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1 Bevezetés

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

A jelen kézikényv leirja, hogyan mikédtesse a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléket az 1.5-
0s verzidszamu szoftverrel. Fontos, hogy a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 hasznalata el6tt
figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet, kiilonds tekintettel a biztonsagi informacidkra. A
felhasznaldi kézikdnyvben foglalt utasitasokat és biztonségi informacidkat pontosan be kell
tartani a késztilék biztonsagos miikédése és biztonsagos allapotanak megbérzése érdekében.

Megjegyzés: Az ebben a felhaszndléi kézikdnyvben bemutatott abrak csak példaként

szolgélnak, és az egyes assay-knél eltéréek lehetnek.

1.1 A jelen felhasznaldi kézikonyvrél

A jelen felhasznaloi kézikdnyv az alabbi fejezetekben foglalja 6ssze a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulékkel kapcsolatos informacidkat:

® Bevezetés

® Biztonsagi informaciok

e Altalanos leiras

® Telepitési eljarasok

® Teszt futtatdsa és az eredmények megtekintése
® Rendszerfunkcidk és -opciok

® HIS/LIS kapcsolédas

e Kilsé kontroll (External Control, EC)

e Karbantartas

e Hibaelharitas

o Miszaki jellemzék
A flggelék az alabbi informécidkat foglalja magaban:

e Nyomtaté telepitése és konfiguralasa, beleértve a tesztelt nyomtatok felsorolasat
o Megfeleléségi nyilatkozat

® Elektromos és elektronikus berendezések hulladékkezelése (WEEE)

® Felel6sségvallalasi zaradék

e Szoftverlicenc-megallapodas

® Felel6sségkizaras

e Kifejezések jegyzéke
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1.2 Altalanos informéaciok
1.2.1 Mdiszaki segitségnyujtas

A QIAGEN vallalatnadl blszkék vagyunk az altalunk nyujtott miszaki segitségnyuijtas
elérhet6ségére és mindségére. Miiszaki ligyfélszolgalati részlegeinken a molekularis biolégia,
illetve a termékek haszndlata terén kiterjedt gyakorlati és elméleti ismeretekkel rendelkezd,
tapasztalt kutaté szakemberek dolgoznak. Ha barmilyen kérdése merilne fel, vagy nehézségei
tamadnak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel vagy altalaban valamilyen QIAGEN termékkel

kapcsolatban, kérjik, vegye fel a kapcsolatot veliink.

A QIAGEN felhasznaldk kore az egyik f6 informécidforras termékeink haladdé szintl vagy
specidlis felhasznalasa tekintetében. A felhasznaldk altal biztositott informaciok hasznosnak
bizonyulnak mas kutaté szakemberek szamara éppugy, mint a QIAGEN kutat6i szamara. Ezért
arra batoritjuk felhasznaldinkat, hogy a termékek teljesitményével vagy Uj alkalmazasaival és
technikéival kapcsolatos minden javaslatukat osszak meg vellink.

Miszaki segitséget a QIAGEN miiszaki Ugyfélszolgalatatol kérhet a support.qiagen.com

webhelyen.

Ha miikodési hiba miatt 1ép kapcsolatba a QIAGEN mdiszaki ligyfélszolgalattal, kérjik, készitse
el6 az alabbi informaciokat:

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 sorozatszama, tipusa, a szoftverének verziészama, és a telepitett
assay-definicids fajlok

® Hibakdd (ha van)

® A hiba els6 jelentkezésének ideje

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

o Fényképfelvétel a hibardl, ha lehetséges

® Tamogatési csomag

1.2.2  Uzletpolitikai nyilatkozat

A QIAGEN Uzletpolitikéjanak része, hogy amint Uj technikék és dsszetevok allnak rendelkezésre,
fejleszti a termékeit. A QIAGEN fenntartja a jogot, hogy barmikor modositsa a mlszaki jellemzoket.
Arra téreksziink, hogy hasznos és megfeleld dokumentaciéval szolgéliunk Onnek, ezért nagyra
értékeljiik, ha megosztja veliink az ezzel a felhasznaldi kézikdnyvvel kapcsolatos véleményét,
megjegyzéseit. Kérjik, lépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki Uigyfélszolgalataval.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021



1.3 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék alkalmazasi terulete

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 diagnosztikai eredményeket adé in vitro diagnosztikai készilék. A
molekularis diagnosztikai QlAstat-Dx kazettdkkal mdkodd, real time PCR alapu analitikai

folyamat minden lépése teljes mértékben automatizalt.

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék kizarolag szakemberek Aaltali hasznalatra késziilt,

Ontesztelésre nem alkalmas.

1.3.1 A felhasznalas korlatai

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék kizardlag a QlAstat-Dx assay-kazettakkal, a jelen
felhaszndléi kézikdnyvben és a QlAstat-Dx assay-kazettdk haszndlati Gtmutatéjaban

foglaltaknak megfeleléen hasznalhato.

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

vezetékeket hasznalja.

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

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készliléket a mikodtetéshez vizszintes, ferde szdg és délés
nélkili sik felileten kell elhelyezni.

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

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

® Gondoskodjon rdla, hogy a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék ne legyen légkondicionéald

nyilasok és hécserélék kozelében.

® Teszt futtatasa kdzben ne mozgassa a késziiléket.

e Futtatas kdzben ne mdédositsa a rendszer konfiguraciojat.

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

® Ne kapcsolja ki és ne inditsa Ujra a késziiléket biztonsagi mentés, visszaallitas,
rendszerfrissités vagy archivalas kdzben.
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2 Biztonsagi informaciok

Fontos, hogy a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a
kézikdnyvet, kilonos tekintettel a biztonsagi informéciokra. A felhasznaloi kézikdnyvben foglalt

utasitdsokat és biztonsagi informéaciokat pontosan be kell tartani a készilék biztonsagos

miikddése és biztonsagos allapotanak megdérzése érdekében.

A felhasznal6i kézikbnyvben a megfelel6 helyeken egyértelmien jeleztik azokat a lehetséges

kockazatokat, amelyek veszélyeztethetik a felhasznalot, vagy kart tehetnek a késziilékben.

Ha a berendezést a gyart6 altal meghatarozottdl eltéré moédon hasznaljak, a berendezés éltal

nyujtott védelem karosodhat.

A biztonsagi informaciék aldbbi tipusai szerepelnek a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznal6i

kézikdnyvben.

VIGYAZAT

A

A VIGYAZAT kifejezéssel azokrdl a helyzetekrdl tajékoztatjuk, amelyek On
vagy mas emberek személyi séruléséhez vezethetnek.

Ezen koriilmények részletei egy ehhez hasonlé szévegdobozban
szerepelnek.

A FIGYELEM kifejezéssel azokrdl a helyzetekrdl tajékoztatjuk, amelyek a

FIGYELEM késziilék vagy mas eszkdz karosodasahoz vezethetnek.

A Ezen korilmények részletei egy ehhez hasonlé szévegdobozban
szerepelnek.

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

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

tisztaz6 informaciokat jeldl.

A jelen kézikdnyvben szerepl§ utmutatds a felhasznald orszagaban érvényben [évd biztonsagi

kovetelmények kiegészitésére szolgal, nem pedig azok felllirasara.
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2.1 Medfelel6 hasznalat

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket a jelen felhasznal6i kézikdnyvben foglaltaknak
megfeleléen haszndlja. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék haszndlata el6tt feltétlenil ajanlott

alaposan atolvasni és megismerni a hasznalatra vonatkozo utasitasokat.

® Minden, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken szerepld vagy azzal egyutt szallitott

biztonsagi utasitast be kell tartani.

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

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket kizarolag megfelel6en képesitett és vonatkozé
képzésben részeslilt egészségligyi szakemberek miikodtethetik.

® A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék szervizelését kizarélag a QIAGEN erre felhatalmazott
képvisel6i végezhetik.

® Ne hasznélja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléket az alkalmazasi teruletén kivil esé
veszélyes kornyezetben.

o Kovesse a szervezeténél érvényben 1évd, a hiteles felligyeletre vonatkozo kiberbiztonsagi

eléirasokat.

Személyi sériilés és anyagi kar kockéazata

Ne nyissa fel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék burkolatat. A QIlAstat-Dx

VIGYAZAT/ Analyzer 1.0 készllék burkolata egyarant szolgalja a kezel6 védelmét, és

FIGYELEM | piztositia a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék megfeleld mikddését. A

A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék burkolat nélkiili miikodtetése elektromos
veszélyt okozhat, és a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék hibas

mikodéséhez vezethet.

VIGYAZAT /
FIGYELEM

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
Legyen korlltekinté, amikor a kazettabehelyezé nyilas fedele lecsukddik,
ﬁ hogy elkerilje a személyi sérulést, mint példaul az ujjak becsip6dését.
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2.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék szallitasaval kapcsolatos
ovintézkedések

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

A késziilék felemelése soran, és hasznaljon megfelel emelési médszereket.

2.3 Elektromos biztonsag
Tartsa be a villamos berendezésekre vonatkozé ésszes altalanos biztonsagi évintézkedést.

Karbantartas el6tt a halozati tapvezetéket ki kell huzni a csatlakozéaljzatbél.

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

nyissa fel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék burkolatat.

VIGYAZAT ) L ) ]
A halézati tapvezetéket véddvezetbvel (foldeléssel/testeléssel) -ellatott

& csatlakozdaljzathoz kell csatlakoztatni.

Se a kapcsolokat, se a tapvezetékeket ne érintse meg nedves kézzel.

Ne hasznalja a készliléket az el6irttdl eltérd elektromos feltételek mellett.

2.4 Kémiai biztonsag

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

SDS) a QIAGEN kérésre a rendelkezésére bocsatja.

A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettdk artalmatlanitdsa soran figyelembe kell venni az 6sszes

vonatkozo orszagos és helyi egészségugyi és biztonsagi elbirast és jogszabalyt.

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

keszty(it és laboratdriumi kdpenyt.
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A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék karosodaséanak kockazata
FIGYELEM Ugyelien ra, hogy ne keriilienek vegyi anyagok vagy maés folyadékok a
iﬁ QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe vagy a készilékbdl a kornyezetbe.

Folyadékok okozta karosodas esetén a jotallas érvényét veszti.

2.5 Biologiai biztonsag

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék és kazettai dnmagukban nem tartalmaznak bioldgiai
veszélyforrast jelentd anyagokat. A bioldgiai forrasokbdl szarmazé anyagokat tartalmazé
mintdkat és reagenseket azonban altaldnos szabdlyként potencidlisan biolégiailag
veszélyesként kell kezelni és artalmatlanitani. Biztonsagos laboratériumi eljarasokat
alkalmazzon, példaul a Centers for Disease Control and Prevention (Betegség-ellenérzési és -
megelézési Kézpont) és a National Institutes of Health (Nemzeti Egészségligyi Intézetek) altal
kiadott, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Biolégiai biztonsag
mikrobiolégiai és orvosbioldgiai laboratériumokban) cimi kiadvanyban szerepld el6irasokat
kovetve (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékkel vizsgalt mintak fert6z6 anyagokat tartalmazhatnak. A
felhasznaléknak tisztdban kell lennilik ezen anyagok egészségiigyi kockazataval, és az ilyen
tipusi mintakat a vonatkozd biztonsagi el6irasok betartasaval kell kezelni, tarolni és
artalmatlanitani. A reagensek és mintak kezelése soran egyéni véddfelszerelést és eldobhaté
hintépormentes keszty(t kell viselni, a haszndlatot kdvetéen pedig alaposan kezet kell mosni.

Mindig tartsa be a vonatkozé iranyelvekben szereplé biztonsagi évintézkedéseket, példaul a
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI, Klinikai és Laboratériumi Mingsité Intézet)
altal kiadott, Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections,
Approved Guideline (M29) (A laboratériumi dolgozok foglalkozas soran bekdvetkezett
fertézésekkel szembeni védelme, M29-es jovahagyott iranyelv) cimli dokumentumban
megfogalmazott intézkedéseket, vagy az alabbi hatésdgok elbirasait:

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

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

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Egészségre Artalmas Anyagok

Ellenérzése, Egyesiilt Kiralysag)
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Fokozott figyelemmel kezelje a mintdkat és a QlAstat-Dx assay-kazettakat, hogy elkerilje a

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillék és a munkateriilet szennyez6dését. Szennyez6dés esetén

(pl. egy kazetta szivargasakor) tisztitsa meg és fertétlenitse az érintett teriletet és a QlAstat-Dx

Analyzer késziléket (lasd 9. fejezet).

VIGYAZAT

A

Biologiai veszély

Fokozott figyelem szilkséges a fert6z6 mintakat tartalmazé QIlAstat-Dx
assay-kazettdk QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe valé behelyezése, és
onnan valé eltavolitasa soran. A kazetta eltérése a QIAstat-Dx Analyzer 1.0
készilék és a kdrnyez6 terllet szennyezédéséhez vezethet.

Minden QIAstat-Dx assay-kazettat Ggy kell kezelni, mintha potencialis
fert6zésforrast tartalmazna.

FIGYELEM

A

Szennyezédés kockazata

A torott vagy lathatéan sériilt QlAstat-Dx assay-kazettabdl szarmazé
szennyezédéseket azonnal meg kell fékezni, majd meg kell tisztitani a
teriletet. Még akkor is, ha nem fert6z6 a kazetta tartalma, a normal
munkafolyamat soran szétterjedhetnek az anyagok, és a késébbi analitikai
mérések szennyezésével alpozitiv eredményekhez vezethetnek.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék tisztithsara és fert6tlenitésére vonatkozé utasitasokat lasd

a 9.2, valamint a 9.3 fejezetben.

2.6 Hulladékkezelés

A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettak és miianyag alkatrészek veszélyes vegyi anyagokat vagy

fert6z6 anyagokat tartalmazhatnak. Az ilyen tipusi hulladékok gyijtése és artalmatlanitasa

sorén figyelembe kell venni az 6sszes vonatkozé orszagos és helyi egészségugyi és biztonsagi

el6irast és jogszabalyt.

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak (waste electrical and electronic

equipment, WEEE) kezelésével kapcsolatban lasd Fiiggelék, 12.3.
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2.7 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken szerepl6é szimbolumok

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

szimbolumok lathatok.

Szimbdélum

Elhelyezkedés

Leiras

C€

A készulék hatuljan talalhato
tipustabla

Eurépaban alkalmazott CE-jel6lés

3

A készulék hatuljan talalhato
tipustabla

A TUV SUD altal bevizsgalt
termékeket jelzd TUV-jeldlés

Al
v~

A készilék hatuljan talalhaté
tipustabla

Az IECEE tagallamokban
alkalmazott CB-jel6lés

®

A késziilék hatuljan talalhato
tipustabla

Kindban alkalmazott RoHS-jel6lés
(bizonyos veszélyes anyagok
elektromos és elektronikus
berendezésekben torténd
alkalmazasanak korlatozasa)

A készilék hatuljan talalhaté
tipustabla

FIGYELEM
Veszély — személyi sériilés és
anyagi kar kockazata

A készilék hatuljan talalhaté
tipustabla

Eurépaban alkalmazott jeldlés az
elektromos és elektronikai
berendezések hulladékaira
vonatkozéan

A készilék hatuljan talalhato
tipustabla

Hivatalos gyartd

A készilék hatuljan talalhato

In vitro diagnosztikai alkalmazasra

HEHEIL A

tipustabla

v tipustabla szolgal6 orvosi eszkéz
A készulék hatuljan talalhato Katalogusszam
tipustabla
A készilék hatuljan talalhaté Sorozatszam
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2.8 Adatbiztonsag

Megjegyzés: Erésen ajanlott a rendszerrél biztonsagi mentéseket Iétrehozni a szervezeténél
érvényben |év6, az adatok elérhetéségére és az adatok elvesztésének megakadalyozasara

vonatkozd szabalyzatnak megfelel6en.

Lehet6ség szerint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel szdllitott USB adathordoz6 eszkozt
kell hasznalni a rovidtavi adattarolas és az altalanos adatatvitel céljabél (pl. eredmények
mentése, biztonsagi mentések és archivalas, rendszerfrissitések és assay-definicios fajlok

importalasa). Allandé adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni.

Megjegyzés: Az USB adathordozé eszkdz haszndlatara vonatkozhatnak bizonyos korlatozasok

(pl. a tarhely kapacitasa vagy a feliilirds veszélye), amiket hasznalat elétt figyelembe kell venni.

A hosszu tavu adatbiztonsagot illetéen koévesse a szervezeténél érvényben |évd, az

adattarolasra és az igazolvanyok megérzéseére vonatkozo biztonsagi politikat.

2.9 Kiberbiztonsag

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 haszndlata soran er8sen ajanlott betartani az alabb felsorolt
kiberbiztonsagi ajanlasokat:

® Muikodtesse a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket biztonsagos kdrnyezetben és
biztonsagos hal6zatban.

® Rendszerfrissités esetén a telepités elétt mindig hasonlitsa 6ssze a frissitécsomag ellenérzé
0sszegét a webhelyen (www.giagen.com) talalhato ellenérzé 6sszeggel.

® Ne hagyja magara a késziléket, amig a rendszerfrissités, a rendszer biztonsagi mentése,
valamint az archivum helyredllitdsa és létrehozasa folyamatban van, mivel ezeknél a
folyamatoknal az automatikus kijelentkezés funkcié ki van kapcsolva. Az automatikus
kijelentkezésrél tovabbi informaciét a 6.10.4. részben talal.

® Végezzen folyamatos biztonsagi mentéseket, és a biztonsagi mentés fajljait biztonsagos,
idedlis esetben offline tarhelyen tarolja. A biztonsagi mentésekrdl tovabbi informaciot a
6.10.11 részben talal.

® Mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy rosszindulati programoktol mentes USB-taroldeszkozt
hasznal.

® Hasznalja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Multi-User (Tébbfelhasznalos) izemmadjat. A
Felhasznal6kezelés (Tobbfelhasznalés) izemmddrél tovabbi informéciot a 6.8 részben talal.

® Kovesse a legkisebb jogosultsag elvét (fiok felhasznaléhoz valé rendelése munkaprofil

szerint). A Felhasznalokezelésrél tovabbi informaciokat a 6.8. részben talal.
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® Kovesse szervezete iranyelveit az 6sszetett jelszavak beallitasaval és a modositas
gyakorisagaval kapcsolatban.

e Mindig jelentkezzen ki, amikor felligyelet nélkiil hagyja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készlléket. A kijelentkezésrdl tovabbi informacidkat a 6.2.1. részben talal.

® Ne hasznéljon szabadon szerkesztheté mezdket személyes vagy védett egészségligyi
informéciok beviteléhez.

e Forduljon a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalatdhoz, ha gy érzi. QlAstat-Dx Analyzer 1.0

késziléke veszélynek van kitéve.

Emellett a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide (QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
biztonsagi és adatvédelmi uUtmutatd) segiti majd a készllék adatvédelmi el6irasoknak
megfeleld, biztonsagos telepitésében, konfiguralasaban, lUzemeltetésében és
karbantartasaban. A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 Security and Privacy Guide (QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 biztonsdgi és adatvédelmi utmutaté) az aldbbi helyen érheté el:
giagen.com/QIAstat-Dx_Privacy.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021

17



3 Altalanos leiras

3.1 Arendszer leirasa

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék a QlAstat-Dx assay-kazettdk hasznélataval kérokozok
nukleinsavanak valés idejii PCR-rel végzett azonositasara szolgal human bioldgiai mintakbol. A
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék és a hozza tartoz6 kazettak olyan zart rendszert alkotnak,
amely alkalmas a minta-el6készitésre, valamint a kérokozék nukleinsavanak kimutatasara és
azonositdséra kezel6i beavatkozas nélkul. A mintakat egy QIlAstat-Dx assay-kazettaba kell
betolteni, amely tartalmazza a nukleinsavak mintabdl valé izoladlasdhoz és amplifikaciéjahoz
szikséges Osszes reagenst. A detektalt valos ideji amplifikacids jeleket a beépitett szoftver
értelmezi, majd megjeleniti egy jol atlathatd kezeldfellleten.

3.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék leirasa

A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék egy operativ modulbdl és 1 vagy tobb (akar 4 db) analitikai
modulbél all. Az operativ modul elemei az analitikai modulhoz val6 kapcsolédasra és a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készUlék felhasznal6 altali mikodtetésére szolgalnak. Az analitikai modul a mintak
vizsgalatahoz és elemzéséhez sziikséges hardvert és szoftvert tartalmazza.

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

e Erint6képernys a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék miikddtetéséhez

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

® USB-portok az assay-k és a rendszer frissitéséhez, dokumentumok exportjahoz és
nyomtatéhoz val6 csatlakoztatdshoz (egy el6l, harom hétul)

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

® Ethernet-csatlakoz6 héalézati kapcsolat kialakitdsahoz
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Az 1. és 2. abra a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék kiilonb6z6 elemeinek elhelyezkedését
mutatja.

Operativ modul

Analitikai modul
Kazettabehelyezd nyilas ﬁ
Erintéképernyd - = i 1
.. Védofedél

Vonalkédolvasé -/ |

BE/KI gomb

Védofedél
Az operativ modul allapotjelzéje

S 1 USB-port
Az analitikai modul allapotjelzéje N Levegbsziirs-fiok

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

Kazettabehelyezd nyilas

Analitikai modul

Jozonyiasok S

Szell6zényilasok |m

| i
Fékapcsold mm%
Zaréelem l u]m| :
ey |
\. . B alm

Halbzati csatlakoz6

Analitikai/operativ modul 6sszekdtéeleme /

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

Operativ modul

~ USB-portok (3x)

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

A QlAstat-Dx assay-kazetta egyszer haszndlatos mianyag eszkdz, amely lehetévé teszi a
molekularis assay-k teljesen automatizalt végrehajtasat. A QlAstat-Dx assay-kazetta f6
jellemzéi a kovetkezok: tobbféle mintatipussal hasznalhatd (pl. folyadékok, tamponmintak), a
vizsgdlathoz szikséges, elére betdltott reagenseket hermetikusan elzarva tarolja, és
beavatkozas nélkili mikddést tesz lehetévé. A minta-el6készités és az assay minden Iépése a
QlAstat-Dx assay-kazettan belll zajlik.

A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens el6re be van toltve a QlAstat-Dx
assay-kazetta kilonallé, zart részeibe. A felhasznaldonak nem kell a reagensekkel dolgoznia,
illetve nem Kkerll velik kozvetlen kapcsolatba. A reagensek kezelése a vizsgalat teljes
id6étartama alatt az analitikai modulban, pneumatikusan vezérelt mikrofolyadékok segitségével
torténik, igy a reagensek nem érintkeznek a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
vezérlérendszereivel. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék levegOszlrdkkel sziri mind a bejévé,
mind a kiaramlé leveg6t, tovabbi védelmet biztositva ezzel a kérnyezet szamara. A vizsgalatot
kovetéen a QlAstat-Dx assay-kazetta hermetikusan lezarva marad, nagymértékben
megkdnnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A QlAstat-Dx assay-kazettan beliil a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus
|épések sorozataval, a szallitbkamran keresztll jutnak a kivant helyre. Miutan behelyezte a
QlAstat-Dx assay-kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe, a rendszer automatikusan
végrehajtja az alabbi assay lépéseket:

® A bels6 kontroll Gjraszuszpendalasa

® A sejtek mechanikus és/vagy vegyi uton torténé lizise

® Membranalapu nukleinsav-tisztitas

e A tisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel valé elegyitése

® Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a reakciokamrakba

® A valos idejl, multiplex PCR-vizsgalat elvégzése minden reakciokamraban. A
fluoreszcencia intenzitdsanak fokoz6dasa jelzi a célmolekula jelenlétét; a mérés minden
reakciokamréban egyedileg torténik.

A kazetta és alegységeinek altalanos szerkezetét a 3. abra mutatja a kdvetkez6 oldalon.
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F& mintanyilas
Tamponnyilas

Reakciokamrak

3. dbra: A QlAstat-Dx assay-kazetta jellemz6i.

3.4 QIlAstat-Dx Analyzer szoftver

A QlAstat-Dx Analyzer szoftvere el6re telepitésre kertilt a rendszerre. Harom f& funkciét lat el:

® Az altalanos mikddéssel kapcsolatos funkciok lehetévé teszik a konnyl telepitést,
végrehaijtast, illetve a tesztek és az azzal 6sszefliggé eredmények megtekintését

assay-k kezelése, illetve a hardver/szoftver konfiguraciok kezelése)

o A teszt elvégzésének szabalyozasa a teszt elvégzését kitevd, sziikséges analitikai Iépések
automatizalt végrehajtdsa érdekében
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4 Telepitési eljarasok
4.1 Elhelyezési kovetelmények

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 szamara szaraz és tiszta, sik munkafeliletet kell valasztani. Ugyelien
ra, hogy ez a hely ne legyen huzatos, nedves vagy poros, tovabba hogy védett legyen a kdzvetlen
napsugérzastol, nagy homérséklet-ingadozastdl, hdforrasoktdl, vibraciotol és elektromos
interferenciatdl. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készUlék tdomegére és méreteire, valamint a megfelelé
miikodési kortilményekre (h6mérséklet, paratartalom) vonatkozé adatokat lasd a 11. fejezetben. A
megfeleld szellézés, valamint a kazettabehelyezé nyildshoz, a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
hatuljahoz, a fékapcsoléhoz, az ON/OFF (Be/Ki) gombhoz, a vonalkédolvaséhoz és az
érintéképernyéhoz valé akadalytalan hozzaférés érdekében a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 mellett
minden iranyban kell§ helyet kell biztositani.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék telepitése és hasznalata el6tt olvassa el a
kézikdnyv 11. fejezetét, hogy megismerkedjen a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék mikddtetési
feltételeivel.

Akadalyozott szell6zés
FIGYELEM A medfelel6 szell6zés érdekében a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék hatulja
mogott legalabb 10 cm szabad helyet kell hagyni, tilos tovabba gatolni az

A egység alatti szabad légaramlast.

A készllék szell6zését biztosito réseket és nyilasokat nem szabad letakarni.

Elektroméagneses interferencia
FIGYELEM Ne helyezze vagy haszndlja a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléket erés
fi} elektromagneses sugarforrasok (pl. arnyékolas nélkili radiofrekvencias

jeladdk) kdzvetlen kdzelében, mert gatolhatjak a megfelel6 mikodést.
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4.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kiszallitasa és alkatrészei

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 szallitAsa két dobozban térténik, melyek a bedllitashoz és
mikodtetéshez szilkséges Osszes alkotéelemet tartalmazzak. A dobozok tartalma az
alabbiakban lathato:

1. doboz tartalma:

Komponens Leiras

1x analitikai modul

_— 1x USB adathordoz6 eszkdz

1x tapvezeték

T2 1x analitikai/analitikai modul 6sszek6téeleme

| 1x zaréelem

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021



Komponens

Leiras

1x szerel6eszkdz az analitikai/operativ modulhoz

1x bér képernyétisztitd

1x védofedél-eltavolité eszkdz

2. doboz tartalma:

Komponens

Leiras

1x operativ modul

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

Az alabbi Iépések elvégzésével Gvatosan csomagolja ki a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket:

1. Vegye ki az analitikai modult a szallitddobozbdl, és helyezze sik felliletre. Tavolitsa el az

analitikai modulon talalhaté habszivacsdarabokat.

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

fogva, az 4. dbran lathaté mddon torténjen.

VIGYAZAT /
FIGYELEM

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nehéz berendezés. A személyi sériilések és az
anyagi kar elkertilése érdekében 6vatosan jarjon el a QlAstat-Dx Analyzer
1.0 készulék felemelése soran, és hasznaljon megfelel6 emelési

modszereket.

4. dbra: Az analitikai modul megfelel6 kezelése.

2. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel szallitott védéfedél-eltavolitd eszkdz segitségével
tavolitsa el az analitikai modul oldalarél a védéfedeleket (5. abra).
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5. abra: A védéfedelek eltavolitasa.

3. Vegye ki az operativ modult a szallitddobozbdl, és csatlakoztassa az analitikai modul bal
oldalahoz. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel szallitott analitikai/operativ modul
szerel6eszkoz segitségével szoritsa meg a csavarokat (6. abra).

FIGYELEM | Mechanikai sérilés kockazata

Ne hagyja az operativ modult tamaszték nélkul vagy az érintéképernyére
& forditva, mert karosodhat az érintéképerny®.

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

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

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

8. abra: Az analitikai/operativ modul 6sszek6téelemének csatlakoztatasa.

6. Csatlakoztassa a zar6elemet az analitikai modul hatuljahoz (9. abra).
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9. dbra: A zaréelem csatlakoztatasa.

7. Csatlakoztassa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékkel szallitott tapvezetéket az analitikai
modul hatuljahoz (10. &bra).

10. abra: A tapvezeték csatlakoztatasa.

8. Csatlakoztassa a tapvezetéket egy csatlakozoaljzatba.

9. Kapcsolja BE a késziiléket: allitsa az analitikai modul hatuljan talalhato fékapcsolét az ,I”

poziciéba (11. abra). Ellenérizze, hogy az analitikai és operativ modulon talalhato
allapotjelz6k kéken vilagitanak-e.
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Megjegyzés: Ha egy allapotjelzé pirosan vilagit, az az analitikai modul hibas miikodését
jelzi. Segitségért forduljon a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalatahoz, az elérhet6ségeket
lasd 10. fejezet.

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

fékapcsoldjahoz.

11. abra: A fékapcsolé helye és az ,I” poziciéba allitasa.

10. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék most mar készen all, hogy konfiguralja a
rendeltetésszer(i hasznalatra. A rendszerparaméterek, a rendszeridd és datum, valamint a
héalézati kapcsolat konfiguralasara vonatkozé informacidkat lasd 6.10. fejezet.

4.4 Tovabbi analitikai modulok telepitése

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

1. Készitse el6 a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket az Uj modul telepitésére:
la. Kapcsolja Kl a rendszert: nyomja meg a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 elején talalhat6
ON/OFF (Be/Ki) gombot.
1b. Kapcsolja Kl a készlléket: allitsa az analitikai modul hatuljan talalhaté fékapcsolot az
,O" poziciéba.
1c. Huzza ki a tapkabelt.
1d. Téavolitsa el a zaréelemet az analitikai modul hatuljarél (12. abra, a kdvetkezé oldalon).
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12. abra: A zaréelem eltavolitasa.

le.

Tavolitsa el a védéfedeleket az analitikai modulnak arrél az oldalardél, ahova az Gjabb

analitikai modult fogja illeszteni (13. abra).

"

13. abra: A védofedelek eltavolitasa.

. Vegye ki az Gjabb analitikai modult a szallitodobozbdl, és helyezze sik fellletre. Tavolitsa el

az analitikai modulon talalhat6é habszivacsdarabokat.

Megjegyzés: Az analitikai modul emelése és kezelése minden esetben két kézzel az aljanal
fogva, a kdvetkez6 oldalon a 14. abran lathatd6 médon térténjen.

VIGYAZAT /
FIGYELEM

A

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

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

3. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékkel szallitott védéfedél-eltavolitd eszkoz segitségével
tavolitsa el az analitikai modul oldalarél a védéfedeleket (15. abra).

15. abra: A védofedelek eltavolitasa.
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4. lgazitsa a tovabbi analitikai modult a mar meglévé analitikai modul mellé. A QlAstat Dx
Analyzer 1.0 készulékkel szallitott analitikai/operativ modul szerel6eszkdz segitségével
szoritsa meg a csavarokat (16. abra).

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

5. Helyezze vissza a tovabbi analitikai modul oldalara a védéfedeleket (17. &bra).

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

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

7. Csatlakoztassa a zaroelemet az analitikai modul hatuljahoz (19. &bra).

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

20. abra: A tapvezeték csatlakoztatasa.

9. Csatlakoztassa a tapvezetéket egy csatlakozoaljzatba.

10.Kapcsolja be a késziiléket: allitsa az analitikai modul hatuljan talalhaté fékapcsolét az ,I”
poziciéba (21. 4bra). Ellendrizze, hogy az analitikai és operativ modulon talalhato
allapotjelz6k kéken vilagitanak-e.
Megjegyzés: Ha egy allapotjelzd pirosan vilagit, az az analitikai modul hibas miikodését
jelzi. Segitségért forduljon a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalatdhoz, az elérhetéségeket
lasd 10. fejezet.

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

21. abra: A fékapcsolé helye és az ,I” pozicidba allitasa.

11. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék most mar készen all, hogy konfiguralja a
rendeltetésszer(i hasznalatra. A rendszerparaméterek, a rendszeridd és datum, valamint
a hélozati kapcsolat konfiguralasara vonatkozo informéacidkat lasd 6.10. fejezet.
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4.5 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék visszacsomagolasa és
szdllithsa

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék szallitAshoz val6é visszacsomagolasa soran az eredeti
csomagoloanyagokat kell felhasznalni. Ha az eredeti csomagoléanyagok nem allnak
rendelkezésre, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki lgyfélszolgalataval. Csomagolas el6tt
gy6z6djon meg réla, hogy a készilék megfeleléen eld lett készitve (lasd 9.2. fejezet), és hogy
nem jelent bioldgiai vagy kémiai veszélyt.

A készllék visszacsomagolasahoz tegye a kévetkezéket:

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

Huzza ki a tapvezetéket a csatlakozéaljzatbol.

Huzza ki a tapvezetéket az analitikai modul hatuljabol.

Téavolitsa el a zaréelemet az analitikai modul hatuljarol.

o > 0N

Tavolitsa el az operativ és analitikai modult 6sszek6td analitikai/operativ modul

Osszekotéelemet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék hatuljarol.

6. A véddfedél-eltavolité eszkdz segitségével tavolitsa el az analitikai modul oldalarol a
védbtfedeleket.

7. Az analitikai/operativ modulhoz biztositott szerel6eszkdz segitségével lazitsa meg az
operativ és analitikai modult 6sszetart6 két csavart. Csomagolja be az operativ modult a
dobozaba.

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

modult a habszivacsdarabokkal a dobozéba.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021



5 Teszt futtatasa €s az eredmények megtekintése

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

5.1 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulek elinditasa

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

22. abra: A készulék elinditdsahoz nyomja meg az ON/OFF (Be/Ki) gombot.

2. Varjon, amig megjelenik a Fé képerny6, az analitikai és operativ modul allapotjelzéi zéldre
véaltanak, és abbahagyjak a villogast.

Megjegyzés: A kezdeti telepitést kovetéen megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd. A
tovabbi részletekért lasd 6.2. fejezet.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék sikeres kezdeti telepitést kovetéen a
rendszergazdanak be kell jelentkeznie, hogy elsd alkalommal elvégezze a szoftver
konfiguraciéjat. Az elsé bejelentkezéskor a felhasznal6i azonosité ,administrator”
(rendszergazda), és az alapértelmezett jelsz6 szintén ,administrator”. Az elsé bejelentkezés
utan meg kell valtoztatni a jelszét. A User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-
szabalyozéas) automatikusan aktivalodik. Erésen ajanlott legalédbb egy, ,Administrator”
(Rendszergazda) jogkor nélkili felhasznaldi fiok létrehozéasa.
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5.2 A QlAstat-Dx assay-kazetta el6készitése

Tavolitsa el a QlAstat-Dx assay-kazettat a csomagolashoél. A minta QlAstat-Dx assay-kazettaba
valé betdltésével, valamint a futtatni kivant assay-vel kapcsolatos informaciok az adott assay
(pl. QlAstat-Dx Respiratory Panel) hasznalati atmutatéjaban talalhaték. A minta QIlAstat-Dx
assay-kazettdba vald betoltését kdvetéen minden esetben gy6z6djon meg réla, hogy mindkét
mintafedél szorosan zar-e.

5.3 A tesztfuttatas menete

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék érintéképernydjét megérinté minden kezelének megfeleld
egyéni védbfelszerelést, példaul keszty(it kell viselnie.

1. Nyomja meg a F6 képernyd jobb fels6 sarkaban talalhatd (> Run Test (Teszt futtatasa)
gombot.
Megjegyzés: Ha az External Control (EC, kiilsé kontroll) lehetéség engedélyezve van, és
EC-tesztet kell végezni, emlékeztetd jelenik meg a teszt EC-mintaval torténé futtatdsara. A
tovabbi részletekért lasd 8. fejezet.

Megjegyzés: Ha az EC lehet6ség engedélyezett, és a kivalasztott modullal végzett utolso
EC-teszt sikertelen, figyelmeztetés jelenik meg. A felhasznaldknak kifejezetten ki kell
vélasztaniuk, hogy mindenképpen tesztelni akarnak-e a kivalasztott modullal.

2. Amikor a rendszer kéri, az operativ modulba épitett vonalkddolvaso segitségével olvassa be
a mintaazonositd vonalkodot (23. abra).
Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfiguracidja fliggvényében lehetséges,
hogy a mintaazonosité bevitele az érintéképerny6 virtualis billentylizete segitségével is
elvégezhets. A tovdbbi részletekért lasd 6.10.4. fejezet.

Megjegyzés: A vélasztott rendszer-konfiguracio fliggvényében eléfordulhat, hogy a
betegazonositét is meg kell adni. A tovébbi részletekért Iasd 6.10.4. fejezet.

Megjegyzés: Az EC bedllitasatdl figgéen megijelenik az EC Test (EC+eszt) feliratd valtégomb.
Ez a gomb kikapcsolt dllapotban marad a teszt futtatasanak idejére. Az EC-vel kapcsolatos

tovabbi informdcidkat a 8. részben taldlja.
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administrator Run Test Module 2 1423 16-10-18

1 ) Ul administrator "% A
Available «J Available “T Available

TEST DATA

ample |

Cancel

Scan or type Sample 1D

23. dbra: A mintaazonosit6 vonalkdd beszkennelése.

3.

Amikor a rendszer kéri, olvassa be a hasznalni kivant QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkddjat.
A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkddja alapjan a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
automatikusan felismeri a futtatand6 assay-t. (24. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék nem fogadja el a lejart datum, a korabban
mar hasznalt, valamint az egységre nem telepitett assay-khez tartoz6 QlAstat-Dx assay-
kazettékat. llyen esetekben hibatizenet jelenik meg. A tovabbi részletekért lasd 010.2. fejezet.

Megjegyzés: A tovabbi assay-k QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékre torténd importalasara
és telepitésére vonatkozé utasitasokat lasd 6.9.3. fejezet.

Megjegyzés: Ha az External Control (EC, Kulsd kontroll) lehet6ség engedélyezve van, és

esedékes EC-teszt, vagy a kivalasztott vizsgalat el6z6 assay-je sikertelen volt a kivalasztott
modulon, figyelmeztetés jelenik meg. A felhasznaléknak meg kell erésiteniiik a folytatast, és
az alapfelhasznal6k nem folytathatjak a tesztbedllitast. A tovabbi részletekért lasd 8. fejezet.
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administrator

—l Available

TEST DATA
SamplelD

testData

Assay Type

Sample Type

Run Test Module 2 1425161018

) Ul administrator 3 4
F - Available Available

Cancel
Scan Cartridge Barcode
24. dbra: A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédjanak beszkennelése.
4. Szikség esetén valassza ki a listabdl a megfeleld mintatipust (25. dbra).
administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

F

’] Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample 1D

2430362

Assay Type
Resp Panel

Sample Type

<

<

SAMPLE TYPE
UTM 2
Swab
Cancel
Select Sample Type

25. dbra: A mintatipus kivalasztasa.
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5. Megjelenik a Confirm (Megerdsités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és végezze el
a szlikséges modositasokat gy, hogy az érintéképernyén kivalasztja a megfelelé mezét,
majd madositja a megadott informaciét (26. abra).

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

e |
1 Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362 v

Assay Type
Resp Panel +

“1‘.111||\|—' Type

UT™M v

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

26. abra: A Confirm (Megerdsités) képernyé.

6. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a © Confirm (Meger6sités) gombot. Ha

sziikséges, a megfelel6 mez6 kivalasztasaval modosithaté annak tartalma, vagy a Cancel
(Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhato a vizsgalat.

7. Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx assay-kazettanak mind a tamponnyilasa, mind a &
mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék tetején
talalhatd kazettabehelyez nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx assay-
kazettat ugy, hogy a vonalkdd balra, a reakciokamrak pedig lefelé nézzenek (27. abra).
Megjegyzés: Ha egy operativ modulhoz t6bb analitikai modult csatlakoztat, a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilék automatikusan kivalasztja a teszt futtatdsahoz alkalmazando
analitikai modult.

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QlAstat-Dx assay-kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készllékbe. Ha megfelel6 helyzetben illeszti a kazettabehelyezd nyilasba, a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilék automatikusan behlzza a kazettat az analitikai modulba.
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administrator Run Test Module 3 1429161018
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Cancel
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27. abra: A QlAstat-Dx assay-kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékbe.

8. Amikor érzékeli a QlAstat-Dx assay-kazettat, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék
automatikusan lecsukja a kazettabehelyezé nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. A
futtatas megkezdéséhez nem szilkséges semmilyen tovabbi beavatkozas.

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

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

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotol fliggéen lehet, hogy a kezelének ismételten meg
kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditasahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyez6 nyilasba nem keril QlAstat-Dx assay-kazetta, a
kazettanyilas fedele 30 masodperc elteltével automatikusan bezarul. Ha ez torténik,
ismételje meg az eljarast a 5. 1épéstdl kezdve.

9. Vizsgalat kdzben a futtatasbdl hatralévé idd lathatd az érintéképernyén (28. abra).
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28. abra: A teszt végrehajtasat és a tesztb6l hatralévé idot jelzé képernyd.

10. Miutan a vizsgalat befejez6dott, megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd (29. &bra, a
kovetkez6 oldalon). Az érintéképernyd ' Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-Dx
assay-kazettat, amelyet bioldgiailag veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi
egészségvedelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos jogszabélyok szerint kell
artalmatlanitani.

Megjegyzés: A kazettabehelyezd nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kdvetéen ki kell
venni a QlAstat-Dx assay-kazettat. Ha 30 masodpercen belil nem tavolitja el a kazettat,

a rendszer automatikusan visszahulzza azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe, majd
lezarul a kazettabehelyez® nyilas fedele. llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel
Ujra a kazettabehelyez6 nyilas fedelét, majd vegye ki a kazettat.

Megjegyzés: A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettakat ki kell dobni. Nem szabad Ujra
felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatas soran a vizsgalatot
a kezel6 visszavonta, vagy hiba lépett fel.
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‘I Ul administrator
Available Available ) Respiratory Available
TEST DATA
Sample ID
test

Assay Type
Respiratory

Sample Type

ut™

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

29. abra: Az Eject (Kiadas) képernyé.

11.A QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasa utan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyd
(30. abra). A tovabbi részletekért lasd 5.5. fejezet.

= 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 D Detected Controls
123
@ Influenza A e
Assay Type Vi
Influenza A HIN1
RP e Results
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab @
lested
@ influenza A Options

@ Influenza A HIN1

@ SUmmary

:ﬁ; Support Package %] Print Report @ Save Report

r_
o
[f=]

o

=4

30. abra: Eredményeket tartalmazé Summary (Osszefoglalas) képernyé.

Megjegyzés: Ha hiba tortént az analitikai modullal a futds soran, eltarthat egy ideig, amig
megjelenik a futasdsszegzés, és a futas lathatéva valik a View Results (Eredmények

megtekintése) alatt.
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5.4 Tesztfuttatas visszavonasa
Folyamatban Iévé vizsgalat az Abort (Megszakitas) gomb megnyomaséval szakithatd meg (31. abra).

Megjegyzés: A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettdkat ki kell dobni. Nem szabad Ujra
felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a kordbbi futtatas soran a vizsgalatot a

kezeld visszavonta, vagy hiba lépett fel.

administrator Run Test Module 4 14:34 161018

/] Ul administrator
d| Available 2 Available 3 Available “ Respiratory °
TEST DATA Run Test
sample ID
Test Data
Assay Type
Respiratory e

View
Results

U™

©

Options

Module 4 | Remaining Time —-

31. dbra: Tesztfuttatas visszavonasa.

Egy teszt megszakitasat kdvetéen a vizsgalat nem folytathato, és a QlAstat-Dx assay-kazetta
nem haszndlhat6 fel Ujra. Az Abort (Megszakitas) gomb megnyomasat kdvetéen megjelenik

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

Please confirm you
wish to cancel the test.

@ Yes ® No

32. abra: Tesztfuttatas visszavonasat megerdsité parbeszédpanel.
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5.5 Az eredmények megtekintése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket. A
QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasat kovetéen automatikusan megjelenik a Summary
(Osszefoglalas) képernyd (33. &bra).

Megjegyzés: A lehetséges assay-eredményekkel és azok értelmezésével kapcsolatos
informaciok az adott assay hasznalati Gtmutatéjaban talalhatok.

= o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

s r
“ Available Z Available \3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
]23 - 9 Influenza A e
2 @ influenza A HINT oy

Results
0 Coronavirus 229E

Swab

_____ . ©
e Influenza A Options
@ Influenza A HIN1
B @
—, Log Out
iﬁ; Support Package [ Print Report E Save Report

33. 4bra: A példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyén a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a

Summary (Osszefoglalas) pedig a f6 képernyépanelen jelenik meg.

A képerny6 f6paneljén az alabbi harom, szinkdddal és szimbdélumokkal kiegészitett lista jelzi az
eredményeket:

® Az elsé listaban minden, a mintaban kimutatott és azonositott kérokozé szerepel; el6ttik
egy piros ejel lathatd, és nevik piros szind.

® A masodik listan az 6sszes kérdéses kérokozo szerepel; el6ttik egy kérddjel lathato, és
a nevik sarga szindQ.

® A harmadik lista az 6sszes vizsgalt korokozét magaban foglalja. A mintabol kimutatott és
azonositott kdrokozok elétt ejel lathatd, és a neviik piros szin(. A vizsgalt, de a mintabdl
nem kimutathato kérokozok elétt & jel l1athatd, és a nevik z6ld szinl. A kérdéses
korokozok elétt egy kérddjel lathato, és a neviik sarga szin(.

Megjegyzés: A mintdbdl kimutatott és azonositott korokozék mindharom listdban szerepelnek.
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Ha a vizsgélat nem fejez6doétt be rendben, ,Failed” (Sikertelen) Uzenet jelenik meg a képernyén,

amelyet egy specifikus Error Code (Hibakod) kovet.

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

e Sample ID (Mintaazonosito)

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

e Sample Type (Mintatipus)

LIS Upload Status (LIS feltdltési allapot) (adott esetben)

A kezel6 hozzaférési jogkorének fiiggvényében az assay-re vonatkozd tovabbi adatok is
elérheték a képernyd aljan talalhato fileken keresztil (pl. amplifikacios gorbék, olvadasi gorbék

és a teszt részletei).

Az assay-adatok exportalasahoz nyomja meg a képernyd alsé savjaban talalhat6 Save Report

(Jelentés mentése) gombot.

A jelentés nyomtatdsdhoz nyomja meg a képernyé alsé savjaban talalhaté Print Report
(Jelentés nyomtatadsa) gombot.

A képernyé also savjaban lévs Support Package (Tamogatasi csomag) gomb megnyomasaval
tamogatasi csomag készitheté a kivalasztott futtatasbol vagy az dsszes sikertelen futtatasbol
(34. abra, kovetkezd oldal). Ha tamogatasra van sziiksége, kildje el a tamogatasi csomagot a

QIAGEN miszaki tigyfélszolgalatanak.
5.5.1 Amplifikaciés gorbék megtekintése

Az amplifikaciés gorbék megtekintéséhez nyomja meg az L Amplification Curves
(Amplifikacids gorbék) lapfilet (34. abra).

Ez a funkcié nem biztos, hogy minden assay esetében elérheté.

Megjegyzés: Az amplifikaciés gorbéket nem javasolt a teszteredmények kiértékelésére

hasznalni.
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34. abra: Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) képernyé (PATHOGENS (Kérokozok) lapfiil).

A vizsgalt kérokozdkra és belsé kontrollokra vonatkozé részletek a képernyd bal oldalan, az

amplifikacios gorbék pedig a képerny6 kézepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken aktiv a User Access Control (Felhaszndl6i
hozzéférés-szabalyozas) funkcié (l4sd 6.8. fejezet), az Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék)

képernyét csak a megfeleld hozzaférési jogokkal rendelkezd kezel6k érhetik el.

A bal oldalon lathat6 PATHOGENS (Kérokozok) lapfil megnyoméaséaval lathatéva valnak a
vizsgalt korokozokhoz tartozé gorbék. Az adott kdérokozé nevének kivalasztasaval
megjelenitheti a hozzé tartoz6 amplifikaciés gorbét. Valaszthat egy vagy tébb kérokozot, de azt
is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott korokozdkat tartalmazo listaban minden
egyes korokozo a hozza tarsitott amplifikacios gérbének megfeleld szinnel jelenik meg. A nem

kivalasztott kdrokozok szirkén jelennek meg.
A Cr és végponti fluoreszcenciaértékek az egyes korokozok nevei alatt vannak feltintetve.

A bels6 kontrollok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon lathaté CONTROLS (Kontrollok)
lapfiilet, majd valassza ki, hogy mely belsé kontrollok latszédjanak az amplifikaciés gorbén. A
bels6 kontroll neve mellett 14thatd kér megnyomasaval kijeldlheti azt, vagy torélheti a kijeldlést

(35. abra, a kdvetkezd oldalon).
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35. abra: A bels6 kontrollokat megjelenité amplifikacios gorbék képernyé a CONTROLS (KONTROLLOK) fiilon.

Az amplifikacidos gorbén megjelenik a kivalasztott kérokozéok vagy belsé kontrollok adatgorbéje.
A gorbe bal als6 sarkaban 1évé Lin vagy Log gombokkal vélthat a logaritmikus vagy linearis
beosztasu y tengely kdzott.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett @ (¢ cstszkakkal allithats be.
Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék cslUszkat, majd mozgassa a tengelyen a kivant
pozicidba. A kék cslszka origéra vald pozicionalasaval visszatérhet az alapértelmezett értékekhez.

5.5.2 Olvadasi gdrbék megtekintése

A vizsgéalat olvadasi goérbéinek megjelenitéséhez véalassza ki a Melting Curves (Olvadasi
gorbék) lapfilet.

A vizsgalt kérokozékra és belsé kontrollokra vonatkozé részletek a képerny6 bal oldalan, az

olvadasi gorbék a képerny8 kdzepén lathatok.

Megjegyzés: A Melting Curves (Olvadasi gorbék) lap csak olyan assay-k esetében érhet6 el,
amelyeknél térténik olvadasigdrbe-analizis.

Megjegyzés: Ha a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken aktiv a User Access Control
(Felhaszndldi hozzaférés-szabélyozas) funkcid (lasd 6.8. fejezet), a Melting Curves (Olvadasi
gorbék) képernybt csak a megfelel6 hozzaférési jogokkal rendelkezd kezelSk érhetik el.
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A bal oldalon lathaté PATHOGENS (Kdérokozdk) lapfil megnyomasaval lathatéva valnak a vizsgalt
korokozok. A kérokozok neve mellett talalhaté korok segitségével kijeldlheti, hogy mely kérokozok
olvadasi gorbéje jelenjen meg a diagramon. Vélaszthat egy vagy tobb kérokozét, de azt is
megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozodkat tartalmazé listaban minden egyes
korokozo a hozza tarsitott olvadasi gérbének megfeleld szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott

korokozok sziirkén jelennek meg. Az olvadaspont az egyes kérokozok neve alatt lathaté.

A bels6 kontrollok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon lathaté CONTROLS (Kontrollok)
fulet, majd valassza ki, hogy mely belsé kontrollok latszédjanak az olvadasi gorbén. A kontroll

neve mellett lathatd kor segitségével kijelélheti azt, vagy torélheti a kijeldlést.

Az analizisnél megfelel6 eredményt add belsd kontrollok neve zdélden jelenik meg, mellettiik
.Passed Controls” (Sikeres kontrollok) felirattal, mig az analizisnél nem megfelel6 eredményt
adod kontrollok neve pirosan jelenik meg, mellettik ,Failed Controls” (Sikertelen kontrollok)
felirattal.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett . kék csuszkakkal allithatd
be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a tengelyen a kivant
pozicidba. A kék csuszka origora valé pozicionalasaval visszatérhet az alapértelmezett
értékekhez.

5.5.3 A teszt adatainak megtekintése

A vizsgalati eredmények részleteinek megtekintéséhez nyomja meg a &l Test Details (Teszt

részletei) gombot. A teljes jelentés megtekintéséhez gorgessen lefelé.

Az aldbbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a képernyé kdzépsé részén jelennek meg

(36. abra, a kévetkezd oldalon):

o User ID (Felhaszndl6i azonositd)

® Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

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

® Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled
(Visszavont) a kezel6 altal)

e Error Code (Hibakdd) (ha van)
® Error Message (Hibalizenet) (ha van)
® Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)

® Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)
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® Assay name (Assay neve)
® Test ID (Tesztazonosito)

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

e List of analytes (Vizsgalt mikroorganizmusok listdja) az assay soran (az aldbbi csoportokba
rendezve: Detected Pathogen (Detektalt kdérokozd), Equivocal (Kérdéses), Not Detected
Pathogens (Nem kimutatott korokozok), Invalid (Ervénytelen), Not Applicable (Nem
alkalmazhatd), Out of Range (Tartomanyon kiviil), Passed Controls (Sikeres kontrollok) és
Failed Controls (Sikertelen kontrollok)), Cr és végponti fluoreszcenciaértékekkel (ha
rendelkezésre allnak az adott assay-re)

e List of internal controls (Belsé kontrollok listdja), Ct és végponti fluoreszcenciaértékekkel (ha

rendelkezésre allnak az adott assay-re)

administrator Test Details 10:59 2020-05-18
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36. abra: Példa képernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig a fépanelen

lathatok.
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5.5.4 Bongészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kozott talalhaté kordbbi teszteredmények megtekintéséhez vélassza a
fémenti savban a @ View Results (Eredmények megjelenitése) gombot (37. abra).

administrator Test Results 07:51 2021-06-10
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Run Test
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5_21305224 V_Assay 18 Administ... - @ 2015-01-09 19:30 o pos @
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5_79206799 G_assay 1ssay 1 Administ... 2 @ 2015-01-09 19:00 e pos
K < Page 28 of 123 > A @
» Log Out
L Remove Filter I.DJ Print Report Save Report p Search |L| Upload

37. dbra: View Results (Eredmények megjelenitése) példa képernyo.

Az alabbi informacidk minden elvégzett teszt esetén megtekintheték (38. abra, a kovetkezd

oldalon):

e Sample ID (Mintaazonosité)

® Assay (a vizsgalati teszt neve)

® Operator ID (Kezel6azonositd)

® EC (ha EC-tesztet végeztek)

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

® Upload status (Feltoltési allapot) (csak akkor latszodik, ha a HIS/LIS-beallitasokban
aktivalasra kertilt)

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

® Result (Eredmény) (a teszt eredménye: positive (pozitiv) [pos], pos with warning (pozitiv
figyelmeztetéssel) [pos*], negative (negativ) [neg], invalid (érvénytelen) [inv], failed
(sikertelen) [fail] vagy successful (sikeres) [suc], EC passed [ecpass], or EC failed [ecfail])
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Megjegyzés: A lehetséges eredmények assay-specifikusak (azaz egyes eredmények nem
biztos, hogy minden egyes assay esetében alkalmazhatdk). Olvassa el az assay-specifikus
hasznalati Gtmutatot.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken engedélyezve van a User Access
Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) funkcié (lasd 6.8. fejezet), azokat az adatokat,

amelyekhez az adott felhasznaldénak nincs hozzaférése, csillagok helyettesitik.

Megjegyzés: A korabbi, manudlisan vagy automatikusan archivalt tesztek a 6.7.2. részben

tekintheték meg.

A mintaazonositék bal oldalan talalhaté sziirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tébb
vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. Adott
teszteredmények kijelolésének megsziintetéséhez kattintson a pipa jelre. Adott
teszteredmények kijel6lésének megsziintetéséhez kattintson a pipa jelre. A teljes eredménylista
a fels6 sorban talalhato @ pipa kér gombra nyomva jel6lhet6 ki (38. abra).

administrator Test Results 07.51 2021-06-10

—‘ Available Z Available % Available /1 Available

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod 111 Date/Time Result
5172630 B_Assay 3 Service T... - (@ 201501100015 @) pos e
5.32651444 U_Assay 17 Administ.. - () 201501100000 @) pos View
Results
5_881883 Q_Assay 15 Administ... 3 @ 2015-01-09 19:45 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 > A @
Log Out
,J \.  Remove Filte E Print Report E Save Report D Search Ill Upload

38. dbra: Példa Test Results (Teszteredmények) kivalasztasara a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyon.
Egy adott vizsgalati sor barmely részére nyomva megtekintheti az adott teszt eredményét.

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

paraméter szerint rendezheték.

A Result (Eredmény) oszlopban az egyes tesztek eredménye lathat6 (1. tablazat).
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Megjegyzés: A lehetséges eredmények assay-specifikusak (azaz egyes eredmények nem
biztos, hogy minden egyes assay esetében alkalmazhatdk). Olvassa el az assay-specifikus

haszndlati Gtmutatot.

1. tablazat: A teszteredmények leirdsa

Végeredmény Eredmény

Leiras

Positive (Pozitiv) °

pos
Positive with warning el
(Pozitiv figyelmeztetéssel) " pos*

Negative (Negativ)

neg
Failed (Sikertelen) e

fail
Invalid (Ervénytelen) e

inv
Successful (Sikeres) °

suc

Legalabb egy vizsgalt kérokoz6 pozitiv
Legalabb egy vizsgalt kérokoz6 pozitiv, de egy assay
belsd kontroll sikertelen

A mintaban nem talalhaté kérokozé

A teszt hiba miatt meghiUsult, a tesztet a felhasznald
torolte, vagy az EC-teszt sikertelen volt, de a
felhasznalénak nincs hozzaférési joga a teszteredmények
megtekintéséhez.

A teszt érvénytelen

A teszt eredménye pozitiv vagy pozitiv figyelmeztetéssel,
negativ vagy EC sikeres, azonban az adott felhasznalé

nem rendelkezik az eredmény megtekintéséhez
szukséges jogkorrel

EC Passed (EC sikeres) Az EC-teszt sikeres volt, igy minden analit megfelelt a vart

ecpass eredménynek.

EC Failed (EC sikertelen) e Az EC-teszt sikertelen volt, ami azt jelenti, hogy legalabb
ecfail

egy analit nem felel meg a vart eredménynek.

Megjegyzés: Az eredmények részletes leirdsa megtalalhat6 az elvégzett assay hasznalati Gtmutatéjaban.

Ellenérizze, hogy csatlakozik-e nyomtaté a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékhez, és telepitve
van-e a megfeleld illesztéprogram (12.1. fiiggelék). A kivalasztott eredmény(ek)hez tartozd
jelentés(ek) nyomtatasahoz nyomja meg a Print Report (Jelentés nyomtatasa) gombot.

A kivalasztott eredmény(ek)hez tartozé jelentés(ek) PDF-formatumban, kiilsé USB adathordozé
eszkozre vald mentéséhez nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése) gombot. Valassza ki

a jelentés tipusat: List of Tests (Tesztek listdja) vagy Test Reports (Tesztjelentések).

Megjegyzés: A rovidtavlu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé eszkoz
hasznalata javasolt. Az USB adathordozé eszkdz hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozasok (pl. a tarhely kapacitdsa vagy a felllliras veszélye), amiket hasznalat el6tt

figyelembe kell venni.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021



A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonosit6), Assay (Assay) és Operator
ID (Kezel6azonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozott. A virtualis billentylizet
segitségével irja be a keresend6 kifejezést, majd nyomja meg az Enter (Bevitel) gombot a
keresés elinditasahoz. A keresési eredmények kdzott csak azok a bejegyzések jelennek meg,
amelyek tartalmazzak a keresett kifejezést.

Ha az eredménylistaban szerepl6 adatok sziirve vannak, a keresés csak a sz(rt listaban zajlik.

Egy paraméter alapjan torténd szirés elvégzéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva valamelyik
fejlécet. Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonositd) esetében megjelenik a
virtudlis billenty(izet, amelynek segitségével megadhato a szirési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay (Assay) valasztasa esetén a tarolt assay-ket felsorol6 lista
jelenik meg. Egy vagy tobb assay kivalasztasa esetén a szlrést kdvetben csak az ilyen tipusu

assay-k jelennek meg.

A fejléc mellett bal oldalon megjelend T jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti sziirés
jelenleg aktiv. A sz(irés az almenii savban talalhaté Remove Filter (Sz(ir6 eltavolitasa) gomb

megnyomasaval sziintetheté meg.

5.5.5 Eredmények exportalasa USB-meghajtéra

A jelentések PDF-formatumban, kils6é USB adathordozé eszkdzre valé exportdlasahoz és
mentéséhez nyomja meg a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyd barmely
lapfilén a Save Report (Jelentés mentése) gombot. Az USB-port a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készilék elején talalhaté (39. abra).

Megjegyzés: A rovidtavlu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé eszkdz
hasznalata javasolt. Az USB adathordozé eszkdz hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozadsok (pl. a tarhely kapacitdsa vagy a fellliras veszélye, amiket haszndlat el6tt

figyelembe kell venni).
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39. &bra: Az USB-port elhelyezkedése.

5.5.6 Eredmények nyomtatasa

Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékhez van-e csatlakoztatva nyomtatd, és
telepitve van-e a megfelel6 illesztéprogram (az illesztéprogram telepitésével kapcsolatos
tovabbi informaciokért lasd a 12.1. figgeléket). A Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb
megnyomasaval tovabbithatja a nyomtatéhoz a teszteredményeket.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021

55



5.5.7 Tamogatasi csomag létrehozasa

Amennyiben tdmogatasra van sziksége, lehet6ség van egy, valamennyi szikséges futtatasi
adatot, illetve rendszer- és miszaki napléfajlokat tartalmazoé tamogatasi csomag létrehozasara,
amit el lehet kildeni a QIAGEN miszaki Uugyfélszolgalatanak. Tamogatasi csomag
létrehozasahoz nyomja meg a Support Package (Tamogatasi csomag) lehetéséget. Ekkor
megjelenik egy parbeszédablak, ahol létre lehet hozni egy tAmogatasi csomagot a kivalasztott
tesztre, illetve valamennyi sikertelen tesztre vonatkozoan (40. abra). Mentse a tamogatasi
csomagot egy USB adathordoz6 eszkdzre. Az USB-port a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék
elején talalhato (39. abra).

SELECT RESULTS TO INCLUDE

Selected Test v

All Failed Tests

EI'F Create ® Cancel

40. &bra: Tamogatasi csomag létrehozasa

Megjegyzés: A rovidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Az USB adathordozd eszk6z hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozdsok (pl. a tarhely kapacitdsa vagy a felllirds veszélye), amiket hasznalat el6tt
figyelembe kell venni.

Megjegyzés: Amennyiben tamogatasra van szilksége, gondoskodjon réla, hogy roviddel a
probléma el6fordulasat kdvetéen késziljon egy tAmogatasi csomag. A tarhely korlatoltsaga és a
rendszer konfiguracioja miatt el6fordulhat, hogy a megfelel6 idSintervallumban késziilt rendszer-
és miszaki naplofajlok automatikusan térlédnek a rendszer hasznalata soran.
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6 Rendszerfunkciok és -opciok

Ez a fejezet leirast nydjt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék 6sszes rendelkezésre &llo

funkcidjarol és opcidjarél, amelyek lehetéveé teszik a készllék beallitasainak testreszabasat.

6.1 F&képernyd

A Main (F6) képernydn lathatd az analitikai modulok &allapota, valamint vélasztani lehet a
kezel6felileten megjelend kulonb6z6 lehetéségek kozil (Login (Bejelentkezés), Run Test
(Teszt futtatdsa), View Results (Eredmények megjelenitése), Options (BeallitAsok), Log Out
(Kijelentkezés)) (41. abra).

Modul allapota sav Altalanos allapotsor Fémenil sav

sssse

CHAGEN
Options
Tartalomterilet Almeni sav

41. dbra: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék érintéképernydjének foképernydje.
A F6 képerny6 az alabbi elemekbél all:

e Altalanos allapotsor

® Modul allapota sav

® FOmendi sav

e Tartalomterilet

® Meniszalag (opcionalis, képerny6tél figg)

® Almeni sav és utasitasok savja (opcionalis, képerny6tél fiigg)
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6.1.1 Altalanos allapotsor

Az &ltalanos allapotsor a rendszer allapotardl szolgéltat informacidkat (42. abra).
A bejelentkezett felhasznald felhasznaléi azonositéja a bal oldalon lathaté. A képernyé cime
kdzépen, a rendszerdatum és -id6 a jobb oldalon lathato.

administrator 14:39 2017-03-30

42. &bra: Altalanos allapotsor.

6.1.2 Modul allapota sav

A Modul allapota sav az analitikai modulok (1—4.) allapotat jeleniti meg a megfelel6 allapotjelzd
mezdben (43. abra). A mezdkben ,Not Installed” (Nincs telepitve) felirat lathatd, amennyiben az

adott poziciéban nincs elérhetd analitikai modul.

STV

_I Available

Hatralévé id6
Folyamatjelzé sav

1. sor
: 2. sor
Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Analitikai modul szama

43. dbra: Modul allapota sav.

Valamely analitikai modult reprezentalé mezdre kattintva tovabbi részleteket tekinthet meg (lasd
A modul allapotat ismertet6 oldal). A Modul allapotsav allapotjelz6 mezé&jében el&forduld

moduldllapotokat a 2. tAblazat mutatja be (a kévetkezé oldalon).
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N

. tablazat: Az allapotjelzé6 mezében el6fordulé modulallapotok

Allapot Leiras

Not installed (Nincs telepitve) Nem kerlt telepitésre analitikai modul az adott poziciéban.

Excluded (Kizéarva) Az analitikai modult a felhasznal6 a felhasznaloi beallitasokban kizarta.
Error (Hiba) Az analitikai modul mikdédésében sulyos hiba Iépett fel.
Az analitikai modul nem miikodik.
Initializing (Inicializalas) Az analitikai modul a bekapcsolast kévet6 dnellenérzést végzi.
Available (Elérhetd) Az analitikai modul kész egy Uj vizsgalat elvégzésére. Jelenleg nem fut vizsgalat

ebben az analitikai modulban, tovabba QlAstat-Dx assay-kazetta sincs behelyezve,
és a kazettabehelyezd nyilas fedele zarva van.

Test running Az ,administrator” (rendszergazda) felhasznal6 jelenleg a Resp_3018_19c jell
(Teszt folyamatban) vizsgalatot futtatja az 1. analitikai modulon. A vizsgéalat befejezéséig 32 perc és 14
- E maéasodperc van hatra.
‘l Ul administrator
Resp_3018_19¢
Test completed Az ,administrator” (rendszergazda) felhasznalé futtatta a l1égti panel tesztet az 1.
(Befejezett teszt) analitikai modulon.

A mez6 folyamatjelzd savjaban lathaté a teszt allapota:
TEST COMPLETED (Befejezett teszt): a vizsgalat sikeresen befejezdddtt.
Ul administrator TEST FAILED (Sikertelen teszt): a vizsgélat befejez6détt, de kdzben hiba Iépett fel.

Resp Panel ) P
TEST CANCELED (Visszavont teszt): a felhasznal6 visszavonta a tesztet.
A QlAstat-Dx assay-kazetta eltavolitasat és a kazettabehelyez6é nyilas visszazaraséat
kévetéen az analitikai modul Ujbol elérhetd lesz.
Eject cartridge Van egy QlAstat-Dx assay-kazetta az analitikai modulban, a kazettabehelyezé
(Kazetta kiadasa) nyilas fedele zarva van, de jelenleg nincs folyamatban vizsgalat. Ez az alabbi

esetekben fordulhat el6:

® Avizsgélat visszavonasat vagy befejezését kdvetéen nem tavolitottak el a

kazettat, amikor a készulék kiadta azt.

® Arendszert igy aramtalanitottak, hogy egy kazetta volt az analitikai modulban.

6.1.3 A modul allapotat ismertetd oldal

A modul allapotat ismertet6 oldal olyan adatokat jelenit meg, mint példaul helyzet, sorozatszam,
hardverfrissités és az aktudlis szoftververzi6. Ezenfelil a kivalasztott analitikai modullal
kapcsolatos hibdk, valamint a szoftveres és hardveres Osszetevbkre vonatkozé adatok is
lathatok (44. abra, kovetkez6 oldal).

Az utasitasok savban lathaté egy Ujrainditds gomb, amellyel az egész késziilék Gjrainditasa
nélkil indithatd Ujra a kivalasztott modul. A gomb csak akkor aktiv, ha a kivalasztott modul hibat
jelez vagy ,out of order” (nem mikédik) allapotban van.

Megjegyzés: A Restart (Ujrainditas) gomb szintén letilthatd a modulon végzett teszt utan, ha
az utéfeldolgozés meég folyamatban van.
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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

44. ébra: A modul dllapotét ismertetd oldal

A modul allapotat ismertetd oldal barmikor elérhetd, kivéve ha az AM ,Not installed” (Nincs
telepitve), ,Not present” (Nem elérhetd) vagy ,Initializing” (Inicializalas alatt) allapotban van. A
modul allapotat ismertetd oldal nem jelenik meg futtatas kézben, illetve ha a kazetta még be
van helyezve. Helyette a modul (el6z6 részben taglalt) allapotsavja jelenik meg.

6.1.4 F6menu sav

A 3. tabladzat bemutatja, hogy a felhasznalé milyen lehetéségek kozil valaszthat a fdmeni
savban.

3. tablazat: Lehetoségek a fémenii savban

Név Gomb Leiras

Run Test (Teszt futtatasa) ° A tesztfuttatasi miveletsor elinditasa (lasd 5.3. fejezet). A QlAstat-Dx
szoftver automatikusan kivalaszt egy elérhet6 analitikai modult, és
elinditja a teszt-el6készitési miiveletsort.

View Results
(Eredmények megjelenitése)

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

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

©0 0

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

(Felhasznél6i hozzaférés-szabalyozas) engedélyezve van).
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6.1.5 Tartalomterilet

A f6 tartalomterlleten megjelenitett informacié a kezeldfelllet allapotanak fliggvénye. A
kiilonb6zé modok és a menlibdl valaszthatd, a kdvetkezékben leirt lehetéségek fliggvényében
ebben a mezében jelennek meg az eredmények, dsszefoglalok, konfiguraciok és bedllitasok is.

A tartalom fliggvényében el6fordulhat, hogy tovabbi lehetéségek is elérheték a meniiszalagban
és az Options (Beallithsok) meniben. Az Options (Bedllitasok) almeni az Options

(Beallitasok) gomb megnyomasaval érhet6 el (45. dbra).

administrator 15:00 2021-06-10
-‘ Available Z Available ‘3 Available /] Available °

Run Test

View
Results

QOO0 ®0

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

©

o
(=]
o
=
=

45. dbra: Az Options (Beallitasok) almenii elérése.

6.2 Bejelentkezési képernyd

Ha a User Access Control (Felhaszndléi hozzaférés-szabalyozas) aktiv (lasd 6.8. fejezet),
a felhasznald csak bejelentkezéssel valo azonositast kdvetden érheti el a QlAstat-Dx Analyzer

1.0 készilék funkcidit.

FONTOS: Az elsé bejelentkezéskor a felhasznal6i azonositdé ,administrator’, és az
alapértelmezett jelszé szintén ,administrator’. Az elsd bejelentkezés utan meg kell véltoztatni

a jelszot.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sikeres kezdeti telepitését kdvetéen automatikusan
aktivalodik a User Access Control (Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas).
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Megjegyzés: Erésen ajanlott az elsé bejelentkezés alkalmaval legalabb egy, ,Administrator”

(Rendszergazda) jogosultsaggal nem rendelkezé felhasznaloi fiok létrehozasa.

A bejelentkezési képernyd tartalomteriletének szovegmezéjébe kell beirni a User ID
(felhasznaléi azonositoét) (46. abra). Ha a Show previous user logins (Korabbi
bejelentkezések megjelenitése) lehetéség ki van valasztva, az utols6 6t sikeres bejelentkez6t

tartalmazo lista is lathatéva valik.

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

No user LogIn 12:40 20190215

User ID Password

labuser

adrministrator

46. abra: Bejelentkezési képernyd.

Vélassza ki a felhasznaldi lista valamelyik elemét, vagy a User ID (Felhasznaléi azonositd)
szOvegmezbre kattintva, a virtualis billentylizet segitségével irja be a felhasznalénevet. A
felhasznalonév beirasat kdvetéen annak jévahagyasa a virtudlis billenty(izeten talalhaté pipa jel

megnyomasaval torténik (47. abra).
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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

47. abra: Az érintéképernyé virtualis billentylizete.

Ha a Require password (Jelsz6 sziikséges) lehetéség van beallitva (Iasd 6.8. fejezet), a jelsz6
mez6 aktiv, és megjelenik a virtualis billentylizet a jelsz6 beirasahoz. Ha a belépéshez nem

sziikséges jelszo, a jelszd mezb sziirkén jelenik meg.
Ha egy felhasznal6 elfelejti a jelszavat, az Administrator (Rendszergazda) visszadllithatja azt.

Megjegyzés: Ha a rendszergazda felejti el a jelszavat, azt csak a QIAGEN miszaki
lgyfélszolgalat szakembere allithatja vissza, amihez egy QIAGEN szervizmérndk helyszini
latogatasa sziikséges. Ezért ajanlott egy tovabbi rendszergazdafidkot Iétrehozni.

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

percre lezar, miel6tt Ujbdl probalkozni lehetne a bejelentkezéssel.

Megjegyzés: Kbévesse a szervezeténél érvényben lév6, a hiteles felligyeletre vonatkozo

kiberbiztonsagi eléirasokat.

Megjegyzés: Erésen ajanlott a szervezeténél érvényben lévé elbirdsoknak megfeleld, erds
jelsz6 hasznélata.
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6.2.1 Kijelentkezés

Ha a User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) aktiv (lasd 6.8. fejezet),
a felhasznalok a fémenl savban talalhaté Log Out (Kijelentkezés) lehetéség kivalasztasaval
barmikor kijelentkezhetnek. A tovabbi informacidkat lasd: 6.1.4 fejezet..

A felhasznal6 kijelentkezése automatikusan megtorténik az automatikus kijelentkezési idd
lejartaval. Ez az id6tartam az Options (Beéllitasok) meniiben a General (Altalanos) beallitasok
kozott allithato be (lasd 6.10.4. fejezet).

6.3 Képernydvédo

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 képerny6védd akkor jelenik meg, ha egy elére megadott id6tartamon
at nem észlelhet6 aktivitds a késziiléken. Ez az idétartam az Options (Beallitasok) meniiben
allithat6 be (lasd 6.4. fejezet).

A képerny6védoén az analitikai modulok elérhetésége, valamint a vizsgalat befejezéséig

hatramarado id6 lathato (48. abra).

Megjegyzés: Az olyan miveletek soran, mint példaul a szoftverfrissités, biztonsagi mentés,
visszadllitds, archivalas, és archiv fajlok mentése, el6fordulhat, hogy inaktivak az olyan
funkciok, mint példaul a képernyévédd és az automatikus kijelentkezés. Kiberbiztonsagi okokbol

kifoly6lag nem javasolt ezen idészak alatt 6rizetlentl hagyni a rendszert.

48. abra: Egy elérhet6 analitikai modult mutaté képernyévédé.
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6.4 Beallitasok meni

Az Options (Beallitasok) menli a fémeni savbdl érhetd el. A 4. tablazat bemutatja

a felhasznélé szaméra valaszthatd opcidkat. A szirkén megjelené beallitasok nem elérhetbek.

4. tablazat: Bedllitasok meni

Név Gomb  Leiras Hivatkozasi
szamok

Nyomtatasi sor = Minden felhasznalo részére elérhetd. 6.5.2

Kiilsé kontroll B A kiilsé kontroll beallitasainak médositasara jogosult 8
felhasznalok szamara érhet6 el.

Archive Results @ Rendszergazdai, szerviztechnikusi és laboratériumvezetdi 6.7

(Az archivalas eredménye) felhasznaldk szamara érhetd el.

User Management @ A felhasznalok és a felhasznaldi profilok médositasara 6.8

(Felhasznalokezelés) jogosult felhasznaldk szamara érhet6 el.

Assay Management @ Az assay-k bedllitasainak modositasara jogosult felhasznalok g g

(Assay-k kezelése) szamara érhet6 el.

System Configuration @ A rendszer beallitasainak modositasara jogosult felhasznalok ¢ 1

(Rendszer-konfiguracié) szamara érhet6 el.

Change Password e Akkor elérhetd, ha a User Access Control (Felhasznal6i 6.11

(Jelsz6 modositasa) hozzéaférés-szabalyozas) aktiv.

6.5 A nyomtatdo mikodése

Ez a rész a nyomtato kiilénb6z6 funkcioit mutatja be.

6.5.1 A nyomtato6 telepitése és eltavolitasa

A nyomtat6 telepitését és eltavolitasat a 12.1. fliggelék ismerteti.

6.5.2 Nyomtatasi feladatok megtekintése

A nyomtatasi sor az aktiv nyomtatasi feladatokat jeleniti meg a késziiléken. Itt jelennek meg a
nyomtatasi sorban varakozé jelentések. A nyomtatdsi sor az Options (Beallitdsok) menubdl
érhetd el.

A nyomtatasi sor egy tablazatot jelenit meg, amely tartalmazza a nyomtaté nevét, a feladat

szamat, valamint a nyomtatasi feladat lIétrehozasanak datumat és idépontjat (49. abra).
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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

49. dbra: Nyomtatasi sor.

6.5.3 Nyomtatasi feladatok térlése

A nyomtatési feladatok torlésére jogosult felhasznaldk tordlhetik az 6sszes nyomtatési feladatot
a nyomtatasi sor torlése érdekében. Ez megakadalyozza, hogy a sorban 1év8 6sszes jelentés
kinyomtatasra keriiljon. Ehhez nyomja meg az oldal aljan talalhaté Delete All (Osszes torlése)
gombot (49. abra).

6.6 External Control (EC, Kulsé kontroll) beallitasai

A Kilsé kontroll menilibél engedélyezheti a Kiilsé kontroll funkciot, és modosithatja annak
beallitasait. Az Kilsé kontroll (External Control, EC) (Tobbfelhasznalds) izemmaédrol tovabbi
informécioét a 8 részben talal.

Kdvesse az aldbbi lépéseket a funkcié engedélyezéséhez, az intervallumok és mintdk
beallitasahoz, az egyes assay-k esetében:

1. Nyomja meg az Options (Opcidk) gombot a Main Menu Bar (Fé6meni sav) terlletén, majd
az External Control (Kiilsd kontroll) gombot.

2. Nyomja meg az Enable EC (EC engedélyezése) valtbgombot a funkcié aktivalasahoz
(50. abra).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021



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 >

L] S
Save

50. abra: Az External Control (Kiils6 kontroll) képernyé.

Run Test

View
Results

©

Options

—
o
(=]
o
=
-

® Cancel

3. Vélassza ki a Due Dates (Esedékes datumok) lehetéséget, majd egy assay-t a listabol,

hogy lassa assay-enként és analitikai modulonként, mikor végezték el az utolsé kilsé

kontroll tesztet, és hogy mikor esedékes a kdvetkez6 kiils6 kontroll teszt (51. abra).

Megjegyzés: Ha nincs telepitve assay, akkor nem jelenitheték meg esedékes datumok.

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 @;’E: Assay01 > LAST EC TESTS e
P (Demo > EC :
Due Dates > : sy
2 Results
Respiratory >
Intervals > e
EC Samples > NEXT EC TESTS DUE

Options

®

Log Out

"__| Save ® Cancel

51. abra: Az External Control Due Dates (A kiils6 kontroll esedékes datumai) képernyd.
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5. tablazat: A kiilsé kontroll esedékes datumai
Beallitas Leiras
Last EC runs A kivélasztott assay és minden modul esetében megjelenik az utols6 EC-teszt datuma.
(Legutoébbi EC-
futasok)
Next EC runs due A kivalasztott assay és minden modul esetében megjelenik a datum vagy a tesztek szama,
(Kovetkezd EC- amelyek utan kiils6 kontroll tesztet kell végrehajtani. A kdvetkezd EC-futasok esedékessége csak
futasok akkor jelenik meg, ha az Enable EC (EC engedélyezése) lehetéség be van kapcsolva.
esedékessége) Ha az assay intervallumtipusa Cartridge lot (Kazettas tétel), a kdvetkez6 EC-futasok nem jelennek

meg.

4. Valassza az Intervals (Intervallumok) lehetéséget, majd egy assay-t a listab6l az intervallum
beallitasahoz. Emlékeztetd jelenik meg, hogy emlékeztesse a felhasznaldkat arra, hogy a
kivalasztott assay-hez kilsd kontroll tesztet kell elvégezni, ha az intervallum ideje lejart
(52. abra).

Megjegyzés: Ha nincs telepitve assay, akkor az intervallumok nem maodosithatok.

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

Options

®

Log Out
® Cancel
52. abra: External Control Intervals (Kiils6 kontroll intervallumok) képerny6.
6. tablazat: External Control Intervals (Kilsé kontroll intervallumok) beallitasok
Bedllitas Leiras
Interval type Az intervallumtipus hatarozza meg, hogy kell-e kiils6 kontroll tesztet végezni bizonyos

(Az intervallum tipusa) ~ szadmu nap (days) elteltével, hogy kell-e tesztet végezni bizonyos szamu teszt (tests) utan,
illetve hogy kell-e tesztet végezni minden egyes Uj kazettatétel (cartridge lot)
hasznalatakor.

EC interval in days Meghatarozza, hogy hany nap elteltével sziikséges kiilsé kontroll tesztet végrehajtani.
(Napokban megadott Csak az esetben aktiv, ha az intervallum tipusa ,days” (napok) lehetéségre van allitva.
EC-intervallum)

EC interval in test Meghatarozza, hogy hany teszt utan sziikséges kiilsé kontroll tesztet végrehajtani.
(Tesztekben megadott ~ Csak az esetben aktiv, ha az intervallum tipusa ,tests” (tesztek) lehetéségre van allitva.
EC intervallum)

5. Vélassza az EC Samples (EC-mintak) lehetéséget a kiils6é kontroll tesztben hasznalt mintak
hozz&adasahoz vagy szerkesztéséhez. Uj EC-minta hozzaadasahoz nyomja meg az Add
new Sample (Uj minta hozzaadasa) gombot, majd folytassa a bedllitast a jobb oldali
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oszlopban (53. abra). Az EC-minta szerkesztéséhez valasszon egy mar meglévét a kozépsé
oszlopbdl, és folytassa a bedllitast a jobb oldali oszlopban.

Megjegyzés: Javasoljuk, hogy adjon meg egy olyan megfelel6 nevet az EC-mintanak,
amely az EC-minta verziéjaval kapcsolatos informacidkat vagy mas olyan adatokat
tartalmaz, amelyek az adott vizsgalati csére vannak nyomtatva.

administrator External Control 14:56 2021-06-10
PENIESVEREENNENNEY UNEEEENEEEYY YRR SRR
| RS e | =] B
p A
“ Available 2 Available \J Available 4 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC & Add New Sample > Sample Active e
Due Dates b QCSamplel ? g View
Results
QCSample2 > Example
Intervals ?
EC Samples > Respiratory

Influenza A & )
E Save ® Cancel

53. &bra: External Control EC Samples (Kiilsé kontroll EK-mintak) képernyé.

e o
Lg @ g‘@
(o] o
= 2

7. tablazat: External Control EC Samples (Kuls6 kontroll EK-mintak) beallitasok

Bedllitas Leiras

Sample Active Engedélyezi a mintat, igy az kivalaszthat6 az External Control (Kilsé kontroll)

(A minta aktiv) tesztbeallitasban.

Sample name Megadja a minta nevét, amely azonositja a mintat.

(A minta neve)

Assay Az EC-minta egy assay-hez kapcsolddik. Assay az dsszes telepitett assay listajabol
vélaszthato ki.

Analitok / Varhat6 Miutan kivalasztotta az assay-t, bet6lti az 6sszes ahhoz kapcsol6dé analitot. Minden analit

kimutatas esetében bedllithatd, hogy a kiilsé kontroll futtatasa soran varhaté-e kimutatas vagy sem. Ha
egy analit kimutatasa varhatd, akkor a valtogombot be kell kapcsolni.

6.7 Az archivalas eredménye

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tarhelyének felszabaditasa, illetve a szervezeténél érvényben lévé,
adatmeg6rzésre vonatkozé szabalyok tamogatasa érdekében a keresési eredmények egy
utdlagos eltavolitdsa funkcidé haszndlataval archivalhatéak. Az archivalt fajlok a tesztfuttatasok
valamennyi fontos adatait tartalmazzak (pl. gérbék adatai, mintdk eredményei, Gsszegzett
eredmények stb.), és barmikor megtekinthetéek, menthetéek és nyomtathatéak valamennyi
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken (lasd 6.7.2. fejezet).
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vasarldja kizardlag sajat szervezetének adatmegérzési
iranyelveinek betartasaért felelés. A jelen részben leirt archivalasi funkcidk kizarélagos
hasznalataval torténé adatmegdrzés nem elegendd az On szervezetében hatalyos
iranyelveknek valé megfeleléshez.

Az archiv funkcié az Options (Beallitasok) menibdl érhetd el. Kétféle moédon hozhatok létre
archivumok, az eltavolitds lehetéségével és anélkil, tovabba lehetéség van archivumok
bettltésére is (lasd 6.7.1.rész). Az automatikusan I|étrehozott archivumok esetén az

eredmények mindig eltavolitasra kertinek.

Note: Az archivum teszteredményeinek megtekintésekor csak korlatozott funkcionalitas érhetd

el (tovabbi tajékoztatasért lasd: 6.7.2. fejezet).
6.7.1  Archivum létrehozasa

6.7.1.1  Archivumfdijl létrehozdsa eltavolitasi funkcié nélkil

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

archivalhat6 egyetlen archivumfajlban.

Archivumfajl létrehozasahoz csak a HIS/LIS rendszerbe feltdltott és lejart eredményeket lehet
kivalasztani. Nyomja meg a HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS feltoltétt) gombot az opcid

aktivalasahoz, majd nyomja meg a Create Archive (Archivum létrehozasa) gombot (54. abra).

administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

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

ARCHIVING Create Archive

Run Test

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

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

Automatic Archive > Fnd Date  2021-06-10> g
_ 21 06 09

End Time 08:41 > ° ° ° e

HIS/LIS Uploaded > Options

Remove Results >

I Results Selected

r—
Q
1=]
(=]
(=
=

E Create Archive ® Cancel
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54. abra: Archivumopciok létrehozasa.

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Allandé adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni. Az
USB adathordozé eszk6z hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos korlatozasok (pl. a tarhely
kapacitasa vagy a felliliras veszélye), amiket hasznalat elétt figyelembe kell venni.

Megjegyzés: Archivum létrehozasa soran inaktiv a képernyévédé funkcié. Amennyiben a User
Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) aktiv, nem szikséges Ujra belépni a
felhasznalé azonositasa érdekében. Archivum létrehozasa kdzben nem javasolt a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziiléket Srizetlenul hagyni.

6.7.1.2  Archivumfdjl létrehozasa eltavolitasi funkciéval

FONTOS: Az archivalt és eltavolitott eredmények mar nincsenek jelen a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziiléken, és nem képezik a rendszer biztonsagi mentési fajljanak. Az
archivumfajl létrehozasat megel6z6en erésen javasolt az eltavolitasi funkcidé hasznalataval
késziteni a rendszerrél egy biztonsagi mentést. A rendszer biztonsagi mentésével kapcsolatban
lasd: 6.10.11. fejezet. Az eltavolitott eredményeket a rendszer nem szamolja bele a jarvanyigyi
jelentésekbe. Tovabbi informaciokért olvassa el a 6.9.2. részt.

Amennyiben bizonyos eredményeket archivalni, majd el kell tavolitani a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilékrél, az alabbiakban leirt archivumfajl 1étrehozasi eljaras szerint jarjon el,
és aktivélja az eltavolitasi funkciot.

Nyomja meg a Remove Results (Eredmények eltavolitdsa) gombot, és aktivalja az eltavolitast.
Ha sikeres volt az archivumfajl létrehozasa, a kivalasztott eredmények automatikusan
eltavolitasra kertiinek a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékrdl (55. abra).
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administrator Archive Results 08:42 2021-06-10

1 Available Z Available u) Available /l Available °
Run Test
ARCHIVING Create Archive
Create Archive > Start Date 2021-06-09 > Remove &)
Results D
Open Archive > Start Time 08:41 > Select to remove N ave
) . corresponding results Results
Automatic Archive > End Date  2021-06-10> from this analyzer after

archive was created.

End Time 08:41 >

HIS/LIS Uploaded > Warning:
Removed results can only

Remove Results > be viewed on QlAstat-Dx

1 Results Selected

oy [=]
‘B @ g‘@
o o

=3
=4 ]

|§| Create Archive ® Cancel

55. abra: Remove results option screen (eredmények eltavolitasa opcié képernyd).

Megjegyzés: Az eltavolitott eredmények a tovabbiakban nem lesznek jelen a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziléken. A sikeres eltavolitast kovetden nem lesz elérhetd, illetve a HIS/LIS
rendszerbe torténd feltdltés.

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Allandé adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni. Az
USB adathordozé eszkdz hasznalatdra vonatkozhatnak bizonyos korlatozasok (pl. a téarhely
kapacitédsa vagy a felllliras veszélye), amiket hasznalat el6tt figyelembe kell venni.

Megjegyzés: Archivum létrehozasa soran inaktiv a képernyévédd funkcié. Amennyiben a User
Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) aktiv, nem szikséges Ujra belépni a
felhaszndlé azonositasa érdekében. Archivum létrehozasa kézben nem javasolt a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 készuléket Srizetlenul hagyni.
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6.7.2  Archivum megnyitasa

A QIlAstat-Dx alkalmazas szoftverével I|étrehozott archiv fajlok csak az eredmények
megtekintése, mentése és nyomtatasa céljabol nyithaték meg. Az archivumok USB
taroldeszkdzrdl, valamint elére beallitott halézati megosztasokbdl nyithatok meg. Nyomja meg
az Open Archive (Archivum megnyitasa) gombot és toltse be a kivant archivumfijlit. Az
archivum sikeres betéltése utan nyomja meg a View Archive (Archivum megtekintése) gombot.
Az archivum eredményeinek megtekintése soran nem indithaté Uj futtatds. Zarja be az
archivumfajlt a Close Archive (Archivum bezarasa) gombbal a szokasos funkcionalitas
visszanyeréséhez (56. abra).

administrator Archive Results 13:57 20210712

=] g’"’" I B g’”
r
,\ Available 2 Available 3 Available 4 Available

ARCHIVING
> =
The archive has been loaded successfully.
> View
Archive
>
Click 'View Archive' to browse the content.
Click 'Close Archive' to regain regular functionality. e
Close
archivedResults 20180221 090025 20180221 090025_000001454 | Done Archive

56. abra: Open archive (Archivum megnyitasa) képernyé.

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordozé eszkdz
hasznalata javasolt. Allandé adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni. Az
USB adathordozé eszkdz hasznalatdra vonatkozhatnak bizonyos korlatozasok (pl. a tarhely
kapacitasa vagy a felliliras veszélye), amiket hasznalat elétt figyelembe kell venni.

6.7.3 Automatikus archivum

FONTOS: Az automatikusan archivalt eredmények mar nincsenek jelen a QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziiléken, és nem képezik a rendszer biztonsagi mentési fajljAnak. A rendszer
biztonsagi mentésével kapcsolatban lasd: 6.10.11. fejezet. Az eltavolitott eredményeket a
rendszer nem szamolja bele a jarvanyigyi jelentésekbe. Tovabbi informaciokért olvassa el a
6.9.2. részt.
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Megjegyzés: Az archiv fajl automatikus Iétrehozasanak engedélyezése elétt ajanlott ellendrizni

a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilléken tarolt eredmények teljes szamat. Amennyiben nagy

mennyiségl teszteredményt tarol, javasolt a 6.7.1.2. rész utasitasait kbvetve csokkenteni a

teszteredmények szamat.

Archiv fajl automatikus létrehozasakor a legrégebb ota tarolt eredmények keriilnek elészor

archivalasra. Az automatikus archivalasi folyamat konfiguralasahoz kovesse az alabbi

lépéseket:

1.

Nyomja meg el6szér az Options (Beallitasok), majd az Archive Results (Eredmények
archivalasa) gombot.

Nyomja meg az Automatic Archive (Automatikus archivalas) lehetéséget, és engedélyezze
a funkciot (57. abra, a kdvetkezé oldalon).

Start Time (Indulasi idd) kivalasztasa. Az az id6pont, amikor az automatikus archivalas
naponta megtorténik az Archive Configuration (Archivumbedllitas) (4. 1épés) teljesul.
Fontos megjegyzés: Erésen javasolt Ugy megvalasztani az indulasi id6t, hogy az ne essen
egybe a készilék normal mikddési idejével. Az automatikus archivalas a hattérben fut és
lelassithatja a szoftvert.

Archive Configuration (Archivumbeadllitas) kivalasztasa. Az archivalast kivaltd
eredményszam a késziléken tarolt minden eredmény szama. Az archivumban 1évé
eredmények szama az archivalt eredmények szama, ezért a legrégibb eredmények kertlnek
el6szor archivalasra. Legfeljebb 250 eredmény archivalhaté egyetlen archivumfajlban.
Megjegyzés: Az archivumbeallitasnal javasolt az alapértelmezett bedllitas hasznalata. Az
archivummeéret névelése hatassal van az archivumok automatikus létrehozasanak idejére.

Archivumfajl Iétrehozasahoz csak a HIS/LIS rendszerbe feltoltott és lejart eredményeket
lehet kivalasztani. A funkci6 aktivalasahoz nyomja meg a HIS/LIS Uploaded (Feltéltott
HIS/LIS) lehet6séget.

Storage Location (Tarhely) valasztasa. Az automatikus archivalashoz sziikséges egy el6re
bedllitott haldzati megosztas létrehozasa. A haldzati megosztas bedllitasaval kapcsolatban
olvassa el a 6.10.7. részt.

Megjegyzés: USB taroldeszkdz nem valaszthat6é az automatikus archivalas tarhelyeként.

A Save (Mentés) gomb megnyomasaval, majd a megjelené Confirm (Megerd&sités) Gizenet
jévahagyasaval mentse és tarolja a beallitasokat.
Vélassza a Last archive creation (Utolsé archivumlétrehozas) lehetéséget, hogy

megtekinthesse, mikor jott létre a legutolsé automatikus archivalas, és hogy az el6z6

|étrehozas sikeres volt-e.
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administrator Archive Results 1316 20210510

“ Available 2 Available % Available /I Available °
Run Test
ARCHIVING Automatic Archive
Create Archive > 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

57. dbra: Automatikus archivumopciok.

6.8 Felhasznaldkezelés

A QIAstat-Dx alkalmazas szoftver a kilonb6z8 felhasznaldi igényeket tekintve rugalmasan

zemmaodok Iehetsegesek:

e _Single User” (Egyfelhaszndlés) izemmaod: A User Access Control (Felhasznal6i
hozzaférés-szabdalyozas) inaktiv, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe bejelentkezett
felhasznaldk tevékenysége nem ellenérzott. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék minden

funkcidja korlatozas nélkil hozzaférheté minden felhasznalé szamara.

e  Multi-User” (Tobbfelhasznalos) izemmdd: A User Access Control (Felhaszndléi
hozzéaférés-szabalyozas) aktiv, és a felhasznaldknak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken
végzett barmilyen tevékenységhez be kell jelentkeznitik. Az altaluk elérhetd tevékenységek

kore a felhasznaloi profilban meghatarozottak szerint korlatozott.

Megjegyzés: A User Management (Felhasznalokezelés) beallitasa kizarélag az ,Administrator”
(Rendszergazda) vagy ,Laboratory Supervisor” (Laboratériumvezet6) jogkoérrel rendelkezd
felhasznalék szamara elérhet6.

Megjegyzés: A User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas) az Options
(Bedllitasok) menu System Configuration (Rendszer-konfiguracié) alpontjaban, a General
(Altalanos) beallitasok kozott aktivalhatd vagy inaktivalhato.
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A User Management (Felhasznal6kezelés) beallitasoknal az ,Administrator” (Rendszergazda)
és ,Laboratory Supervisor” (Laboratériumvezetd) jogkdrrel rendelkezé felhasznalok Uj
felhasznalékat adhatnak a rendszerhez, meghatarozhatjdk a hozzaférési jogkoriiket és

felhasznaldi profiljukat, és aktivalhatjak vagy inaktivalhatjak 6ket.

Megjegyzés: Erésen javasolt a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas)
hasznalata. Egyfelhasznalés izemmddban a felhasznalé minden rendszergazdai
jogosultsaggal rendelkezik, kivéve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe bejelentkezett
felhasznaldk kezelését. Minden funkcioja korlatozas nélkil hozzaférhetd. Ezenfellil er6sen
ajanlott az elsé bejelentkezés alkalmaval legalabb egy, ,Administrator” (Rendszergazda)
jogosultsaggal nem rendelkezé felhasznaloi fiok létrehozasa. Amennyiben a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 egy felhasznaldja tdbb kilonbdz6 felhasznaldi szerepkort egyesit, igy beleértve az
~Administrator” (Rendszergazda) szerepet is, akkor nagy annak a veszélye, hogy a szoftverhez
valé hozzéaférés teljes mértékben le lesz tiltva, ha az adott felhaszndld elfelejti a jelszavat.

A 8. tablazat bemutatja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékben rendelkezésre all6 felhasznaléi
profilokat.

8. tablazat: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékben rendelkezésre all6 felhasznaloi profilok

Felhasznalo6i profil Jogkorok Példa

Administrator Osszes Rendszergazda/informatikus
(Rendszergazda)

Laboratory Uj felhasznalék hozzéadasa Laboratorium vezetdje
Supervisor

Assay-k felvétele a meglévé assay-k kozé

Assay-k futtatasa, barmely felhasznalé
eredményeinek megtekintése és tamogatasi
csomagok létrehozasa

Archivumok létrehozasa és megnyitasa
Kulsd kontroll beallitasa

Kilsé kontroll tesztek futtatasa
Nyomtatasi feladatok torlése

(Laboratériumvezetd)

Advanced User Assay-k futtatasa Mikrobiol6gus, laboratériumi technikus
(Kiemelt felhasznald)  gqat tesztek részletes adatainak megtekintése (pl.

amplifikacios gorbék stb.) és tAmogatasi csomagok

|étrehozéasa

Kilsé kontroll tesztek futtatasa

Nyomtatasi feladatok torlése

Basic User Assay-k futtatasa Egészségugyi szakember (pl. 4pol6,
(Alapszintd Sajat tesztek nem részletezett adatainak orvos, haziorvos stb.)
felhasznalo) megtekintése (pl. pozitiv/negativ eredmények) és

tamogatasi csomagok létrehozésa

6.8.1 A felhasznaldk listajahoz valo hozzéaférés és annak kezelése

A rendszer felhaszndléihoz valo hozzaféréshez és azok kezeléséhez kdvesse az alabbi lépéseket:

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021

76



1. Felhaszndldk konfigurdldsahoz nyomja meg az Options (BeallitAsok) gombot, majd
vélassza ki a User Management (Felhasznaldkezelés) lehetéséget. Megjelenik a User
Management (Felhasznalokezelés) képerny6 a tartalomterileten (58. abra).

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

58. abra: A User Management (Felhasznal6kezelés) képernyé.

2. A tartalomterilet bal oldalan lévé listabdl valassza ki azt a felhasznalot, melynek beallitasait
madositani szeretné (59. abra).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
-] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > :
View
Pa
labuser o R
User Active rffi’: \ 9
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Aecav Statictice b Log Out
&0 Add User i Save ® Cancel

59. abra: Felhasznaldk kivalasztasa és beallitdsainak médositasa.
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3. Az alabbi bedllitasi lehetéségek valaszthatok és szerkeszthetdk:
® User Name (Felhasznalonév): Lehet6vé teszi, hogy megtekintse a felhasznalonevet.
® Password (Jelszo): Lehetévé teszi az adott felhasznaldhoz tartozé jelsz6 médositasat

® User Active (Aktiv-e a felhasznald) (yes/no (igen/nem)): Lehetévé teszi annak modositasat,
hogy aktiv-e a felhasznal6. Az inaktiv felhasznalék nem jelentkezhetnek be és nem

végezhetnek semmilyen tevékenységet a rendszerben.

® Assign User Profile (Felhasznaloi profilok hozzarendelése): Lehetévé teszi masik
felhasznaldéi profil hozzarendelését az adott felhasznaléhoz (pl. Administrator
(Rendszergazda), Laboratory Supervisor (Laboratériumvezet6), Advanced User (Kiemelt
felhasznald), Basic User (Alapszintli felhasznalo)). A tartalomterdilet jobb oldalan 1évé
listabol valassza ki a megfeleld felhasznaloi profilt (60. &bra).

administrator User MGMT 12:03 2017-07-03
L]
==
_I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > Password Laboratory Supe... View
ppan D> eesenen Advanced User v elts
User Active Basic User @
] . i ici Opti
Assign user profile > Service Technician ptions
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&0 Add User lgl Save ® Cancel

60. abra: Felhasznaléi profil hozzarendelése felhasznal6khoz.

® Assay-k hozzarendelése: Lehetévé teszi azon assay-k kivalasztasat az assay-adatbazisbol,
amelyeket a felhasznald jogosult elvégezni. A tartalomterilet jobb oldalan 1évé listabol
valassza ki a megfelel6 assay-ket (61. abra, a kdvetkezd oldalon).
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

F

‘i Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > Resp Panel @ e
technician > Basliiea View
labuser > o

userActive @ )

Assign user profile >

©

Options

Assign Assays >
Assay Statistics >

&9 Add User E Save ® Cancel

—
o
=]
(=]
c
=1

61. bra: Assay-k hozzarendelése egy felhasznaléhoz.

® Assay Statistics (Assay-statisztikak): Megmutatja, hogy az adott felhasznal6é hany
alkalommal végezte el az egyes assay-ket (62. abra).

administrator User MGMT 14:50 2017-03-30
-] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel
—— Executed tests
technician > - 15 2
Yassword View
labuser > Results

User Active ﬁ
Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics >

&0 Add User E Save ® Cancel

— (=]
o S

5
=4 ®

62. dbra: Assay-statisztikak megtekintése.
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4. A Save (Mentés) gomb megnyomasaval, majd a megjelené Confirm (Megerdsités) lizenet
jovahagyasaval rogzitse a médositasokat. A Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval, majd a
megjelené Confirm (Meger6sités) Uzenet jovahagyasaval elvetheti a médositasokat.

6.8.2 Felhasznal6k hozzadadasa

Uj felhasznald QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillékhez valé hozzaadasahoz kévesse az alabbi
lépéseket:

1. Felhasznaldk konfiguralasahoz nyomja meg az Options (Bedllitdsok) gombot, majd
valassza ki a User Management (Felhasznaldkezelés) lehetéséget. Megjelenik a User
Management (Felhasznéaldkezelés) képerny6 a tartalomterileten (63. abra).

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30
m’ |
‘ Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > ser Name e
technician b :
View
labuser > Results
: ©
User Active
Options
Assign user profile >
i (©)
> Log Out
&9 Add User Ij Save ® Cancel

63. abra: Uj felhasznal6 hozzéadésa.

2. Ujfelhasznalé rendszerhez térténd hozzaadasahoz nyomja meg a képernyé bal alsé
sarkaban talalhaté Add User (Felhasznalé hozzaadasa) gombot.

3. A virtudlis billentylizet segitségével adja meg az Uj felhasznaléhoz tartozé User Name
(Felhasznal6név) és Password (Jelszd) adatot.

4. Nyomja meg az Assign User Profile (Felhaszndléi profil hozzarendelése) gombot, és
rendelje hozza a megfelel6 felhasznaloi profilt (a tartalomteriilet jobb oldalan lathaté listardl)
az Uj felhasznaléhoz (64. abra, a kdvetkez6 oldalon).
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administrator User MGMT 17:25 2017-03-30

F

] Available

Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > User Name Administrator e
technician > Laboratory Supe... Viaw
labuser > Advanced User fie sty
> _ Basic User v 9
User Active ) p ™
Service Technician Options
Assign user profile >
i ®
> Log Out
&9 Add User E Save ® Cancel

64. abra: Felhasznaléi profil hozzarendelése 0j felhasznaléhoz.

5. Nyomja meg az Assign Assays (Assay-k hozzarendelése) gombot, és valassza ki azon
assay-ket (a megjelenitett assay-listabol), amelyeket a felhasznal6 jogosult elvégezni.

6. Az (j adatok rogzitéséhez és tarolasdhoz nyomja meg a Save (Mentés) gombot, majd
er@sitse meg a megjelené Confirm (Megerésités) Gzenetet. Az Uj felhasznal6 létrehozasa
befejez8dott, innentdl kezdve barmikor beléphet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékbe.

6.9 Assay-k kezelése

Az Assay Management (Assay-k kezelése) meniiben mddosithatja az assay-beallitasokat, és

megtekintheti az assay-kkel kapcsolatos informéacidkat és statisztikakat.

Megjegyzés: Az Assay Management (Assay-k kezelése) menlpont kizarélag az
LAdministrator” (Rendszergazda) vagy ,Laboratory Supervisor” (Laboratériumvezetd) jogkorrel
rendelkezé felhasznalok szamara elérhetd.
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6.9.1 Elérhet6 assay-k kezelése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken elérhetd assay-k kezeléséhez kbvesse az alabbi
Iépéseket:

1. Az Assay Management (Assay-k kezelése) képerny6hoz valo eljutdshoz nyomja meg az
Options (Beallitasok) gombot, majd valassza ki az Assay Management (Assay-k kezelése)
gombot. Az elérhetb assay-k a tartalomteriilet elsé oszlopaban lathatéak (65. abra).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
T Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel > Assay active e
Assay 1D View
08437015450506 Results
Assa seription
Respiratory Panel e
Assay Version Optione
1.0 &
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
E— Import [i! Save ® Cancel

65. abra: Elérhetd assay-k kezelése.

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

3. Valassza ki a 9. tdblazatban (a kdvetkezd oldalon) felsorolt opcidk egyikét.
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©

. tablazat: Assay-k kezelésének beallitasai

Opcio

Leiras

Assay Active
(Aktiv assay)

Assay ID
(Assay-azonosito)

Assay Description
(Assay leirasa)

Assay Version
(Assay-verzio)

LIS assay name
(LIS assay neve)

Assay Notes
(Assay-hez kapcsol6do
megjegyzések)

Type of Samples
(Mintatipusok)

List of Analytes

(Vizsgalt mikroorganizmusok
listaja)

List of Controls (Kontrollok
listaja)

Assay Statistics
(Assay-statisztikak)

Epidemiology report
(Jarvanyugyi jelentés)

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

konkrét assay-re, ha az assay aktiv.
Megadja az assay azonosit6 szamat.
Megadja az assay nevét.

Megadja az assay verzidjat.

Informéciét nyUijt a LIS assay-rol.

Kiegészit6 informaciét ad az assay-rél.

Az adott assay altal tamogatott kiilbnb&z6 mintatipusok felsorolasa.

Az adott assay soran kimutathat6 és azonosithaté kérokozok listaja.

Az assay-ben szerepl6 bels6 kontrollok felsorolasa.

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

Segitségével jarvanyigyi jelentés hozhato létre a kivalasztott idészakra vonatkozoéan.

6.9.2

A jarvanyugyi jelentés a kivalasztott assay és id6intervallum vonatkozasaban ésszesiti az adott

Jarvanyigyi jelentés létrehozasa

assay valamennyi kdrokozojara vonatkozé teszteredményt.

Megjegyzés: A kordbban archivalt és eltavolitott eredményeket nem veszi figyelembe a

jarvanyigyi jelentés. Az archivumokkal kapcsolatos tovabbi informaciokért olvassa el a 6.7.

Jarvanylgyi jelentés létrehozasahoz kdvesse az alabbi lépéseket:

1.
2.

Kdvesse az Elérhetd assay-k kezelése c. rész 1-3. Iépését.

Gorgessen a 9. tAblazatban felsorolt beallitasi lehetéségek aljara, majd kattintson az

Epidemiology Report (Jarvanyiigyi jelentés) lehetéségre.

Valassza ki azt a From Date (Kezd6datum) lehetéséget, amelytdl 6sszesitésre kerlilnek az

eredmények, majd valassza ki az idészakot lezard Until Date (Végdatum) lehet6séget.

Megjegyzés: A kezds- és végddatum napja is az Ssszesités részét képezi.

Kattintson a Save Report (Jelentés mentése) gombra.

Vélassza ki a jelentés mentésének célhelyét.
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Megjegyzés: Az Epidemiology Report (Jarvanylgyi jelentés) ,Positive results” (Pozitiv
eredmények) oszlopa a ,detektalt” kérokozokra vonatkozik, a ,Negative results” (Negativ
eredmények) oszlopa pedig a ,nem detektalt” kérokozokra. Az ,Equivocal’ (Kérdéses)

eredmények kiilén oszlopban szerepelnek.

6.9.3 Uj assay-k importalasa

Uj assay-nek a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékre val6 importalasahoz kivesse az alabbi lépéseket:

1. Dugja be az importaland6 assay-definicios fajl(oka)t tartalmaz6 USB-adathordozot a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillék USB-portjaba.
Megjegyzés: A rovidtavu adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Az USB adathordoz6 eszkdz hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos
korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a feliiliras veszélye), amiket hasznalat elétt
figyelembe kell venni.

2. Az (j assay(-k) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe vald importalasahoz nyomja meg el6szér az
Options (Beallithsok), majd az Assay Management (Assay-k kezelése) gombot. A kijelz6
tartalomtertletén megjelenik az Assay Management (Assay-k kezelése) képernyd
(60. abra).

administrator Assay MGMT 11.07 2020-09-28
W Available Z Available \J Available /l Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01

? Assay Active ii»

Assay IC View

DDOUOOOOOOOOO] Results

A

ay .-."."_\-._.':|'-il'l':

Eh'glish description

©

Assay Version Options
1.0

LIS assay name b
Assay Notes >

E— Impart I___] ® cancel

66. abra: Assay Management (Assay-k kezelése) képernyé.

—
Q
('=}
o
c
T
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3. Nyomja meg a képernyd bal alsé sarkaban lathat6é Import (Importalas) ikont.

4. Valassza ki az USB-adathordozoérél az importaland6 assay-nek megfeleld assay-definicids fajit.
Ahhoz, hogy a rendszer érzékelje, a assay-definicios fajlnak a gydkérkdnyvtarban kell lennie.

5. Megijelenik a fajl feltoltését megerdsité parbeszédpanel.

6. Az aktudlis verzidnak egy Uj verzioval valo felllirasahoz megjelenhet egy parbeszédpanel. A
felllirashoz nyomja meg a yes (igen) gombot.
Megjegyzés: Ha a kiilsé kontroll (EC) a mintak egy olyan assay-hez kapcsolddnak, amelyet

fellilir egy j verzio, az EC minta alaphelyzetbe all, és Gjra be kell allitani. Tovabbi
informacidkért olvassa el a 6.6. részt.

7. Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval vélik aktivva (67. abra).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

-] Available ? Available 3 Available 4 Available

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

Assay Description

Eﬁglish description

©

say Versior

As Options
1.0

LIS assay name >

Assay Notes >

-
=]
{f=]
o
c
=

i

Save ® Cancel

E{— Import

67. bra: Az assay aktivalasa.

6.10 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék konfiguralasa

A System Configuration (Rendszer-konfiguracio) menuben lehetéség van a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 rendszer kezelésére, valamint régidspecifikus paraméterek megadasara.

6.10.1 Regionalis beallitdsok

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék regiondlis beallitasainak konfigurdlasahoz kdvesse az
alabbi l1épéseket:
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2.

Nyomja meg el6szdér az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-

konfiguracié) gombot.

A bal oldali oszlopban taldlhat6 Settings (Beallitasok) listdbol valassza ki a Regional

(Regionalis) lehetéséget. Valassza ki és allitsa be a 10. tdblazatban felsorolt opcidkat, igény

szerint.

10. tablazat: Rendelkezésre all6 regiondlis beallitasok

Setting (Beallitas)

Leiras

Date (Datum)

Time (1d8)

Time Zone
(Id6zéna)

Date format
(Datumformatum)

Date separator
(Déatumot tagold
irasjel)

Time format
(Id6formatum)

Language (Nyelv)

Megadja a rendszerdatumot (év, hénap, nap) (68. abra, alul). A rendszer automatikusan
szinkronizélja ezt a beallitast, amikor a készuléket QIAsphere Base atjar6hoz csatlakoztatjak.

Megadja a rendszeridét (6ra, perc). A rendszer automatikusan szinkronizélja ezt a beallitast,
amikor a készuléket QIAsphere Base atjarohoz csatlakoztatjak.

Megadja a rendszer id6zénajat. Eléfordulhat, hogy ezt a beallitast kézzel kell médositani, miutan
létrejott a kapcsolat egy QlAsphere Base atjaréval, mivel jelenleg nem szinkronizalédik
automatikusan.

Megadja a datum formatumat. Az alabbi opcidk allnak rendelkezésre (69. abra, lasd alabb):
DD-MM-YYYY (NN-HH-EEEE)

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

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

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

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

Megadja a datumot tagol6 irasjelet. Az alabbi opciok allnak rendelkezésre (70. &bra, a kdvetkezd
oldalon):

— (alapértelmezett)

W

Megadja az id6 formatumat. Az alabbi opciok allnak rendelkezésre (71. abra, a kdvetkez6
oldalon):

24 hours (24 6ra) (hh:mm:ss) (alapértelmezett)
12 hours (12 6ra) (hh:mm:ss, a.m./p.m. (de./du.))

Angol (alapértelmezett)
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

Run Test
SETTINGS REGIOMAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > :
View
QlAsphere Base > Time Zone > ° Results
General > Date Format > 20 10 30 @
Printer > Date Separator > ° Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
- ~ Log Out
E Save ® Cancel
68. abra: A rendszerdatum bedllitasa.
administrator System Config 15:14 2020-10-30

d] 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 2

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 — . L} Log Out

69. dbra: A rendszerdatum formatumanak beallitasa.
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administrator System Config

‘I Available 2 Available 3 Available

SETTINGS REGIONAL SETTINGS
Regional b4 Date >
HIS/LIS > Time >
QlAsphere Base > Time Zone >
General > Date Format >
Printer > Date Separator
Network > Time Format
Network Share o Language >
70. abra: A rendszerdatumot tagol6 irasjel beallitasa.
administrator System Config

15:14 2020-10-30

4 Available °

Run Test
DATE SEPARATOR
2020.10.30 e
2020-10-30 v :

View

2020_10_30 Seeite
2020/10/30 @
2020:10:30 Options

-
=]
=]
o
=
-

15:15 2020-10-30

-I Available 2 Available 3 Available

SETTINGS REGIONAL SETTINGS
Regional > Date >
HIS/LIS > Time >
QlAsphere Base > Time Zone >
General > Date Format >
Printer > Date Separator >
Network > Time Format

Network Share > Language >

- 2 . [

71. abra: A rendszeridé formatumanak beallitasa.

6.10.2 HIS/LIS beallitasok

Lasd 7. fejezet.

4' Available °

Run Test
TIME FORMAT

24 hours v e

12 hours (am/pm) Viaw

Results

©

Options

)

Log Out

E Save ® Cancel
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6.10.3 A QlAsphere Base atjaro bedllitasai

A QIlAsphere haszndlataval az lgyfelek kapcsolodni tudnak a QIAGEN atfog6 digitalis
kornyezetéhez, amelynek kdszonhetéen egyedi felhasznaldi élmény valdésul meg, és a
felh6alapu kapcsolat révén javul a laboratériumi hatékonysag és biztonsdg. A QlAsphere

rendszer a kdvetkez6 0sszetevékbdl all:

® a QIAGEN QIlAsphere rendszerrel kompatibilis késziilékei, amelyek csatlakoztathatdéak a
QIAsphere megoldashoz;

® a QlAsphere App készulékfigyeld alkalmazas mobileszk6zokhdz, és béngészé az asztali
szamitégépekhez;

® a QlAsphere Base, amely biztonsagos héalézati adatatvitelt biztosité 10T- (a dolgok internete)

atjaro.
Tovabbi tudnivalokért lasd QIAGEN.com/QlAsphere.

Ahhoz, hogy a QIlAsphere Base-t ugyanahhoz a helyi hal6zathoz csatlakoztassa, mint a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kdvesse a QlAsphere felhasznaléi kézikdnyvét. Az eljaras soran a

QIlAsphere Base kapni fog egy IP-cimet, amely sziikséges az alabbi beéllitdsokhoz.

Majd az alabbi lépéseket kovetve csatlakoztassa a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket
QlAsphere Base atjaréhoz. Ahhoz, hogy megvalésulhasson a QlAsphere Base atjaréhoz valé
csatlakoztatas, gondoskodjon arrél, hogy mindkét eszkéz ugyanahhoz a hal6zathoz

csatlakozzon.

1. Nyomja meg el6szér az Options (Bedllitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.
2. A bal oldali oszlopban talalhaté bedllitasi listabol valassza a QlAsphere Base (Hal6zati

megosztas) lehetéséget (72. abra).
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administrator System Config 15:15 2020-10-30

] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host a 3 IP address / Host name
Communication = localhost
HIS/LIS > - ;
Host Settings > : View
Host port
QlAsphere Base > : il
443
General > @
Password
Printer > veererens Options
Network > rimeout (seconds)
meout (seconds)
Network Share > 5 @
- . ~ Log Out

E Save ® Cancel

72. 4bra: A QlAsphere Base atjaroval kialakitott kapcsolat konfiguralasa.

3. A halézati rendszergazdatdl kapott utasitasoknak megfelel6en végezze el a 11. tdblazatban
felsorolt beallitasokat.
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11. tablazat: A QlAsphere Base atjaré beallitasai

Beallitas

Leiras

Enable Host Communication
(Kdzponti szamitégéppel
folytatott adatvitel
engedélyezése)

IP address/Host name (IP-
cim/Kozponti szamitogép
neve)

Host port (Kdzponti
szamitogép portja)

Password (Jelszo)

Timeout (seconds)
(Idétullépés (masodperc))

Check connectivity
(Csatlakozas ellenérzése)

Lehetévé teszi a kapcsolat kialakitasat a QlAsphere Base atjaréval. A Host Settings
(Kozponti szamitogép beallitasai) almeni csak abban az esetben aktiv, ha a ,Host
Communication” (Adatatvitel a kdzponti szamitogéppel) engedélyezve van.

Meghatarozza az IP-cimet, amelyen keresztill elérheté a QlAsphere Base atjaro.

Meghatarozza a kdzponti szamitdgép azon portjat, amelyen keresztiil elérhet6 a
QlAsphere Base atjaro.

Meghatarozza a QlAsphere Base atjarohoz térténé csatlakozashoz sziikséges jelszot.

Meghatarozza az idétullépés hosszat, masodpercben megadva, amely letelte utan
nem vehet6 fel a kapcsolat a QlAsphere Base atjaréval.

A gomb megnyomasakor ellendrizhetd, hogy létrehozhato-e kapcsolat a QIAsphere
Base atjaréval.

Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy nem jelenik meg azonnal a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aktualis

allapota a QIAsphere alkalmazésban.

Megjegyzés: Az eszk6zon automatikusan szinkronizalédik a datum és az id6, amint Iétrejon

a kapcsolat a QlAsphere Base atjaréval. Az id6zonat azonban kézzel kell beallitani.

6.10.4 Altalanos beallitasok

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

Iépéseket:

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

konfiguracié) gombot.

2. A bal oldali oszlopban taldlhato Settings (Bedllitasok) listabdl valassza ki a General
(Altalanos) lehet&séget. Valassza ki és allitsa be a 12. tablazatban (a kdvetkezé oldalon)

felsorolt opcidkat, igény szerint.
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12. tablazat: Rendelkezésre all6 altalanos beallitasok

Setting (Beallitas)

Leiras

User Access Control
(Felhasznaléi
hozzéaférés-
szabalyozas)

Automatic log-off time
(Automatikus
kijelentkezési id6)

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

Use Patient ID
(Betegazonositd
hasznalata)

Prefer Patient ID Bar
Code (Betegazonosité
vonalkéd elényben
részesitése)

Patient ID Mandatory
(Betegazonositd
kotelezd)

Sample ID Mandatory
(Mintaazonositod
kotelezd)

Prefer Sample ID Bar
Code (Mintaazonositd
vonalkéd elényben
részesitése)

Exclude Modules
(Modulok kizarasa)

Number of Results Per
Page (Eredmények
szama oldalanként)

Show Previously
Logged-in User IDs
(Korabban
bejelentkezett
felhasznalok
azonosit6janak
megjelenitése)

Require Password to
Log In (Jelsz6
szilkséges a
bejelentkezéshez)

Engedélyezi a User Access Control (Felhaszndaléi hozzaférés-szabalyozas) funkciét, ennek
kovetkeztében minden felhasznalénak be kell jelentkeznie a rendszerbe, és kizarélag a
felhasznaldi profiljuk szamara engedélyezett tevékenységeket jogosultak elvégezni.

Ha ez a funkci6 nincs aktivalva, nem lehet kiilonbséget tenni az egyes felhasznalok
tevékenységei kozo6tt. Minden funkcié elérhetd, mint ,Administrator” (Rendszergazda)
jogosultsag esetén.

Ez a funkcio alapértelmezett esetben aktiv.

Kizarolag akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas)
funkciod is aktiv. Ebben a beallitasban megadhaté az az idéintervallum, amely elteltével a
rendszer automatikusan kilépteti a felhasznal6t, ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék nem
észlel felhasznaléi aktivitast. Ez az id6tartam 5 perc és 99:59 6ra kdzott valtoztathato.
Alapértelmezett: 30 perc.

Olyan felhasznal6i tevékenységek hatasara, mint a kurzor mozgatasa, kattintas a kurzorral,
egy gomb lenyomasa egy kiilsé billentylizeten, vagy az érintéképernyd megérintése esetén az
automatikus kijelentkezési id6 ujraindul.

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

Kizarolag akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas)
funkci6 is aktiv. Ha ez a beallitas aktivalva van, minden felhasznalénak meg kell adnia a
jelszavéat a Confirm (Megerdsités) gomb megnyomasa utan, mielétt elindithatna egy assay-t.

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

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

Kizarélag akkor aktiv, ha a Use Patient ID (Betegazonosité hasznalata) is aktiv. Ha a funkcié
aktiv, az assay nem kezdhetd el, amig a betegazonosité bevitele nem tértént meg. Ha a
funkcio inaktiv, a patient ID data (Betegazonosit6 adat) mez6 lresen maradhat.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).
Ha a funkci¢ aktiv, az assay nem kezdhet6 el, amig a mintaazonosité bevitele nem tortént
meg. Ha a funkci6 inaktiv, a Sample ID data (Mintaazonosit6 adat) mez6 tresen maradhat,

ilyen esetben a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék automatikusan general egy egyedi
mintaazonositét.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

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

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

Lehet6vé teszi bizonyos analitikai modulok vizsgalatokbol torténd kizarasat. Ez abban az
esetben lehet hasznos, ha egy modul hibasan mUikddik, vagy felmeriil ennek a gyanuja.

Alapértelmezett: Disabled (Inaktiv).

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

Kizarolag akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznaléi hozzaférés-szabalyozas)
funkci6 is aktiv. Ha a funkcié aktiv, a korabban bejelentkezett felhasznalok listaja lathaté a
bejelentkezési képernydn.

Alapértelmezett: Enabled (Aktiv).

Kizéaroélag akkor aktiv, ha a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas)
funkcio is aktiv. Ha a funkcio aktiv, minden felhasznalénak meg kell adnia a jelszavat a
bejelentkezéshez. Ha inaktiv, a bejelentkezéshez csak a felhasznaléi azonosité megadasara
van sziikség.

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

Max. Number of A felhasznalé modosithatja a miiszaki naplohoz tartozo fajlok szamat.
Technical Log files

(A miszaki napléhoz

tartoz6 fajlok

maximalis szama)

Restore Factory Lehet6veé teszi a rendszer visszaallitasat az alapértelmezett allapotba.
Default (Gyari

beéllitasok

visszaallitasa)

Hide curves in PDF Elrejti az amplifikacios gorbéket a mentett és nyomtatott PDF jelentésekben.
reports (Gorbék

elrejtése a PDF

jelentésben)

6.10.5 Nyomtatobeallitadsok

A Printer (Nyomtatd) beallitasi opcidk lehetévé teszik a rendszernyomtatd kivalasztasat. A
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel hal6zati nyomtatok és az operativ modul hatuljan talalhato
USB-porthoz kdzvetlenil kapcsolédé nyomtatok egyarant hasznalhatok.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék nyomtatébeallitasainak modositasahoz kévesse az alabbi
Iépéseket:

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

A bal oldali oszlopban taldlhaté bedllitasi listdbol valassza ki a Printer (Nyomtato) lehetéséget.

3. Vdlasszon egyet az elérheté nyomtatok koziil (73. abra).
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

73. 4bra: A rendszernyomtat6 kivalasztasa.
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USB vagy hal6zathoz csatlakoztatott nyomtatd telepitéséhez és torléséhez olvassa el a
12.1. fuggeléket.

6.10.6 beallitasok

A Network (Halozat) opcio lehetévé teszi a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék hal6zathoz vald
kapcsolédasat, ezen keresztil pedig halozati nyomtatékhoz, valamint a koérhazi/laboratoriumi
informatikai rendszerhez (HIS/LIS) és a QIlAsphere Base-hez csatlakozhat. A hélézati
beallitasok konfiguraldséaval kapcsolatos informécidkat a haldzati rendszergazdatol kaphat.

A héldzati bedllitAsok megadasahoz kdvesse az alabbi Iépéseket:

1. Nyomja meg el6szor az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.
2. A bal oldali oszlopban talalhat6 bedllitasi listabdl valassza ki a Network (Hal6zat)

lehet&séget (74. abra).
administrator System Config 15:18 2020-10-30

)] Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional ? EnableiPve (B9 Obtain IPv4 .
& address autom, =
HIS/LIS > 5 o
QlAsphere Base > — Results
Enable IPv4 v
General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network 2

Network Share >

N
-
=]
=]
O@
=
-

Enablecurs (B9 Obtain DNS  gur

=] save & cancel

74. dbra: A héalézati beallitdsok konfiguracioja.

3. A hdlézati rendszergazdatol kapott utasitasoknak megfeleléen allitsa be a 13. tablazatban
felsorolt opcidkat.
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13. tablazat: Halézati beallitasok

Opcio

Leiras

Enable IPv6 (IPv6
engedélyezése)

Obtain IPv6 address
automatically (IPv6-cim
automatikus lekérése)

IPv6 Address (IPv6-cim)

Subnet Prefix Length
(Alhalozat el6tagjanak
hossza)

Enable IPv4 (IPv4
engedélyezése)

Obtain IPv4 address
automatically (IPv4-cim
automatikus lekérése)

IPv4 Address (IPv4-cim)

Subnet Mask (Alhalézati
maszk)

Default Gateway
(Alapértelmezett atjard)

Obtain DNS address
automatically (DNS-cim
automatikus lekérése)

Preferred DNS Server
(Elényben részesitett
DNS-szerver)

Alternate DNS Server
(Alternativ DNS-szerver)

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

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

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

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

Lehet6vé teszi az IPv4 protokoll alkalmazasat. Az IPv4 Settings (IPv4 beallitasok)
almeni csak abban az esetben véalaszthat6, ha az ,Enable IPv4” (IPv4 engedélyezése)
aktiv.

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

Az operativ modulhoz tartoz6, manudlisan konfiguralt IPv4-cimet adja meg. Ez a
lehetdség csak akkor valaszthato, ha az ,Obtain IPv4 address automatically” (IPv4-cim
automatikus lekérése) inaktiv.

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

Attol fuiggéen, hogy melyik aktiv, megadja az IPv6 vagy IPv4 alapértelmezett atjarot. Ez a
lehetdség csak akkor valaszthato, ha az ,Obtain IPv6 address automatically” (IPv6-cim
automatikus lekérése) vagy az ,Obtain IPv4 address automatically” (IPv4-cim automatikus
lekérése) inaktiv.

Lehet6veé teszi, hogy az egység a DHCP-protokoll hasznalataval DNS-konfiguraciot kérjen
le.

Megadja az elsédleges DNS-szervert. Ez a lehetéség csak akkor valaszthato, ha az
,Obtain DNS address automatically” (DNS-cim automatikus lekérése) inaktiv.

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

6.10.7 Network Share (Hal6zati megosztas)

A Network Share (Hal6zati megosztas) bedllitas lehetévé teszi a halézati megosztas
kivalasztasat. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tAmogatja a 2-es és 3-as verzi6ju SMB-protokollon
futd halézati megosztasok haszndlatat. Azzal kapcsolatban, hogy a protokollt tAmogatja-e az
On helyi IT infrastruktdraja, forduljon a helyi IT csapathoz. A Hal6zati megosztasok tarolasi
helyként valaszthat6 biztonsagi mentésekhez és automatikus archivalasokhoz.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hal6zati megosztdsdnak hozzadadasihoz kovesse az aldbbi
Iépéseket:

1. Nyomja meg el6sz6r az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.
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2. A bal oldali oszlopban talalhat6 bedllitasi listabdl valassza a Network Share (Hal6zati

megosztas) lehetéséget.

3. Nyomja meg az Add new share (Uj megosztas hozzaadasa) gombot (75. &bra).

administrator

System Config 13:40 2020-11-13

r f_)
-1 Available Z Available J Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share > Local alias e
HIS/LIS > New share .
View
P address / Server name
QlAsphere Base > i i S
General > @
Share name
Printer > Options
Network > Folder
Network Share ?

- i . “

75. dbra: Halézati megosztas hozzéadasa

4. A halozati rendszergazdatol kapott utasitdsoknak megfeleléen végezze el a 14. tablazatban

g
(1=}
O

(kbvetkezd oldal) felsorolt beallitasokat.
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14. tablazat: A hal6zati megosztas beallitasai

Beallitas

Leiras

Local Alias

(Helyi aliasnév)

IP address/Server name
(IP-cim/Kiszolgéalénév)
Share name
(Megosztas neve)
Folder (Mappa)

Domain name
(Tartomanynév)
User Name
(Felhasznalénév)

Password (Jelszo6)
Check connectivity
(Csatlakozas
ellendrzése)

Remove Share
(Megosztas eltavolitasa)

Meghatérozza a bejegyzés nevét, amely alapjan kivalaszthaté a megosztas az alkalmazas
t6bbi mendiijébdl (pl. biztonsagi masolat készitésekor).

Meghatarozza a halézati megosztas kdzpontjat jelentd kiszolgalét vagy annak IP-cimét.
Meghatérozza a halézati megosztas nevét.

Meghatarozza a halézati megosztas adott mappajanak elérési Gtvonalat. Az atvonal a /"
jellel (idézojelek nélkil) valasztja el a mappaneveket (pl. ,mappa/almappa”).
Meghatérozza azt a tartomanyt, amelyhez hozza van rendelve a hal6zati megosztast
biztosito kiszolgalé.

Meghatérozza a halézati megosztashoz valé csatlakozashoz hasznalt felhasznalénevet.
Vegye figyelembe, hogy a felhasznal6énak irasi joggal kell rendelkeznie a halézati
megosztason.

Meghatérozza a jelsz6t, amely a felhasznalénév hitelesitésére hasznalatos.

Ellenérzi, hogy létrehozhatd-e kapcsolat a halézati megosztashoz. Megjelenik a
kapcsolodasi kisérlet eredményét tartalmaz6 felugré ablak.

Eltavolitja a beallitott halézati megosztast.
Megjegyzés: Ez a gomb csak meglévé halozati megosztas szerkesztésekor lathato.

6.10.8 Rendszernapl6

A rendszernaplé az operativ és analitikai modulokkal kapcsolatos altalanos informaciokat rogzit,

mint példaul a felhasznalok és az assay-k, hozzaadasa és eltavolitdsa, bejelentkezések,

kijelentkezések, tesztek inditasa stb. A rendszernapléban tarolt adatok megtekintéséhez

nyomja meg elészoér az Options (Bedllitdsok), majd a System Configuration (Rendszer-

konfiguracid), végil a System log (Rendszernaplé) gombot. A ,System Log Capacity”

(Rendszernaplé kapacitasa) a képerny6 kozepén lathato, ezt kdveti a napld tartalma. A tartalom

exportalasahoz nyomja meg az Export Log File (Naplofajl exportalasa) gombot (76. abra).
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administrator System Config 15:19 2020-10-30

W Available Z Available n.) Available /] Available o

Run Test

SETTINGS SYSTEM LOG

System Log Capacity

Printer > 100 MByte Refresh

Network Y | snectosotsrozs ammyicelmode sl mibe:ssassssla View
Results

Network Share >

©

System Log >

= Options
Version Info

System Update >

System Backup > < ' Page 1of 7 by 3

-
(=]
a
=]
c
s

E) Export Log File
76. abra: A rendszernapléban tarolt adatok megtekintése.

Megjegyzés: Egy teszttel, illetve az 0Osszes sikertelen teszttel kapcsolatos valamennyi
tamogatasi informacidért a tAmogatasi csomag funkcié hasznalata javasolt (lasd 5.5.7).

6.10.9 Verzidinformaciok és szoftverlicenc-megallapodas

A QlAstat-Dx szoftververzidjanak, valamint a telepitett analitikai modulok sorozatszaméanak és
firmware-verziéjanak, illetve a szoftverlicenc-megallapodas megtekintéséhez nyomja meg
el6szoér az Options (Bedllitasok), majd a System Configuration (Rendszer-konfiguracio),
végll a Version Info (Verzidinformaciok) gombot.

6.10.10 Rendszerfrissités

FONTOS: Az 1.5-es verzidra valo frissitéshez az 1.1-es vagy magasabb verzidszamu szoftver
szlikséges.

A legjobb teljesitmény biztositasa érdekében kérjik, ellenérizze, hogy a legfrissebb, naprakész
szoftververziét haszndlja-e. A szoftverfrissitésekkel kapcsolatos tdmogatasért forduljon a
QIAGEN muszaki Ugyfélszolgalatdhoz a support.giagen.com oldalon.
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A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék rendszerfrissitéséhez nyomja meg elészoér az Options
(Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-konfiguracio), végiil a System Update
(Rendszerfrissités) gombot. A rendszer Ujabb verziéra vald frissitéséhez valassza ki az USB
adathordozé eszkozon tarolt megfelelé .dup kiterjesztésl fajlt. Megjelenik egy lizenet, amely
javasolja, hogy el6szor végezze el a rendszer biztonsagi mentését (lasd 6.10.11. fejezet)
(77. &bra). Eléfordulhat, hogy a frissités elvégzését kdvetden a felhasznaldnak le kell allitania,
majd Ujra kell inditania a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készUlléket.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

77. &bra: A rendszerfrissités elvégzése.

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

A frissités el6tt a kezdb6képernydrél menjen ide: ,,Options” (Beallitasok) > ,,System Config”
(Rendszer-konfiguracio) > a ,Settings” (Beallitasok) alatt valassza ki a ,General” (Altalanos)

lehetdséget > a ,General Settings” (Altalanos beallitasok) alatt.

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

2. Lépjen be a ,Number of Results Per Page” (Eredmények szama oldalanként) mezdéjébe.
3. Irja at az értéket ,100"-ra, majd nyomja meg az Enter billenty(it.

4. Nyomja meg a képernyd alsé savjaban l1évé ,Save” (Mentés) gombot a beallitasok
mentéséhez.
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A szoftverfrissitést kovetéen a Number of Results Per Page (Eredmények szama oldalanként)
értékét allitsa vissza az el6z6 bedllitdsra. Ehhez menjen ide: ,Options” (Beallitasok) > ,System
Config” (Rendszer-konfiguracid) > a ,Settings” (Beallitasok) alatt valassza ki a ,General”
(Altalanos) lehetéséget > a ,General Settings” (Altalanos beallitasok) alatt

5. Gorgessen lefelé (poccintsen felfelé), és keresse meg a ,Number of Results Per Page”
(Eredmények szama oldalanként) lehetéséget.

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

7. Allitsa at az értéket ,100"-rél a ,the value previously displayed” (a korabban megjelenitett
érték) értékre, majd nyomja meg az Enter billentyt.

8. Nyomja meg a képernyd alsé savjaban 1évé ,Save” (Mentés) gombot a beallitasok
mentéséhez.

Megjegyzés: A rovidtava adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6
eszk6z hasznalata javasolt. Az USB adathordoz6 eszkdz hasznélatara vonatkozhatnak
bizonyos korlatozasok (pl. a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye), amiket hasznalat
el6tt figyelembe kell venni.

Megjegyzés: A rendszerfrissités soran inaktiv a képernyévédé funkcié. Amennyiben a User
Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabélyozéas) aktiv, nem sziikséges Gjra belépni a
felhasznalé azonositadsa érdekében. Rendszerfrissités kozben nem javasolt a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 készuléket rizetlenlil hagyni.

Megjegyzés: Javasolt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Ujrainditdsa az 1.5-0s verziora torténd
rendszerfrissités sikeres elvégzését kdvetéen. Kikapcsolashoz a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulék hatuljan talalhato fékapcsoloval kapcsolja ki a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléket.
Ezt kdvetéen kapcsolja be a késziléket, ugyanazzal a kapcsoldval.

6.10.11 A rendszer biztonsagi mentése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 rendszerének biztonsagi mentéséhez nyomja meg az Options
(Bedllitasok), majd a System Configuration (Rendszer-konfiguracio), végul pedig a System Backup
(Rendszer biztonsagi mentése) gombot (78. dbra, kévetkez6é oldal). Csatlakoztasson USB
adathordozé eszkdzt az elilsé USB-porthoz, vagy allitson be egy hal6zati megosztast (lasd
Network Share (Hal6zati megosztas)).
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administrator System Config 15:19 2020-10-30

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

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

- Options
Version Info

System Update >

System Backup >

5
Q
o
=4

=] save &) cancel

78. dbra: A rendszer biztonsagi mentésének elkészitése.

Nyomja meg a Perform Backup (Biztonsagi mentés készitése) gombot. Létrejon egy
alapértelmezett fajlnévvel rendelkezd, .dbk kiterjesztést fajl. A fajl USB-meghajtéra vagy
halozati megosztason keresztil menthetd.

A biztonsdgi mentés visszaallitdsdhoz nyomja meg a Restore Backup (Mentés visszaallitasa)
gombot, majd a csatlakoztatott USB adathordozé eszkdzrél valassza ki a megfelelé .dbk
kiterjesztésli mentési fajlt. Ekkor megjelenik egy Uzenet, mely a mentés visszadllitasa el6tt
biztonsagi mentés készitését javasolja.

Megjegyzés: Er6sen ajanlott rendszeresen elvégezni a rendszer biztonsagi mentését, a
szervezeténél érvényben |1évd, az adatok elérhetéségére és az adatok elvesztésének

megakadalyozasara vonatkozé szabalyzatnak megfeleléen.

Megjegyzés: A biztonsagi mentés készitése kdzben inaktiv a képernydvédé funkcid. Ha a User
Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabélyozéas) engedélyezett, nincs szikség Gjboli
bejelentkezésre a felhasznaloi hitelesitéshez. Biztonsagi mentés létrehozasa kdzben nem
javasolt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket rizetleniil hagyni.

Megjegyzés: A rovidtavl adattarolasra és adatatvitelre a mellékelt USB adathordoz6 eszkdz
hasznalata javasolt. Allandé adattarolas céljara erésen ajanlott masik tarhelyet alkalmazni. Az
USB adathordozé eszk6z hasznalatara vonatkozhatnak bizonyos korlatozasok (pl. a tarhely
kapacitasa vagy a feliiliras veszélye), amiket hasznalat elétt figyelembe kell venni.
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6.11 Jelsz6 modositasa

Egy felhasznal6i jelsz6 megvaltoztatdsdhoz nyomja meg az Options (Beallitdsok), majd a
Change Password (Jelsz6 médositasa) gombot. El8szér irja be a régi jelszot a sz6vegmezébe
(79. &bra), majd az Uj jelsz6t a New Password (U] jelsz6) mezébe. irja be még egyszer az (j
jelsz6t a Confirm Password (Jelsz6 megerd@sitése) mezébe (80. dbra).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

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

X space v

79. abra: A régi jelszo bevitele.
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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% ) % ! . . <& ABC
X space v

80. dbra: Az (j jelsz6 bevitele és megerésitése.

Harom egymas uténi sikertelen kisérlet utédn a jelszdbeviteli mezd egy percre inaktivalodik, és
egy parbeszédpanel jelenik meg az aldbbi Uzenettel: ,Password failed, please wait 1 minute to
try it again” (Hibas jelsz, Gjabb probalkozas elétt kérjik, varjon egy percet).

Megjegyzés: Erésen ajanlott a szervezeténél érvényben lévé elbirasoknak megfeleld, erds
jelszé hasznalata.
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6.12 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék rendszerallapota

Az operativ és analitikai modulok allapotat a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék elején
elhelyezkedd6 allapotjelzé (LED) lampak szine jelzi.

Az operativ modul az alabbi allapotjelz6 szineket jelenitheti meg:

A 15. tablazat 6sszefoglalja az operativ és analitikai modulokon lathaté allapotjelz6 fényeket.

15. tablazat: Az allapotjelz6 fények leirasa

Modul Allapotjelzé fény Leiras

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

Analitikai Kl A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék Kl van kapcsolva
Kék A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék készenléti allapotban van
Z6ld (villogd) A QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék inicializal
Zold Az analitikai modul aktiv
Piros Az analitikai modul hibas mikddése

6.13 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék kikapcsolasa

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket folyamatos mikddésre tervezték. Ha a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készuléket rovid idén at (kevesebb mint egy napig) nem haszndljak, javasolt a
készilék elején talalhat6 ON/OFF (Be/Ki) gomb segitségével készenléti lzemmaddba helyezni
azt. Hosszabb id6re torténd kikapcsolashoz a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék hétuljan
talalhaté fékapcsoloval kapcsolja Kl a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket.

Ha egy felhasznalé akdzben probélja meg készenléti Uzemmddba helyezni a QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziléket, mig az analitikai modulon vizsgalat zajlik, parbeszédpanel jelzi, hogy
ez pillanatnyilag nem lehetséges. Varja meg a vizsgalat(ok) befejez6dését, és azt kdvetden
probalja Gjra kikapcsolni a késziiléket.
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7 HIS/LIS kapcsolodas

Ez a fejezet ismerteti a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék koérhazi/laboratériumi informatikai

rendszerekhez (HIS/LIS) valé kapcsolodasat.

A HIS/LIS konfiguracio lehetévé teszi a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék HIS-/LIS-hez t6rténd
csatlakoztatasat, melynek kdszénhetéen az alabbi funkciok érhetdk el:

® A HIS/LIS rendszerrel val6 kommunikacié aktivalasa és konfiguralasa

® Assay-konfiguracié az eredmények elkiildéséhez és vizsgalatkérések igényléséhez

® Teszt futtatdsa vizsgalatkérés alapjan

® Teszt eredményének elkildése

Megjegyzés: Javasolt a szervezeténél érvényben lévd, a helyi intranetes kommunikaciora
vonatkozd biztonségi eljardsok és szabdlyzatok alkalmazésa, mivel a HIS/LIS rendszerrel

folytatott kommunikéacié nem titkositott.

7.1 A HIS/LIS rendszerrel valé kommunikacio aktivalasa és
konfiguralasa

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

2. A bal oldali oszlopban taldlhato Settings (Bedllitasok) listabdl valassza ki a HIS/LIS
lehet6séget. Valassza ki és allitsa be a 16. tablazatban felsorolt beéllitdsokat, igény szerint.

16. tablazat: HIS/LIS beéllitasok

Setting (Beallitas) Leiras
Host Communication Lehet6vé teszi a HIS/LIS kapcsolddast.
(Kommunikécio a Ez a funkci6 alapértelmezett esetben inaktiv.

kdzponti szamitégéppel)

Host Settings (K6zponti Kizéarélag akkor aktiv, ha a Host Communication (Kommunikacié a kézponti

szamitogép beallitasai) szamitogéppel) engedélyezve van. Ez a bedllitds meghatarozza a kozponti szamitégép
cimét és a kdzponti szamitdégép csatlakozasi portjat. A kozponti szamitégép ciménél
egyidejlileg lehet6ség van IP-cim és a nevet jelzé érték bevitelére. Az IP-értéknek 4
szambol kell &llnia (N.N.N.N), és az N értéke 0 és 255 kozott legyen.

Az atviteli protokoll jelenleg a HL7-tel kompatibilis.

A Hospital name (Kérhaz neve) egy DMS vagy LIS meghatarozaséara szolgaléd
kizarélagos név.

A Timeout (Idétullépés) alapértelmezetten 5 masodperc, és legfelijebb 60 masodpercre

nyujthat6. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék maximum ennyi ideig var a kdzponti
szamitogép valasziizenetére.

A Messages queued (Sorban all6 Uzenetek) jelzi a sorban varakoz6 izenetek szamat.

A Check connectivity (Csatlakozas ellenérzése) gombbal hitelesitheti a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulék és a kdzponti szamitdgép kozotti csatlakozast az IP-cim és a port
kitoltése utan.

(a kovetkez6 oldalon folytatodik)

16. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Setting (Beallitas) Leiras
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Setting (Beallitas)

Leiras

Result Upload
(Eredmény feltdltése)

Results Upload Settings
(Eredmények
feltdltésének bedllitasai)

Test Orders
(Tesztkérések)

Order Settings
(Vizsgalatkérés
beadllitasai)

Debug Logging
(Hibakeresés napl6zéasa)

Lehetévé teszi az eredmények elkiildését a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékrdl a
kdzponti szamitdgépre.

Ez a funkci6 alapértelmezett esetben inaktiv.

Kizéaroélag akkor aktiv, ha a Result Upload (Eredmény feltdltése) funkcio is aktiv.

Az eredmények feltdltése kétféle izemmodban torténhet: automatikusan és manudlisan.
Az automatikus izemmad aktiv allapotaban a rendszer a teszt befejezése utan azonnal
elklldi az eredményeket a kozponti szamitégépnek. Ha az automatikus tizemmad inaktiv,
az eredmények manudlisan, az Upload (Feltdltés) gomb megnyomasaval kildheték el a
Result Summary (Az eredmények 6sszefoglalasa) és a View Results (Eredmények
megjelenitése) képerny6rdl. Az automatikus funkcié alapértelmezett esetben inaktiv.

A PDF report upload (PDF jelentés feltéltése) lehetévé teszi az eredmények mellett
jelentés feltoltését is.

Az Expire Time (Lejarati id6) azon napok szama, ameddig egy teszt eredménye
elkiildhet6 a kdzponti szamitogépnek. Ha az érték nullara van éllitva, ez az opci6 inaktiv,
igy az eredményeknek nincs lejarati idejuk.

A Reset Uploading (Feltoltés alaphelyzetbe llitasa) torli az elkildésre var6 tzenetek
sorat. Ez az opci6 akkor lehet hasznos, ha szamos eredmény kertlt elkiildésre, de
kilonféle okokbdl vissza kell vonni az adatatvitelt.

A Retry (Ujraprébalkozas) Gjrakiildi az ,Error” (Hiba) feltéltési &llapott eredményeket.

Az Authorization (Felhatalmazas) hozzarendelhet6 egy felhasznaldi szerepkdzhdz, hogy
lehet6vé valjon az eredmények feltdltése. Alapértelmezett esetben csak az Administrator
(Rendszergazda) felhasznal6 rendelkezik ezzel a felhatalmazassal.

Lehetbvé teszi a tesztfuttatast a kérhazi/laboratériumi informatikai rendszerben (HIS/LIS)
|étrehozott vizsgalatkérés alapjan.

Ez a funkci6 alapértelmezett esetben inaktiv.

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

A Force Order (Kérés megkdvetelése) lehetéség letiltasa lehetbve teszi teszt futtatasat
még akkor is, ha nem lehet adatatvitelt folytatni a kdzponti szamitégéppel, vagy ha nem
tarsul vizsgalatkérés a megadott mintaazonositéhoz. A Force Order (Kérés
megkovetelése) funkcio alapértelmezett esetben inaktiv.

A hibakeresés naplézasa csak egy rendszergazdai vagy szerviztechnikusi jogosultsaggal
rendelkezé felhasznal6 altal kapcsolhaté be/ki. Lehetévé teszi a HIS/LIS feltdltésekre
vonatkozo6, konkrét HL7 hibakeresési Gizenetek naplézasat.

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

7.2 Az assay nevének konfiguralasa

A kérhazi/laboratoriumi informatikai rendszerekben (HIS/LIS) megjelend assay-név kilonbozhet

a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékben kijelzett assay-névtél. A HIS/LIS funkciok hasznalata

el6tt el kell végezni az assay-nevek megerdsitésére/moddositasara szolgald alabbi lépéseket.

1. Az Assay Management (Assay-k kezelése) képerny6hoz valo eljutdshoz nyomja meg az

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

gombot. Az elérhet6 assay-k a tartalomtertilet elsé oszlopaban lathatdak.

2. Vélassza ki a kivant assay-t az Available Assays (Rendelkezésre allé assay-k) menibdl.
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3. Vaélassza ki a LIS assay name (LIS assay neve) opciot. Alapértelmezett esetben az assay
nevének azonosnak kellene lennie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékben és a HIS/LIS-ben.
Ha az assay neve a HIS/LIS-ben eltéré, médositani kell, hogy megegyezzen a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilékben szerepl6 assay-névvel. Javitsa az assay nevét a LIS assay name
input (LIS assay-név bevitele) szovegmez&ben, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot.

7.3 Vizsgalatkérés létrehozasa kdzponti szamitdgépes
kapcsolédassal

A Host Communication (Kommunikacié a koézponti szamitdgéppel) és a Test Orders
(Tesztkérések) funkcidk aktivalt allapotaban a teszt futtatasa el6tt a vizsgalatkérések letdlthet6k

a kozponti szamitdgéprol.

A mintaazonosité beszkennelése vagy begépelése automatikusan lekéri a vizsgéalatkérést
a kozponti szamitdégéprol.

7.3.1 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék konfiguralasa kézponti szamitdégépes
kapcsolodassal

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

2. A bal oldali oszlopban talalhaté Settings (Bedllitasok) listabdl valassza ki a HIS/LIS (Kérhazi
informacids rendszer/Laboratdriumi informacids rendszer) lehetéséget.

3. Engedélyezze a Host Communication (Kommunikacié a kézponti szamitogéppel) funkciot,
és a kézponti szamitdégép adataival konfiguralja a Host Settings (Kdzponti szamitégép
bedllitasai) opciot. A csatlakozas megerésitéséhez nyomja meg a Check connectivity
(Csatlakozas ellenérzése) gombot.

4. Engedélyezze a Test Orders (Tesztkérések) lehetéséget, és konfigurdlja az Order Settings
(Vizsgalatkérés beallitasai) opciot. A vizsgalatkérésekkel két médban lehet dolgozni: a
Force Order (Kérés megkdvetelése) funkcid bekapcsolt és kikapcsolt allapotaban. Ha a
Force Order (Kérés megkovetelése) be van kapcsolva, akkor a felhasznalé nem folytathatja
a teszt futtatasat, ha a vizsgalatkérést nem sikerllt letélteni a kbzponti szamitogéprdél. Ha a
Force Order (Kérés megkdvetelése) ki van kapcsolva, akkor a felhasznalé akkor is
elvégezheti a tesztet, ha nem késziilt vizsgalatkérés, vagy nem sikeriilt letdlteni a kbzponti
szamitégéprol, csupan egy felugré parbeszédpaneles figyelmeztetés jelenik meg.
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7.3.2 Teszt futtatasa vizsgalatkérés alapjan

1. Nyomja meg a F6 képernyd jobb fels6 sarkaban talalhatd © Run Test (Teszt futtatasa)
gombot.

2. Amikor a rendszer kéri, az operativ modulba épitett vonalkddolvaso segitségével olvassa be
a mintaazonosité vonalkddot (81. abra).
Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfiguraciéja fliggvényében lehetséges,

hogy a mintaazonositd bevitele az érintéképernyé virtualis billentylizete segitségével is
elvégezhetd. A tovabbi részletekért lasd 6.10.4. fejezet.

administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28
= [ ] = [ ==
’I ) Ul administrator 3 4
Available y Available Available
TEST DATA
Sample ID
Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

81. &bra: A mintaazonosit6é vonalkéd beszkennelése.

3. Arendszer elkildi a mintaazonositot a kdzponti szamitdgépnek, és mikdzben a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilék varakozik a vizsgéalatkérésre, a ,Getting order...” (Kérés fogadasa...)
Uzenet lathat6 (82. abra).

Megjegyzés: Amennyiben a vizsgalatkérést nem sikerul letdlteni a kdzponti szamitégéprél,
akkor a Force Order (Kérés megkdvetelése) opcio bekapcsolt allapotaban a felhasznalé
nem folytathatja a teszt futtatasat. A Force Order (Kérés megkdvetelése) opcié kikapcsolt
allapotaban a felhasznal6 folytathatja a tesztet, még akkor is, ha nem téltétt le
vizsgalatkérést (figyelmeztetd lizenet jelenik meg egy felugré parbeszédpanelben).

A figyelmeztetésekkel és hibakkal kapcsolatos tovabbi informaciokért lasd 10.2. fejezet.
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administrator Run Test Module 1

SEERERN RN

LI administrator

TEST DATA
Sample 1D
15 v
Assay "-_r._[.:. :\! ,I"
7
Sample Typ
Getting order...

82. abra: Kijelzés vizsgalatkérés letdltése kdzben.

12:23 2018-04-05

Cancel

4. Ha a vizsgalatkérést sikeresen letdltétte a kbzponti szamitogéprél, akkor a ,Scan cartridge
for assay <assay_name> and book order <order_number>" (A <teszt_neve> teszthez és
<kérés_szama> szamu vizsgalatkéréshez tartozé kazetta beolvasasa) széveg jelenik meg.
Szkennelje be a meghatarozott QlAstat-Dx assay-kazettan lévé vonalkédot (83. abra, a

kovetkez6 oldalon).

Megjegyzés: Ha a kdzponti szamitdgép egy mintaazonositéhoz egynél tobb vizsgélatkérést

kild, a ,Scan cartridge for book order <order_number>" (A <vizsgalatkérés szama> szamu

vizsgalatkéréshez tartoz6 kazetta beolvasasa) Uzenet jelenik meg. Ha a beszkennelt

QlAstat-Dx assay-kazetta nem egyezik meg a vizsgalatkéréssel, a teszt futtatdsa nem
folytatédhat, és hibalizenet jelenik meg. A figyelmeztetésekkel és hibakkal kapcsolatos

tovabbi informaciokért lasd 010.2. fejezet.
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administrator

Run Test Module 1

| Ul administrator

12:53 2018-04-05

TEST DATA

Sample Type

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

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

5. Az Assay Type (Assay-tipus) szévegmez6ét automatikusan kitolti a rendszer, és igény
esetén egy megfelel6 Sample Type (Mintatipus) opciét manudlisan ki kell valasztani
a listarol (84. abra).

administrator

Run Test Module 1

Ul administrator

12:43 2018-04-05

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
i Swab
Ass UTM
Resp Panel ~

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

84. dbra: A mintatipus kivalasztasa.

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

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

manualisan is feltdltheték a kdzponti szamitogépre.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfigurdlasa a teszteredmények kdzponti szamitégépre

val6 automatikus feltoltésére

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

2. A bal oldali oszlopban taldlhatd Settings (Beallitasok) listdbol valassza ki a HIS/LIS (Koérhazi
informacids rendszer/Laboratériumi informacids rendszer) lehetéséget.

3. Engedélyezze a Host Communication (Kommunikéacié a kdzponti szamitogéppel) funkciot,
és a kdzponti szamitégép adataival konfiguralja a Host Settings (Kdzponti szamitégép
bedllitasai) opciot. A csatlakozas megerésitéséhez nyomja meg a Check connectivity
(Csatlakozas ellenérzése) gombot.

4. Aktivalja a Result Upload (Eredmény feltdltése) opciét, és konfiguralja a Result Upload
Settings (Eredmények feltdltésének bedllitdsai) funkcidt. Aktivalja az Automatic upload
(Automatikus feltoltés) opciot.

7.4.1 Teszteredmény automatikus feltbltése a kézponti szamitégépre

A teszt befejezése utan az eredmények feltdltése automatikusan megtorténik. A feltéltési allapot
a Summary (Osszefoglalas) képernyé Test Data (Tesztadatok) részén és a View Results

(Eredmények megjelenitése) képernyé i Upload (Feltéltés) oszlopaban lathatd (85. abra).
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administrator Summary 08:38 2020-10-20

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

85. abra: Eredményeket tartalmazé Summary (Osszefoglalas) képernyé.

A téarolt eredmények kozott taldlhatd korabbi tesztek feltdltési allapotanak megtekintéséhez
valassza a fémeni savban a @ View Results (Eredmények megjelenitése) gombot. Az M
Upload (Feltoltés) oszlop jelzi a felt6ltési allapotot (86. abra).

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
a8
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-05 16:39 e pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @ pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @) pos
K < Page 1 of 2 2 A @
Log Out
)l Remove Filter IEJ Print Report EI Save Report p Search L'L Upload

86. dbra: View Results (Eredmények megjelenitése) képernyo.
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A 17. tablazat bemutatja a lehetséges feltdltési allapotokat, amelyek megjelenhetnek a kijelzén.
A feltdltési allapot mutatja a feltdltés eredményét, a név a Summary (Osszefoglalas) képernydn
lathato, az ikon pedig a View Results (Eredmények megjelenitése) képernydn jelenik meg.

17. tablazat: A feltoltési allapotok leirasa.

Név lkon Leiras

Pending (Fliggében) Az eredmény még nem Kkeriilt feltltésre.

®

Uploading (Feltoltés alatt) @ Az eredmény feltoltése folyamatban.

Uploaded (timestamp)
(Feltoltve (idébélyegz6))

Az eredmény sikeresen feltoltve, lathaté a feltdltés datuma és idépontja.

®

Error (Hiba) Hiba az eredmény feltdltése soran (id6tullépés stb.).

I}@

Re-Uploading O Az eredmény ismételt elkiildése.

(Ismételt feltoltés)

Expired (previously uploaded) Az eredmény mar nem tolthetd fel. Legaldbb egyszer sikeresen elkiildésre
(Lejért (korabban feltoltott)) kerult.

Expired (never uploaded) Az eredmény mar nem télthetd fel. Soha nem kerult elkiildésre.

(Lejart (egyszer sem kerdlt

feltoltésre))

7.4.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfigurélasa a teszteredmények
kbézponti szamitégépre valé manualis feltdltésére

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

2. A bal oldali oszlopban taldlhatd Settings (Beallitasok) listdbol valassza ki a HIS/LIS (Koérhazi
informacids rendszer/Laboratériumi informacids rendszer) lehetéséget.

3. Engedélyezze a Host Communication (Kommunikéacio a kdzponti szamitogéppel) funkciot,
és a kdzponti szamitdégép adataival konfiguralja a Host Settings (Kdzponti szamitégép
beallitasai) opciot. A csatlakozas megerésitéséhez nyomja meg a Check connectivity
(Csatlakozas ellen6rzése) gombot.

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

7.4.3 Teszteredmény manudlis feltéltése a kézponti szamitégépre

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

képerny6rél vagy a View Results (Eredmények megjelenitése) képernydrol.

Az eredmények Summary (Osszefoglalas) képernydrél valo feltéltéséhez nyomja meg az

T, urlead Upload (Feltsltés) gombot.
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Az eredmények View Results (Eredmények megjelenitése) képernydrdl valo feltdltéséhez a
mintaazonositd mellett 1évé szirke kodr megnyomasaval valasszon ki egy vagy tobb
teszteredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. Adott teszteredmények
kijelolésének megsziintetéséhez kattintson a pipa jelre. A teljes eredménylista a felsé sorban
talalhato @ pipa kér gombra nyomva jeldlhetd ki. Miutédn kijeldlte a feltdltésre szant
eredményeket, nyomja meg az & pload Upload (Feltdltés) gombot (87. abra).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05

_I Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod |1| Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 1722 @ pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0517:20 e pos View
. = Results
2 12 Resp Panel administrator 1 &y 2018-04-05 16:57 e pos
x5 (]
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0516:39 @ pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 1142 @ pos il
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @) pos
K $ Page 1 of 2 3 |
- Log Out
/I_g__ Remove Filter ..f:_-:; Print Report E Save Report p Search |1| Upload

87. abra: View Results (Eredmények megjelenitése) képernyo.
7.5 A kozponti szamitdogéphez valo kapcsolodasi hibak elharitasa

A kozponti szamitégéphez valé kapcsolddasi hibak elharitdsaval kapcsolatban lasd 10.1.
fejezet.
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8 Kulsé kontroll (External Control, EC)

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 szoftver beallithaté olyan médon, hogy kiils6 kontrollokon alapuld
min&ség-ellendrzési eljarasokkal tdmogassa a laboratériumokat. Az ilyen eljarasok célja annak
ellenérzése, hogy egy ismert minta feldolgozasa a vart eredményeket hozza-e a kdrokozo
szintjén. A megdfelel6 eljarasok létrehozasanak biztositasa céljabol kévesse szervezetének

iranyelveit, fuiggetlendl a jelen részben leirt funkcidk hasznalatatol.

Ha a funkcié engedélyezett, lehetévé teszi azoknak az intervallumoknak a bedllitasat, amelyek
utan assay-enként és modulonként EC-tesztet kell végezni. A felhasznéldk a tesztek beallitasa

el6tt emlékeztet6t fognak kapni az EC-teszt esedékességérdl.

Az EC-teszt elvégzésekor a futds bedllitAsakor EC-minta lesz kivalasztva. Az EC-minta
meghatarozza, hogy a tesztelt assay esetében az egyes analitoknal milyen eredmények
varhatéak. Ha az EC-mintanal bedllitott varhatd eredmények megegyeznek a teszt aktualis
eredményeivel, az EC-teszt sikeres. Ha csak egy olyan analit is van, amely nem felel meg a vart
eredményeknek, az EC-teszt sikertelen. A felhasznald figyelmeztetést kap a teszt bedllitasa

elétt, ha olyan modult hasznal, amelynél az el6z6 EC-teszt sikertelen volt.

8.1 Kuls6 kontroll beallitasa

Az EC-funkcié engedélyezéséhez és beadllitasahoz olvassa el a 6.6. részt.

8.2 Az EC teszt futtatasanak menete

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék érintéképerny6jét megérintd minden kezel6nek megfelel

egyeéni védbfelszerelést, példaul kesztyiit kell viselnie.

1. Nyomja meg a Main (Féképerny8) képernyd jobb felsd sarkaban talalhato ° Run Test
(Teszt futtatasa) gombot.

Megjegyzés: Ha az External Control (EC, kiilsé kontroll) lehetéség engedélyezve van, és
EC-tesztet kell végezni, emlékeztetd jelenik meg a teszt EC-mintaval torténd futtatasara. A
felhaszndaldk valaszthatjak az EC-teszt elvégzését, vagy elutasithatjak az emlékeztet6t.
Megjegyzés: Ha az EC lehet6ség engedélyezett, és a kivalasztott modullal végzett utolsé
EC-teszt sikertelen, figyelmeztetés jelenik meg. A felhasznéldknak kifejezetten ki kell
vélasztaniuk, hogy mindenképpen tesztelni akarnak-e a kivalasztott modullal.

2. Kapcsolja be az EC Test (EC-teszt) valasztdgombot (88. abra, a kdvetkez6 oldalon).
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administrator Run Test Module 1 08:05 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Available Available Available

TEST DATA

EC TEST

Sample ID
Assay Type

Sample Type

EC Sample e

Scan or type Sample ID

88. abra: Az EC Test (EC-teszt) valasztogomb bekapcsolasa az EC-teszt elvégzéséhez.

3. Amikor a rendszer kéri, az operativ modulba épitett vonalkédolvasé segitségével olvassa be
a mintaazonosit6é vonalkddot (88. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék konfiguracioja fliggvényében lehetséges,
hogy a mintaazonosité bevitele az érintéképerny6 virtualis billentylizete segitségével is
elvégezhetd. A tovabbi részletekért lasd 6.10.4. fejezet.

4. Amikor a rendszer kéri, olvassa be a hasznalni kivant QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkddjat.
A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkddja alapjan a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
automatikusan felismeri a futtatandé assay-t (89. abra, a kévetkezé oldalon).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék nem fogadja el a lejart datuma, a
korabban mar hasznalt, valamint az egységre nem telepitett assay-khez tartoz6 QIAstat-Dx
assay-kazettakat. llyen esetekben hibatzenet jelenik meg. A tovabbi részletekért lasd

10.2. fejezet.

Megjegyzés: A tovabbi assay-k QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készUlékre torténé importalasara
és telepitésére vonatkozé utasitasokat lasd 6.9.3. fejezet.
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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
89. dbra: A QlAstat-Dx assay-kazetta vonalkédjanak beszkennelése.
5. Szlkség esetén valassza ki a listabdl a megfeleld mintatipust (90. abra).
administrator Aun Test Module 2 08:28 2021-06-10

'\ ) Ul administrator ’_3 4
Available Z_ DUMMY SARS J Available Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
EC TEST (v @
Swab
Sample 1D
testdata v UTM

Assay Type

DUMMY SARS v

Sample Type

EC Sample °

Cancel
Select Sample Type

90. abra: Mintatipus kivalasztasa.

6. Valassza ki a listabdl a megfelel6 EC mintat. Csak a valasztott assay-tipushoz tartozé EC-
minték jelennek meg (91. abra, a kdvetkezd oldalon).

Ha a kivalasztott assay-hez nincs beallitva EC-minta, akkor az EC-minték listaja Ures lesz,
és nem lesz indithaté az EC-teszt futtatasa.
Megjegyzés: Az EC-mintak beallitasival kapcsolatos informéciokért olvassa el a 6.6. részt.
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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 &

Sample 1D

99999 v QCSample?

QCSamplel

Assay Type

Respiratory v

Sample Type

UTMm v

EC Sample °

Cancel
Select EC Sample

91. abra: Az EC-minta kivalasztasa.
7. Megjelenik a Confirm (Megerdsités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és végezze el

a szukséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernydn kivalasztja a megfelel6 mezét,
majd mddositja a megadott adatot (92. abra).

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

Respiratory v

Sample Type

UTMm v

EC Sample e

QCSamplel v

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

92. dbra: A Confirm (Megerdsités) képernyé.
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8. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a ® Confirm (Megeré&sités) gombot. Ha
sziikséges, a megfeleld mezd kivalasztasaval modosithatd annak tartalma, vagy a Cancel
(Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhato a vizsgalat.

9. Ugyeljen ra, hogy a QIAstat-Dx assay-kazettanak mind a tamponnyilasa, mind a f6
mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék tetején
talalhaté kazettabehelyezd nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx assay-
kazettat ugy, hogy a vonalkdd balra, a reakciokamrék pedig lefelé nézzenek (93. abra).

Megjegyzés: Ha egy operativ modulhoz t6bb analitikai modult csatlakoztat, a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilék automatikusan kivalasztja a teszt futtatasahoz alkalmazandé
analitikai modult.

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QlAstat-Dx assay-kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulékbe. Ha megfelel§ helyzetben illeszti a kazettabehelyezd nyildsba, a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilék automatikusan behulzza a kazettat az analitikai modulba.

administrator Run Test Module 1 14:522021-06-10 |
1 R’“ - | E ! Egm
Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available
TEST DATA
Sample ID
99999
Assay Type

Respiratory

Sample Type

UTM
EC Sample

QCSamplel °

Cancel

Module T | Insert Cartridge

93. dbra: A QlAstat-Dx assay-kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékbe.

10. Amikor érzékeli a QlAstat-Dx assay-kazettat, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
automatikusan lecsukja a kazettabehelyez6 nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat.
Nem szilkséges semmilyen tovabbi beavatkozéas. Vizsgalat kbzben a futtatasbol hatralévo
id6 lathaté az érintéképerny6n (94. abra, a kdvetkezd oldalon).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék csak azt a QlAstat-Dx assay-kazettat
fogadja el, amelyet a teszt bedllitasa soran beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt
kazettatdl eltérd kazetta keriil behelyezésre, a fellépé hiba kdvetkeztében a rendszer
automatikusan kiadja a kazettat.
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Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithaté az érintéképernyé jobb
also sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotdl fliggben lehet, hogy a kezel6nek ismételten meg
kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditdsahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyezd nyilasba nem kerll QlAstat-Dx assay-kazetta, a
kazettanyilas fedele 30 masodperc elteltével automatikusan bezéarul. Ha ez torténik,
ismételje meg az eljarast a 7. 1épéstdl kezdve.

administrator Aun Test Module 1 14:52 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

Run Test
TEST DATA
Sample ID View
99999 Results

foaay

Respiratory

ype

UtMm

EC Sample
QCSamplel

c o

(=]

‘e @ g‘@
(@] (=]

=1 2

Module 1 | Remaining Time —-

94. abra: A teszt végrehajtasat és a tesztbdl hatralévé idot jelzé képernyé.

11. Miutan a vizsgalat befejez6dott, megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd (95. abra, a
kovetkez6 oldalon). Az érintéképerny6 @ Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-
Dx assay-kazettat, amelyet bioldgiailag veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi
egészségvedelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos jogszabélyok szerint kell
artalmatlanitani.

Megjegyzés: A kazettabehelyezé nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kovetden ki kell
venni a QlAstat-Dx assay-kazettat. Ha 30 masodpercen beliil nem tavolitja el a kazettat, a
rendszer automatikusan visszahlzza azt a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe, majd

lezarul a kazettabehelyezd nyilas fedele. llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel

Ujra a kazettabehelyez§ nyilas fedelét, majd vegye ki a kazettat.

Megjegyzés: A hasznalt QlAstat-Dx assay-kazettakat ki kell dobni. Nem szabad Ujra

felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatas soran a vizsgalatot a

kezeld visszavonta, vagy hiba Iépett fel.
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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

95. abra: Az Eject (Kiadas) képernyé.

12. A QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasa utdn megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyé
(96. abra). A tovabbi részletekért lasd 8.3. fejezet.

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 0 EC Passed Controls Passed
99999 e
Assay Type EC Failed o
i None lew
Respiratory o
Sample Type EC Passed
utM @ influenzaa e
EC Sample
: Influenza B ;
QCSamplel © Options
e Influenza A HIN1
@ Ccoronavirus @
B summary |L Amplificatio a LA et
_ Log Out
EI'F Support Package E Print Report E Save Report

96. dbra: EC Results Summary (Az EC-eredmények 6sszefoglalasa) képernyé.

Megjegyzés: Ha hiba tértént az analitikai modullal a futds sorén, eltarthat egy ideig, amig a
futasi eredmények megjelennek, és a futas lathatova nem valik a View Results (Eredmények
megtekintése) attekintésben.
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8.3 Az EC-teszt eredményeinek megtekintése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket. A
QlAstat-Dx assay-kazetta kiadasat kovetéen automatikusan megjelenik a Summary
(Osszefoglalas) képernyd (97. &bra).

Megjegyzés: A lehetséges assay-eredményekkel és azok értelmezésével kapcsolatos
informaciok az adott assay hasznalati Gtmutatéjadban talalhatok.

| 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...
kbl EC Test @ Ec Passed
99999 e
—— EC Failed
Assay Type None ilew
Respiratory

Results

Sample Type EC Passed

UM @ influenzaa

EL sample e !nﬂuenza B :
QCSamplel Options
9 Influenza A HIN1

©

N
[—]
=

'_
=
=}
o
c
=

| B summary

Support Package o Print Report Save Report
i = )

97. dbra: EC Results Summary (Az EC-eredmények 6sszefoglalasa) képerny6.

A képerny6 6 részén a teljes EC-eredmény (azaz EC Passed (EC sikeres) vagy EC Failed (EC
sikertelen)) és az alabbi két lista lathato:

® Az elsé lista tartalmazza a minta esetében vizsgalt 6sszes olyan kérokozoét, ahol az EC-
mintanal beallitott vart eredmény nem egyezik a tényleges vizsgalati eredménnyel, azaz az
EC failed (EC sikertelen volt).

A mintabdl kimutatott és azonositott kérokozok el6tt 0 jel lathato, és a neviik piros szinl. A
vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathatd kérokozok elétt & jel lathato, és a neviik zold
szin(. A kérdéses kérokozok elétt egy kérdéjel lathato, és a neviik sarga szin(.

® A masodik lista tartalmazza a minta esetében vizsgalt 6sszes olyan kérokoz6t, ahol az EC-
mintanal bedllitott vart eredmény megegyezik a tényleges vizsgalati eredménnyel, azaz az
EC passed (EC sikeres).
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A mintabdl kimutatott és azonositott korokozok el6tt ejp' |athatd, és a nevuk piros szind. A
vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathaté korokozok elétt — jel lathatd, és a neviik zold
szind.

Ha a vizsgélat nem fejez6doétt be rendben, ,Failed” (Sikertelen) Gzenet jelenik meg a képernyén,

amelyet egy specifikus Hibakod kovet.

A képernyd bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informaciék lathatok:
e Sample ID (Mintaazonosito)

Assay Type (Assay-tipus)

Sample Type (Mintatipus)

EC-minta

LIS Upload Status (LIS feltdltési allapot) (adott esetben)

A kezel6 hozzaférési jogkorének fliggvényében az assay-re vonatkozé tovabbi adatok is
elérhetbék a képernyd aljan talalhato flileken keresztul (pl. amplifikacios gorbék, olvadasi gorbék
€s a teszt részletei).

Az assay-adatok exportalasahoz nyomja meg a képernyd als6 savjaban talalhat6 Save Report
(Jelentés mentése) gombot.

A jelentés nyomtatasahoz nyomja meg a képernyd alsé soraban talalhaté Print Report (Jelentés
nyomtatasa) gombot.

A kivalasztott futtatdshoz vagy az 6sszes sikertelen futtatashoz a képerny6 aljan lévé Support
Package (Tamogatasi csomag) gomb megnyomasaval hozhato Iétre tamogatasi csomag. Ha
tamogatasra van sziksége, kiildie el a tamogatasi csomagot a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalatanak.

8.3.1 Az EC amplifikacios goérbéinek megtekintése

Az amplifikaciés gorbék ugyanugy értelmezendék, mint az EC-teszttél eltéré tesztek esetében.

Tovabbi tajékoztatasért olvassa el a 5.5.1. részt.

8.3.2 EC olvadasi gorbék megtekintése

Az olvadasi gorbék ugyanugy értelmezenddk, mint az EC-teszttdl eltérd tesztek esetében.
Tovabbi tdjékoztatasért olvassa el a 5.5.2. részt.

8.3.3 Az EC teszt adatainak megtekintése

Az EC-teszt részletesebb eredményeinek megtekintéséhez nyomja meg a Bl Test Details

(Tesztadatok) gombot. A teljes jelentés megtekintéséhez gorgessen lefelé.
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Az alabbi tesztadatok megjelennek a képernyén:

User ID (Felhasznal6i azonosito)

Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

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

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

(Visszavont) a kezel6 altal)

Error Code (Hibakdd) (ha van)

Error Message (Hibalizenet) (ha van)

Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)
Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)

Assay name (Assay neve)

Test ID (Tesztazonositd)

EC minta

Test Result (Teszteredmény) (minden vizsgalt minta esetében, a teszt teljes eredménye: EC
sikeres [ecpass] és EC sikertelen [ecfail]).

Ha az EC-teszt sikeres, a vart eredmények az egyes kérokozok esetében megegyeznek a
kapott eredményekkel.

List of analytes (Vizsgélt mikroorganizmusok listaja) az assay soran (az alabbi csoportokba
rendezve: Detected Pathogen (Detektalt kérokozd), Equivocal (Kérdéses), Not Detected
Pathogens (Nem kimutatott kérokozok), Invalid (Ervénytelen), Not Applicable (Nem
alkalmazhat6), Out of Range (Tartomanyon kiviil), Passed Controls (Sikeres kontrollok) és
Failed Controls (Sikertelen kontrollok)), Ct és végponti fluoreszcenciaértékekkel (ha
rendelkezésre allnak az adott assay-re).

Az egyes analitok mellett a vart eredmény és az EC-eredmény kiilén oszlopokban lathato.
A vart eredmény oszlopot az fogja meghatarozni, hogy a teszt beallitasa soran hogyan
allitotta be az EC-mintat

Az EC-eredmények oszlop az analit esetében kapott eredmények és a vart eredmények
Osszehasonlitdsa. Az EC-eredmények sikeresek, ha a kapott és a vart eredmények
megegyeznek. Az EC-eredmények sikertelenek, ha a kapott és vart eredmények eltéréek
(l&sd: 98. abra).

Megjegyzés: A vart eredmények alapja az, hogy a vizsgalat megkezdésekor milyen az EC-
minta beallitasa.

List of internal controls (Bels6 kontrollok listaja), Ct és végponti fluoreszcenciaértékekkel (ha
rendelkezésre allnak az adott assay-re)
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administrator

A‘ Available

TEST DATA
Sample ID
99999

Assay Type
Respiratory
Sample Type
UtMm

EC Sample

QCSamplel

¥

iﬁb Suppart Package

Test Details

2 Available

TEST DETAILS

Test Result

Erro

Detected

Influenza A

Influenza B
t 3 EP 8OO

Influenza A HIN1

Friivoeal

E Print Report

98. dbra: EC test details (EC-tesztadatok) képernyé.

3 Available

4 Available

ecpass
None
Expected Result  EC Result

e Passed
e Passed
e Passed

D

FC: Resalt

Fxnerter

14:55 2021-06-10

Run Test

View
Results

©

Options

|§| Save Report

5
a
o@
5
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9 Karbantartas

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

feladatok leirasa talalhaté.

9.1 Karbantartasi feladatok

A 18. tablazat a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék esetében elvégzend® karbantartasi

feladatokat foglalja 6ssze.

18. tablazat: A karbantartasi feladatok leirasa

Feladat

Gyakorisag

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék Ha folyadék, vegyi anyag vagy (potencialisan fert6z&) biolégiai minta kertilt a
feltletének tisztitasa vagy QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék feliletére

fertétlenitése

Levegbsziiré cseréje

Evente elvégzends

9.2 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék feluletének tisztitasa

VIGYAZAT /
FIGYELEM

A

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
A biolégiai és kémiai veszélyek elkeriilése érdekében a késziilék tisztitasa

soran viseljen véd6észemuveget, laboratoriumi kdpenyt és kesztydit.

VIGYAZAT /
FIGYELEM

A

Személyi sériilés és anyagi kar kockéazata
Tisztitas el6tt huzza ki a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillék tapvezetékét a

csatlakozoaljzatbdl.

FIGYELEM

A

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék karosodasanak kockazata
Ugyeljen ra, hogy ne keriilienek vegyi anyagok vagy méas folyadékok a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe vagy a készilékbél a koérnyezetbe.

Folyadékok okozta karosodas esetén a jotallas érvényét veszti.
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A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Ne érje az érintéképerny6t folyadék vagy nedvesség. Az érint6képernyd
iji tisztitAsdhoz hasznélja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készullékkel szallitott bér

képernydtisztitot.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék feliiletének tisztitAsahoz az alabbi anyagokat hasznélja:

e Kimélb tisztitoszer
® Papir térlékendd

e Desztillalt viz

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék fellletének tisztitasat az alabbi |épéseket kbvetve végezze:

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

2. A kimél6 tisztitoszerrel nedvesitse be a papir torlékendét, majd toérdlje le vele a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilék felliletét és a kérnyezé munkateriletet. Ugyeljen ra, hogy az
érintéképerny6t ne érje nedvesség. Az érintéképernyd tisztitasahoz hasznalja a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilékkel szallitott bér képernydétisztitot.

3. Ismételje meg a 2. Iépést haromszor, minden alkalommal Uj papir térl6kendével.

4. Atisztitészer maradvanyainak eltavolitdasahoz nedvesitsen be egy papir térlékendét
desztillalt vizzel, majd tordlje le vele a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék fellletét. Ismételje
meg ezt kétszer.

5. Uj papir torlékendd segitségével szaritsa meg a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék felilletét.

9.3 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék feluletének fertétlenitése

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

FIGYELEM soran viseljen védészemuveget, laboratoriumi kdpenyt és kesztydit.

A A hip¢ irritdlja a szemet és bért, és veszélyes gazok (klor) szabadulhatnak
fel a hasznalata kozben. Viseljen megfelelé egyéni védéfelszerelést.
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VIGYAZAT /
FIGYELEM | Tisztitas elstt hizza ki a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék tapvezetékét a

ﬁ csatlakozdaljzatbol.

Személyi sériilés és anyagi kar kockéazata

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Ugyelien ra, hogy ne keriilienek vegyi anyagok vagy mas folyadékok a
ZE QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe vagy a készulékbél a kdrnyezetbe.

Folyadékok okozta karosodas esetén a jétallas érvényét veszti.

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Ne érje az érintéképernyét folyadék vagy nedvesség. Az érintéképernyd
fif tisztitasahoz hasznalja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel szallitott bér

képernyétisztitot.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilék fellletének fertétlenitéséhez az alabbi anyagokat hasznélja:

® 10%-os hipdoldat
® Papir torl6kend6
e Desztillalt viz

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék fellletének fert6tlenitését az alabbi lépéseket kdvetve

végezze:

1. Viseljen laboratoriumi keszty(t, kdpenyt és védészemuveget.

2. A 10%-os hip6oldattal nedvesitse be a papir torlékend6t, majd tordlje le vele a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilék felliletét és a kdrnyezé munkateriiletet. Ugyeljen ra, hogy az
erintéképernyét ne érje nedvesség. Varjon legaldbb harom percet, mig a hipéoldat reagal a
fert6z6 agensekkel.

3. Vegyen fel Uj védbkesztyiit.

4. Ismételje meg a 2. és 3. I1épést tovabbi két alkalommal, minden esetben Uj papir
torldkendével.
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5. A hipéoldat maradvanyainak eltavolitdsahoz nedvesitsen be egy papir t6rl6kendét desztillalt
vizzel, majd t6rélje le vele a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék fellletét. Ismételje meg ezt
kétszer.

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

9.4 A leveg6sziré cseréje

A készillékben a megfelel6 Iégaramlas biztositasa érdekében a levegdsziird cseréjét évente el
kell végezni.

A levegl6szlrd a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék aljan taldlhato, és a készilék eleje feldl a
felhasznalé is hozzéaférhet.

Csere esetén a QIAGEN altal forgalmazott leveg6sziiréket kell hasznaini.
A leveg6sziir6 cseréje soran kbvesse az alabbi lépéseket:

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

2. Egyik kezét helyezze a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készUlék elején talalhatd levegdsziiré-fiok
ala, majd az ujjai segitségével 6vatosan nyomja felfelé.

3. Huzza ki a leveg6sziirét, amig teljesen el nem tavolitja a levegdsziiré-fiokot. Dobja ki a régi
levegdszlrét.

4. Vegye ki az U] leveg6sziiré-fiokot a védécsomagolasbal.

5. Helyezze be az Uj leveg6sziiré-fiokot a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékbe. Az egység
ekkor hasznélatra kész.

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék karosodasanak kockazata
FIGYELEM Kizarolag a QIAGEN vallalattél szarmazod eredeti alkatrészeket hasznaljon.
fii Joéva nem hagyott alkatrészek hasznalata a készilék karosodasahoz

vezethet, és egyuttal érvényteleniti a garanciat.
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9.5 A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék javitasa

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék javitasat kizardlag a QIAGEN erre felhatalmazott képvisel6i
végezhetik. Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék nem az elvart médon mikodik, vegye fel a

kapcsolatot a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalataval, az elérhetéségi informaciok a 10.

fejezetben talalhatok.

VIGYAZAT /
FIGYELEM

A

Személyi sériilés és anyagi kar kockazata
Ne nyissa fel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék burkolatat. Ne kisérelje

meg megjavitani vagy modositani a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket.

A burkolat felnyitasa vagy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken torténd
szakszeritlen médositas személyi sériléssel és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilék karosodasaval jarhat, és egyuttal érvényteleniti a jotallast is.
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10 Hibaelharitas

Ez a fejezet a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel kapcsolatban felmeriilé problémakat,
lehetséges okokat és megoldasokat targyalja. Az informéacio késziilékspecifikus. A QlAstat-Dx
assay-kazettdkra vonatkoz6 hibaelharitassal kapcsolatos informaciok az adott kazettak

hasznalati ttmutatéjaban talalhatok.

Amennyiben tovabbi segitségre van szlksége, lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki

ugyfélszolgalattal az alabbi elérhetéségen keresztul:
Honlap: support.qgiagen.com

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

Ha miikédési hiba miatt 1ép kapcsolatba a QIAGEN miszaki tgyfélszolgalattal, kérjik, készitse
el6 az alabbi informaciokat:

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 sorozatszama, tipusa, a szoftverének verziészama, €s a telepitett
assay-definicios fajlok

e Hibakdd (ha van)

® A hiba elsé jelentkezésének ideje

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

o Fényképfelvétel a hibardl, ha lehetséges

® Tamogatasi csomag
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10.1 Hardver- és szoftverhibak

Hiba Lehetséges ok

Megjegyzések és javaslatok

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

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

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

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
készenléti allapotban van.

Az analitikai/operativ modul
Osszekotéeleme nem csatlakozik
megfelelden.

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

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

The touchscreen does
not respond.

(Az érint6képerny6 nem
reagdl.)

Hardverhiba.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék
készenléti izemmaodban van (az
allapotjelzé kéken vilagit).

Hardverhiba.

A mintaazonosit6 vonalkéd
beolvaséasa funkcié nincs
engedélyezve.

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

A vonalkédolvaséban hardver- vagy
szoftverhiba Iépett fel.

The QIAstat-Dx assay A modulban mechanikai hiba lépett fel.
cartridge is stuck inside

the QlAstat-Dx Analyzer

1.0. (A QlAstat-Dx assay-

kazetta beszorult a

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készilékbe.)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open.

(A kazettabehelyez6
nyilas fedele nem nyilik.)
The Run Test button is
not active. (A Teszt
futtatdsa gomb inaktiv.)

A modulban mechanikai hiba Iépett fel.

Egy QIlAstat-Dx assay-kazetta még a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékben
van, és el kell tAvolitani onnan, mert a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék csak
utana engedi U] vizsgalat
megkezdését.

A modul nem elérheté.

A felhasznalé nem rendelkezik a teszt
futtatasahoz sziikséges jogkorrel.

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

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

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

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

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

Ellenérizze, hogy az operativ modul és az analitikai
modul kozétti 6sszekodtdelem megfeleléen
csatlakozik-e.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN mszaki
ugyfélszolgalataval.

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

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN mszaki
ugyfélszolgalataval.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék vonalkédolvaso
funkcidjanak konfiguralasahoz lépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a készulék
rendszergazdajaval.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN mszaki
ugyfélszolgalataval.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalataval.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN mUiszaki
ugyfélszolgalataval.

A modul allapota savban talalhaté allapotjelzd
mez6ben valészinlleg az ,Eject cartridge” (Kazetta
kiadasa) felirat lathatd. Nyomjon a modul allapotjelzd
mezéjére, majd az Eject (Kiadas) gombra.

Ellenérizze, hogy az operativ modul és az analitikai
modul kozétti 6sszekodtéelem megfeleléen
csatlakozik-e.

Lépjen kapcsolatba a laboratériumvezetével vagy a
készulék rendszergazdajaval.

Az assay-t telepiteni kell. Lépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a készilék
rendszergazdajaval
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Hiba Lehetséges ok

Megjegyzések és javaslatok

Result upload status is Megszakadt a kdzponti szamitogéppel
“Error”. (Az eredmények  val6 kapcsolat.
feltoltési allapota ,Hiba".)

Lejart a k6zponti szamitégéppel valod
kapcsolat.

A kdzponti szamitégép elutasitotta az

lizenetet.
A result cannot be Az eredmény allapota lejart.
uploaded. (Az eredmény
nem tolthetd fel.)
Cannot run a test Nincs vizsgalatkérés az adott
because there is no test  mintaazonositéhoz rendelve, és a
order. (Teszt nem Force Order (Kérés megkovetelése)
futtathatd, mivel nem all  engedélyezve lett a HIS/LIS
rendelkezésre beallitasokban.

vizsgalatkereés.) Csatlakozasi probléma a LIS
rendszerrel, és a Force Order (Kérés
megkovetelése) engedélyezve lett a

HIS/LIS beallitasokban.

Printer is not setup A nyomtaté meghibasodasanak tébb
correctly, or test reports  oka is lehet.

cannot be printed.

(A nyomtat6 nincs

megfeleléen telepitve,

vagy nem nyomtathatéak

a tesztjelentések.)

Time zone change is not A készulék nem ismeri fel a
applied. (A rendszer nem kivalasztott idézonat.
alkalmazta a médositott

id6zonat.)

A kapcsolat részleteinek ellenérzéséhez és a
csatlakozas teszteléséhez Iépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a késziilék
rendszergazdajaval.

A Timeout (Idétullépés) beallitott értékének — amely
maximum 60 masodpercre ndvelhet6 —
ellenérzéséhez lépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a készilék
rendszergazdajaval. Ha az mar a maximalis értékre
van allitva, akkor a hal6zati teljesitményt kell
feltlvizsgalni.

A kdzponti szamitégép valamilyen okbdl elutasitotta
az Uzenetet (nem ismerte fel az assay-t, szemantikai
problémak stb.). Lépjen kapcsolatba a QIAGEN
mszaki ugyfélszolgalataval.

A HIS/LIS beédllitasokban az Expire Time (Lejarati
id6) ellenérzéséhez Iépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a készilék
rendszergazdajaval.

Forduljon a LIS-rendszergazdahoz, hogy ellendrizze,
tartozik-e az adott mintaazonositéhoz vizsgalatkérés
a LIS-ben.

A kdzponti szamitégéphez val6 csatlakozas
ellenérzéséhez lépjen kapcsolatba a
laboratériumvezetével vagy a késziilék
rendszergazdajaval.

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

A QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup weboldalra
ellatogatva a nyomtaté telepitésével kapcsolatos
hibaelharitasra vonatkoz6 gyakran ismételt
kérdéseket, valamint a gyakori nyomtatéhibak
elkerulése vonatkoz6 javaslatokat talal.

Vaélasszon ki egy masik id6zénat, ahol ugyanannyi az
id6eltolodas.
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10.2 Hibak és figyelmeztets Uzenetek

Hiba/Figyelmeztetés

Magyaréazat

Megjegyzések és javaslatok

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Assay <assay_id> not
available.

(Az <assay_azonosit6>
azonositéju vizsgalat nem
talalhato.)

Code (Kod): 0x400

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

Assay <assay_name>
already imported.

(Az <assay_neve>
vizsgélatot mar
importaltak.)

Code (Kod): 0x0304

A rendszer észlelte, hogy a
megvaltoztattak. Legalabb
egy analitikai modul mas
poziciéba kerdlt.

A frissités soran fellép6 hiba

adatvesztést
eredményezhet. Egy
biztonsagi masolat lehetévé

teszi a rendszer és az adatok

helyredllitasat.

Mialatt egy vizsgélat fut, a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készilék nem kapcsolhato ki.

A rendszert feltl kell
vizsgélnia a QIAGEN

miszaki ugyfélszolgalatanak,

és tovabbi tarhelyet kell
hozzéadniuk.

A rendszer nem a leirt
eljarasnak megfelel6en lett
ledllitva. El6fordulhat, hogy
az utolso vizsgalat adatai
elvesztek.

Az utolsé vizsgélat alatt
vératlan hiba lépett fel.

Altalanos rendszerhiba.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készilék rendszerfrissitése
soran nem vart hiba lépett

fel.

Az USB adathordoz6
eszkdzon nem talalhato

megfeleld, .dbk kiterjesztésl

biztonsagi mentés fajl.

A QlAstat-Dx assay-
kazettahoz tartoz6 assay-t
nem importaltak a QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 készulékre.

Az assay inaktiv.

Az adatbazisban talalhaté
egy assay ugyanezzel a
verziéval és azonositéval.

kévetbéen a rendszer képes 6nmagat konfiguralni.

A rendszer visszaallitdsa vagy frissitése el6tt er6sen ajanlott
biztonsagi méasolatot késziteni a rendszerrdl.

Varja meg a vizsgalat végét, vagy vonja vissza a tesztet,
majd ezt kdvetéen mar kikapcsolhatja a rendszert.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki Ugyfélszolgalataval.

A QlAstat-Dx Analyzer késziiléket megfelelSen ki kell
kapcsolni a készulék elején talalhat6 ON/OFF (Be/Ki) gomb
megnyomasaval, mielétt aramtalanitana a készuléket a
készllék hatuljan lévé fékapcsold Kl helyzetbe kapcsolasaval
vagy a tapkabel kihtizasaval a fali aljzatbol, amint azt a

6.13. fejezet részletezi.

Prébalja Gjbol elvégezni a vizsgalatot egy masik QlAstat-Dx
assay-kazettaval. Ha a hiba tovabbra is fennall, vagy gyakran
eléfordul, 1épjen kapcsolatba a QIAGEN miszaki
ugyfélszolgéalataval.

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

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki ugyfélszolgalataval.

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

Importdlja az assay-t a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékre
(lasd 6.9.3. fejezet).

Aktivalja az assay-t (lasd 6.9.1. fejezet).

Az assay-t mar betoltétték a rendszerre. Nincs teendd.
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Hiba/Figyelmeztetés

Magyarazat

Megjegyzések és javaslatok

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

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

Code (Kod): 0x0305
Login failed! (Hiba a
bejelentkezés soran!)
Login failed! (Hiba a
bejelentkezés soran!)
The user is not activated.
(A felhasznal6 inaktiv.)

Login failed! (Hiba a
bejelentkezés soran!)
Wrong Password! (Hibas
jelsza!)

Login failed! (Hiba a
bejelentkezés soran!)

User identification does not

exist. (A felhasznal6i
azonosité nem létezik.)

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

Invalid Password! Min.
length 6 characters. Max.
length 15 characters.
Allowed characters: 0-9,
a-z A-Z, _, space.
(Ervénytelen jelsz6!
Legalabb 6 karakter
hosszu legyen. Legfeljebb
15 karakter hosszu legyen.
Engedélyezett karakterek:
0-9, a-z, A-Z, _, sz6koz.)

Export failed! (Hiba az
exportalas soran!)

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

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

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

Test failed, Error:
<error_code>. (Hiba a
vizsgélat soran, hibakdd:
<hiba_kaéd>.)

Az importélni kivant assay
érvénytelen.

Az importalni kivant assay
érvénytelen.

A bejelentkezés soran hiba
lépett fel.

A felhasznalé nem
rendelkezik a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulék
hasznalatahoz szikséges
jogosultsaggal.

A megadott jelszé helytelen.

A felhasznalét nem adtak
hozzéa a rendszerhez.

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

A jelsz6 nem felel meg a
biztonsagi feltételeknek.

Az eredmények exportalasa
soran nem vart hiba lépett
fel.

Nem észlelhetd a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulékhez
csatlakoz6 USB adathordozé
eszkoz.

Az USB adathordoz6 eszkoz
titkositott vagy nem FAT32-
formatumban lett forméazva.

A vonalkédolvasé hibas
mikodése.

Ehhez a vonalkédhoz nincs
betoltott assay a
rendszerben.

A vizsgalat soran hiba lépett
fel.

Toltse le Ujra az assay-fajlt a www.qgiagen.com weboldalrél.
Ha a hiba tovabbra is fennall, Iépjen kapcsolatba a QIAGEN
miszaki ugyfélszolgalataval.

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

Lépjen kapcsolatba a laboratériumvezetével vagy a készilék
rendszergazdajaval.

A felhasznalé aktivalasahoz lépjen kapcsolatba a
laboratériumvezet6vel vagy a rendszergazdaval (lasd 6.8.1.
fejezet).

Harom sikertelen kisérlet utan egy percet kell varni az Gjabb
kisérlet el6tt. Ha elfelejtette jelszavat, Iépjen kapcsolatba a
készilék rendszergazdajaval, aki Ujat allit be Onnek.

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

Adjon meg két megegyezd jelszot.

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

Prébalkozzon Ujra. Ha a probléma tovabbra is fennall, Iépjen
kapcsolatba a QIAGEN miiszaki ligyfélszolgalataval.

Helyezzen be egy USB adathordoz6 eszkdzt az USB-portba.

Lépjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki ugyfélszolgalataval.

Eléfordulhat, hogy a vonalkdd sérilt. Hasznéljon egy masik
QlAstat-Dx assay-kazettat.

Ha a probléma tovabbra is fenndll, Iépjen kapcsolatba a
QIAGEN miszaki tigyfélszolgalataval.

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

Magyarazat

Megjegyzések és javaslatok

User has no right to execute
assay <assay_name>.

(A felhasznélé nem
rendelkezik az
<assay_neve> assay
elvégzéséhez szilkséges
jogosultsaggal.)
Code(Kod): 0x0402

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

Cartridge expired.
(A kazetta lejart.)

Different cartridge inserted.
(Mésik kazetta ker(lt
behelyezésre.)

Failed to create file. (Hiba
a fajl létrehozéasa soran.)

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

Results in state "Uploading”
or "Expired" cannot be
uploaded. (A ,Feltoltés alatt”
vagy ,Lejart” allapotu
eredmények nem toltheték
fel.)

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

(A feltdlthet6 eredmények
maximalis szdma <szam>
tallépve <szam>.)

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

(Nem tartozik
vizsgéalatkérés ehhez a
mintaazonosit6hoz. Ennek
ellenére folytatni kivanja?)

Order not found.
(Kérés nem talalhatd.)

Ordered assay not
installed.

(A kért assay telepitése
nem tortént meg.)

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

A felhasznalé nem
rendelkezik az assay
végrehajtasadhoz sziikséges
jogosultsaggal.

Korabban mar felhasznalt
QlAstat-Dx assay-kazetta
nem hasznélhat6 Gjbol.

A QlAstat-Dx assay-kazetta
nem hasznélhat6 fel, mert
mar lejart.

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

Nem sikerult létrehozni a
biztonsagi mentés fajlt.

A késziilék és a LIS kozotti
kommunikaci6 idétullépés
miatt megszakadt.

A eredmény feltdltése lejart,
és nem tolthetd fel tobbé.

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

Elérte az egyidejlleg
feltdlthetd eredmények
maximalis szamat.

A LIS-ben nem talélhat6é
vizsgélatkérés egy
mintaazonositéhoz. A Force
Order (Kérés megkdvetelése)
disabled” (letiltva) opci6ra van
allitva az Order Settings
(Vizsgéalatkérés bedllitasai)
mentiben.

A LIS-ben nem talalhaté
vizsgéalatkérés egy
mintaazonositohoz. A Force
Order (Kérés
megkdvetelése) ,enabled”
(engedélyezve) opciéra van
allitva az Order Settings
(Vizsgalatkérés beallitasai)
menuben.

A vizsgalatkérésben igényelt
assay nincs telepitve a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulékre.

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

Nincs csatlakozas a LIS és a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készilék kozott.

A jogosultsag a User Management (Felhasznalokezelés)
képernyén mddosithaté (lasd 6.8. fejezet).

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

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

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

Az USB adathordozé eszk6z nem mikddik. Probalkozzon
egy masik USB adathordoz6 eszkdz hasznalataval.
Ellendrizze a Timeout (Id6tullépés) értékét a HIS/LIS
bedllitasokban, és novelje az értéket. Ha mar a maximalis
érték van bedllitva, 1épjen kapcsolatba a QIAGEN miiszaki
ugyfélszolgéalataval.

A lejarati id6 a HIS/LIS beallitdsokban modosithato.

Az ,Uploading” (Feltdltés alatt) allapot befejezédése utan az
eredmény ismételten feltdlthetd.

Torolje néhany eredmény kijelolését, és probalja meg Ujra.

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

Nem lehetséges a teszt futtatdsa. Ennek az (izenetnek az
alabbiak lehetnek az okai: a LIS nem kildott a
mintaazonositéhoz tarsitott vizsgalatkérést, idétullépés
tortént, vagy kapcsolédasi gondok léptek fel a kdzponti
szamitogéppel.

Telepitse a megfeleld assay-t.

Ellendrizze a LIS assay nevét a HIS/LIS beédllitdsokban.

Ellenérizze a csatlakozas részleteit a HIS/LIS beallitasokban.
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11 Muszaki jellemzok

Miikodési feltételek

Aramellatasi 100-240 VAC
kovetelmények 50-60 Hz
IEC 60320-1 C14 tipusu csatlakozéaljzat
Biztositék 1x8A kismegszakito
H6émérséklet 15-30 °C
Paratartalom 20-80% relativ, nem lecsap6dé
Tengerszint feletti 0-2200 m
magassag
Fényerésség Legfeljebb 4000 lux

Szallitasi kérilmények

Homérséklet 0-55 °C, maximum 85% relativ, nem lecsap6dé péaratartalommal

Elektromégneses kompatibilitas (EMC)

EMC kovetelmények Medfelel az IEC 61326 A-osztaly kévetelményeinek

A késziléket gy tervezték, hogy megfeleljen a CISPR 11 A-osztaly
kovetelményeinek. Lakékornyezetben valé hasznélat esetén radidinterferencia
Iéphet el, ilyen esetekben szikség lehet az interferencia csokkentését célzé
intézkedésekre.

Mechanikai adatok és hardverjellemzok

Operativ modul

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

Toémeg 5kg

Analitikai modul

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

Tomeg 16 kg
Ethernet interfész 1x 10/100 — Base-T Ethernet hal6zati csatlakoz6
USB-portok 1 ellilsé és 3 hatsé
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12 Fuggelék

12.1 Nyomtato telepitése és konfiguralasa

A nyomtatd telepitésével kapcsolatos hibaelhéritdsra vonatkoz6 gyakran ismételt kérdések,
valamint a gyakori nyomtat6hibdk elkeriilése vonatkozé javaslatok taldlhatok a
QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup weboldalon.

Tobbféle mdédon lehetséges nyomtatot telepiteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékre. A
nyomtatd operativ  modulhoz valé csatlakoztatasat kovetéen a nyomtatd telepithetd az
alapértelmezett illesztéprogram segitségével (12.1.3. fuggelék), a szoftver hasznélataval
(12.1.4. fuggelék), illetve a CUPS fellleten telepitett illesztéprogrammal (12.1.5-6s fuggelék).

Ajanlott ezeket az eljarasokat a feltiintetett sorrendben megprébalni.

12.1.1 Nyomtato csatlakoztatdsa USB-n keresztil

A nyomtaté USB-csatlakozassal val6 csatlakoztatasahoz kévesse az alabbi Iépéseket:
1. Csatlakoztassa a nyomtatd USB-kabelét az operativ modul valamelyik USB-portjahoz.
Osszesen 4 db USB-port all rendelkezésre: 1 a képernyé jobb oldalan, és 3 a késziilék
hatuljan.

2. Folytassa a 12.1.3. fuggelékkel.

12.1.2 Nyomtat6 csatlakoztatasa Etherneten keresztul

Megjegyzés: Nyomtatd Etherneten keresztili csatlakoztatasahoz rendelkezésre kell allnia egy
hélézati nyomtatonak, egy helyi szamitogépnek és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléknek, és

azoknak mind ugyanahhoz a hal6zathoz kell csatlakozniuk.
Megjegyzés: A 12.1.5. fliggelék |épéseinek kdvetéséhez csak helyi szamitdogép szikséges.

Ethernet csatlakozast hasznalé halozati nyomtato telepitéséhez kdvesse az alabbi Iépéseket:
1. Csatlakoztassa a nyomtatét egy Ethernet hal6zathoz, és kapcsolja BE a nyomtatot.

2. Engedélyezze a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hal6zati beallitasait (lasd 6.10.6. fejezet).

3. Folytassa a 12.1.3. fuggelékkel.
12.1.3 Nyomtato telepitése alapértelmezett illesztéprogrammal

A nyomtatd alapértelmezett illesztéprogrammal végzett telepitéséhez végezze el az alabbi
Iépéseket a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 szoftverben:
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1. Navigaljon a nyomtatobedllitasokban a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module (Operativ

modul) alkalmazas szoftverében: Options (Opcidk) --> System Config (Rendszerbeallitas) --

> Printer (Nyomtato)
2. Valassza az alapértelmezett nyomtatét: Default B/W USB (99. dbra)

3. Jelentés nyomtatasa

administrator System Config
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer >
HIS/LIS > Default B/W USB
QlAsphere Base >
General >
Printer >
Network

Network Share >

99. abra: Nyomtato telepitése alapértelmezett illesztéprogrammal

12.1.4 Nyomtato telepitése illesztéprogram telepitésével

Hajtsa végre a kovetkez§ Iépéseket a nyomtato-illesztéprogram szoftverrel

telepitéséhez a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 szoftverben:

14:20 2021-0712

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

torténé

1. Navigéljon a nyomtat6beallitdsokban a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module

(Operativ modul) alkalmazas szoftverében: Options (Opcidk) --> System Config

(Rendszerbeallitas) --> Printer (Nyomtatd) --> Add new printer (Uj nyomtaté hozzaadasa)

2. irja be a nyomtat6 nevét

3. Kattintson a Select detected Printer (Eszlelt nyomtaté kivalasztasa) lehetéségre. A

rendszer betolti a rendelkezésre all6 nyomtatok listajat.

4. Vélassza ki a kivant nyomtat6t a listarél. Ha a nyomtaté nincs a listan, folytassa

al2.1.5. fuggelékben leirt Alternativ Ut szerint.
5. Kattintson az Add Printer (Nyomtaté hozzaadasa) lehetéségre (100. abra).
6. Vélassza ki az Gjonnan hozzaadott nyomtat6t Uj nyomtatéként.

7. Mentse a beéllitdsokat.
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8. Jelentés nyomtatasa.

technician System Config 13:23 2021-0415

T Available Z Available % Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS SELECT APRINTER ... NEW PRINTER
i Add new printer > G
Printer > Printer name
Default B/W USB New-Printer :
Network > View
Results

elect detected printer
Network Share

:) 2eled
System Log > @

- Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out

E] sav ® cancel

100. abra: Nyomtato telepitése illesztoprogram telepitésével

12.1.5 CUPS nyomtatémeghaijt6 telepitése

A CUPS (Common UNIX Printing System; k6z6s UNIX nyomtatasi rendszer) a Unix tipusu
szamitdgépes operaciods rendszerekhez késziilt nyomtatdérendszer, amely lehetévé teszi, hogy a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék operativ modulja nyomtatészerverként miikddjon. A CUPS az
Osszes PostScript nyomtatdjahoz és nem PostScript nyomtatéeszkdozéhez PPD (PostScript®
Printer Description) illesztéprogramokat alkalmaz. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék operativ
modulja elére telepitett PPD illesztéprogramokat tartalmaz, de egyedi illesztéprogramok is
feltdlthetok.

Megjegyzés: A QIAGEN nem garantalja, hogy barmely nyomtatdé mikédni fog a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilékkel. A tesztelt nyomtatok felsorolasa a 12.1.6. figgelékben olvashato.

Egy Uj nyomtatd illesztdprogram telepitéséhez végezze el az alabbi Iépéseket:

1. Aktivalja a CUPS-t a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék operativ moduljanak alkalmazasi
szoftverében, az Options (Beallitasok) --> System Config (Rendszer-konfiguracio) -->
Network (Haldzat) --> Enable CUPS (CUPS engedélyezése) almeniben, majd a beallitdsok
elmentéséhez nyomja meg a Save (Mentés) gombot (ehhez a miivelethez rendszergazdai
jogosultsag szikséges).
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2

. Egy bongész6 hasznalataval Iépjen be a CUPS alkalmazasba egy olyan szamitégéprdl,
amely ugyanahhoz a helyi hal6zathoz csatlakozik (példa: http://10.7.101.38:631/admin).
Megjegyzés: A hasznaland6 IP-cim itt talalhatd: Options (Bedllitasok) --> System Config
(Rendszer-konfiguracio) --> Network (Hal6zat) --> MAC/IP address (MAC/IP-cim).

Az alabbi adatokat haszndlja a bejelentkezéshez:

User name (Felhasznalénév): cups-admin

Password (Jelsz6): haszndlja a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék operativ moduljanak
alkalmazasi szoftverében kapott jelszot, amely megtalalhaté az alabbi Gtvonalon: Options
(Bedllitasok) --> System Config (Rendszer-konfiguracio) --> Network (Hal6zat) --> CUPS
settings (CUPS-beallitasok).

3. Kattintson az Add printer (Nyomtaté hozzaadasa) lehet6ségre.

4.

5.

Valasszon ki egy nyomtatot a halézaton elérhetd nyomtatdk felsorolasabdl, és nyomja meg
a Continue (Folytatds) gombot.

Valassza ki a Share this printer (Nyomtaté megosztasa) opcidt, majd nyomja meg a
Continue (Folytatas) gombot (101. abra).

& | & Add Printer-CUPS 2.0: X | + W
& = O M (1) 10.7.101.138

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:

101. abra: Nyomtaté hozzaadasa képernyo.

6

. Vélassza ki a nyomtatéjahoz tartozé illesztéprogramot, és nyomja meg az Add Printer
(Nyomtaté hozzaadasa) gombot.
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Megjegyzés: Ha az On nyomtatdjanak illesztéprogramja nem szerepel a felsorolasban, hasznalja
a nyomtaté markajahoz tartozé legaltalanosabb illesztéprogramot. Ha a felsorolt illesztéprogramok
egyike sem mikaodik, toltse le a sziikséges CUPS illesztéprogramot PPD formatumu fajlként, és
véalassza ki az Or Provide a PPD File (Vagy adja meg a sajat PPD f3jl helyét) szovegmezdben,
miel6tt az Add Printer (Nyomtatd hozzaadasa) gombra kattintana (102. abra).

B <« | 3 Add Printer - CUPS 2.0 X | + v
& = 0O ®m () 107101138
« 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.

102. abra: A nyomtaté illesztéprogramjanak kivalasztasa.
7. Valassza ki a megfelel6 Media Size (Papirméret) értéket (pl. ,A4"), mert egyes nyomtatok

nem nyomtatnak, ha a papirformatum nem megfelelé. Ezutan mentse el a valasztasat a Set
Default Options (Alapértelmezett opciok beallitdsa) parancsra nyomva (103. dbra).
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& = O @ (@ 107101128

* CUPS.org

* Home

+ Administration
* Classes

* Help

» Jobs

* Printers

Set Printer Options

General Banners Policies

http://10.7.101.138:631/admin

[Fy <= | & SetPrinter Options - CL % | + W
|

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230

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

Starting Banner:
Ending Banner:

Error Policy:

Operation Policy:

General

CMYK  ~
300dpi ~

Tray

Plain Paper

Set Default Options
Banners

none
none

Set Default Options

Policies

II

I

stop-printer
default v

Set Default Options

| i

103 abra: A helyes papirméret kivalasztasa.

8. Navigéljon a nyomtatobeallitasokban a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Operational Module

(Operativ modul) alkalmazas szoftverében: Options (Opcidk) --> System Config

(Rendszerbedllitas) --> Printer (Nyomtato).

9. Valassza ki a kivant nyomtatét, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot. A nyomtatd

ezzel hasznalatra kész.

10. Jelentés nyomtatasa.
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12.1.6 A tesztelt nyomtatok felsorolasa

A jelen felhasznaloi kézikdnyv kiadadsénak idejében a QIAGEN az aldbbi nyomtatokat tesztelte
és talalta kompatibilisnek a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel, USB-porton és Etherneten
keresztiili kapcsolédassal egyarant:

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

A tesztelt nyomtatok legfrissebb listaja itt talalhat6: QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

A 12.1.5. figgelékben leirt eljaras révén mas nyomtatdk is kompatibilissé teheték a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készilékkel.

12.1.7 Nyomtato torlése

Hajtsa végre az alabbi Iépéseket a nyomtatd és illesztdprogramjanak szoftver segitségével valo

torléséhez a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 szoftverben:
1. Nyomja meg el6sz0r az Options (Beallitasok), majd a System Configuration (Rendszer-
konfiguracié) gombot.

2. A bal oldali oszlopban talalhat6 bedllitasi listabdl valassza ki a Printer (Nyomtato)

lehet6séget.
3. Vdlasszon az elérheté nyomtatdk kozdil.

4. A nyomtato eltavolitasahoz nyomja meg a Remove printer (Nyomtaté eltavolitasa) gombot.

Ezzel minden, az adott nyomtatéhoz tartoz6 aktiv nyomtatasi feladatot is torol.

Megjegyzés: Az alapértelmezett nyomtaté nem torélhetd.
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12.2 Megfelel6ségi nyilatkozat

A hivatalos gyarté neve és cime:

QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Németorszag

Az aktualis megfeleléségi nyilatkozat a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalatatol igényelhetd.
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12.3 Elektromos és elektronikus berendezések hulladékkezelése
(WEEE)

Ez a szakasz az elektromos és elektronikus berendezések felhasznaldi hulladékkezelésérdl

nyujt felvilagositast.

Az athuzott kerekes szemétgydjté tartaly szimbdlum (lasd alabb) azt jelzi, hogy ez a termék
nem dobhaté ki a tobbi hulladékkal egyutt, hanem el kell vinni egy engedélyezett kezeld
létesitménybe vagy egy erre kijelolt Ujrahasznositasi gydjtépontra a helyi térvényeknek és

eléirasoknak megfeleléen.

A hulladékka valt elektronikus berendezések kiilén gy(jtése és UGjrahasznositasa segit megévni
a természeti eréforrasokat, és biztositja, hogy a termék Ujrahasznositasa az emberi egészség
és a kérnyezet szempontjabdl biztonsdgos modon torténjen.

Az Ujrahasznositast a QIAGEN kérésre és plusz koltségért megoldja. Az Eurépai Uniéban a
specifikus WEEE Ujrahasznositasi el6irasoknak megfeleléen amennyiben a QIAGEN-tdl
rendelik meg a cserekésziiléket, a WEEE jeldléssel ellatott elektronikus berendezés ingyenes

Ujrahasznositasa biztositott.

Elektronikus berendezés Ujrahasznositasahoz forduljon a helyi QIAGEN értékesitési irodahoz a
sziikséges visszakiildési nyomtatvanyért. A nyomtatvany benyujtasat kovetéen a QIAGEN
felveszi Onnel a kapcsolatot az elektronikus hulladék begyijtésének ltemezéséhez vagy

egyedi ajanlattétel céljabal.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaléi kézikonyv 09/2021

146



12.4 Felel6sségvallalasi zaradék

A QIAGEN mentesul a jotallas hatalya ala es6 6sszes kotelezettségétdl, amennyiben a sajat
személyzetétdl eltéré személyek végeznek javitdst vagy modositast, azt az esetet kivéve,
amikor a QIAGEN irasos beleegyezést adott ezeknek a javitdsoknak vagy modositasoknak az
elvégzéséhez.

A jelen j6tallas hatalya alatt cserélt 6sszes anyag jotallasa csak az eredeti jotallasi idészakban
érvényes, és semmilyen esetben sem a jétallas eredeti lejarati idején til, hacsak ezt a QIAGEN
tisztségvisel6je irasban nem engedélyezi. A leolvasd berendezések, illesztbegységek és az
ezekhez tartozé szoftverek jotallasa csak a fenti termékek eredeti gyartdja altal felajanlott
id6szakig terjed. Barmely személy — ide értve a QIAGEN képvisel6it is — altal tett, a jelen
jotallassal nem egybevagoé vagy ennek feltételeinek ellentmondé allitasok és jotallasok nem
kotelez6 erejiek a QIAGEN vallalatra, kivéve ha irasban késziltek, és a QIAGEN
tisztségviselbje jovahagyta Oket.
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12.5 Szoftverlicenc-megallapodas

A JOGI SZERZODES (a tovabbiakban ,Szerzédés”) FELTETELEI, amely az alabbi felek kozott
kottetett: egyfelél a QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Németorszag, (a

tovabbiakban ,QIAGEN”), masfelél On (akar természetes személy, akar jogi entitds) mint a

szoftver (a tovabbiakban ,SZOFTVER") hasznalati licencének birtokosa.

A SZOFTVER telepitésével és hasznalataval elfogadja a jelen Szerzédés feltételeit, és

kotelezettséget vallal azok betartdsara. Ha nem ért egyet a jelen Szerzédésben foglalt

feltételekkel, haladéktalanul kildje vissza a szoftvercsomago(ka)t és a kisérd kiegészitéket

(beleértve az irasos anyagokat) a beszerzésiik helyére, hogy teljes pénzvisszatéritést kapjon a
SZOFTVER koltségeiért.

1.

LICENC BIZTOSITASA

Hataskor. A jelen Szerzddés feltételeinek értelmében a QIAGEN az egész vilagra kiterjedd,

folyamatos, nem kizarélagos és at nem ruhazhatd licencjogot biztosit Onnek a SZOFTVER

hasznalatéra, kizarélag a sajat belsé Uzleti céljaira.

Nem jogosult az aldbbiakra:

nem modosithatja és valtoztathatja meg a SZOFTVER részét vagy egészét, nem
olvaszthatja egybe semmilyen elemét mas szoftverrel, nem valaszthatja kilén a SZOFTVER
semmilyen elemét a SZOFTVERU4I, és a hatalyos torvények engedte mértéken és
korilményeken tal nem hozhat Iétre szarmazékos termékeket, vagy mérndoki visszafejtéssel
nem szedheti szét, és mas médon sem vonhatja ki a SZOFTVER forraskddijat, és nem is
kisérelheti meg a fentiek barmelyikét;

nem masolhatja a SZOFTVERt (kivéve a fent hivatkozott esetekben);

nem adhatja bérbe, ruhdzhatja at, adhatja el, adhatja kdzre, teheti alku targyava, teheti
elérhetévé vagy biztosithat barmilyen hasznalati jogot a szoftvertermékre semmilyen
formaban, semmilyen személynek a QIAGEN elbzetes, irasos engedélye nélkul;

nem tavolithatja el, valtoztathatja meg, teheti olvashatatlanna vagy félreérthetévé, és nem
egészithet ki semmilyen tulajdonosi megjegyzést, cimkét, védjegyet, nevet vagy egyéb
jelzést, amely a SZOFTVERhez kapcsolodik, vagy amelyet az tartalmaz;

nem hasznalhatja a SZOFTVERt olyan médon, amely megsérti a QIAGEN vagy barmely
mas fél szellemi tulajdonjogéat vagy egyeéb jogait; és

nem hasznalhatja a SZOFTVER! arra, hogy online vagy egyéb adatbazis-szolgaltatast
nyujtson a segitségével barmely harmadik félnek.
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Egy szamitégépes haszndlat. A jelen Szerz6dés a SZOFTVER egy példanyanak hasznalatat

engedélyezi egyetlen szamitégépen.

Prébaverziok. A SZOFTVER prébaverzioi elézetes figyelmeztetés nélkul lejarhatnak 30
(harminc) nap elteltével.

Nyilt forraskodu szoftver / harmadik fél szoftvere. A jelen Szerz6dés nem vonatkozik semmilyen
egyéb, a programban szereplé nyilatkozat, licencek és/vagy szerz6i jogi fajlok altal
azonositottan nyilt forraskodu licenc hataskoérébe tartoz6 szoftverelemre (egyuttes néven ,Nyilt
forraskodu szoftver”). Tovabba a jelen Szerz6dés nem vonatkozik semmilyen egyéb
szoftverre, amelyhez a QIAGEN csak haszndlati jogot kapott (,Harmadik fél szoftvere”). Nyilt
forraskédu szoftver és harmadik fél szoftvere akar ugyanazon elektronikus fajltovabbitas soran
is rendelkezésre bocsathatd, mint a SZOFTVER, mindazonaltal ezek kulonallé és kilon
kezelendd programok. A SZOFTVER nem all a GPL vagy barmely egyéb nyilt forraskédu licenc
hatalya alatt.

Ha és amennyiben a QIAGEN harmadik fél szoftverét bocsatja rendelkezésre, az érintett
harmadik fél licencfeltételei az itt leirtakon fellil érvényesek és betartandok. Ha nyilt forraskodu
szoftvert bocsat rendelkezésre, az adott nyilt forraskédu szoftver licencfeltételei az itt leirtakon
felll érvényesek és betartandék. A QIAGEN biztositja a széban forgé nyilt forraskodiu szoftver
megfelel6 forraskodjat, ha a nyilt forraskddu szoftver vonatkoz6 licencfeltételei kdzott szerepel
efféle kotelezettség. A QIAGEN tajékoztatja Ont, ha a SZOFTVER harmadik fél szoftverét
és/vagy nyilt forraskddu szoftvert tartalmaz, és a kérésére rendelkezésre bocséatja a megfelelé
licencfeltételeket.

2. FRISSITESEK

Amennyiben a SZOFTVER egy korabbi szoftververzio frissitett valtozata, On egyszeres
licencjogot kap mindkét masolat hasznalatahoz, és nem tovabbithatja a korabbi verzio(ka)t
egymastol fiuggetlenil, csak egyszeri, maradandé moédon adhatja at a legfrissebb verziét a
korabbi programverziékkal egyiitt egy masik felhasznalénak, amint azt az alabbi. 4. szakaszban
leirtak engedélyezik.

3. SzZERzOI JOG

A SZOFTVER - barmely képet és a SZOFTVERbe agyazott szoveget is beleértve — szerzéi
jogvédelem alatt all, és a németorszagi hatalyos szerzdi jogi térvények, valamint a nemzetkozi
egyezmények rendelkezései védik. Nem masolhatja még a SZOFTVER mellé kapott nyomtatott

anyagokat sem.
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4. EGYEB KORLATOZASOK

Nem adhatja bérbe, és nem kéthet haszonbérleti szerz6dést a SZOFTVERre, azonban
véglegesen atadhatja a SZOFTVERt és az ahhoz tartoz6 nyomtatott anyagokat egy masik
végfelhasznaldnak, azzal a feltétellel, hogy letorli a telepit6 fajlokat a sajat szamitdgépérdl, és a
fogado fél is elfogadja a jelen Szerz6désben foglalt feltételeket. Nem fejtheti vissza a kodjat,
nem bonthatja szét, és szedheti elemeire a SZOFTVERt. A SZOFTVER barmilyen atadasanak
tartalmaznia kell a legujabb frissitéseket, valamint az Osszes azt megel6z6en hasznalt

programverziot is.

Megjegyzés: A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékben jelenlévs, harmadik fél szoftverére
vonatkoz6 szoftverlicenc-megallapodas itt talalhat6: ,,Options” (Beallitasok) > ,System Config”
(Rendszer-konfiguracid) > ,Version Info” (Verzidinformaciok).

5. KORLATOZOTT JOTALLAS

A QIAGEN garantalja, hogy (a) a SZOFTVER a kézhezvételtdl szamitott kilencven (90) napig
alapjaban véve a mellékelt irasos anyagoknak megfeleléen fog mikddni. A SZOFTVERre
vonatkozé minden vélelmezett jotallas kilencven (90) nap id6tartamra korlatozodik. Egyes
allamok/joghatésagok nem engedik a vélelmezett jétallas id6tartamanak korlatozasat, ezért a
fenti korlatozas lehet, hogy nem vonatkozik Onre.

6. JOGORVOSLAT AZ UGYFEL FELE

A QIAGEN altal vallalt teljes felelésség és On felé a kizardlagos jovatétel a QIAGEN belatasa
szerint az alabbi opcidk valamelyikére korlatozodik: (a) a vételar visszatéritése, vagy (b) azon
SZOFTVER javitdsa vagy cseréje, amely nem felel meg a QIAGEN korlatozott j6tallasaban
vallalt feltételeknek, és amelyet visszakildtek a QIAGEN vdllalatnak, az eredeti szamla
masolataval. Ez a korlatozott jotallas nem érvényes, ha a SZOFTVER miikédési hibajat baleset,
szandékos rongdlas, illetve helytelen vagy jogellenes hasznalat okozta. A SZOFTVER
barmilyen cseréje csak az eredeti jotallasi idétartambdl fennmaradé ideig vagy harminc (30)
napig érvényes, amelyik a hosszabb.

7. KORLATOZOTT FELELOSSEGVALLALAS

A QIAGEN vagy beszallitéi semmilyen esetben nem tehet6k feleléssé semmiféle karért (tdbbek
kozott, de nem kizarolag az alabbi eseteket is beleértve: az Uzleti haszon elvesztése,
Uzletmenet megszakitasa, Uzleti informaciok elvesztése vagy egyéb pénziigyi veszteségek,
elére nem lathatd karok, kereskedelmi siker elmaradasa, kozvetett vagy kovetkezményes
veszteségek — kuléndsen pedig anyagi jellegl karok — vagy harmadik fél igényei miatt felmerult
karok), amely a SZOFTVER hasznalatabdl vagy hasznalatra valé alkalmatlansagabdl fakadt,
még akkor sem, ha a QIAGEN vallalatnak el6re jelezték efféle karok kockazatat.
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A fenti felel6sségvallalasi korlatozasok nem érvényesek személyi sérilések vagy targyi
karosodas olyan eseteiben, amelyeket szandékos tettek vagy sulyos gondatlansag okozott,
vagy a Termékfelel6sségi Torvényen (Produkthaftungsgesetz) alapulé béarmely koételem,

garancia vagy egyeéb kotelezd érvényl térvényi rendelkezés semmibevétele idézett eld.
A fenti korlatozas érvényes ennek megfelel6en az alabbi esetekben:

o késedelem,

® hiba miatti kompenzécio,

o felesleges kiadasok miatti kompenzécio.
8. NINCS TERMEKTAMOGATAS

A jelen Szerz6désben nem szerepel semmi, ami arra kotelezné a QIAGEN vallalatot, hogy
barmilyen terméktamogatast biztositson a SZOFTVERhez. A QIAGEN sajat belatasa szerint (de
arra nem koételezhetéen) korrigalhat barmilyen hibat a SZOFTVERben, és/vagy a SZOFTVER
licencének birtokosai szaméara a SZOFTVER frissitéseit kinalhatja. Onnek meg kell tennie
minden észszerl eréfeszitést, hogy haladéktalanul jelentsen a QIAGEN felé a SZOFTVER
miikddésében talalt barmilyen rendellenességet, amellyel segitheti a SZOFTVER javitott
verzidinak létrehozaséat.

Ha a QIAGEN barmilyen SZOFTVERtamogatast kinal (beleértve a halézati telepitésben vald
tamogatast is), az kizarélag egy annak megfelel6 kiilén tamogatasi szerzédés targya.

9. A SZERZODES FELBONTASA

Ha On nem teljesiti a jelen Szerzédésben foglalt feltételeket, a QIAGEN felbonthatja ezt a
Szerzédést, és ezzel On elveszti a SZOFTVER hasznélatanak jogat és a kapcsolodo
felhasznaldi licencet. On is barmikor felbonthatja ezt a Szerzédést, ha errél értesiti a QIAGEN
véllalatot. A jelen Szerzddés felbontasakor On kételes tordlni a SZOFTVER példanyat a
szamitogép(ei)rél és archivumaibol.

ON ELFOGADJA, HOGY A JELEN SZERZODES BARMILYEN OKBOL VALO
FELBONTASAKOR A QIAGEN LEPESEKET TEHET, HOGY A KAPOTT SZOFTVER TOBBE
NE LEGYEN MUKODOKEPES.

10. IRANYADO JOG

A jelen Szerzddést Németorszag hatélyos tdérvényeivel 6sszhangban kell értelmezni és
magyarazni, kollizios szabalyok foganatositasa nélkil. Kivétel ez alél az ENSZ Adasvételi
Egyezménye szerinti jogi rendelkezések alkalmazasa. A szerz6dd felek a jelen Szerzédés
valamennyi rendelkezésétél figgetlenul elfogadjak a dusseldorfi birésagok kizarélagos dontési
és biraskodasi illetékességét.
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12.6 Felel6sségkizaras

A QIAGEN QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készillékhez MELLEKELT ERTEKESITESI
FELTETELEIBEN FOGLALTAKON KiVUL A QIAGEN SEMMILYEN FELELOSSEGET NEM
VALLAL, ES VISSZAUTASIT MINDEN, A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék HASZNALATAVAL
KAPCSOLATOS KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ
ELADHATOSAGRA, EGY ADOTT CELRA VALO MEGFELELOSEGRE, VALAMINT A VILAG
BARMELY RESZEN, BARMILYEN SZABADALOMMAL, SZERZOI JOGGAL VAGY MAS
SZELLEMI TULAJDONNAL KAPCSOLATBAN ELKOVETETT JOGSERTESRE VONATKOZO
GARANCIAT.

A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék Ethernet-porttal rendelkezik. Kizarélag a QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulék vasarldja a felel6s minden kiberbiztonsaggal kapcsolatos, szamitdgépes
virusokkal, férgekkel, trojai virusokkal vagy karos szoftverekkel térténd fert6z6dés és feltorési
kisérlet megel6zéséért. A QIAGEN nem vallal felelésséget semmilyen szamitégépes virussal,

féreggel, tréjai virussal vagy karos szoftverrel torténé fert6zédésért vagy feltdrési kisérletért.
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12.7 Kifejezések jegyzéke

Analitikai modul (AM): A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék f& hardvermodulja, amely
végrehajtja a QlAstat-Dx assay-kazettakkal végzett teszteket. Az operativ modul (OM) iranyitja.

Assay-definiciés fajl: Az assay-definicioés fajl a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken torténd
assay-k elvégzéséhez sziikséges fajl. A fajl tartalmazza a mérés targyara és madjara
vonatkozd, valamint a nyers mérési eredmények értékeléséhez sziikséges adatokat. Egy adott
assay elsé futtatasa elétt a fajlt importalni kell a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékre.

GUI: Graphical user interface, grafikus felhasznaloi felilet.
IFU: Hasznalati Gtmutato.

Operativ. modul (OM): A QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék dedikalt hardvere, amely a
felhasznaldi kezelbfeluletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

Felhasznalé: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket az alkalmazasi teriiletnek megfelel6 médon
mikodtetd személy.
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