwe.
Zatrzymaj wszystkie testy
i wysun kasety).

Free disc space ddd
reached warning or
critical level. (llos¢
wolnego miejsca na
dysku (ddd) osiggneta
poziom ostrzegawczy lub
krytyczny).

The system was not shut
down properly last time.
(Ostatnim razem system
nie zostat poprawnie
wytgczony).

Wyjasnienie

System wykryt, ze konfiguracja
sprzgtowa zostata zmieniona.
Zmieniono lokalizacje co najmniej
jednego z modutéw analitycznych.
Jesli dojdzie do btedu, moze
nastgpi¢ utrata danych podczas
procesu aktualizacji. Kopia
zapasowa pozwoli na
przywrécenie sprawnos$ci systemu
oraz przywrécenie danych.

Nie trzeba wykonywaé zadnych czynnosci. Po zmianie
lokalizacji modutu system skonfiguruje sie samoczynnie.

Zdecydowanie zalecamy, aby przed przywréceniem lub
aktualizacjg systemu wykona¢ kopie zapasowg systemu.

Gdy test jest w toku, analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie
mozna wytgczyc.

Nalezy poczeka¢ na zakonczenie testu lub anulowaé test
i wtedy wytgczy¢ system.

System musi zosta¢ sprawdzony  Skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy
przez dziat wsparcia technicznego QIAGEN.

firmy QIAGEN w celu dodania

dodatkowego miejsca na dysku.

System nie zostat wytgczony
zgodnie z procedurg wylgczania.
Mozliwe, Zze doszto do utraty
danych z ostatniego testu.

Przed wytgczeniem analizatora QlAstat-Dx Analyzer za
pomocg przetgcznika zasilania, ktéry znajduje sie na
tylnej $ciance analizatora, lub odtgczeniem go od gniazda
zasilania sieciowego nalezy w odpowiedni sposéb
wytgczyé analizator, naciskajac przycisk ON/OFF
(WH./Wyt.), ktéry znajduje sie na przedniej $ciance
analizatora, co opisano w Sekcji 6.13.

Test result with invalid data Podczas ostatniego testu wystgpit Nalezy sprobowa¢ powtérzy¢ test z nowa kasetg testowg
found. (Znaleziono wynik  nieoczekiwany btad. QlAstat-Dx. Jesli problem bedzie sie utrzymywat lub

testu z niepoprawnymi
danymi).

Unexpected behavior of
AM nnn. (Nieoczekiwane
dziatanie modutu
analitycznego nnn).

Update data aborted,
error occurred.
(Aktualizowanie danych
zostato przerwane.
Wystapit btad).

No backup file found!
(Nie znaleziono pliku
kopii zapasowej!)

Assay <assay_id> not
available. (Oznaczenie
<id_oznaczenia>
niedostepne).

Code (Kod): 0x400

Assay <assay_name>
not active. (Oznaczenie
<nazwa_oznaczenia>
jest nieaktywne).

Assay <assay_name>
already imported.
(Oznaczenie
<nazwa_oznaczenia>
jest juz zaimportowane).

Code (Kod): 0x0304

Ogo6lna awaria systemu.

Podczas aktualizowania
analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 wystapit
nieoczekiwany bfad.

Na urzgdzeniu pamigci masowej

USB nie zostat znaleziony

odpowiedni plik kopii zapasowej

.dbk.
Oznaczenie odpowiadajgce

kasecie testowej QIAstat-Dx nie

zostato zaimportowane do
analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Oznaczenie jest nieaktywne.

W bazie danych istnieje
oznaczenie o takim samym

identyfikatorze i numerze wersji.

wystepuje czesto, nalezy skontaktowac sie z dziatem
wsparcia technicznego firmy QIAGEN.

Zrestartowac system. Je$li problem bedzie sig
utrzymywat, nalezy skontaktowac si¢ z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN.

Skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy
QIAGEN.

Sprawdzi¢, czy ten plik istnieje na urzadzeniu pamieci
masowej USB. Jesli problem bedzie sie utrzymywat,
nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN.

Zaimportowa¢ oznaczenie do analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (patrz Sekcja 6.9.3).

Aktywowaé oznaczenie (patrz Sekcja 6.9.1).

To oznaczenie jest juz wczytane do systemu. Nie trzeba
wykonywaé zadnych czynnosci.
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Btad/Ostrzezenie

Wyjasnienie

Komentarze i wskazowki

Import assay failed; the
assay file is invalid.
(Importowanie
oznaczenia nie powidto
sig; plik oznaczenia jest
niepoprawny).

Importing ADF
<adf_name> failed.
(Zaimportowanie pliku
oznaczenia
<nazwa_pliku> nie
powiodto sie).

Code (Kod): 0x0305
Login failed! (Logowanie
nie powiodto sig!)

Login failed! (Logowanie
nie powiodto sig!)

The user is not activated.
(Konto uzytkownika nie
zostato aktywowane).
Login failed! Wrong
Password! (Logowanie
nie powiodto sig! Btedne
hasto!)

Login failed! User

identification does not exist.

(Logowanie nie powiodio
sig! Identyfikator
uzytkownika nie istnieje).

Passwords are not
identical! (Hasta nie sg
identyczne!)

Invalid Password! Min.
length 6 characters. Max.
length 15 characters.
Allowed characters: 0-9,
a-z, A-Z, _, space.
(Niepoprawne hasto! Min.
ditugosé: 6 znakéw. Maks.
dtugosé: 15 znakow.
Dozwolone znaki: 0-9,
a-z, A-Z, _, spacja).
Export failed! (Eksport
nie powiodt sie!)

USB Device not found.
(Nie znaleziono
urzgdzenia USB).

Bar code reading failed.
(Odczytanie kodu
kreskowego nie powiodto
sie).

Failed to scan bar code.
(Zeskanowanie kodu
kreskowego nie powiodto
sie).

Plik oznaczenia przeznaczony do

zaimportowania jest niepoprawny.

Plik oznaczenia przeznaczony do

zaimportowania jest niepoprawny.

Operacja logowania nie powiodta
sie.

Uzytkownik nie ma uprawnienia
do korzystania z analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Wprowadzone hasto jest
niepoprawne.

Uzytkownik nie zostat dodany
do systemu.

Aby skonfigurowa¢ nowe hasto,
nalezy wprowadzi¢ je identycznie
dwa razy.

Hasto nie spetnia zasad
bezpieczenstwa.

Podczas operacji eksportowania
wynikow wystgpit nieoczekiwany
btad.

Urzgdzenie pamigci masowe;j
USB nie zostato znalezione
w analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Urzgdzenie pamigci masowe;j
USB jest zaszyfrowane lub nie
zostato sformatowane do formatu
FAT32.

Awaria czytnika kodéw
kreskowych.

Do systemu nie zostato wczytane
zadne oznaczenie dla tego kodu
kreskowego.

Ponownie pobra¢ plik oznaczenia z witryny
www.giagen.com. Jesli problem bedzie sie utrzymywat,
nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN.

Ponownie pobra¢ plik oznaczenia z witryny
www.giagen.com. Jesli problem bedzie sie utrzymywat,
nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN.

Skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora.

Skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium lub
administratorem analizatora w celu aktywowania konta
uzytkownika (patrz Sekcja 6.8.1).

Po trzech nieudanych prébach wprowadzenia hasta
uzytkownik musi poczekac¢ jedng minute, zanim wykona
kolejng prébe logowania. Jesli uzytkownik nie pamieta
hasta, nalezy skontaktowac sie z administratorem
analizatora w celu ustawienia nowego hasta.

Skontaktowac sie z administratorem lub kierownikiem
laboratorium w celu dodania nowego uzytkownika.

Woprowadzi¢ dwa identyczne hasta.

Nalezy ustawi¢ hasto zawierajgce co najmniej 6 znakéw
i maksymalnie 15 znakdw, ktére bedzie zawierato tylko
dozwolone znaki: 0-9, a-z, A-Z, _, spacja.

Nalezy ponowi¢ probe wykonania operacji. Jesli problem
bedzie sig utrzymywat, nalezy skontaktowac sig
z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN.

Podtgczy¢ urzadzenie pamieci masowej USB do portu
USB.

Skontaktowac sie z serwisem technicznym firmy
QIAGEN.

Mozliwe, ze kod kreskowy jest uszkodzony. Nalezy uzy¢
innej kasety testowej QlAstat-Dx.

Jesli problem bedzie sig utrzymywat, nalezy
skontaktowa¢ sig z dziatem wsparcia technicznego firmy
QIAGEN.
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Btad/Ostrzezenie

Wyjasnienie

Komentarze i wskazowki

Test failed, Error:
<error_code>.
(Niepowodzenie testu,
btad: <kod_btedu>).

User has no right to
execute assay
<assay_name>.
(Uzytkownik nie ma prawa
do wykonania oznaczenia
<nazwa_oznaczenia>).

Code (Kod): 0x0402

Cartridge already used.
(Kaseta byta juz
uzywana).

Cartridge expired.
(Mineta data waznosci
kasety).

Different cartridge
inserted. (Wprowadzono
inng kasete).

Failed to create file.
(Utworzenie pliku nie
powiodto sie).

HIS/LIS timeout.
(Limit czasu HIS/LIS).

Results in state
"Uploading" or "Expired"
cannot be uploaded. (Nie
mozna przestaé wynikow
o stanie ,Przestano” lub
,Wygast”).

The maximum number of
results for upload <num>
is exceed <num>.
(Przekroczono
maksymalng liczbe
wynikéw do przestania
<num> (<num>)).

No book order for this
sample ID. Do you want
to continue anyway?
(Brak zlecenia z rejestru
dla tego identyfikatora
probki. Kontynuowac
mimo to?)

Order not found.

(Nie znaleziono
zlecenia).

Ordered assay not
installed. (Zlecone

oznaczenie nie jest
zainstalowane).

No connection to HIS/LIS.
(Brak pofaczenia
z systemem HIS/LIS).

Wykonanie testu zakonczyto sig

btedem.

Uzytkownik nie ma uprawnienia

do wykonania oznaczenia.

Nie mozna ponownie uzy¢ kasety
testowej QlAstat-Dx, ktéra byta

uzywana wczesniej.

Kasety testowej QlAstat-Dx nie
mozna uzyé, poniewaz mineta jej

data waznosci.

Wprowadzona kaseta testowa

QlAstat-Dx jest niezgodna

z kasetg wykrytg przez czytnik

kodoéw kreskowych.

Plik kopii zapasowej nie zostat

utworzony.

Osiggnieto limit czasu komunikacji
migdzy analizatorem a systemem

LIS.

Przestany wynik wygast i nie

mozna go juz przestac.

Nie mozna przesta¢ wyniku,
ktory jest w stanie przesytania.

Osiagnieto maksymalng liczbe
wynikéw do jednoczesnego

przestania.

System LIS nie zwrécit zlecenia
testu dla identyfikatora prébki.
Opcja Force Order (Wymus$

Zlecenie) jest wylaczona

w ustawieniach Order Settings

(Ustawienia zlecen).

System LIS nie zwrdcit zlecenia
testu dla identyfikatora prébki. Opcja
Force Order (Wymus zlecenie) jest
wigczona w ustawieniach Order
Settings (Ustawienia zlecen).

Oznaczenie zlecone w zleceniu
testu nie jest zainstalowane

w analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Nazwa oznaczenia w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie
odpowiada nazwie oznaczenia
przestanej przez system LIS

Brak potgczenia migdzy

systemem LIS a analizatorem

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nalezy ponowi¢ prébe wykonania testu z nowg kasetg
testowg QlAstat-Dx. Jesli problem bedzie sig utrzymywat,
nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy QIAGEN i udostepni¢ personelowi
dziatu tre$¢ komunikatu z kodem btgdu.

Uprawnienie mozna nada¢ z ekranu User Management
(Zarzadzanie uzytkownikami) (patrz Sekcja 6.8).

Zutylizowa¢ zuzytg kasete testowg QlAstat-Dx zgodnie

z odpowiednimi przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa
i utylizacji odpadéw. Wykonac¢ test z nowg kasetg testowg
QlAstat-Dx.

Kaseta testowa QlAstat-Dx nie moze by¢ juz uzywana.
Zutylizowa¢ kasete zgodnie z odpowiednimi przepisami
dotyczgcymi bezpieczenstwa i utylizacji odpadow.
Woprowadzi¢ t¢ samag kasete testowg QlAstat-Dx, ktérg
zeskanowano za pomocg czytnika kodow kreskowych.

Urzadzenie pamieci masowej USB nie dziata. Nalezy
ponowi¢ prébe, uzywajgc innego urzgdzenia pamieci
masowej USB.

Sprawdzi¢ warto$¢ Timeout (Limit czasu) w ustawieniach
systemu HIS/LIS i zwiekszy¢ te wartos¢. Jesli maksymalna
warto$¢ jest juz ustawiona, nalezy skontaktowac sie

z dziatem wsparcia technicznego firmy QIAGEN.

Czas wygasania mozna zmieni¢ w ustawieniach systemu
HIS/LIS.

Po zakonczeniu przesytania mozna ponownie przesta¢
wynik.

Anulowa¢ wybor niektérych wynikéw i sprobowaé
ponownie.

Jesli test bedzie kontynuowany, po przestaniu wyniku
odpowiedni wynik nie bedzie miat pasujgcego zlecenia
w systemie LIS.

Nie mozna wykona¢ testu. Komunikat zostat wySwietlony,
poniewaz system LIS nie wystat zlecenia dla
identyfikatora probki, osiggnieto limit czasu lub wystapit
problem z potgczeniem z hostem.

Zainstalowa¢ odpowiednie oznaczenie.

Sprawdzi¢ nazwe oznaczenia LIS w ustawieniach
systemu HIS/LIS.

Sprawdzi¢ szczegotowe informacje dotyczace tgcznosci
w ustawieniach systemu HIS/LIS.
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11 Dane techniczne

Warunki pracy

Wymagania dotyczace 100-240 VAC

zasilania 50-60 Hz
Gniazdo IEC 60320-1 C14
Bezpiecznik 1x8A zwtoczny
Temperatura 15-30°C
Wilgotnosé 20-80% wilgotnosci wzglednej, bez kondensac;ji
Wysokos$¢ 0-2200 m
Oswietlenie do 4000 luksow

Warunki transportu

Temperatura 0-55°C, maksymalna wilgotno$¢ wzgledna: 85%, bez kondensacji

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Wymagania dotyczgce Urzgdzenie spetnia wymogi normy IEC 61326 dla klasy A

kompatybilnosci Urzadzenie zostato zaprojektowane zgodnie z wymogami normy CISPR 11,

elektromagnetycznej a testy wykazaty, ze spetnia wymogi tej normy dla klasy A. W budynkach
przeznaczonych do celdw mieszkaniowych urzadzenie moze powodowaé
zaktocenia radiowe, a jesli takie zaktdcenia wystapig, konieczne moze byé
podjecie odpowiednich dziatan w celu ztagodzenia zaktécen.

Dane mechaniczne i elementy sprzetowe

Modut obstugowy

Wymiary Szerokosc¢: 234 mm
Wysoko$¢: 326 mm
Giebokosé¢: 517 mm
Masa: 5kg

Modut analityczny

Wymiary Szerokos$¢: 153 mm
Wysokos¢: 307 mm
Glebokosé: 428 mm

Masa: 16 kg

Interfejs Ethernet 1x 10/100 — Base-T Ethernet

Porty USB 1z przodui3ztytu
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12 Zatgczniki

12.1 Instalacja i konfiguracja drukarki

Pod adresem QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup mozna znalez¢ odpowiedzi na czesto
zadawane pytania dotyczgce rozwigzywania probleméw z konfiguracjg drukarki oraz wskazdéwki

pozwalajgce unikng¢ typowych probleméw z drukarka.

Istnieje kilka sposobow instalacji drukarki w analizatorze QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Po podigczeniu
drukarki do modutu obstugowego mozna zainstalowa¢ jg, uzywajgc sterownika domysinego
(Zatacznik 12.1.3), za posrednictwem oprogramowania (Zatacznik 12.1.4) lub instalujgc sterownik
za pomocg interfejsu CUPS (Zatgcznik 12.1.5). Zalecamy, by prébowac zastosowac te metody w

podanej kolejnosci.
12.1.1 Podtgczanie drukarki za posrednictwem portu USB

W celu podtgczenia drukarki za posrednictwem potgczenia USB nalezy wykona¢ ponizsze
Cczynnosci:
1. Podtaczy¢ kabel USB od drukarki do jednego z portéw USB modutu obstugowego. Dostepne
sg 4 porty USB: 1 po prawej stronie ekranu i 3 z tytu aparatu.

2. Wykona¢ czynnosci opisane w Zatgczniku 12.1.3.

12.1.2 Podfigczanie drukarki za posrednictwem sieci Ethernet

Uwaga: W celu podtgczenia drukarki za posrednictwem sieci Ethernet drukarka sieciowa, lokalny
komputer i analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 muszg by¢ dostepne i podtagczone do tej samej
sieci lokalnej.

Uwaga: Lokalny komputer jest wymagany tylko w przypadku wykonywania krokéw opisanych
w Zatgczniku 12.1.5.

W celu instalacji drukarki sieciowej za posrednictwem sieci Ethernet nalezy wykona¢ ponizsze
Cczynnosci:
1. Podtgczy¢ drukarke do sieci Ethernet i wigczy¢ drukarke.

2. Wigczy¢ ustawienia sieciowe analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (patrz Sekcja 6.10.6).

3. Wykona¢ czynnosci opisane w Zatgczniku 12.1.3.
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12.1.3 Instalacja drukarki za pomoca sterownika domysinego

W celu instalacji drukarki za pomoca sterownika domysinego nalezy wykona¢ nastepujgce kroki
w oprogramowaniu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Przej$¢ do ustawien drukarki w oprogramowaniu aplikacji modutu obstugowego analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, wybierajgc kolejno opcje Options (Opcje) --> System Config
(Konfiguracja systemu) --> Printer (Drukarka)

2. Wybrac drukarke domysing o nazwie Default B/W USB (Ryc. 99 )
3. Wydrukowac¢ raport

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 > e
General > @
Printer > Options
Network >
Network Share > @
T . > Log Out

Ryc. 99. Instalacja drukarki za pomocga sterownika domysinego

12.1.4 Instalacja drukarki z instalacjg sterownika

W celu instalacji sterownika drukarki za pomocg oprogramowania nalezy wykona¢ nastepujgce
kroki w oprogramowaniu analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Przej$¢ do ustawien drukarki w oprogramowaniu aplikacji modutu obstugowego analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, wybierajgc kolejno opcje Options (Opcje) --> System Config

(Konfiguracja systemu) --> Printer (Drukarka) --> Add new printer (Dodaj nowa drukarke).
2. Wprowadzi¢ nazwe drukarki.

3. Klikng¢ opcje Select detected Printer (Wybierz wykrytg drukarke). tadowana jest lista
dostepnych drukarek.
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4. Wybra¢ zadang drukarke z listy. Jesli drukarka nie jest wyswietlana na liscie, wykonac

procedure alternatywng opisang w Zatgczniku 12.1.5.
. Klikng¢ opcje Add Printer (Dodaj drukarke) (Ryc. 100).
. Wybra¢ nowo dodang drukarke jako nowg drukarke.

. Zapisac¢ ustawienia.

0 N o O

. Wydrukowac raport.

technician System Config 13:23 2021-04-15

—l Available ‘} Available _)) Available /I Available

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER ... NEW PRINTER
. Add new printer > R
Printer > b2 Bl
Default B/W USB New-Printer :
Network > Yiow
focst Bttt pinter Results
Network Share >
System Log >
. Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out
|_ﬂ_“| a ® cancel

Ryc. 100. Instalacja drukarki z instalacja sterownika

12.1.5 Instalacja sterownika drukarki CUPS

CUPS (Common UNIX Printing System) to system drukowania dla systeméw bazujgcych na
architekturze UNIX, ktory umozliwia dziatanie modutu obstugowego analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 jako serwera wydruku. System CUPS uzywa sterownikéw PPD (PostScript® Printer
Description) dla wszystkich drukarek PostScript i urzgdzen drukujgcych innych niz PostScript.
Modut obstugowy analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ma wstepnie zainstalowane sterowniki
PPD, ale mozliwe jest rowniez przestanie sterownikow niestandardowych.

Uwaga: Firma QIAGEN nie moze zagwarantowadé, ze kazda drukarka bedzie dziata¢ z analizatorem
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0. Liste przetestowanych drukarek zawiera Zatgcznik 12.1.6.

W celu zainstalowania nowego sterownika drukarki nalezy wykonac¢ nastepujace czynnosci:

1. Aktywowaé system CUPS w oprogramowaniu aplikacji modutu obstugowego analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w obszarze Options (Opcje) --> System Config (Konfiguracja
systemu ) --> Network (Sie¢) --> Enable CUPS (Wigcz CUPS), a nastepnie nacisng¢ przycisk
Save (Zapisz), aby zapisa¢ ustawienia (to dziatanie moze by¢ wykonane tylko przez
uzytkownika z uprawnieniami administratora).
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2. Na komputerze podigczonym do tej samej sieci lokalnej zalogowaé sie do interfejsu CUPS za
posrednictwem przeglgdarki internetowej (przykfad: http://10.7.101.38:631/admin).

Uwaga: Adres IP, ktdrego nalezy uzy¢, mozna znalez¢ w obszarze Options (Opcje) --> System
Config (Konfiguracja systemu) --> Network (Sie¢) --> MAC/IP address (Adres MAC/IP).

Uzy¢ nastepujacych informacji do zalogowania:
User name (Nazwa uzytkownika): cups-admin
Password (Hasto): uzy¢ hasta udostepnionego w oprogramowaniu aplikacji modutu
obstugowego analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 w obszarze Options (Opcje) --> System
Config (Konfiguracja systemu) --> Network (Sie¢) --> CUPS settings (Ustawienia CUPS).
3. Klikng¢ opcje Add printer (Dodaj drukarke).
4. Wybra¢ drukarke z listy drukarek dostepnych w sieci, a nastepnie nacisnaé¢ przycisk Continue
(Kontynuuj).
5. Wybra¢ opcje Share this printer (Udostepnij te drukarke), a nastepnie nacisnaé przycisk
Continue (Kontynuuj) (Ryc. 101).

[? < | O3 Add Printer-CUPS 2.0 X | 4+ w7
< > U @ 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 |

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

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

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

Description:

Location:

Ryc. 101. Ekran Add printer (Dodaj drukarke).
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6. Wybra¢ sterownik drukarki dla drukarki, a nastepnie nacisngé przycisk Add Printer
(Dodaj drukarke).

Uwaga: Jesli sterownik danej drukarki nie jest wymieniony na liScie, nalezy uzy¢ najbardziej
ogolnego sterownika dla danej marki drukarek. Jesli zaden z wymienionych na liscie
sterownikow nie dziata, nalezy pobra¢ wymagany sterownik CUPS ze strony internetowej jako
plik PPD, a nastepnie wybra¢ go w polu Or Provide a PPD File (Lub przeslij plik PPD) przed
nacisnieciem przycisku Add Printer (Dodaj drukarke) (Ryc. 102).

<= | & Add printer - CUPS 2.0.0 X | 95
&~ = 0O & (D) 10.7.101.138:531/admin
« CUPS.org
+ Home
+ Administration
* Classes
« Help
» Jobs
+ Printers
Add Printer
Add Printer
Name: HP_Officejet_Pro_6230
Description: HP Officejet Pro 6230
Location:
Connection: socket:/10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer
Make: HP | Select Another Make/Manufacturer |
HP Color LaserJet Series PCL & CUPS (en) ~
HP Design.Jet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 1050¢ pel, 1.0 (en)
HP Design.Jet 4000 pcl, 1.0 (en)
Model: HP DesignJet T790 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet T1100 pel, 1.0 (en)
HP Desklet Series (en)
HP LaserJet Series PCL 4/5 (en)
HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) -
Or Provide a PPD File: Examinar...
CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All nights reserved.

Ryc. 102. Wybieranie sterownika drukarki.
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7. Wybra¢ odpowiedni rozmiar Media Size (Rozmiar papieru) (np. ,A4”), poniewaz niektore
drukarki nie drukuja, jesli format papieru jest nieprawidtowy. Nastepnie zapisa¢ wybdr,
naciskajac przycisk Set Default Options (Ustaw opcje domysine) (Ryc. 103).

[Ff <3 | EJ SetPnnter Options - CL X i e
S HA) T @ 107101138

* CUPS.o1g

* Home

* Administration
* Classes

Set Printer Options

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230

General Banners Policies
General

Media Size:
Color Mode: CMYK w

Resolution:
Media Source:
Media Type:

D0dpi -~
ray
Plain Paper

<

Sat Default Options

Banners

Starting Banner: none

Ending Banner: none

Set Default Options

Policies

II

Error Policy: stop-printer e
Operation Policy: efault

Set Default Options

<

http://10.7.101.138:631/admin

Ryc. 103. Wyb6r odpowiedniego rozmiaru papieru.

8. Przejs¢ do ustawien drukarki w oprogramowaniu aplikacji modutu obstugowego analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, wybierajgc kolejno opcje Options (Opcje) --> System Config
(Konfiguracja systemu) --> Printer (Drukarka).

9. Wybra¢ zgdang drukarke i nacisng¢ przycisk Save (Zapisz). Po wykonaniu tych czynnosci
drukarka jest gotowa do uzycia.

10. Wydrukowa¢ raport.
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12.1.6 Lista przetestowanych drukarek

Na dzien wydania niniejszego podrecznika uzytkownika firma QIAGEN przetestowata ponizsze
drukarki i wykazata, ze sg one zgodne z analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 zaréwno za

posrednictwem USB, jak i sieci Ethernet:

e HP® OfficeJet® Pro 6230

e HP Color LaserJet® Pro M254dw
e HP Color LaserJet® MFP M227dw
e HP Laserjet® Pro M404n

e HP OfficeJet® Pro 8610

e Brother® MFC-9330CDW

e Brother® HL-L2370DN

Aktualng liste przetestowanych drukarek mozna znalez¢ pod adresem
QIAGEN.com/QIlAStat-Dx_PrinterSetup.

Inne drukarki mogg by¢ zgodne z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 1.0 po wykonaniu

procedury wyszczegdlnionej w Zatgczniku 12.1.5.

12.1.7 Usuwanie drukarki

W celu usuniecia drukarki i jej sterownika za pomocg oprogramowania nalezy wykonac
nastepujgce kroki w oprogramowaniu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Nacisng¢ przycisk Options (Opcje), a nastepnie przycisk System Configuration
(Konfiguracja systemu).

2. Wybra¢ opcje Printer (Drukarka) z listy ustawien w lewej kolumnie.

3. Wybrac drukarke z listy dostepnych drukarek.

4. Nacisng¢ przycisk Remove printer (Usun drukarke), aby usung¢ drukarke. Spowoduje to

réwniez usuniecie wszystkich aktywnych zadan drukowania dla tej drukarki.

Uwaga: Nie mozna usung¢ drukarki domysine;.
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12.2 Deklaracja zgodnosci

Nazwa i adres oficjalnego producenta:
QIAGEN GmbH
QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Niemcy

Aktualng deklaracje zgodnosci mozna uzyska¢ na Zadanie od dziatu pomocy technicznej
firmy QIAGEN.
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12.3 Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny (WEEE)

Niniejsza sekcja zawiera informacje na temat utylizacji zuzytego sprzetu elektrycznego

i elektronicznego przez uzytkownikow.

Przekreslony symbol kosza na kétkach (patrz ponizej) oznacza, zetego produktu nie wolno
wyrzuca¢ razem zinnymi odpadami; nalezy go przekaza¢ do zatwierdzonego zaktadu
przetwarzania lub do wyznaczonego punktu zbiérki w celu recyklingu zgodnie z lokalnymi

przepisami i regulacjami.

Oddzielna zbidrka i recykling zuzytego sprzetu elektronicznego w momencie utylizacji pomaga
chroni¢ zasoby naturalne i zapewnia recykling produktu w sposéb chronigcy zdrowie ludzkie
i Srodowisko naturalne.

Za dodatkowg optatg i na zgdanie recykling moze zapewni¢ firma QIAGEN. Na terenie Unii
Europejskiej zgodnie z konkretnymi wymaganiami dotyczgcymi recyklingu okreslanymi przez
dyrektywe WEEE, gdy firma QIAGEN dostarcza produkt zastepczy, zapewniany jest bezptatny
recykling sprzetu elektronicznego oznaczonego znakiem WEEE.

W celu przeprowadzenia recyklingu sprzetu elektronicznego nalezy skontaktowac sie z lokalnym
biurem sprzedazy firmy QIAGEN, aby zaméwi¢ odpowiedni formularz zwrotu. Gdy formularz
zostanie zlozony, firma QIAGEN skontaktuje sie z Panstwem w celu uzyskania dalszych
informacji niezbednych do zaplanowania odbioru odpadow elektronicznych lub udostgpnienia
indywidualnej oferty.
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12.4 Klauzula odpowiedzialnosci

Firma QIAGEN zostanie zwolniona z wszelkich zobowigzan wynikajgcych z gwarancji w sytuaciji,
gdy naprawy lub modyfikacje zostaly dokonane przez osoby inne niz personel firmy QIAGEN,
z wyjatkiem przypadkow, w ktérych firma QIAGEN wyrazita pisemng zgode na dokonanie takich
napraw lub modyfikacji.

Wszystkie materiaty wymienione w ramach niniejszej gwarancji bedg objete gwarancjg tylko
przez okres pierwotnego okresu gwarancyjnego, ktory w zadnym wypadku nie bedzie trwa¢ po
uptynieciu pierwotnej daty wygasniecia oryginalnej gwarancji, chyba ze uzyskano pisemne
upowaznienie od kierownika firmy QIAGEN. Urzadzenia odczytowe, urzadzenia posredniczace
i powigzane oprogramowanie beda objete gwarancjg tylko przez okres gwarantowany przez
pierwotnego producenta tych produktéw. Oswiadczenia i gwarancje zlozone przez dowolng
osobe, wtym przedstawicieli firmy QIAGEN, ktére sg niespdjne lub sprzeczne z warunkami
niniejszej gwarancji, nie bedg wigzace dla firmy QIAGEN, chyba ze zostang sporzadzone na
pismie i zatwierdzone przez kierownika firmy QIAGEN.
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12.5 Umowa licencyjna na oprogramowanie

WARUNKI UMOWY PRAWNEJ (zwanej dalej ,Umow3a”) pomiedzy firmg QIAGEN GmbH,
QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Niemcy (zwang dalej ,firmg QIAGEN") a Uzytkownikiem
(osobg fizyczng lub  prawng), licencjobiorcg oprogramowania (zwanego dalej
LOPROGRAMOWANIEM")

Instaluigc OPROGRAMOWANIE i korzystajgc z niego, Uzytkownik zgadza sie na warunki
niniejszej Umowy. Jesli Uzytkownik nie zgadza sie na warunki niniejszej Umowy, prosimy
niezwlocznie zwrdci¢ pakiet(y) oprogramowania ielementy towarzyszgce (w tym materiaty
drukowane) do miejsca, w ktérym je uzyskano, w celu otrzymania petnego zwrotu kosztéw
OPROGRAMOWANIA.

1. UDZIELENIE LICENCJI

Zakres. Z zastrzezeniem warunkow niniejszej Umowy firma QIAGEN udziela Uzytkownikowi
ogolnoswiatowej,  wieczystej, niewylgcznej iniezbywalnej licencji na  uzywanie

OPROGRAMOWANIA wytgcznie do wewnetrznych celéw biznesowych.
Nie nalezy:

e modyfikowac ani zmienia¢ catosci lub jakiejkolwiek czesci OPROGRAMOWANIA, nie tgczyé
zadnej jego czesci zinnym oprogramowaniem, odtgcza¢ zadnych komponentow
OPROGRAMOWANIA od OPROGRAMOWANIA ani, z wyjatkiem zakresu i okolicznosci
dozwolonych przez prawo, tworzy¢ na jego podstawie dziet pochodnych lub poddawa¢ go
inzynierii wstecznej, dekompilowaé, demontowacé lub w inny sposéb uzyskiwaé kod zrédiowy
z OPROGRAMOWANIA, ani usitowa¢ wykonania dowolnej z tych czynnosci;

® kopiowa¢ OPROGRAMOWANIA (z wyjatkiem przypadkow opisanych powyzej);

® cedowaé, wypozyczaé, przenosi¢, sprzedawac, ujawnia¢  ani  udostepniac
OPROGRAMOWANIA, handlowa¢ nim, ani udziela¢ zadnych praw do niego w jakiejkolwiek
formie jakiejkolwiek osobie bez uprzedniej pisemnej zgody firmy QIAGEN;

® usuwaé, zmienia¢, zastania¢, zakidcaC ani dodawac elementéw do jakichkolwiek informacii
o prawach autorskich, etykiet, znakéw towarowych, nazw lub znakéw na OPROGRAMOWANIU,
zatgczonych do niego lub zawartych w nim;

e uzywa¢ OPROGRAMOWANIA w jakikolwiek sposéb naruszajacy wtasnos¢ intelektualng lub
inne prawa firmy QIAGEN lub jakiegokolwiek innego podmiotu; lub

o uzywa¢c OPROGRAMOWANIA do $wiadczenia ustug on-line lub innych ustug w zakresie baz
danych dowolnej innej osobie.

Podrecznik uzytkownika analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

146



Licencja na jeden komputer. Niniejsza Umowa zezwala na uzywanie jednej kopii
OPROGRAMOWANIA na jednym komputerze.

Wersje probne. Wersje probne OPROGRAMOWANIA mogg wygasng¢ po uptywie 30 (trzydziestu)

dni bez uprzedniego powiadomienia.

Otwarte oprogramowanie/oprogramowanie 0sob trzecich. Niniejsza Umowa nie ma zastosowania
do zadnych innych komponentéw oprogramowania zidentyfikowanych jako podlegajace licencji
open source w odpowiednim zawiadomieniu, licenciji i/lub plikach praw autorskich dotgczonych
do programoéw (zbiorczo ,Otwarte oprogramowanie”). Ponadto niniejsza Umowa nie ma
zastosowania do zadnego innego oprogramowania, dla ktérego firma QIAGEN ma przyznane
prawo pochodne do korzystania (,Oprogramowanie 0s6b trzecich”). Otwarte oprogramowanie
i Oprogramowanie 0s6b trzecich moze by¢ dostarczane podczas tej samej transmisji plikéw
elektronicznych, co OPROGRAMOWANIE, sg to jednak oddzielne iodrebne programy.
OPROGRAMOWANIE nie podlega licencji GPL ani zadnej innej licencji open source.

Jedli i o ile firma QIAGEN udostepni Oprogramowanie 0sob trzecich, postanowienia licencyjne
dotyczace takiego Oprogramowania oso6b trzecich bedg dodatkowo obowigzywac i bedg mie¢
pierwszenstwo. Jesli udostepnione zostanie Otwarte oprogramowanie, postanowienia licencyjne
dotyczace takiego Otwartego oprogramowania beda dodatkowo obowigzywac ibeda miec
pierwszenstwo. Firma QIAGEN przekaze Uzytkownikowi kod zrodtowy odpowiedniego Otwartego
oprogramowania, jesli odnosne warunki licencji Otwartego oprogramowania obejmujg taki
obowigzek. Firma QIAGEN poinformuje Panstwa, czy OPROGRAMOWANIE zawiera
Oprogramowanie 0s6b trzecich i/lub Oprogramowanie otwarte i udostepni odpowiednie warunki

licencji na zadanie.

2. AKTUALIZACJE

Jesli OPROGRAMOWANIE jest uaktualnieniem poprzedniej wersji, Uzytkownik otrzymuje jedng
licencje na obie kopie inie moze osobno przekazywac¢ poprzednich wersji, z wyjgtkiem
jednorazowego trwatego zbycia na rzecz innego uzytkownika najnowszej aktualizacji i wszystkich

poprzednich wersji, co jest dozwolone na podstawie Sekcji 4 ponizej.

3. PRAWA AUTORSKIE

OPROGRAMOWANIE, wtym wszelkie obrazy iteksty zawarte w OPROGRAMOWANIU, jest
chronione prawem autorskim iprzez niemieckie prawa autorskie oraz przepisy traktatow
miedzynarodowych. Nie mozna kopiowaé zadnych materiatéw drukowanych towarzyszgcych
OPROGRAMOWANIU.
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4. INNE OGRANICZENIA

Nie wolno wypozycza¢ ani dzierzawic OPROGRAMOWANIA, ale mozna zbyé
OPROGRAMOWANIE i towarzyszgce mu materiaty drukowane na rzecz innego uzytkownika
koncowego, pod warunkiem usuniecia plikéw instalacyjnych z komputera i uzyskania zgody
odbiorcy na warunki niniejszej Umowy. Nie wolno poddawac inzynierii wstecznej, dekompilowac
ani demontowa¢ OPROGRAMOWANIA. Wszelkie zbycie OPROGRAMOWANIA musi

obejmowac najnowszg aktualizacje i wszystkie wczesniejsze wersje.

Uwaga: W celu zapoznania sie z dodatkowymi umowami licencyjnymi na oprogramowanie 0oséb
trzecich zawarte w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nalezy przejs¢ do obszaru ,Options”

(Opcje) > ,System Config” (Konfiguracja systemu) > ,Version Info” (Informacje o wersji).

5. OGRANICZONA GWARANCJA

Firma QIAGEN gwarantuje, ze (a) OPROGRAMOWANIE bedzie dziata¢ zasadniczo zgodnie
z dotgczonymi materiatami drukowanymi przez okres dziewieédziesieciu (90) dni od daty
otrzymania. Wszelkie dorozumiane gwarancje na OPROGRAMOWANIE sg ograniczone do
dziewiec¢dziesieciu (90) dni. Niektére stany/jurysdykcje nie zezwalajg na ograniczenia czasu
trwania dorozumianej gwarancji, wiec powyzsze ograniczenie moze nie mie¢ zastosowania
w przypadku Uzytkownika.

6. SRODKI ZARADCZE KLIENTA

Catkowita odpowiedzialnos¢ firmy QIAGEN i przystugujgce nabywcy srodki zaradcze ograniczajg
sie wytgcznie, wedtug uznania firmy QIAGEN, do (a) zwrotu zaptaconej ceny, albo (b) naprawy
lub wymiany OPROGRAMOWANIA, ktdre nie spetnia ograniczonej gwarancji firmy QIAGEN
i ktére zostanie zwrécone do firmy QIAGEN z dowodem zakupu. Niniejsza ograniczona
gwarancja jest niewazna, jesli awaria OPROGRAMOWANIA wynikta z wypadku, naduzycia lub
niewlasciwego zastosowania. Wszelka wymiana OPROGRAMOWANIA bedzie objeta gwarancjg
przez pozostatg czes¢ pierwotnego okresu gwarancyjnego lub przez trzydziesci (30) dni,

w zaleznosci od tego, ktory okres jest diuzszy.
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7. OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSC

W Zadnym wypadku firma QIAGEN ani jej dostawcy nie ponosza odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek szkody (w tym, bez ograniczen, dotyczgce utraty zyskow, przerwy w dziatalnosci
gospodarczej, utraty informacji biznesowych lub innych strat pienieznych, nieprzewidzianych
szkdd, braku sukcesu handlowego, szkdd posrednich lub szkdd wynikowych — w szczegdlnosci
szkod finansowych — lub szkdd wynikajgcych z roszczen oséb trzecich) wynikajgce z uzycia lub
braku mozliwosci uzycia OPROGRAMOWANIA, nawet jesli firma QIAGEN zostata powiadomiona
0 mozliwosci wystgpienia takich szkdd.

Powyzsze ograniczenia odpowiedzialnosci nie majg zastosowania w przypadku obrazen ciata lub
jakichkolwiek szkdéd  wynikajgcych  z umys$inych dziatan, razgcego zaniedbania Iub
odpowiedzialnosci wynikajgcej z ustawy o odpowiedzialnosci za produkt (Produkthaftungsgesetz),
gwarancji lub innych obowigzujgcych przepiséw prawa.

Powyzsze ograniczenie ma zastosowanie w przypadku:

® opozZnienia;
® odszkodowania z tytutu wady;

® odszkodowania z tytutu zmarnowanych kosztow.
8. BRAK WSPARCIA

Zadne z postanowien niniejszej umowy nie zobowigzuje firmy QIAGEN do zapewnienia wsparcia
dla OPROGRAMOWANIA. Firma QIAGEN moze poprawia¢ wady OPROGRAMOWANIA i/lub
dostarczaé aktualizacje licencjobiorcom OPROGRAMOWANIA, ale nie ma takiego obowigzku.
Uzytkownik zobowigzany jest podjg¢ uzasadnione dziatania, aby niezwtocznie zgtasza¢ do firmy
QIAGEN wszelkie usterki znalezione OPROGRAMOWANIU, jako pomoc w tworzeniu
ulepszonych wersji OPROGRAMOWANIA.

Jakiekolwiek wsparcie ze strony firmy QIAGEN wzglgdem OPROGRAMOWANIA (w tym
wsparcie podczas instalacji sieciowej), jesli takie istnieje, podlega wytgcznie oddzielnej umowie

0 udzielenie wsparcia.
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9. ROZWIAZANIE UMOWY

W przypadku niestosowania sie Uzytkownika do warunkéw niniejszej Umowy, firma QIAGEN moze
rozwigzac niniejszg Umowe oraz prawo i licencje na uzywanie OPROGRAMOWANIA. Uzytkownik
moze rozwigza¢ niniejszg Umowe w dowolnym momencie, powiadamiajac firme QIAGEN. Po
rozwigzaniu niniejszej Umowy nalezy usungé OPROGRAMOWANIE z komputera i archiwéw.

UZYTKOWNIK WYRAZA ZGODE, ZE PO ROZWIAZANIU NINIEJSZEJ UMOWY Z DOWOLNEJ
PRZYCZYNY, FIRMA QIAGEN MOZE PODJAC DZIAtANIA, ABY UPEWNIC SIE, ZE
OPROGRAMOWANIE NIE JEST JUZ UZYWANE.

10. PRAWO WELASCIWE, MIEJSCE ROZSTRZYGANIA SPOROW

Niniejszg Umowe nalezy interpretowac i rozumie¢ zgodnie z przepisami prawa niemieckiego,
z wytaczeniem mocy obowigzujgcych przepisow kolizyjnych. Stosowanie postanowien konwenc;ji
Narodéw Zjednoczonych o umowach miedzynarodowej sprzedazy towardw jest wykluczone.
Niezaleznie od wszelkich innych postanowien niniejszej Umowy strony niniejszej Umowy
podlegajg wylgcznej jurysdykciji sagdéw w Diisseldorfie.
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12.6 Wytgczenia odpowiedzialnosci

Z WYJATKIEM POSTANOWIEN ZAWARTYCH W WARUNKACH SPRZEDAZY analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 FIRMA QIAGEN NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI
| WYKLUCZA WSZELKIE GWARANCJE, JAWNE | DOROZUMIANE, DOTYCZACE UZYCIA
analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0, CO OBEJMUJE GWARANCJE DOTYCZACE WARTOSCI
HANDLOWEJ, PRZYDATNOSCI DO KONKRETNEGO CELU, NIENARUSZANIA
JAKICHKOLWIEK PATENTOW, PRAW AUTORSKICH ORAZ INNYCH PRAW WELASNOSCI
INTELEKTUALNEJ W DOWOLNYM MIEJSCU NA SWIECIE.

Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 jest wyposazony w port Ethernet. Nabywca analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za zapobieganie jakimkolwiek
i wszystkim wirusom komputerowym, robakom, trojanom, ztosliwemu oprogramowaniu, atakom
hakeréw oraz jakimkolwiek innym typom naruszen bezpieczenstwa teleinformatycznego. Firma
QIAGEN nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za wirusy komputerowe, robaki, trojany, ztosliwe
oprogramowanie, ataki hakerow ani jakiekolwiek inne typy naruszen bezpieczenstwa

teleinformatycznego.
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12.7 Stowniczek

Modut analityczny (Analytical Module, AM): gtéwny modut sprzetowy analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, w ktorym wykonywane sg testy w kasetach testowych QIlAstat-Dx. Jest

kontrolowany przez modut obstugowy (Operational Module, OM).

Plik definicji oznaczenia: jest to plik wymagany do wykonania oznaczenia na analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Zawarto$¢é pliku opisuje mierzone parametry, sposob wykonania
pomiaru oraz sposob oceny nieprzetworzonych wynikdw pomiaru. Plik nalezy zaimportowaé do
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 przed pierwszym wykonaniem oznaczenia.

GUI: graficzny interfejs uzytkownika.

IFU: instrukcja uzycia.

Modut obstugowy (Operational Module, OM): dedykowany sprzet analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 zapewniajgcy interfejs uzytkownika dla 1-4 modutéw analitycznych (Analytical
Module, AM).

Uzytkownik: osoba, ktéra obstuguje analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 zgodnie z jego

przeznaczeniem.
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