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1 Inleiding

Hartelijk dank dat u voor de QlAstat-Dx® Analyzer 1.0.heeft gekozen. Wij hebben er het volste

vertrouwen in dat dit systeem een integraal onderdeel van uw laboratorium zal worden.

Deze gebruiksaanwijzing beschrifft de bediening van de QIAstat-Dx Analyzer 1.0 met
softwareversie 1.5. Voordat u de QlAstatDx Analyzer 1.0 in gebruik neemt, is het essentieel dat u
eerst aandachtig deze gebruiksaanwijzing leest en hierbij met name aandacht schenkt aan de
veiligheidsinformatie. U dient zich aan de instructies en de veiligheidsinformatie in de

gebruiksaanwijzing te houden, zodat het instrument veilig werkt en het in een veilige staat blijft.

Opmerking: De afbeeldingen die in deze gebruiksaanwijzing worden getoond zijn slechts

voorbeelden en kunnen van assay fot assay verschillen.
1.1 Over deze gebruiksaanwijzing

In deze gebruiksaanwijzing vindt u informatie over de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in de volgende

hoofdstukken:

e Inleiding

e Veiligheidsinformatie

e Algemene beschrijving

® Installatieprocedures

e Een test uitvoeren en de resultaten weergeven
e Functies en opties van het systeem

e HIS/LIS-connectiviteit

® Externe controles (EC)

e Onderhoud

® Problemen oplossen

® Technische specificaties

De bijlagen bevatten de volgende informatie:

® Installatie en configuratie van de printer, met een lijst van geteste printers
e Conformiteitsverklaring

e Afgedankte elekirische en elekironische apparatuur (AEEA)
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e Aansprakelijkheidsclausule
e Softwarelicentieovereenkomst
e Afwijzing van garanties

e Woordenlijst
1.2 Algemene informatie
1.2.1 Technische ondersteuning

Wij zijn trots op de kwaliteit en beschikbaarheid van de technische ondersteuning die wij bij
QIAGEN bieden. Bij onze technische ondersteuning werken ervaren wetenschappers met
vitgebreide praktische en theoretische ervaring en deskundigheid in moleculaire biologie en het
gebruik van QIAGEN-producten. Als u vragen heeft of problemen ondervindt met betrekking tot
de QlAstatDx Analyzer 1.0 of QIAGEN-producten in het algemeen, kunt u altijd contact met ons

opnemen.

De klanten van QIAGEN vormen voor ons een belangrijke informatiebron met betrekking tot
geavanceerde of gespecialiseerde toepassingen van onze producten. Deze informatie is nuttig voor
andere wetenschappers en voor de onderzoekers van QIAGEN. Daarom moedigen wij u aan om
contact met ons op te nemen als u suggesties heeft voor de werking van een product of voor nieuwe

toepassingen en technieken.

Neem bij technische vragen contact op met de technische diensten van QIAGEN via

support.giagen.com.

Wanneer u confact opneemt met de technische ondersteuning van QIAGEN over fouten, zorg er

dan voor dat u de volgende informatie bij de hand heeft:

® Het serienummer, type en de softwareversie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0, en de

geinstalleerde assaydefinitiebestanden
e Foutcode (indien van toepassing)
e Tijdstip waarop de fout voor de eerste keer optrad
® Frequentie van het optreden van de fout (d.w.z. intermitterende of aanhoudende fout)
e Foto van de fout, indien mogelijk

® Ondersteuningspakket
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1.2.2 Beleidsverklaring

Het is het beleid van QIAGEN om producten te verbeteren zodra nieuwe technieken en
onderdelen beschikbaar komen. QIAGEN behoudt te allen tijde het recht om specificaties te
wijzigen. Wij doen er alles aan om nuttige en passende documentatie te maken, en waarderen
daarom uw commentaar op deze gebruiksaanwijzing. Neem contact op met de technische
ondersteuning van QIAGEN.

1.3 Beoogd gebruik van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is bestemd voor in-vitrodiagnostiek en levert diagnostische resultaten.
Alle analytische stappen zijn volledig geautomatiseerd met behulp van moleculair diagnostische
QlAstat-Dx cartridges en realtime PCR-detectie.

De QlAstatDx Analyzer 1.0 is vitsluitend bedoeld voor professioneel gebruik en is niet bedoeld

voor zelftesten.

—_

.3.1  Gebruiksbeperkingen

e De QlAstatDx Analyzer 1.0 kan alleen met QlAstat-Dx assaycartridges worden gebruikt
volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing en de gebruiksinstructies van de QlAstat-Dx

assaycartridge.

® Gebruik bij het aansluiten van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alleen de kabels die met het

systeem zijn meegeleverd.

® Service of reparatie mag alleen worden uitgevoerd door personeel dat geautoriseerd is door
QIAGEN.

e De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mag alleen worden gebruikt als deze op een vlak horizontaal

oppervlak staat, zonder hoeken of gevaar voor kanteling.

® Voer niet opnieuw een QlAstat-Dx assaycartridge vit als deze al met succes is gebruikt of als

deze geassocieerd is met een fout of een onvolledige uitvoering.

® Llaat aan elke kant van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 een ruimte van minimaal 10 cm vrij voor

goede ventilatie.

® Zorg ervoor dat de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 niet in de buurt van airco-uitlaten of

warmtewisselaars staat.
® Verplaats het instrument niet tijdens de uitvoering van een test.
e Verander de systeemconfiguratie niet tijdens een test.
® Gebruik het aanraakscherm niet om de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 op te tillen of te verplaatsen.

e Schakel het instrument niet uit en start het niet opnieuw op als er een back-up, herstel of

systeemupdate wordt vitgevoerd, of als er een archief wordt aangemaakt.
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2 Veiligheidsinformatie

Voordat u de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in gebruik neemt, is het essentieel dat u eerst aandachtig
deze gebruiksaanwijzing leest en hierbij met name aandacht schenkt aan de
veiligheidsinformatie. U dient zich aan de instructies en de veiligheidsinformatie in de
gebruiksaanwijzing te houden, zodat het instrument veilig werkt en het in een veilige staat blijft.

Mogelijke gevaren die letsel bij de gebruiker of schade aan het apparaat kunnen veroorzaken,
worden duidelijk aangegeven in deze gebruiksaanwijzing.

Indien de apparatuur wordt bediend op een wijze die niet door de fabrikant is beschreven, kan
dit ten koste gaan van de bescherming die het apparaat biedt.

De volgende typen veiligheidsinformatie komen in de Gebruiksaanwijzing van de QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 voor.

WAARSCHUWING | De term WAARSCHUWING wordt gebruikt om uw aandacht te vestigen
f op situaties die kunnen leiden tot persoonlijk letsel bij u of bij anderen.

Details over deze omstandigheden worden in een tekstvak als dit

weergegeven.

De term LET OP wordt gebruikt om uw aandacht te vestigen op situaties

LET OP . . .
die kunnen leiden tot schade aan een instrument of aan andere

iif apparatuur.

Details over deze omstandigheden worden in een tekstvak als dit

weergegeven.

BELANGRUK De term BELANGRIJK wordt gebruikt om informatie te markeren die
essentieel is voor het voltooien van een taak of voor optimale prestaties

van het systeem.

Opmerking De term OPMERKING wordt gebruikt voor informatie die een specifiek

geval of een specifieke taak uitlegt of verduidelijkt.

Het advies in deze gebruiksaanwijzing is bedoeld als aanvulling op, en niet ter vervanging van,

de normale veiligheidseisen in het land van de gebruiker.
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2.1 Juist gebruik

Gebruik de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 volgens deze gebruiksaanwijzing. Het wordt ten zeerste
aanbevolen om zorgvuldig de gebruiksaanwijzing te lezen en er kennis van te nemen voordat u
de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 gebruikt.

® Volg alle veiligheidsinstructies die op de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 gedrukt staan of eraan
bevestigd zijn.

® Verkeerd gebruik van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 of als de installatie en het onderhoud ervan
niet op de juiste manier wordt opgevolgd, kan dit persoonlijk letsel of schade aan de QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 veroorzaken.

e De QlAstatDx Analyzer 1.0 mag alleen worden bediend door gekwalificeerd en voldoende
opgeleid medisch personeel.

e Service aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mag alleen worden uitgevoerd door geautoriseerde
vertegenwoordigers van QIAGEN.

e Gebruik de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 niet in gevaarlijke omgevingen waar die niet voor is
bestemd.

® Volg de beleidslijnen van uw organisatie met betrekking tot cyberbeveiliging voor

certificaatbewaring.

Risico op lichamelijk letsel en materiéle schade
Maak de behuizing van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 niet open. De
WAARSCHUWING/ behuizing van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is speciaal ontworpen om de
LET OP gebruiker te beschermen en om een goede werking van de QlAstat-Dx
& Analyzer 1.0 te verzekeren. Gebruik van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0
zonder de behuizing leidt tot elekirische gevaren en storing van de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

WAARSCHUWING/ | gisico op lichamelijk letsel en materiéle schade
LET OP Wees voorzichtig wanneer de klep van de cartridge-ingang sluit om

ﬁ persoonlijk letsel, zoals beknelde vingers, te voorkomen.
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2.2 Voorzorgsmaatregelen voor transport van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

WAARSCHUWING/
LET OP

A

Risico op lichamelijk letsel en materiéle schade
De QlAstatDx Analyzer 1.0 is een zwaar apparaat. Om persoonlijk
letsel of schade aan de QlAstatDx Analyzer 1.0 te voorkomen, wees

voorzichtig bij het optillen en gebruik de juiste tilmethodes.

2.3 Elektrische veiligheid

Houd rekening met alle algemene veiligheidsmaatregelen die van toepassing zijn op elekirische

instrumenten.

Verwijder het netsnoer uit het stopcontact voordat u onderhoud uitvoert.

WAARSCHUWING

A

Elekirisch gevaar
Dodelijke spanningen in de QIAstatDx Analyzer 1.0. Mack de
behuizing van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 niet open.

Het netsnoer moet aangesloten worden op een geaard stopcontact.
Raak schakelaars of netsnoeren niet met natte handen aan.

Gebruik het instrument niet buiten de gespecificeerde stroomwaarden.

2.4 Chemische veiligheid

Veiligheidsinformatiebladen voor het cartridgemateriaal zijn beschikbaar en kunnen worden
aangevraagd bij QIAGEN.

Het weggooien van gebruikte QlAstat-Dx-assaycartridges dient te gebeuren in overeenstemming

met alle landelijke, regionale en plaatselijke wet- en regelgeving met betrekking tot gezondheid

en veiligheid.
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Gevaarlijke chemicalién
Chemicalign kunnen uit de cartridge lekken als de behuizing van de
WAARSCHUWING cartridge is beschadigd. Sommige chemicalién die in de QlAstatDx
& assaycartridges worden gebruikt, kunnen gevaarlijk zijn of gevaarlijk
worden. Draag altijid een veiligheidsbril, handschoenen en een

laboratoriumjas.

Risico van schade aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0
LET OP Vermijd het morsen van chemicalién of andere vloeistoffen in of uit de
ﬁ QlAstatDx Analyzer 1.0. Door het morsen van vloeistof veroorzaakte

schade maakt de garantie ongeldig.

2.5 Biologische veiligheid

De QlAstatDx Analyzer 1.0 en cartridges bevatten zelf geen biologisch gevaarlijke materialen.
Maar monsters en reagentia die materialen uit biologische bronnen bevatten, moeten over het
algemeen worden behandeld en verwijderd als zijnde mogelijk biologisch gevaarlijk. Gebruik
veilige laboratoriumprocedures, zoals viteengezet in publicaties als Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (Bioveiligheid in microbiologische en biomedische laboratoria), van
de Amerikaanse Centers for Disease Control and Prevention en de National Institutes of Health

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Monsters die op de QlAstatDx Analyzer 1.0 getest zijn, kunnen infectieuze agentia bevatten.
Gebruikers dienen zich bewust te zijn van het gevaar voor de gezondheid die dergelijke agentia
met zich mee kunnen brengen en u dient dergelijke monsters te gebruiken, op te slaan en weg te
gooien in overeenstemming met de vereiste veiligheidsvoorschriffen. Draag persoonlijke
beschermingsmiddelen en poedervrije wegwerphandschoenen bij het hanteren van reagentia of

monsters en was daarna uw handen grondig.
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Neem altijd de veiligheidsmaatregelen in acht die in de betreffende richtlijnen staan, zoals
goedgekeurde richtlijn M29 betreffende bescherming tegen beroepsmatig opgelopen infecties
(Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guidelines) van het Amerikaanse Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI), of andere

relevante documenten verstrekt door:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Verenigde Staten van Amerika)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Verenigde Staten van
Amerika)

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Verenigd Koninkrijk)

Vermijd contaminatie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en de werkruimte door voorzichtig om te
gaan met monsters en de QlAstatDx assaycartridges. Reinig en ontsmet het gecontamineerde
gebied en de QlAstat-Dx Analyzer in geval van verontreiniging (bijv. lekkage van een cartridge)

(zie hoofdstuk 9).

Biologisch gevaar
Wees voorzichtig bij het installeren of verwijderen van QIAstat-Dx

assaycartridges met infectieuze monsters in of uit de QlAstat-Dx

WAARSCHUWING
Analyzer 1.0. Een breuk in de cartridge kan de QlAstat-Dx
A Analyzer 1.0 en de omringende zone contamineren.
Alle QlAstatDx assaycartridges moeten worden behandeld alsof ze
infectieuze agentia bevatten.
Risico op besmetting
LET OP Voorkom besmetting door een kapotte of zichtbaar beschadigde QlAstat-

Dx assaycartridge onmiddellijk schoon te maken. De inhoud, hoewel niet
& besmettelijk, kan door normale activiteit worden verspreid en verdere

analytische resultaten besmetten, wat tot valse positieven leidt.

Voor instructies voor het reinigen en ontsmetten van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0, zie hoofdstuk
9.2en9.3.
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2.6 Afvalverwijdering

Gebruikte QIAstatDx assaycartridges en plastic kunnen gevaarlijke chemische stoffen of

infectieuze agentia bevatten. Het weggooien van dergelijk afval dient te gebeuren in

overeenstemming met alle landelijke, regionale en plaatselijke wet- en regelgeving met betrekking

tot gezondheid en veiligheid.

Zie voor de afvoer van afgedankte elekirische en elekironische apparatuur (AEEA-richtlijn)

bijlage 12.3.

2.7 Symbolen op de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

De volgende symbolen worden op de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en/of QlAstat-Dx assaycartridges

weergegeven.

Symbool

Locatie

Beschrijving

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

CE-markering voor Europa

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

TUV-merkteken van de TUV SUD-
productservice voor testen

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

CB-markering van de IECEE-lidstaten

(o)
&1

® 3G M

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

RoHS-markering voor China (de
beperking van het gebruik van
bepaalde gevaarlijke stoffen in
elekirische en elektronische
apparatuur)

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

LET OP

Gevaar - risico op lichamelijk letsel
en materiéle schade

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

AEEA-markering voor Europa

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

Wettelijke fabrikant

IV

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

Medisch hulpmiddel voor in-
vitrodiagnostiek

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

Catalogusnummer

JE R B

Typeplaatie op de achterkant van het
instrument

Serienummer
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2.8 Gegevensbeveiliging

Opmerking: Het wordt sterk aangeraden om regelmatig een back-up van het systeem te maken,

volgens het beleid van de organisatie over de beschikbaarheid van gegevens en de bescherming

tegen gegevensverlies.

De QIAstatDx Analyzer 1.0 wordt geleverd met een USB-opslagmedium. Wij willen u

aanbevelen het te gebruiken voor dataopslag op de korte termijn en het omzetten van algemene

gegevens (zoals opslagresultaten, systeemback-ups en archieven, systeemupdates, of

assaydefinitiebestand-imports). Het wordt ten zeerste aangeraden een andere opslaglocatie te

gebruiken voor het permanent opslaan van gegevens.

Opmerking: Er zijn beperkingen verbonden aan het gebruik van een USB-opslagmedium (zoals

de grootte van het geheugen of het risico op overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met

deze beperkingen.

Volg het beleid van de organisatie inzake data-opslag en beveiliging van certificaatbewaring op

voor gegevensbeveiliging op de lange termijn.

2.9 Cyberveiligheid

Het wordt ten zeerste aangeraden om bij het gebruik van de QlAstatDx Analyzer 1.0 de

cyberveiligheidsaanbevelingen te volgen die hieronder vermeld staan.

Gebruik de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in een veilige omgeving met een beveiligd netwerk.

In geval van een systeemupdate, moet de controlesom van het updatepakket altijd worden
vergeleken met de controlesom op de website (www.qiagen.com) voordat de update wordt
geinstalleerd.

Ga niet bij het instrument weg terwijl er een systeemupdate, systeemback-up en archiefherstel
en -aanmaak gaande is, omdat de functie voor automatisch vitloggen tijdens deze processen
wordt uitgeschakeld. Raadpleeg hoofdstuk 6.10.4 voor meer informatie over automatisch
vitloggen.

Voer continu back-ups uit en bewaar back-upbestanden op een veilige locatie, bij voorkeur
offline. Raadpleeg hoofdstuk 6.10.11 voor meer informatie over back-ups.

Controleer altijd of uw USB-opslagapparaat geen malware bevat.

De modus Multi-User (Meerdere gebruikers) van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 gebruiken.

Raadpleeg hoofdstuk 6.8 voor meer informatie over Gebruikersbeheer.
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® Volg het principe van de minste rechten (een account aan een gebruiker toewijzen op basis
van zijn/haar werkprofiel). Raadpleeg hoofdstuk 6.8 voor meer informatie over
gebruikersbeheer.

® Volg het beleid van uw organisatie met betrekking tot het instellen van complexe
wachtwoorden en hoe vaak deze gewijzigd moeten worden.

® log altijd vit als u de QIAstat-Dx Analyzer 1.0 verlaat zonder toezicht. Raadpleeg hoofdstuk
6.2.1 voor meer informatie over uitloggen.

e Gebruik geen vrij bewerkbare velden om persoonlijke informatie of beschermde
gezondheidsinformatie in te voeren.

e Neem contact op met de technische diensten van QIAGEN als u denkt dat uw QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 niet meer veilig is.

Daarnaast helpt de QIAstatDx Analyzer 1.0 beveiligings- en privacygids u bij het veilig
installeren, configureren, bedienen en onderhouden van uw instrument in overeenstemming met
regelgeving inzake gegevensbescherming. De QIAstatDx Analyzer 1.0 beveiligings- en

privacygids is beschikbaar op qiagen.com/QIAstat-Dx_Privacy.
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3 Algemene beschrijving

3.1 Systeembeschrijving

De QlAstat-Dx Analyzer 1.0, in combinatie met de QlAstatDx assaycartridges, gebruikt realtime
PCR voor het detecteren van pathogene nucleinezuren in menselijke biologische monsters. De
QlAstatDx  Analyzer 1.0 en cartridges zijn ontworpen als een gesloten systeem dat
monstervoorbereiding mogelijk maakt gevolgd door detectie en identificatie van pathogene
nucleinezuren. De monsters worden in een QIAstatDx assaycartridge geplaatst, die alle
reagentia bevat om de nucleinezuren uit het monster te kunnen isoleren en amplificeren. De
gedetecteerde realtime amplificatiesignalen  worden door de geintegreerde  software

geinterpreteerd en gerapporteerd via een intuitieve gebruikersinterface.
3.2 Beschrijving van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

De QlAstatDx Analyzer 1.0 bestaat uvit een Operational Module en 1 of meer (maximaal 4)
Analytical Modules. De Operational Module bevat elementen voor verbinding met de Analytical
Module, waardoor interactie mogelijk is tussen de gebruiker en de QlAstat-Dx Analyzer 1.0. De
Analytical Module bevat de hardware en software die nodig zijn voor het testen en analyseren

van monsters.
De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 omvat de volgende elementen:

e Aanraakscherm voor inferactie tussen de gebruiker en de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

® Barcodelezer voor de identificatie van het monster, de patiént, de gebruiker en de QlAstat-Dx-

assaycartridge

e USB-poorten voor assay- en systeemupgrades, het exporteren van documenten en

connectiviteit met de printer (één aan de voorkant, drie aan de achterkant)

e Cartridge-ingang voor het plaatsen van QlAstat-Dx assaycartridges in de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0

® FEthernet-connector voor netwerkconnectiviteit

In Afbeelding 1 en 2 worden de locaties van de verschillende elementen van de QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 weergegeven.
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Operational Module
Analytical Module

Cartridge-ingang

Aanraakscherm

" Beschermende afdekking

Streepiescodelezer | |

AAN/UIT-schakelaar ?ﬁ

=S

Beschermende afdekking
Indicatorlampije voor Operational Module

T USB-poort
Indicatorlampije voor Analytical Module Luchtfilterlade

Afbeelding 1. Vooraanzicht van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0. De Operational Module bevindt zich aan de linkerkant en de
Analytical Module aan de rechterkant.

Cartridge-ingang.

Analytical Module

Ventilatieopeningen im

T Ny
Aan/uvitschakelaar m

Operational Module

Ethernet-connector

Brug voor Analytical/Operational Module/

Afbeelding 2. Achteraanzicht van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0. De Operational Module bevindt zich aan de rechterkant en de
Analytical Module aan de linkerkant.

3.3 Beschrijving van de QlAstat-Dx assaycartridge

De QlAstat-Dx assaycartridge is een plastic wegwerpinstrument dat de prestaties van volledig
geautomatiseerde moleculaire assays mogelijk maakt. De belangrijkste kenmerken van de
QlAstatDx assaycartridge zijn compatibiliteit met verschillende soorten monsters  (bijv.
vloeistoffen, uitstrijkjes), hermetische insluiting van alle vooraf geladen reagentia die nodig zijn
voor het testen en echte walk-away operaties. Alle stappen voor de bereiding van het monster en
het uitvoeren van de assaytests vinden plaats in de QlAstat-Dx assaycartridge.
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Alle reagentia die nodig zijn voor de volledige uitvoering van een testrun zijn vooraf geladen en
op zichzelf staand in de QlAstat-Dx assaycartridge aanwezig. De gebruiker hoeft geen reagentia
aan te raken en/of te manipuleren. Gedurende de test worden de reagentia in de Analytical
Module verwerkt door pneumatisch bediende microfluidics waardoor ze niet direct in contact
komen met de aandrijving van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Een veilige omgeving wordt verder
gewaarborgd door middel van luchffilters voor zowel de inkomende als de uvitgaande lucht van
de QlAstatDx Analyzer 1.0. Na de fest blijft de QlAstat-Dx assaycartridge steeds hermetisch

afgesloten, waardoor deze veilig kan worden afgevoerd.

In de QIAstat-Dx assaycartridge worden automatisch door middel van pneumatische druk
achtereenvolgens verschillende stappen uitgevoerd waarmee monsters en vloeistoffen via de
transferkamer op de beoogde plek worden gebracht. Nadat de QlAstatDx assaycartridge met
het monster in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is geintroduceerd, vinden de volgende assaystappen

automatisch plaats:

® Resuspenderen van de inferne controle

e Cellysis met behulp van mechanische en/of chemische middelen

e Op membraan gebaseerde nucleinezuurzuivering

® Het mengen van het gezuiverde nucleinezuur met gelyofiliseerde Master Mix reagentia

e Overdracht van gedefinieerde aliquots van eluaat/mastermengsel naar verschillende

reactieruimtes

® Prestaties van realtime, multiplex-PCR-tests in elke reactiervimte. Een toename in fluorescentie,
die de aanwezigheid van de doelanalyt aangeeft, wordt onmiddellijk in elke reactiekamer

gedetecteerd.
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De algemene lay-out van de cartridge en de functies ervan worden geillustreerd in Afbeelding 3.

Hoofdopening
Opening voor het uitstrijkje

Reactiervimtes

Afbeelding 3. Kenmerken van de QlAstat-Dx assaycartridge.

3.4 QlAstat-Dx Analyzer-software

De QlAstat-Dx Analyzer-software (SW) is vooraf geinstalleerd op het systeem. Met de software

worden drie hoofdgroepen met functies geimplementeerd:

® Met functies voor algemeen gebruik is het eenvoudig om een test en de bijbehorende

resultaten op te stellen, uit te voeren en te visualiseren.

® Met de configuratiefuncties kunnen de instellingen van het systeem aangepast worden

(gebruikersbeheer, assaybeheer en beheer voor hardware-/software-configuratie)

e Test de controle van de uitvoering om de benodigde automatische analytische stappen uit te

voeren die bij het vitvoeren van een test horen
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4 Installatieprocedures

4.1 Llocatievereisten

Selecteer een vlakke, droge en schone werkbankruimte voor de QlAstatDx Analyzer 1.0. Zorg
ervoor dat de ruimfe vrij is van overmatige tocht, vocht en stof, en beschermd tegen direct
zonlicht, grote temperatuurschommelingen, warmtebronnen, trillingen en elekirische interferentie.
Raadpleeg hoofdstuk 11 voor het gewicht en de afmetingen van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en
de juiste gebruiksomstandigheden (temperatuur en luchtvochtigheid). De QlAstat-Dx Analyzer 1.0
moet aan alle kanten voldoende ruimte hebben om goede ventilatie mogelijk te maken en
ongehinderde toegang bieden tot de cartridge-ingang, de achterkant van de QlAstat-Dx Analyzer
1.0, de aan/uitschakelaar, de knop ON/OFF (AAN/UIT), de streepjescodelezer en het

aanraakscherm.

Opmerking: Raadpleeg hoofdstuk 11 om bekend te raken met de gebruiksomstandigheden van
de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 voordat u de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 installeert en gebruikt.

Belemmerde ventilatie
Zorg voor een minimale vrije ruimte van 10 cm aan de achterkant van
LET OP de QIlAstatDx Analyzer 1.0 en blokkeer de luchtstroom onder het

f instrument niet om goede ventilatie te waarborgen.

De inkepingen en openingen die voor de ventilatie van het instrument

zorgen, mogen niet worden bedekt.

Elektromagnetische interferentie

LET OP Gebruik de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 niet in de buurt van bronnen van
sterke  elekiromagnetische  straling  (zoals  niet-afgeschermde
& hoogfrequentiebronnen), omdat deze de nauwkeurige werking kunnen

verstoren.
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4.2 levering en componenten van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 wordt geleverd in twee afzonderlijke dozen en bevat alle benodigde
componenten voor het installeren en bedienen van het systeem. De inhoud van de dozen staat
hieronder beschreven:

Doos 1 bevat:

Component Beschrijving

1x Analytical Module

e 1x USB-opslagapparaat

1x netsnoer

1x brug voor Analytical/Analytical Module

1x verbindingsbrug
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Component Beschrijving

1x montagetool voor Analytical/Operational Module

1x suéde schermdoekje

1x verwijderingstool voor beschermende afdekkingen

Doos 2 bevat:

Component Beschrijving

1x Operational Module

g

1x brug voor Analytical/Operational Module
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4.3 De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 uvitpakken en installeren

Pak de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 voorzichtig uit overeenkomstig de volgende stappen:

1. Haal de Analytical Module uit de doos en plaats deze op een vlak oppervlak. Verwijder de
stukken schuim die op de Analytical Module zitten.

Opmerking: De Analytical Module moet worden opgetild en gemanipuleerd door hem met

twee handen aan de onderkant vast te pakken, zoals weergegeven in Afbeelding 4.

WAARSCHUWING, | Risico op lichamelijk letsel en materiéle schade

LET OP De QlAstatDx Analyzer 1.0 is een zwaar apparaat. Om persoonlijk

letsel of schade aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te voorkomen, wees

& voorzichtig bij het optillen en gebruik de juiste tilmethodes.

Afbeelding 4. Juiste hantering van de Analytical Module.

2. Verwijder de beschermende afdekkingen aan de zijkant van de Analytical Module met behulp
van de verwijderingstool voor beschermende afdekkingen die bij de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

wordt geleverd (Afbeelding 5).
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Afbeelding 5. Beschermende afdekkingen verwijderen.

3. Verwijder de Operational Module uit de doos en bevestig deze aan de linkerkant van de
Analytical Module. Draai de schroeven aan met behulp van de montagetool voor de
Analytical/Operational Module die met de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is meegeleverd
(Afbeelding 6).

Risico op mechanische schade

LET OP laat de Operational Module niet zonder ondersteuning op het
ﬁ aanraakscherm liggen, omdat hierdoor het aanraakscherm beschadigd
kan raken.

Afbeelding 6. De Operational Module aan de Andlytical Module bevestigen.

Gebruiksaanwijing van QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



4. Maak de beschermende afdekkingen weer vast aan de zijkant van de Analytical Module
(Afbeelding 7).

Afbeelding 7. De beschermende afdekkingen weer vastmaken.

5. Sluit de brug voor de Analytical/Operational Module aan de achterkant van de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 aan om de Operational en Analytical Modules aan elkaar te koppelen
(Afbeelding 8).

Afbeelding 8. De brug voor de Analytical/Operational Module aansluiten.
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6. Sluit de verbindingsbrug aan de achterkant van de Analytical Module aan (Afbeelding 9).

Afbeelding 9. De verbindingsbrug aansluiten.

7. Sluit het met de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 meegeleverde netsnoer aan op de achterkant van de
Analytical Module (Afbeelding 10).

Afbeelding 10. Het netsnoer aansluiten.
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8. Steek het netsnoer in het stopcontact.

9. Zet de schakelaar aan de achterkant van de Analytical Module op de positie "I" om het
instrument in te schakelen (Afbeelding 11). Controleer of de indicatorlampjes van de

Analytical en Operational Module blauw zijn.

Opmerking: Als een indicatorlampije rood is, is er een storing in de Analytical Module. Neem

voor hulp contact op met de technische ondersteuning van QIAGEN via de contactgegevens
in hoofdstuk 10.

Opmerking: Het instrument mag niet zo worden geplaatst dat het moeilijk is om de aan/uit-

schakelaar te bedienen.

Afbeelding 11. De aan/uit-schakelaar vinden en instellen op de positie 'I'.

10.De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is nu klaar om te worden geconfigureerd voor het becogde
gebruik. Raadpleeg hoofdstuk 6.10 om de systeemparameters te configureren, de systeemtijd

en -datum in fe stellen en de netwerkverbinding te configureren.

4.4 Aanvullende Analytical Modules installeren

Pak de aanvullende Analytical Module voorzichtig uit en installeer deze aan de hand van de

volgende stappen:

1. Bereid de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 voor op installatie van de nieuwe module:
Ta. Schakel het systeem uit met de knop ON/OFF (AAN/UIT) aan de voorkant van de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Ib. Zet de schakelaar aan de achterkant van de Analytical Module op de positie "O" om

het instrument uit te schakelen.
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Tc. Verwijder de stroomkabel.
1d. Verwijder de verbindingsbrug aan de achterkant van de Analytical Module

(Afbeelding 12).

Afbeelding 12. De verbindingsbrug verwijderen.

le. Verwijder de beschermende afdekkingen aan de zijkant van de Analytical Module

waarop de aanvullende Analytical Module hoort te komen (Afbeelding 13).

~

Afbeelding 13. Beschermende afdekkingen verwijderen.

2. Haal de aanvullende Analytical Module it de doos en plaats deze op een vlak opperviak.
Verwijder de stukken schuim die op de Analytical Module zitten.
Opmerking: De Analytical Module moet worden opgetild en gemanipuleerd door hem met
twee handen aan de onderkant vast te pakken, zoals weergegeven in Afbeelding 14,

volgende pagina.
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WAARSCHUWING, | Risico op lichamelijk letsel en materiéle schade
LET OP De QlAstatDx Analyzer 1.0 is een zwaar apparaat. Om persoonlijk
letsel of schade aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te voorkomen, wees

& voorzichtig bij het optillen en gebruik de juiste tilmethodes.

Afbeelding 14. Juiste hantering van de Analytical Module.

3. Verwijder de beschermende afdekkingen aan de zijkant van de Analytical Module met behulp
van de verwijderingstool voor beschermende afdekkingen die bij de QlAstat-Dx Analyzer 1.0
wordt geleverd (Afbeelding 15).

"

Afbeelding 15. Beschermende afdekkingen verwijderen.
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4. Lijn de aanvullende Analytical Module uvit met de bestaande Analytical Module. Draai de
schroeven aan met behulp van de montagetool voor de Analytical/Operational Module die
met de QlAstatDx Analyzer 1.0 is meegeleverd. (Afbeelding 16).

Afbeelding 16. De aanvullende Analytical Module uitlijnen en bevestigen.

5. Maak de beschermende afdekkingen weer vast aan de zijkant van de aanvullende Analytical
Module (Afbeelding 17).

Afbeelding 17. De beschermende afdekkingen weer vastmaken op de aanvullende Analytical Module.

6. Sluit de brug voor de Analytical/Analytical Module aan de achterkant van de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 aan om de twee Analytical Modules aan elkaar te koppelen (Afbeelding 18).
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Afbeelding 18. De brug voor de Analytical/Analytical Module aansluiten.

7. Sluit de verbindingsbrug aan de achterkant van de Analytical Module aan (Afbeelding 19).

Afbeelding 19. De verbindingsbrug aansluiten.
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8. Sluit het met de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 meegeleverde netsnoer aan op de achterkant van de
originele Analytical Module (Afbeelding 20).

e 6]

i“ h' .I;|!-IL'!ILI U 't'f "l:r‘ E]I II|"."

ﬁ

.’_?:____ —

Afbeelding 20. Het netsnoer aansluiten.

9. Steek het netsnoer in het stopcontact.

10.Zet de schakelaar aan de achterkant van de Analytical Module op de positie 'I' om het
instrument in te schakelen (Afbeelding 21). Controleer of de indicatorlampjes van de

Analytical en Operational Module blauw zijn.

Opmerking: Als een indicatorlampije rood is, is er een storing in de Analytical Module. Neem
voor hulp contact op met de technische ondersteuning van QIAGEN via de contactgegevens

in hoofdstuk 10.

Opmerking: Het instrument mag niet zo worden geplaatst dat het moeilijk is om de aan/uit-

schakelaar te bedienen.

Afbeelding 21. De aan/uit-schakelaar vinden en instellen op de positie 'I'.
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11.De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is nu klaar om te worden geconfigureerd voor het beoogde
gebruik. Raadpleeg paragraaf 6.10 om de systeemparameters te configureren, de systeemtijd

en -datum in te stellen en de netwerkverbinding te configureren.
4.5 De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 opnieuw verpakken en verzenden

Bij het opnieuw verpakken van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 voor verzending, moeten de originele
verpakkingsmaterialen worden gebruikt. Neem contact op met de technische ondersteuning van
QIAGEN als het oorspronkelijke verpakkingsmateriaal niet beschikbaar is. Zorg ervoor dat het
instrument goed is voorbereid (raadpleeg paragraaf 9.2) véér het verpakken en dat het geen

biologisch of chemisch gevaar oplevert.
Bij het opnieuw verpakken van het instrument:

1. Controleer of het instrument is vitgeschakeld (zet de aan/uit-schakelaar in de positie "O").
Trek het netsnoer uit het stopcontact.
Trek het netsnoer los aan de achterkant van de Analytical Module.

Trek de verbindingsbrug los aan de achterkant van de Analytical Module.

A

Koppel de brug voor de Analytical/Operational Module los die de Operational en Analytical
Modules aan de achterkant van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 verbindt.

6. Verwijder de beschermende afdekkingen aan de zijkant van de Analytical Module met behulp

van de verwijderingstool voor beschermende afdekkingen.

7. Gebruik de meegeleverde montagetool voor de Analytical/Operational Module om de twee
schroeven los te dracien die de Operational Module en de Analytical Module aan elkaar

verbinden. Verpak de Operational Module in de doos.

8. Zet de beschermende afdekkingen aan de zijkant van de Analytical Module weer op hun

plaats. Verpak de Analytical Module met de stukken schuim in de doos.
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5 Een test vitvoeren en de resultaten weergeven

Opmerking: De afbeeldingen die in deze gebruiksaanwijzing worden getoond zijn slechts

voorbeelden en kunnen van assay fot assay verschillen.
5.1 De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 starten

1. Druk op de knop ON/OFF (AAN/UIT) op de voorkant van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 om
het systeem te starten (Afbeelding 22).

Opmerking: Zorg dat de aan/uit-schakelaar op de achterkant van de Analytical Module op

"I" staat. De indicatoren van de Operational en Analytical Module worden blauw in de

(d.w.z. ingeschakeld).

positie

Afbeelding 22. Op de knop ON/OFF (AAN/UIT) drukken om het instrument fe starten.

2. Wacht tot het scherm Main (Hoofd) verschijnt en de indicatorlampijes van de Analytical

Module en Operational Module groen worden en stoppen met knipperen.

Opmerking: Het scherm Login (Inloggen) zal na de eerste installatie verschijnen.

Raadpleeg paragraaf 6.2 voor meer informatie.

Opmerking: na een succesvolle eerste installatie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 moet de
systeembeheerder inloggen voor een eerste configuratie van de software. Als u voor de eerste
keer inlogt, is de gebruikers-ID "administrator" (beheerder) en het standaardwachtwoord
"administrator" (beheerder). Het wachtwoord moet na de eerste aanmelding worden
gewijzigd. De User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) wordt automatisch
geactiveerd. Het wordt ten zeerste aangeraden om ten minste één gebruikersaccount zonder

de rol van "Administrator" (Beheerder) aan te maken.
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5.2 De QlAstat-Dx assaycartridge klaarmaken

Haal de QlAstat-Dx assaycartridge vit de verpakking. Voor gegevens over het toevoegen van het
monster in de QlAstat-Dx assaycartridge en voor specifieke informatie betreffende de assay die
moet worden uitgevoerd, raadpleegt u de instructies voor het gebruik van de specifieke assay
(bijv. QlAstat-Dx Respiratory Panel). Zorg er altijd voor dat beide monsterdeksels goed gesloten

zijn nadat u een monster in de QlAstat-Dx assaycartridge heeft gevoegd.
5.3 Procedure om een fest uit te voeren

Alle gebruikers moeten geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen, zoals

handschoenen, wanneer ze het aanraakscherm van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aanraken.

1. Druk op de knop © Run Test (Test uitvoeren) in de rechterbovenhoek van het scherm
Main (Hoofd).

Opmerking: als externe controles (EC) zijn ingeschakeld en er een EC-test moet worden
vitgevoerd, wordt er een herinnering om de test met een EC-monster uit te voeren

weergegeven. Raadpleeg hoofdstuk 8 voor meer informatie.

Opmerking: als EC zijn ingeschakeld en de laatste gevoerde EC-test met de geselecteerd
module is mislukt, wordt er een waarschuwing weergegeven. Desalniettemin, moeten

gebruikers expliciet kiezen of ze een fest willen vitvoeren met de geselecteerde module.

2. Wanneer u erom wordt gevraagd, scant u de streepjescode van de monster-ID met behulp

van de streepjescodelezer die in de Operational Module is geintegreerd (Afbeelding 23).

Opmerking: Afhankelijk van de configuratie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is het ook
mogelijk om de monster-D in te voeren met het virtuele toetsenbord op het aanraakscherm.

Raadpleeg hoofdstuk 6.10.4 voor meer informatie.

Opmerking: Afhankelijk van de gekozen systeemconfiguratie kan het invoeren van de patiént-
ID op dit moment ook vereist zijn. Raadpleeg hoofdstuk 6.10.4 voor meer informatie.
Opmerking: afhankelijk van de EC-configuratie, is er een schakelaar zichtbaar die EC-test
aangeeft. Deze knop blijft in de 'vit'-positie bij een proefuitvoering. Raadpleeg hoofdstuk 8

voor meer informatie over EC.
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administrator Run Test Module 2 1423 16-10-18

L LUE 3 LS U D L P D P LU U U
T —Tv——T. Y = L

) Ul administrator

r% A
’] Available «J Available “T Available

TEST DATA

ample |

Cancel

Scan or type Sample 1D

Afbeelding 23. Streepjescode van de monster-ID scannen.

3. Wanneer daarom wordt gevraagd, scant u de streepjescode van de QlAstat-Dx
assaycartridge die u wilt gebruiken. De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 herkent automatisch de uit te
voeren assay, op basis van de streepjescode van de QlAstat-Dx assaycartridge
(Afbeelding 24).

Opmerking: De QlAstatDx Analyzer 1.0 accepteert geen QlAstat-Dx assaycartridges
waarvan de uiterste gebruiksdatum verstreken is, cartridges die al eerder zijn gebruikt of
cartridges voor assays die niet op het instrument geinstalleerd zijn. In deze gevallen wordt

een foutmelding weergegeven. Raadpleeg paragraaf 10.2 voor meer informatie.

Opmerking: Raadpleeg paragraaf 6.9.3 voor instructies over het importeren en toevoegen

van assays aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Opmerking: als externe controles (EC) zijn ingeschakeld en er een EC-est vitgevoerd moet
worden of de vorige voor de geselecteerde assay op de geselecteerde module is mislukt,
wordt er een waarschuwing weergegeven. Gebruikers moeten bevestigen of ze willen
doorgaan, en basisgebruikers kunnen niet doorgaan met de testopstelling. Raadpleeg

hoofdstuk 8 voor meer informatie.

Gebruiksaanwijing van QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

38



administrator Run Test Module 2 1425161018

‘I ) Ul administrator 3 4
Available Available Available

TEST DATA
SamplelD

testData v

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Afbeelding 24. De streepjescode van de QlAstat-Dx assaycartridge scannen.

4. Selecteer zo nodig het juiste monstertype in de lijst (Afbeelding 25).

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

=

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 v UTM e
Assay Type

Swab
Resp Panel ~

Sample Type

Cancel

Select Sample Type
Afbeelding 25. Het monstertype selecteren.

5. Het scherm Confirm (Bevestigen) wordt weergegeven. Controleer de ingevoerde gegevens en
breng eventuele wijzigingen aan door op het aanraakscherm op de betreffende velden te

drukken en de informatie aan te passen (Afbeelding 26).
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administrator Run Test Module 1 14:44 2017-03-30

F

Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA
Sample ID
2430362 v
Assay Type

Resp Panel ~

Sample Type

UT™M v

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

Afbeelding 26. Het scherm Confirm (Bevestigen).

6. Druk op ® Confirm (Bevestigen) als alle getoonde gegevens kloppen. Druk zo nodig op het
betreffende veld om de inhoud ervan te bewerken, of druk op Cancel (Annuleren) om de test

te annuleren.

7. Zorg ervoor dat beide monsterdeksels van de opening voor het uitstrijkje en de hoofdopening
van de QlAstat-Dx-assaycartridge goed zijn gesloten. Als de klep voor de cartridge boven op
de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisch open gaat, plaats dan de QlAstat-Dx assaycartridge

in het apparaat met de streepjescode naar links en de reactieruimtes omlaag (Afbeelding 27).

Opmerking: Wanneer meerdere Analytical Modules aan een Operational Module zijn
gekoppeld, selecteert de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisch de Analytical Module waarin

de test moet worden vitgevoerd.

Opmerking: De QlAstat-Dx assaycartridge hoeft niet in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te worden
geduwd. Positioneer deze op de juiste manier in de daarvoor bestemde poort, en vervolgens
zal de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 de cartridge automatisch in de Analytical Module

verplaatsen.
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administrator Run Test Module 3 1429161018

W S0 T S S

‘I 2 ) Ul administrator /A
| Available Available Respiratory “ Available

TEST DATA
Sample 1D
test

ssay Type
Respiratory
Sarple Type
utT™m

Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Afbeelding 27. De QlAstat-Dx assaycartridge in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 plaatsen.

8. Wanneer de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 de QlAstat-Dx assaycartridge herkent, wordt de klep
van de cartridge-ingang automatisch gesloten en wordt de test uitgevoerd. Er is geen verdere

actie van de gebruiker vereist om de verwerking te starfen.

Opmerking: De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepteert geen andere cartridge dan de QIAstat-Dx
assaycartridge die tijdens de testopstelling werd gebruikt en gescand. Als er een andere
cartridge wordt geplaatst dan de cartridge die eerder was gescand, verschijnt er een

foutmelding en wordt de cartridge automatisch uitgeworpen.

Opmerking: Tot op dit punt kan de uitvoering van de test worden geannuleerd door op de

knop Cancel (Annuleren) rechtsonder in het aanraakscherm te drukken.

Opmerking: Afhankelijk van de configuratie van het systeem kan de gebruiker worden

gevraagd nogmaals het wachtwoord in te voeren voordat de test begint.

Opmerking: De klep van de cartridge-ingang wordt na 30 seconden automatisch gesloten als
er geen QlAstat-Dx assaycartridge in de ingang wordt geplaatst. Als dat gebeurt, herhaal de

procedure dan vanaf stap 5.
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9. Tijdens de vitvoering van de test wordt op het aanraakscherm de resterende tijd tot het einde
van de test getoond (Afbeelding 28).

administrator Run Test Module 3 14:30 161018

"I 2 ) Ul administrator 4
Availabie Available ) Respiratory - Available e

TEST DATA Run Test
Sample ID

test

Assay lype
Respiratory e

Sample Type 3 View

UTM Results

©

Options

Log Out

Module 3 | Remaining Time 02:19

Afbeelding 28. Testuitvoering en weergave van resterende verwerkingstijd.

10.Na afloop van de test wordt het scherm Eject (Uitwerpen) weergegeven (Afbeelding 29). Druk
op ‘® Eject (Uitwerpen) op het aanraakscherm om de QlAstat-Dx-assaycartridge uit het
instrument te verwijderen en voer hem als biologisch gevaarlijk afval af in overeenstemming
met alle landelijke, regionale en plaatselijke voorschriften en wetten met betrekking tot

gezondheid en veiligheid.

Opmerking: Verwijder de QlAstatDx assaycartridge als deze door het systeem wordt
vitgeworpen. Als de cartridge na 30 seconden niet is verwijderd, wordt hij automatisch weer
de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in gebracht en wordt de klep van de cartridge-ingang gesloten.
Druk als dat gebeurt op Eject (Uitwerpen) om de klep van de cartridge-ingang weer te openen

en de cartridge uit het apparaat te nemen.

Opmerking: Gooi gebruikte QlAstat-Dx assaycartridges weg. Het is niet mogelijk een
cartridge opnieuw te gebruiken nadat een test is begonnen en vervolgens door de gebruiker

is geannuleerd, of waarbij er een fout is opgetreden.
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administrator Run Test Module 3 1431161018

P P

Ul administrator
‘I Available 2 Available Respiratory 4 Available
TEST DATA
Sample ID
test

Assay Type
Respiratory

Sample Type

uTmM

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remave Cartridge

Afbeelding 29. Weergave van het scherm Eject (Uitwerpen).

11.Nadat de QlAstat-Dx assaycartridge is vitgeworpen, wordt automatisch het scherm Summary
(Overzicht) met de resultaten weergegeven (Afbeelding 30). Raadpleeg paragraaf 5.5 voor

meer informatie.

= o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

s r
1 Available Z Available \-_)) Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls
6 Influenza A e
View
Infl AHIN1
e s Results

e Coronavirus 229E

©

lesied

e Influenza A Options

@ Influenza A HIN1

®

=l summary
= Log Out
:ﬁ; Support Package [ Print Report Ig Save Report

Afbeelding 30. Scherm Summary (Overzicht) met resultaten.

Opmerking: als er zich tijdens het uitvoeren een fout voordoet met de analytical module, kan
het even duren voordat het vitvoeringsoverzicht wordt weergegeven en de uitvoering

zichtbaar wordt in het overzicht View Results (Resultaten weergeven).
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5.4 Een testrun annuleren

Als een testrun al bezig is, drukt u op Abort (Afbreken) om de uitvoering van de test te stoppen
(Afbeelding 31).

Opmerking: Gooi gebruikte QlAstat-Dx assaycartridges weg. Het is niet mogelijk een cartridge
opnieuw te gebruiken nadat een test is begonnen en vervolgens door de gebruiker is
geannuleerd, of waarbij er een fout is opgetreden.

administrator Run Test Module 4 14:34 161018
"I ‘2 3 /] Ul administrator
Available Available Available T Respiratory e
TEST DATA Run Test
sample ID
Test Data
Assay Type
Respiratory e

View
Results

ut™

©

Options

Log Out

Module 4 | Remaining Time ——

Afbeelding 31. Een testrun annuleren.

Na het stoppen van een test kan de QlAstat-Dx assaycartridge niet meer worden verwerkt en kan
deze niet opnieuw worden gebruikt. Nadat u op Abort (Afbreken) heeft gedrukt, verschijnt er een
dialoogvenster waarin de gebruiker wordt gevraagd om te bevestigen dat de test moet worden
geannuleerd (Afbeelding 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

@ Yes ® No

Afbeelding 32. Bevestigingsvenster voor annulering van een testrun.
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5.5 Resultaten weergeven

De QlAstatDx Analyzer 1.0 interpreteert en bewaart de testresultaten automatisch. Nadat de
QlAstatDx assaycartridge is uitgeworpen, wordt het scherm Summary (Overzicht) met de

resultaten automatisch weergegeven (Afbeelding 33).

Opmerking: Raadpleeg de assay-specifieke gebruiksinstructies voor de mogelijke resultaten en

instructies over het interpreteren van assayresultaten.

= o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

s r
A‘ Available Z Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls
]23 6 Influenza A e
View
@ Influenza A HIN1 Sl

0 Coronavirus 229E

Tested
e Influenza A Options

@ Influenza A HIN1

©

B summary

iﬁ; Support Package IE}' Print Report E Save Report

&
w0
o
c
—_

Afbeelding 33. Voorbeeld van het scherm Summary (Overzicht) met Test Data (Testgegevens) in het linkerpaneel en de

Summary (Overzicht) van de testresultaten in het hoofdpaneel.

In het hoofdgedeelte van het scherm staan de volgende drie lijsten waarin de resultaten met

kleurcodering en symbolen worden weergegeven:

e De eerste lijst bevat alle pathogenen die in het monster zijn gedetecteerd en geidentificeerd.

Ze worden voorafgegaan door het teken ©en zijn rood gekleurd.

® De tweede lijst bevat alle twijfelachtige pathogenen. Deze worden voorafgegaan door een

vraagteken " en zijn geel.
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e De derde lijst bevat alle pathogenen die in het monster zijn getest. De gedetecteerde en
geidentificeerde pathogenen in het monster worden voorafgegaan door het teken O -n zijn
rood gekleurd. De geteste maar niet gedetecteerde pathogenen in het monster worden
voorafgegaan door het teken & en zijn groen gekleurd. Twijfelachtige pathogenen worden
voorafgegaan door een vraagteken en zijn geel.

Opmerking: Pathogenen die in het monster zijn gedetecteerd en geidentificeerd, worden dus in

alle lijsten weergegeven.

Als de test niet met succes is vitgevoerd, verschijnt het bericht "Failed" (Mislukt) om aan te geven

dat de test is mislukt, gevolgd door de betreffende Error Code (Foutcode).
De volgende Test Data (Testgegevens) worden aan de linkerkant van het scherm weergegeven:

e Sample ID (Monster-ID)

® Patient ID (PatiéntID) (indien beschikbaar)
e Assay Type (Assaytype)

e Sample Type (Monstertype)

e lIS-uploadstatus (indien van toepassing)

Afhankelijk van de toegangsrechten van de gebruiker zijn verdere gegevens over de assay
beschikbaar via de tabbladen onder aan het scherm (bijvoorbeeld amplificatiegrafieken,

smeltcurven en testgegevens).

Assaygegevens kunnen worden geéxporteerd door op Save Report (Rapport opslaan) in de

onderste balk van het scherm te drukken.

Een rapport kan naar de printer worden verzonden door op Print Report (Rapport afdrukken) in

de onderste balk van het scherm te drukken.

Er kan een ondersteuningspakket gemaakt worden van de geselecteerde run of alle mislukte runs
door op Support Package (Ondersteuningspakket) in de onderste balk van het scherm te drukken
(Afbeelding 34, volgende pagina). Verstuur het ondersteuningspakket naar de technische
diensten van QIAGEN als u ondersteuning nodig hebt.
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5.5.1 Amplificatiecurven bekijken

Om de amplificatiecurven te bekijken, gaat u naar tabblad £ Amplification Curves
(Amplificatiecurven) (Afbeelding 34).

Opmerking: Houd er rekening mee dat de amplificatiecurven niet bedoeld zijn om festresultaten

te interpreteren.

= o x

administrator Amplification Curves 08:39 2020-10-20

s r
“ Available Z Available \3 Available 4 Available

PATHOGENS CONTROLS @

Run Test

Detected

Q In.fluenza A View
Results
° Influenza A HIN1

Ct26.0 - EP 12850

FLUDRESCENCE

©

Options
Mo 1e
Influenza B cvate @
Ct30.0 - FP A0
Ji: plitication
= Log Out
iﬁ’ Support Package [=] Print Report E Save Report

Afbeelding 34. Scherm Amplification Curves (Amplificatiecurven) (tabblad PATHOGENS (Pathogenen)).

De gegevens over de getfeste pathogenen en interne controles staan links in het scherm, en de

amplificatiecurven worden in het midden weergegeven.

Opmerking: Als op de QIAstatDx Analyzer 1.0 de functie User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer) geactiveerd is (zie paragraaf 6.8), is het scherm Amplification

Curves (Amplificatiecurven) alleen beschikbaar voor gebruikers met de juiste toegangsrechten.

Druk op het tabblad PATHOGENS (Pathogenen) aan de linkerkant om de grafieken weer te geven
voor de pathogenen waarop is getest. Druk op de naam van een pathogeen om te selecteren
welke pathogenen in de amplificatiegrafiek worden weergegeven. Er kunnen grafieken worden
weergegeven voor één pathogeen, meerdere pathogenen of geen enkel pathogeen. Elk
pathogeen in de geselecteerde lijst krijgt een kleur toegewezen die overeenkomt met de kleur van
de amplificatiecurve die hoort bij dat pathogeen. Niet-geselecteerde pathogenen worden grijs

weergegeven.
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De Cr-waarden en de waarden voor fluorescentie op het eindpunt worden onder de naam van elk

pathogeen weergegeven.

Druk op tabblad CONTROLS (Controles) aan de linkerkant om de interne controles te bekijken en
te selecteren welke interne controles er in de amplificatiegrafiek worden weergegeven. Druk op

de cirkel naast de naam van de interne controle om deze te selecteren of te deselecteren
(Afbeelding 35).

administrator Amplification Curves 10:58 2020-05-18

—I Available 2 Available \_) Available 4 Available °

Run Test
ATHOGENS CONTROLS
[d_m'!i View
Results
Options
CYCLE
= Log Out
EEIW Support Package E Print Report E Save Report

Afbeelding 35. Het scherm Amplification Curves (Amplificatiecurven) (op het tabblad CONTROLS [controles]) met daarop de

interne controles.

In de amplificatiegrafiek worden de gegevenscurven van de geselecteerde pathogenen en interne
controles weergegeven. Om af te wisselen tussen de logaritmische of lineaire schaal voor de y-as,

drukt u op de knop Lin of Log in de linkerbenedenhoek van de grafiek.

De schaal van de X-as en de Y-as kan worden aangepast met de @ blauwe aanwijzers op elke
as. Druk op een blauwe aanwijzer en houd hem ingedrukt; beweeg hem nu naar de gewenste
plaats op de as. Om terug te keren naar de standaardwaarden, beweegt u de blauwe aanwijzer

naar de oorsprong van de as.
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5.5.2  Smeltcurven bekijken

Om de testsmeltcurven te bekijken, drukt u op het tabblad Melting Curves (Smeltcurven).

Gegevens over de getfeste pathogenen en interne controles worden aan de linkerkant getoond en

de smeltcurven worden in het midden getoond.

Opmerking: Het tabblad Melting Curves (Smeltcurven) is alleen beschikbaar voor assays die een

smeltanalyse uitvoeren.

Opmerking: Als op de QIAstatDx Analyzer 1.0 de functie User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer) geactiveerd is (zie paragraaf 6.8), is het scherm Melting Curves

(Smeltcurven) alleen beschikbaar voor gebruikers met de juiste toegangsrechten.

Druk op het tabblad PATHOGENS (Pathogenen) aan de linkerkant om de geteste pathogenen
weer te geven. Druk op de cirkel naast de naam van het pathogeen om te selecteren welke
pathogene smeltcurven worden weergegeven. Er kunnen grafieken worden weergegeven voor
één pathogeen, meerdere pathogenen of geen enkel pathogeen. Elk pathogeen in de
geselecteerde lijst krijgt een kleur toegewezen die overeenkomt met de kleur van de smeltcurve
die hoort bij dat pathogeen. Niet-geselecteerde pathogenen worden grijs weergegeven. De

smelttemperatuur wordt onder de naam van elk pathogeen weergegeven.

Druk op het tabblad CONTROLS (Controles) aan de linkerkant om de interne controles te bekijken
en te selecteren welke inferne controles in de smeltgrafiek worden getoond. Druk op de cirkel

naast de naam van de controle om deze te selecteren of te deselecteren.

Interne controles die de analyse hebben doorstaan, worden in het groen weergegeven en zijn
gelabeld als 'Passed Controls' (Geslaagde controles), terwijl de controles die mislukt zijn in het

rood worden weergegeven en zijn gelabeld als 'Failed Controls' (Mislukte controles).

De schaal van de X-as en de Y-as kan worden aangepast met de @ blauwe aanwijzers op elke
as. Druk op een blauwe aanwijzer en houd hem ingedrukt; beweeg hem nu naar de gewenste
plaats op de as. Om terug te keren naar de standaardwaarden, beweegt u de blauwe aanwijzer

naar de oorsprong van de as.
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5.5.3 Testdetails weergeven

Druk op =l Test Details (Testdetails) om de resultaten gedetailleerder weer te geven. Scrol omlaag

om het volledige rapport te bekijken.

In het middelste gedeelte van het scherm worden de volgende Test Details (Testdetails) getoond
(Afbeelding 36):

® User ID (Gebruikers-ID)

e Cartridge SN (Cartridge-serienummer)

e Cartridge Expiration Date (Cartridge-houdbaarheidsdatum)
® Module SN (Moduleserienummer)

® Test Status (Teststatus): Completed (Voltooid), Failed (Mislukt) of Canceled by operator
(Geannuleerd door gebruiker)

® Error Code (Foutcode) (indien van toepassing)

® Error Message (Foutmelding) (indien van toepassing)

® Test Start Date and Time (Startdatum en -tijd van test)

® Test Execution Time (Uitvoeringstijd van test)

e Assay Name (Assaynaam)

e Test ID (ID-nummer test)

o Test Result (Testresultaat) (voor elke analyt, totaal resultaat van de test: Positive (Positief) [pos],
Positive with Warning (Positief met waarschuwing) [pos*], Negative (Negatief) [neg], Invalid
(Ongeldig) [inv], Failed (Misluki) [fail] of Successful (Succesvol) [suc]. Raadpleeg de assay-
specifieke gebruiksinstructies voor meer informatie over de mogelijke resultaten en de
bijbehorende interpretatie.)

e list of analytes (Lijst met analyten) die in de assay zijn gefest (gegroepeerd per Detected
Pathogen (Gedetecteerd pathogeen), Equivocal (Twijfelachtig), Not Detected Pathogens
(Niet-gedetecteerde pathogenen), Invalid (Ongeldig), Not Applicable (Niet van toepassing),
Out of Range (Buiten bereik), Passed Controls (Geslaagde controles) en Failed Controls
(Mislukte controles)), met Cr-waarde en de fluorescentie op het eindpunt (indien beschikbaar
voor de assay)

® List of Internal Controls (Lijst met interne controles), met Cr-waarde en de fluorescentie op het

eindpunt (indien beschikbaar voor de assay)
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administrator Test Details 10:59 2020-05-18

r
-] Available Z Available 3 Available 4 Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID . i
s User ID administrator e
Assay Type Cartridge SN TTT TTTT View
RP Cartriclge Expiration Date 2020-12-31 00:00 Results
Sample Type Module SN 2222
Swab
Test Status Completed ;
Options

Test Start Date and Time 2020-05-18 10:48

ast Fxeraition Time N min 54 ser

B \ |FAN Bl Test Details

sﬁf Support Package EI Print Report |§| Save Report

Log Out

Afbeelding 36. Voorbeeldscherm met Test Data (Testgegevens) in het linkerpaneel en Test Details (Testdetails) in het

hoofdpaneel.

5.5.4 Resultaten van eerdere tests terugkijken

Om resultaten weer te geven van eerdere fests die in het resultatenregister zijn opgeslagen, drukt

u op @ View Results (Resultaten weergeven) op de hoofdmenubalk (Afbeelding 37).

administrator Test Results 07:51 2021-06-10

dI Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D EC Mod |1| Date/Time Result
55172630 B_Assay 3 Service T... - () 2015011100015 @ pos e
$.32651444 U_Assay 17 Administ... - (@ 2015011000:00 @ pos View
Results
s_B881883 Q_Assay 15 Administ... 3 @ 2015-01-09 19:45 e negq
521305224 V_Assay 18 Administ... - (@) 201501091930 @ pos @
5_68661540 V_Assay 9 basicuser 2 @ 2015-01-09 19:15 e pos Options
5_79206799 G_assay 1ssay 1 Administ... 2 @ 2015-01-09 19:00 9 pos
K < Page 28 of 133 > A @
Log Out
A Remove Filter = Print Report E Save Report D Search i, Upload

Afbeelding 37. Voorbeeld van het scherm View Results (Resultaten weergeven).
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De volgende informatie is beschikbaar voor elke uitgevoerde test (Afbeelding 38):

e Sample ID (Monster-ID)

® Assay (naam van testassay)

e Operator ID (Gebruikers-ID)

e EC (indien er een ECHest is uitgevoerd)

® Mod (Module) (Analytical Module waarop de test is uitgevoerd)

e Upload staturs (Uploadstatus) (alleen zichtbaar als de HIS/LIS-instellingen geactiveerd zijn)
e Date/Time (Datum/tijd) (datum en tijd waarop de test werd voltooid)

® Result Resultaat) (uitkomst van de test: positive (positief] [pos], pos with warning (positief met
waarschuwing) [pos*], negative (negatief] [neg], invalid (ongeldig) [inv], failed (mislukt) [fail]
of successful (succesvol) [suc], EC geslaagd [ecpass] of EC mislukt [ecfail])

Opmerking: De mogelijke uitkomst is assay-specifiek (d.w.z. een bepaalde uitkomst is wellicht niet

van toepassing op elke assay). Raadpleeg de assay-specifieke gebruiksinstructies.

Opmerking: Als op de QIAstatDx Analyzer 1.0 de functie User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer) geactiveerd is (raadpleeg paragraaf 6.8), zijn de gegevens waartoe

de gebruiker geen toegang heeft met een asterisk gemaskeerd.

Opmerking: Raadpleeg hoofdstuk 6.7.2 voor het bekijken van eerdere tests die handmatig of

automatisch zijn gearchiveerd.

Selecteer een of meer testresultaten door op de grijze cirkel links van de monster-ID te drukken. De
geselecteerde resultaten krijgen een vinkje. Deselecteer testresultaten door op het vinkje te
drukken. Deselecteer testresultaten door op het vinkje te drukken. Met een druk op de @ cirkel

met vinkje in de bovenste rij wordt de hele lijst met resultaten geselecteerd (Afbeelding 38).
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administrator Test Results 07:51 2021-06-10

1 Available Z Available % Available /1 Available o
Run Test
e Sample ID Assay Operator ID EC Mod 111 Date/Time Result
55172630 B_Assay 3 Service T.. - (¥) 201501100015 @) pos e
5.32651444 U_Assay 17 Administ.. - (%) 201501-1000:00 @) pos View
_ Results
5_881883 Q_Assay 15 Administ... 3 @ 2015-01-0919:45 ' neg
521305224 V_Assay 18 Administ... - @ 2015-01-09 19:30 o pos e
s_68661540 V_Assay 9 basicuser 2 @ 2015-01-0919:15 e pos Options
&_79206799 G_assay 1ssay 1 Administ... 2 @ 2015-01-09 19:00 0 pos
K < Page 28 of 133 > P @
Log Out
,J \ Remove Filte E Print Report E Save Report D Search Ill Upload

Afbeelding 38. Voorbeeld van het selecteren van Test Results (Testresultaten) in het scherm View Results (Resultaten weergeven).

Druk op een willekeurige plaats in de rij van een test om het resultaat van die test te bekijken.
Druk op de titel van een kolom (bijv. Sample ID (MonsterID)) om de lijst weer te geven in
oplopende of aflopende volgorde van die parameter. De lijst kan worden gesorteerd op basis
van slechts één kolom per keer.

In de kolom Result (Resultaat) ziet u de uitkomst van elke test (tabel 1).

Opmerking: De mogelijke vitkomst is assay-specifiek (d.w.z. een bepaalde uitkomst is wellicht niet

van toepassing op elke assay). Raadpleeg de assay-specifieke gebruiksinstructies.

Tabel 1. Beschrijving van testresultaten

Uitkomst Resultaat Beschrijving
Positive (Positief) e Ten minste één analyt is positief
pos
Positive with warning el Ten minste één analyt is positief, maar een interne
(Positief met pos assaycontrole is mislukt

waarschuwing)

Negative (Negatief) Er zijn geen analyten gedetecteerd
neg

Failed (Misluk) e De test is mislukt omdat er zich een fout heeft voorgedaan,
fail de test is geannuleerd door de gebruiker of er een EC-test

is mislukt maar de gebruiker beschikt niet over de
toegangsrechten om de testresultaten weer te geven.
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Uitkomst Resultaat Beschrijving

Invalid (Ongeldig) e De fest is ongeldig
inv

Successful (Succesvol) ° De test is positief of negatief, maar de gebruiker beschikt
suc niet over de toegangsrechten om de festresultaten weer te

geven

EC Passed (EC geslaagd) De EC-est is geslaagd, zodat alle analyten het verwachte
ecpass resultaat bereikten.

EC Failed (EC mislukt) e De EC-est is mislukt, wat betekent dat ten minste een van
ecfail de analyten niet het verwachte resultaat bereikfe.

Opmerking: Raadpleeg de assay-specifieke gebruiksinstructies van de betreffende test voor een gedetailleerde beschrijving
van de resultaten.

Zorg dat er een printer is aangesloten op de QlAstatDx Analyzer 1.0 en dat er een geschikte
driver is geinstalleerd (bijlage 12.1). Druk op Print Report (Rapport afdrukken) om de rapporten

voor de geselecteerde resultaten af te drukken.

Druk op Save Report (Rapport opslaan) om de rapporten voor de geselecteerde resultaten in PDF-
formaat op te slaan op een extern USB-opslagapparaat. Selecteer het rapporttype: List of Tests

(Lijst met tests) of Test Reports (Testrapporten).

Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken voor
dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Er zijn beperkingen verbonden aan het
gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het geheugen of het risico op

overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen.

Druk op Search (Zoeken) om de testresultaten te zoeken per monster-ID, assay en gebruikers-ID.
Voer de zoekopdracht in met behulp van het virtuele toetsenbord en druk op Enter om met het
zoeken te beginnen. In de zoekresultaten worden alleen de rapporten getoond waarin de tekst uit
de zoekopdracht voorkomt. Wanneer de resultatenlijst gefilterd is, is de zoekopdracht alleen van
toepassing op de gefilterde lijst. Houd een kolomkop ingedrukt om een filter toe te passen op basis
van deze parameter. Voor sommige parameters, zoals Sample ID (MonsterID), verschijnt het

virtuele toetsenbord zodat de zoekopdracht voor het filter kan worden ingevoerd.

Voor andere parameters, zoals Assay, wordt er een dialoogvenster geopend met een lijst van
assays die in de opslaglocatie zijn opgeslagen. Selecteer één of meer assays om alleen de tests

te filteren die met de betreffende assays zijn gedaan.

Het symbool T links van een kolomkop geeft aan dat het filter van de kolom actief is. Om een

filter te verwijderen, drukt u op Remove Filter (Filter verwijderen) in de submenubalk.
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5.5.5 Resultaten exporteren naar een USB-drive

Op elk tabblad van het scherm View Results (Resultaten weergeven) kunt u Save Report (Rapport
opslaan) selecteren om een kopie van de testresultaten in PDF-formaat naar een USB-apparaat te

exporteren en op te slaan. De USB-poort bevindt zich op de voorkant van de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (Afbeelding 39).

Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken voor
dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Er zijn beperkingen verbonden aan het
gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het geheugen of het risico op

overschrijvingen. Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen).

Afbeelding 39. Locatie van USB-poort.

5.5.6 Resultaten afdrukken

Zorg dat er een printer is aangesloten op de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en dat er een geschikte
driver is geinstalleerd (zie bijlage 12.1 voor meer informatie over driverinstallatie). Druk op Print

Report (Rapport afdrukken) om een exemplaar van de festresultaten naar de printer te sturen.
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5.5.7 Een ondersteuningspakket aanmaken

Als u ondersteuning nodig hebt, kunt u een ondersteuningspakket aanmaken met alle benodigde
run-informatie, het systeem- en het technisch logboek en dit aan de technische diensten van
QIAGEN leveren. Klik op Support Package (Ondersteuningspakket) om een ondersteuningspakket
aan te maken. Er verschijnt een dialoogvenster waarin u een ondersteuningspakket voor de
geselecteerde test of alle mislukte tests kunt aanmaken (Afbeelding 40). Sla  het
ondersteuningspakket op een USB-opslagmedium op. De USB-poort bevindt zich op de voorkant
van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Afbeelding 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test v

All Failed Tests

Iﬁ) Create ® Cancel

Afbeelding 40. Het aanmaken van een ondersteuningspakket.

Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken voor
dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Er zijn beperkingen verbonden aan het
gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het geheugen of het risico op

overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen.

Opmerking: Zorg dat een ondersteuningspakket is aangemaakt kort nadat het probleem zich
voordeed, als u ondersteuning nodig heeft. Door beperkte opslagruimte en de configuratie van
het systeem, kan het systeem- en technisch logboek van het betreffende moment automatisch

worden verwijderd als gebruik van het systeem voortgezet wordt.
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6 Functies en opties van het systeem

Dit hoofdstuk biedt een beschrijving van alle functies en opties die beschikbaar zijn in de QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 en waarmee de instellingen van het instrument kunnen worden aangepast.
6.1 Scherm Main (Hoofd)

In het scherm Main (Hoofd) kunt u de status van de Analytical Modules bekijken en naar
verschillende onderdelen van de gebruikersinterface (Login (Inloggen), Run Test (Test uitvoeren),
View Results (Resultaten weergeven), Options (Opties), en Log Out (Uitloggen)) navigeren
(Afbeelding 41).

Modulestatusbalk Algemene statusbalk Hoofdmenubalk

ssess
QIAGEN

N

Inhoudsveld Submenubalk

Afbeelding 41. Scherm Main (Hoofd) van het QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aanraakscherm.
Het scherm Main (Hoofd) bevat de volgende elementen:

e Algemene statusbalk

® Modulestatusbalk

e Hoofdmenubalk

® Inhoudsveld

e Menubalk met tabbladen (optioneel weergegeven, afhankelijk van scherm)

® Submenubalk en instructiebalk (optioneel weergegeven, afhankelijk van scherm)
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6.1.1  Algemene statusbalk

De algemene statusbalk geeft informatie over de status van het systeem (Afbeelding 42). De
gebruikers-ID van de ingelogde gebruiker verschijnt aan de linkerkant. De titel van het scherm

verschijnt in het midden en de datum en tijd van het systeem verschijnen aan de rechterkant.

administrator 14:39 2017-03-30

Afbeelding 42. Algemene statusbalk.

6.1.2  Modulestatusbalk

De modulestatusbalk geeft de status van elke Analytical Module (1-4) weer die beschikbaar is in
het systeem in de overeenkomstige statusvakjes (Afbeelding 43). De vakjes geven 'Not Installed'

(Niet geinstalleerd) weer als er geen Analytical Module beschikbaar is voor deze positie.

STV

_I Available

Tijdstip

Progressiebalk
ﬁ lin
4 Liin 2

Ul administrator .~

Resp_3018_19¢

Nummer van Analytical Module

Afbeelding 43. Modulestatusbalk.

Klik op het vakje dat overeenkomt met een bepaalde Analytical Module voor gedetailleerdere
informatie (zie Modulestatuspagina). Toestanden van de modules die in een statusvak van de

modulestatusbalk kunnen worden weergegeven, worden getoond in tabel 2 (volgende pagina).
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Tabel 2. Moduletoestanden die in statusvakijes kunnen worden weergegeven

Status

Beschrijving

Not installed
(Niet geinstalleerd)

Excluded (Uitgesloten)

Error (Fout)

Initializing (Initialiseren)

Available (Beschikbaar)

Er is geen Analytical Module geinstalleerd op deze positie.

De Analytical Module is door de gebruiker vitgesloten via de gebruikersinstellingen.

De Analytical Module heeft een ernstige fout gemeld.
De Analytical Module is buiten werking.

De Analytical Module wordt gestart en voert de zelftest uit.

De Analytical Module is beschikbaar voor een nieuwe test. Er wordt geen test

vitgevoerd in deze Analytical Module, er is geen QlAstat-Dx assaycartridge geplaatst
en de klep van de cartridge-ingang is gesloten.

Test running (Test is bezig) De gebruiker "administrator" (beheerder) voert momenteel de Resp_3018_19c fest uit
[ . op Analytical Module 1. Het duurt nog 32 minuten en 14 seconden fot de test is
] Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Test voltooid) De gebruiker "administrator" (beheerder) heeft de respiratoire paneltest vitgevoerd op
Analytical Module 1.
De progressiebalk in het vak toont de feststatus:

'l:’{‘ ach'ginis}rator TEST COMPLETED (Test voltooid): de test is met succes voltooid.
esp Panel
g TEST FAILED (Test mislukt): de test is voltooid, maar er is een fout opgetreden.

TEST CANCELED (Test geannuleerd): de gebruiker heeft de test geannuleerd.

Zodra de QlAstat-Dx assaycartridge is verwijderd en de klep van de carfridge-ingang
is gesloten, is de Analytical Module weer beschikbaar.

Eject cartridge De Analytical Module bevat een QlAstat-Dx assaycartridge en de klep van de
(Cartridge vitwerpen) carfridge-ingang is gesloten, maar er loopt momenteel geen test. Dit kan in de
volgende situaties gebeuren:

® De cartridge is na het vitwerpen niet verwijderd vanwege een geannuleerde of
voltooide test.

® Het systeem is uitgeschakeld met een cartridge in de Analytical Module.

6.1.3  Modulestatuspagina

De modulestatuspagina geeft de volgende informatie weer: positie, serienummer, HW-revisie en
huidige softwareversie. Daarbij worden foutmeldingen van de geselecteerde Analytical Module
weergegeven alsmede informatie over software- en hardware-componenten (Afbeelding 44,

volgende pagina).

De instructiebalk bevat een knop om de geselecteerde module opnieuw op te starten zonder dat
het gehele apparaat opnieuw opgestart hoeft te worden. De knop is alleen beschikbaar wanneer

de geselecteerde module in een foutieve toestand of 'out of order'-status (buiten werking) verkeert.

Opmerking: de knop Restart (Herstarten) kan ook zijn uitgeschakeld na een fest die is afgerond

op de module als naverwerking nog gaande is.
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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

11171171111

View
Results

MODULE ERROR

COMPONENTS
| qPCR Sensor

o
i
@ 6-6
3
o

Log Out

Restart Analytical Module 1

Afbeelding 44. De modulestatuspagina.

De modulestatuspagina kan op elk gewenst moment worden geraadpleegd, behalve wanneer de
AM niet in de status 'not installed' (niet geinstalleerd), 'not present' (niet aanwezig) of 'initializing'
(initialiseren) verkeert. Tijdens een run en wanneer de cartridge nog steeds geplaatst is, zal de
modulestatuspagina niet worden weergegeven. In plaats daarvan wordt de modulestatusbalk

(geintroduceerd in de vorige subsectie) weergegeven.

6.1.4 Hoofdmenubalk

Tabel 3 toont de beschikbare opties voor de gebruiker via de hoofdmenubalk.

Tabel 3. Opties in hoofdmenubalk

Naam Knop  Beschrijving

Run Test ° Start de vitvoering van de testcyclus (zie paragraaf 5.3). De QlAstat-Dx software selecteert
(Test vitvoeren) automatisch een beschikbare Analytical Module en start de voorbereiding van de test.
View Results Opent het scherm View Results (Resultaten weergeven) (raadpleeg paragraaf 5.5).
(Resultaten

weergeven)

Options (Opties) @ Geeft het submenu Options (Opties) weer (raadpleeg paragraaf 6.4).

Log Out Hiermee logt de gebruiker uit (alleen actief wanneer User Access Control
(Uitloggen) (Gebruikerstoegangsbeheer) is ingeschakeld).

Gebruiksaanwijing van QlAstatDx Analyzer 1.0 09/2021

60



6.1.5 Inhoudsveld

De informatie die wordt weergegeven in het hoofdinhoudsveld varieert athankelijk van de status
van de gebruikersinterface. Resultaten, overzichten, configuraties en instellingen worden in dit
veld weergegeven bij het invoeren van verschillende modi en het selecteren van items uit het

hieronder beschreven menu.

Afhankelijk van de inhoud zijn er mogelijk meer opties beschikbaar in de menubalk met
tabbladen en het menu Options (Opties). Het submenu Options (Opties) is toegankelijk door op
de knop Options (Opties) te drukken (Afbeelding 45).

administrator 15:00 2021-06-10

-] Available Z Available ‘3 Available /] Available

Run Test

View
Results

)0Q0®0

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

©

o
(=]
o
=
-

Afbeelding 45. Het submenu Options (Opties) openen.

6.2 Inlogscherm

Wanneer User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) is ingeschakeld (raadpleeg
paragraaf 6.8), moeten gebruikers zichzelf identificeren door in te loggen voor toegang tot de

functies van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

BELANGRIJK: Als u voor de eerste keer inlogt, is de gebruikers-ID "administrator" (beheerder) en
het standaardwachtwoord "administrator" (beheerder). Het wachtwoord moet na de eerste

aanmelding worden gewijzigd.
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Opmerking: De User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) wordt automatisch geactiveerd
nadat de eerste installatie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 voltooid is.

Opmerking: Het wordt ten zeerste aangeraden om bij de eerste keer aanmelden ten minste één

gebruikersaccount zonder de rol van "Administrator" (Beheerder] aan te maken.

Het inhoudsveld van het inlogscherm bevat een tekstvak voor het invoeren van de User ID
(GebruikersID) (Afbeelding 46). Als de optie Show previous user logins (Eerdere aanmeldingen
van gebruikers weergeven) is geselecteerd, wordt ook een lijst weergegeven van de vorige vijf

gebruikers die met succes hebben ingelogd.

Opmerking: Het pictogram voor aanmelding door servicetechnici rechtsonder in het scherm mag

alleen worden gebruikt door personeel dat geautoriseerd is door QIAGEN.

No user LogIn 12:40 20190215

User ID Password

labuser

adrministrator

Afbeelding 46. Inlogscherm.

Voer de gebruikersnaam in door op een van de namen in de lijst te klikken of door op het
tekstvak User-ID (Gebruikers-ID) te klikken en de naam in te voeren met behulp van het virtuele
toetsenbord. Nadat de gebruikersnaam is ingevoerd, bevestigt u dit door op het vinkje op het
virtuele toetsenbord te drukken (Afbeelding 47).
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Mo user Login 16:38 2017-03-30

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

Afbeelding 47. Virtueel toetsenbord op aanraakscherm.

Als de optie Require Password (Wachtwoord vereist) is geselecteerd (raadpleeg paragraaf 6.8),
wordt een tekstvak voor het wachtwoord alsook het virtuele toetsenbord voor het invoeren van het
wachtwoord weergegeven. Als er geen wachtwoord vereist is, wordt het tekstvak van het

wachtwoord in het grijs weergegeven.

Als een gebruiker zijn of haar wachtwoord vergeet, kan de Administrator (Beheerder) het

opnieuw instellen.

Opmerking: Als de beheerder zijn of haar wachtwoord vergeet, kan dit alleen opnieuw worden
ingesteld door de technische ondersteuning van QIAGEN. Hiervoor is een bezoek ter plaatse van
een servicemonteur van QIAGEN nodig. Het wordt daarom aangeraden om een extra

administrator-account aan te maken.

Om veiligheidsredenen, als een wachtwoord drie keer verkeerd is ingevoerd, wordt het systeem

gedurende één minuut vergrendeld voordat de gebruiker opnieuw kan proberen om in te loggen.

Opmerking: Volg de beleidslijnen van uw organisatie met betrekking tot cyberbeveiliging voor

certificaatbewaring.

Opmerking: Het wordt ten zeerste aangeraden om een sterk wachtwoord te gebruiken, conform

het wachtwoordbeleid van de organisatie.
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6.2.1 Uitloggen

Wanneer User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) is ingeschakeld (raadpleeg
paragraaf 6.8), kunnen gebruikers op elk moment uitloggen met behulp van de optie Log Out

(Uitloggen) in de hoofdmenubalk. Zie paragraaf 6.1.4 voor meer informatie.

Gebruikers worden automatisch uitgelogd wanneer de tijd voor automatisch uitloggen is
verstreken. Deze tijd kan worden geconfigureerd in de General settings (Algemene instellingen)

van het menu Options (Opties) (raadpleeg paragraaf 6.10.4).
6.3 Screensaver

De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 screensaver wordt weergegeven nadat er gedurende een vooraf
gedefinieerde periode geen gebruikersinteractie heeft plaatsgevonden. Deze tijd kan worden

geconfigureerd in het menu Options (Opties) (raadpleeg paragraaf 6.4).

De screensaver toont de beschikbaarheid van Analytical Modules en de resterende tijd tot de fest
is voltooid (Afbeelding 48).

Opmerking: De screensaver en het automatisch uitloggen kunnen uvitgeschakeld worden
gedurende processen zoals software-updates, back-ups, herstellen, archivering en het openen van
het archief. Het wordt aangeraden om uw systeem vanwege cyberbeveiligingsredenen niet

onbeheerd achter te laten tij[dens deze processen.

Afbeelding 48. Screensaver met één beschikbare Analytical Module.
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6.4 Menu Options (Opties)

Het menu Options (Opties) is toegankelijk vanuit de hoofdmenubalk. In tabel 4 worden de
beschikbare opties voor de gebruiker weergegeven. Opties die niet beschikbaar zijn, worden in

het grijs weergegeven.

Tabel 4. Menu Options (Opties)

Naam Knop Beschrijving Raadpleeg
hoofdstuk

Afdrukwachtrij =) Beschikbaar voor alle gebruikers. 6.5.2

Externe controle Beschikbaar voor gebruikers met rechten om instellingen voor 8

Externe controles te beheren.

Archive Results e Beschikbaar voor beheerders, onderhoudstechnici en 6.7

(Archiefresultaten) laboratoriumsupervisors.

User Management @ Beschikbaar voor gebruikers met rechten om gebruikers en 6.8

(Gebruikersbeheer) gebruikersprofielen te beheren.

Assay Management @ Beschikbaar voor gebruikers met rechten om assays te beheren. 6.9

(Assaybeheer)

System Configuration @ Beschikbaar voor gebruikers met de rechten om het systeem fe 6.10

(Systeemconfiguratie) configureren.

Change Password 0 Beschikbaar als User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) 4 11

(Wachtwoord wijzigen)

is ingeschakeld.

Gebruiksaanwijing van QlAstatDx Analyzer 1.0 09/2021

65



6.5 Functionaliteit printer

Dit hoofdstuk beschrijft kenmerken met betrekking tot de functionaliteit van de printer.
6.5.1 |Installatie en verwijderen van de printer

De installatie en het verwijderen van de printer worden beschreven in Bijlage 12.1.

6.5.2  Afdruktaken bekijken

De wachtrij van de printer geeft actieve afdruktaken op het instrument weer. Rapporten die in de
wachtrij staan om te worden afgedrukt worden hier weergegeven. De afdrukwachtrij is in het

menu Options (Opties) terug te vinden.

De afdrukwachtrij geeft een tabel weer met de naam van de printer, het taaknummer en de datum
en tijd dat de afdruktaak is aangemaakt (Afbeelding 49).

administrator Print Queue 10:54 2021-03-30
T 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

Afbeelding 49. Afdrukwachtrij
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6.5.3  Afdruktaken verwijderen

Gebruikers met rechten om afdruktaken te verwijderen, kunnen alle afdruktalen verwijderen om
de wachtrij te wissen. Hierdoor worden alle rapporten in de wachtrij niet meer afgedrukt. Om dit

te doen, klikt u op de knop Delete all (Alles verwijderen) onderaan de pagina (Afbeelding 49).
6.6 Instellingen voor Externe controles (External Control, EC)

Vanuit het menu External Control (Externe controles) is het mogelik om de functie externe
controles in te schakelen de opties hiervoor te configureren. Raadpleeg hoofdstuk 8 voor meer

informatie over Externe controles (External Control, EC).

Volg de onderstaande stappen om de functie in te schakelen en intervallen en monsters in te

stellen voor individuele assays:

1. Druk op de knop Options (Opties) in de Main Menu Bar (Balk hoofdmenu) en klik dan op de

knop External Control (Externe controles).

2. Druk op de schakelaar Enable EC (EC inschakelen) om de functie in te schakelen
(Afbeelding 50).

administrator External Control 07:54 2021-06-10
W Available Z Available u) Available /l Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL
Enable EC e
Due Dates > View
Results
Intervals >

©

EC Samples >
Options

—
o
(=]
o
=
-

Afbeelding 50. Het scherm External Control (Externe controles).
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3. Selecteer Due dates (Uiterste uitvoeringsdata) en daarna een assay uit de lijst om per assay en
analytical module te zien wanneer de vorige externe controle is uitgevoerd en wanneer de
volgende externe controle moet worden vitgevoerd (Afbeelding 51).

Opmerking: als er geen assays zijn geinstalleerd, kunnen er geen uiterste uitvoeringsdata

worden weergegeven.

administrator External Control 14:56 2021-06-10
AR TN NN RTTEOY WY F
o =y B -
‘| Available ? Available 3 Available /I Available e
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC DUE DATES Respiratory
Enable EC 2 LAST EC TESTS e
> Module 1:  E( i :
Due Dates > ; peiey
2 - Results
Respiratory >
Intervals > e
EC Samples > NEXT EC TESTS DUE Dliions
" Y ok
....... Log Out
|=| save ® Cancel
Afbeelding 51. Het scherm Due Dates (Uiterste vitvoeringsdata) van externe controles.
Tabel 5. Uiterste uitvoeringsdata van externe controles
Instelling Beschrijving
Vorige EC-runs Voor de geselecteerde assay en voor iedere module, wordt de datum weergegeven wanneer de
vorige EC-est is vitgevoerd.
Volgende uit te Voor de geselecteerde assay en voor iedere module, wordt de datum of het aantal tests
voeren EC-runs weergegeven waarna er een exferne controletest moet worden uitgevoerd. Volgende uit te voeren

EC-runs wordt alleen weergegeven als Enable EC (EC inschakelen) is ingeschakeld.
Wanneer het intervaltype voor een assay is ingesteld op cartridgebatch, worden de volgende EC-
runs niet weergegeven.

4. Selecteer Intervals (Intervallen) en dan een assay vit de lijst om naderhand het interval te
configureren. Er wordt een herinnering weergegeven om gebruikers eraan te herinneren dat
er een externe controletest uitgevoerd moet worden voor het geselecteerde assay als het
interval is verstreken (Afbeelding 52).

Opmerking: Als er geen assays zijn geinstalleerd, kunnen er geen intervallen worden

geconfigureerd.
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administrator External Control 14:56 2021-06-10

[ - oy —
r r
—] Available Z Available \__3 Available Available °

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL Respiratory
Enable EC > Interval Type e
BP (Demo) Days 3
Due Dates > : 4 View
: Results
Respiratory > Tests
Intervals 2
Cartridge Lot 9
EC Samples >

Options

w
o
5
(=]
(=]
=

=| save ® Cancel
Afbeelding 52. Het scherm Intervallen voor externe controles.
Tabel 6. Instellingen voor intervallen voor externe controles
Instelling Beschrijving
Intervaltype Het intervaltype bepaalt of er een externe controletest moet worden uitgevoerd na een

bepaald aantal days (dagen), of er een test moet worden uitgevoerd na een bepaald aantal
tests , (festen) of er een test moet worden vitgevoerd bij iedere nieuwe cartridge lot
(cartridgebatch) die wordt gebruikt.

EC-interval in dagen Definieert het aantal dagen waarna er een externe controletest moet worden uitgevoerd.
Alleen actief als het intervaltype is ingesteld op ‘days’ (dagen).

EC-interval in fests Definieert het aantal tests waarna er een externe controletest moet worden uitgevoerd.
Alleen actief als het intervaltype is ingesteld op ‘tests’.

5. Selecteer EC Samples (EC-monsters) om monsters toe te voegen of te bewerken die worden
gebruikt in een externe controletest. Om een nieuw EC-monster foe te voegen, drukt u op Add
new Sample (Nieuw monster toevoegen) en ga dna verder met de configuratie in de rechter
kolom (Afbeelding 53). Om een EC-monster te bewerken, selecteert u een bestaand monster

vit de middelste kolom en gaat u door met de configuratie in de rechter kolom.

Opmerking: het wordt aanbevolen om een geschikte naam van het EC-monster te specificeren
die informatie bevat over de versie van het EC-monster of vergelijkbare informatie die is

afgedrukt op de respectievelijke buis.
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administrator External Control 14:56 2021-06-10

EENNESFENNENENUEY SNNENTENNENWNNNETS AR ENNAENNNEREN SNSRI
[~y Ko — o
p A
“ Available 2 Available \J Available 4 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Samp|e > Sa;nple Active e
Due Dates b QCSamplel ? mp View
Results
QCSample2 > Example
Intervals ?
EC Samples > Respiratory

Influenza A

E Save ® Cancel

e o
Lg @ g‘@
(o] o
= 2

Afbeelding 53. Het scherm externe controles EC-monsters.

Tabel 7. Instellingen voor Externe controles EC-monsters

Instelling Beschrijving

Monster actief Schakelt het monster in zodat deze kan worden geselecteerd in de externe controletestopstelling.
Naam van het Definieert de naam van het monster, waarmee het monster geidentificeerd wordt.

monster

Assay Een EC-monster is gekoppeld aan een assay. Een assay kan worden geselecteerd vit een lijst

met alle geinstalleerde assays.

Analyten/verwachte  Nadat er een assay is geselecteerd, worden alle analyten geladen die aan die assay zijn

detectie gekoppeld. Voor iedere analyt kan worden ingesteld of er wel of geen detectie wordt verwacht
tijdens de Externe controle-run. Als er van een analyt wordt verwacht dat hij wordt gedetecteerd,
moet de schakelaar ingeschakeld worden.

6.7 Archiefresultaten

Geselecteerde resultaten kunnen gearchiveerd worden, met de mogelijkheid om de resultaten
vervolgens te verwijderen, om geheugen vrij te maken op de QlAstatDx Analyzer 1.0 om het
beleid van de organisatie m.b.t. gegevensbewaring te ondersteunen. Gearchiveerde bestanden
bevatten alle belangrijke gegevens van testruns (zoals gegevens van curves, resultaten van
analyten, algehele resultaatgegevens, enz.). Deze gegevens kunnen op ieder moment worden
ingezien, opgeslagen en afgedrukt op ieder QlAstatDx Analyzer 1.0-instrument (zie hoofdstuk
6.7.2).

Opmerking: de koper van de QlAstatDx Analyzer 1.0 is geheel verantwoordelijk voor het
naleven van het beleid inzake gegevensbewaring van onze organisatie. Bewaring van gegevens
door enkel de archiveringsfuncties te gebruiken die in dit hoofdstuk wordt beschreven, is mogelijk

niet genoeg om het beleid van onze organisatie na te leven.
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De archiveringsfuncties zijn in het menu Options (Opties) terug te vinden. U kunt archieven met of
zonder verwijdering maken, of een archief laden (zie hoofdstuké.7.1). Bij automatisch

aangemaakte archieven worden resultaten altijd verwijderd.

Opmerking: Functionaliteit is beperkt wanneer u de festresultaten van een archief inziet (zie

paragraaf 6.7.2 voor meer informatie).
6.7.1 Een archief maken
6.7.1.1  Maken van een archiefbestand zonder verwijdering

Filter de resultaten die gearchiveerd moeten worden om een archief te maken. Druk op Create
Archive (Archief maken) en filter op de desgewenste start- en einddatum. Het geselecteerde
resultaatnummer wordt op het scherm weergegeven. U kunt tot wel 250 resultaten per bestand

archiveren.

U kunt alleen al getploade HIS/LIS en verlopen resultaten selecteren voor het maken van een
archiefbestand. Druk op HIS/LIS Uploaded (Geiiploade HIS/LIS) om deze optie in te schakelen en
druk op Create Archive (Archief maken) (Afbeelding 54).

administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

‘I Available ? Available 3 Available /:| Available

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

Remove Results >

1 Results Selected

r—
Q
1=]
(=]
(=
=

E Create Archive ® Cancel

Afbeelding 54. Archiefopties maken.
Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken voor
dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Het wordt ten zeerste aangeraden een

andere opslaglocatie te gebruiken voor het permanent opslaan van gegevens. Er zijn
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beperkingen verbonden aan het gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het

geheugen of het risico op overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen.

Opmerking: De screensaver is niet actief tijdens het maken van een archief. Opnieuw inloggen
voor gebruikersauthenticatie is niet verplicht als de User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer) ingeschakeld is. Het wordt aangeraden om de QlAstat-Dx Analyzer

1.0 niet onbeheerd achter te laten bij het maken van een archief.
6.7.1.2  Maken van een archiefbestand met verwijderfunctie

BELANGRIJK: Gearchiveerde en verwijderde resultaten staan niet meer op de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 en er zullen geen backups van gemaakt worden. Het wordt ten zeerste
aangeraden om eerst een systeemback-up uit te voeren voordat u een archiefbestand maakt met
verwijdering. Zie paragraaf 6.10.11 voor het maken van een systeemback-up. Verwijderde
resultaten worden ook niet gefeld in epidemiologierapporten. Raadpleeg hoofdstuk 6.9.2 voor

meer informatie.

Als de geselecteerde resultaten gearchiveerd en verwijderd zullen worden van de QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, ga dan verder met het maken van een archiefbestand zoals hieronder beschreven

en activeer de verwijderfunctie.

Druk op Remove Results (Resultaten verwijderen) en schakel de verwijdering in. Als het maken
van een archiefbestand gelukt is, worden de geselecteerde resultaten automatisch verwijderd uit
de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Afbeelding 55).

administrator Archive Results 08:42 2021-06-10

—‘ Available 2 Available :-3 Available /l Available °

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

archive was created.

End Time 08:41 >

©

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

1 Results Selected

®

Log Out

|§| Create Archive ® Cancel

Afbeelding 55. Scherm met opties voor resultaten verwijderen.
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Opmerking: Verwijderde resultaten staan niet meer op de QlAstatDx Analyzer 1.0. U kunt niet

naar HIS/LIS uploaden nadat de resultaten verwijderd zijn.

Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken voor
dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Het wordt ten zeerste aangeraden een
andere opslaglocatie te gebruiken voor het permanent opslaan van gegevens.Er zijn beperkingen
verbonden aan het gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het geheugen of

het risico op overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen.

Opmerking: De screensaver is niet actief tijdens het maken van een archief. Opnieuw inloggen
voor gebruikersauthenticatie is niet verplicht als de User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer) ingeschakeld is. Het wordt aangeraden om de QlAstat-Dx Analyzer

1.0 niet onbeheerd achter te laten bij het maken van een archief.
6.7.2  Archief openen

Archiefbestanden die zijn aangemaakt met de QlAstat-Dx-applicatiesoftware kunnen enkel worden
geopend voor het bekijken, opslaan en afdrukken van resultaten. Archieven kunnen worden
geopend vanaf een USB-opslagapparaat en door middel van een vooraf ingesteld gedeeld netwerk.
Druk op Open Archive (Archief openen) en laad het gewenste archiefbestand. Druk op View Archive
(Archief bekijken) nadat een archief geladen is. Er kunnen geen nieuwe runs worden gestart tijdens
het bekijken van de archiefresultaten. Sluit het archief met de knop Close Archive (Archief sluiten) om

alle functies weer als gewoonlijk bruikbaar te stellen (Afbeelding 56).

administrator Archive Resulis 14:02 2020-05-18
_—F_
I o i;" PR ﬁ'ﬁ‘..
f D)
.| Available 2 Available ) 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
Test | Done Archive

Afbeelding 56. Scherm archief openen
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Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken voor
dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Het wordt ten zeerste aangeraden een
andere opslaglocatie te gebruiken voor het permanent opslaan van gegevens. Er zijn
beperkingen verbonden aan het gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het

geheugen of het risico op overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen.

6.7.3 Automatisch archiveren

BELANGRIJK: Automatisch gearchiveerde resultaten worden verwijderd en staan niet meer op de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en er zullen geen back-ups van gemaakt worden. Zie paragraaf
6.10.11 voor het maken van een systeemback-up. Verwijderde resultaten worden ook niet geteld

in epidemiologierapporten. Raadpleeg hoofdstuk 6.9.2 voor meer informatie.

Opmerking: Het wordt aanbevolen om het aantal resultaten dat is opgeslagen op de QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 te controleren alvorens automatisch archiefbestanden aanmaken in te schakelen.
Als er een groot aantal resultaten is opgeslagen, wordt geactiveerd om eerst de instructies in

Hoofdstuk 6.7.1.2 te volgen om het aantal testresultaten te verminderen.

Bij het automatisch aanmaken van archiefbestanden worden de oudste opgeslagen resultaten op
het instrument gearchiveerd. Volg de onderstaande stappen om het proces voor automatisch

archiveren te configureren:

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop Archive Results (Resultaten
archiveren).

2. Druk op Automatic Archive (Automatisch archiveren) en schakel de functie in (Afbeelding 57,
volgende pagina).

3. Selecteer een Start time (Starttijd). Dit is het tijdstip waarop het automatisch archiveren iedere
dag plaatsvindt als voldaan wordt aan de Archive Configuration (Archiefconfiguratie)

(Stap 4).

Belangrijke Opmerking: het wordt ten zeerste aangeraden om de starttijd in te stellen op een
moment dat buiten de normale gebruikstijden van het instrument ligt. Het automatisch
aanmaken van archieven loopt op de achtergrond en kan de software vertragen.

4. Selecteer een Archive Configuration (Archiefconfiguratie). Het aantal resultaten dat archiveren
in gang zet refereert naar het totale aantal resultaten dat is opgeslagen op het instrument. Het
aantal resultaten dat wordt gearchiveerd refereert aan het aantal resultaten dat wordt
gearchiveerd, waarbij de oudste resultaten als eerste worden gearchiveerd. U kunt tot wel

250 resultaten in een archiefbestand archiveren.
Opmerking: het wordt aangeraden de standaard instellingen te gebruiken voor de
archiefconfiguratie. Het vergroten van het archief is van invloed op de tijd die het kost om een

automatisch archief aan te maken.
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5. U kunt alleen al getploade HIS/LIS en verlopen resultaten selecteren voor het maken van een
archiefbestand. Druk op HIS/LIS Uploaded (Geiipload naar HIS/LIS) om deze functie te
activeren.

6. Selecteer een Storage Location (Opslaglocatie). Voor automatisch archiveren moet er een
vooraf geconfigureerd gedeeld netwerk worden geselecteerd. Raadpleeg hoofdstuk 6.10.7
voor meer informatie over het configureren van een gedeeld netwerk.

Opmerking: Het is niet mogelijk een USB-opslagapparaat te selecteren als opslaglocatie voor
het automatisch archiveren.

7. Druk op Save (Opslaan) en Confirm (Bevestigen) om de configuratie op te slaan.

8. Selecteer Last archive creation (Laatst aangemaakte archief) om te zien wanneer het vorige
automatische archief werd aangemaakt en of de vorige keer dat het aangemaakt werd mislukt

is of niet.

administrator Archive Results 1316 20210510

= 42
W Available 2 Available \3 Available /I Available °

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

Archive N
Configuration

Opti
HIS/LIS Uploaded > prons
Storage Location >
Last archive @
Araation Log Out

E Save ® Cancel

Afbeelding 57. Opties voor automatisch archiveren.
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6.8 Gebruikersbeheer

De QlAstat-Dx-applicatiesoftware kan flexibel verschillende gebruiksscenario's ondersteunen.

Voor het beheer van gebruikers en rechten zijn de volgende modi beschikbaar:

® Modus "Single User" (Enkele gebruiker): User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) is
vitgeschakeld en er wordt niet gecontroleerd welke gebruikers bij de QlAstat-Dx Analyzer 1.0
inloggen. Alle functies en kenmerken van de QIAstat-Dx Analyzer 1.0 zijn zonder enige

beperking beschikbaar voor alle gebruikers.

® Modus "Multi-User" (Meerdere gebruikers): User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer)
is ingeschakeld en gebruikers moeten inloggen voordat ze een actie op de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 uitvoeren. De acties die ze mogen uitvoeren, zijn beperkt en worden bepaald

op basis van hun gebruikersprofielen.

Opmerking: De optie User Management (Gebruikersbeheer) is alleen beschikbaar voor gebruikers

met het profiel "Administrator" (Beheerder) of "Laboratory Supervisor" (Laboratoriumsupervisor).

Opmerking: User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) kan in- en uitgeschakeld worden in
General seftings (Algemene instellingen) onder System Configuration (Systeemconfiguratie) in het

menu Options (Opties).

Met de optie User Management (Gebruikersbeheer) kunnen gebruikers met het profiel "Administrator”
(Beheerder) of "Laboratory Supervisor" (Laboratoriumsupervisor) nieuwe gebruikers aan het systeem

toevoegen, hun rechten en gebruikersprofielen definiéren en gebruikers activeren of deactiveren.

Opmerking: Het wordt ten  zeerste canbevolen om  User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer) in te schakelen. In de enkele gebruikersmodus kan de gebruiker alle
beheerdersrechten zonder controle inzien van gebruikers die inloggen op de QlAstat-Dx Analyzer
1.0. Alle functies zullen beschikbaar zijn zonder enige beperking. Het wordt daarnaast ten
zeerste aangeraden om bij de eerste keer aanmelden fen minste één gebruikersaccount zonder
de rol van 'Administrator' (Beheerder) aan te maken. Als één gebruiker van QlAstat-Dx Analyzer
1.0 verschillende gebruikersrollen, waaronder de rol 'Administrator' (Beheerder), combineert, is
er een grote kans dat de toegang tot de software volledig geblokkeerd wordt als deze gebruiker

zijn of haar wachtwoord vergeet.
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Tabel 8 toont de beschikbare gebruikersprofielen in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tabel 8. Beschikbare gebruikersprofielen in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Gebruikersprofiel

Rechten

Voorbeeld

Administrator

(Beheerder)

Laboratory Supervisor
(Laboratoriumsupervisor)

Advanced User
(Geavanceerde

gebruiker)

Basic User
(Basisgebruiker)

Volledig

Nieuwe gebruikers toevoegen
Nieuwe assays in de assayinzameling invoeren

Assays uitvoeren en resultaten weergeven van alle
gebruikers en ondersteuningspakketten genereren

Archieven aanmaken en openen

instellingen voor externe controles configureren
Externe controletests uitvoeren

afdruktaken verwijderen

Assays uitvoeren

Gedetailleerde resultaten van eigen gebruikerstests
weergeven (zoals amplificatiegrafieken enz.) en
ondersteuningspakketten genereren

Externe controletests uitvoeren
Afdrukiaken verwijderen
Assays uitvoeren

Niet-gedetailleerde resultaten van eigen
gebruikerstests weergeven (zoals
positieve/negatieve resultaten) en
ondersteuningspakketten genereren

Instrumentatie/IT-verantwoordelijkheid

Laboratoriumhoofd

Microbioloog, laboratoriumtechnicus

Zorgverlener (bijv. verpleegkundige,
arts of huisarts)

6.8.1 Toegang tot en beheer van de lijst met gebruikers

Volg de onderstaande stappen om de systeemgebruikers te openen en te beheren:

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop User Management

(Gebruikersbeheer) om gebruikers te configureren. Het scherm User Management

(Gebruikersbeheer) verschijnt in het inhoudsveld van de display (Afbeelding 58).
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administrator User MGMT

F

-] Available

USER

administrator >
technician >

labuser >

&9 Add User E Save ® Cancel

Afbeelding 58. Het scherm User Management (Gebruikersbeheer).

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

o
=)

o

w

Log Out

2. Selecteer de te beheren gebruiker in de lijst in de linkerkolom van het inhoudsveld

(Afbeelding 59).

administrator User MGMT

F

-] Available

USER USER OPTIONS

administrator >
technician >

Password

labuser o

User Active @ p

Assign user profile >

Assign Assays >

Accow Statictine b
&9 Add User 3 Save ® Cancel

Afbeelding 59. Gebruikers selecteren en beheren.

3. Selecteer en bewerk de volgende opties indien nodig:

® User Name (Gebruikersnaam): Hiermee kunt u de gebruikersnaam bekijken.

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

—
o
(f=]
o
c
=1
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® Password (Wachtwoord): Hiermee kan het wachtwoord voor de betreffende gebruiker worden
gewijzigd.

® User Active (yes/no) (Gebruiker actief (ja/nee)): Hiermee kan worden gewijzigd of de
gebruiker actief is of niet. Inactieve gebruikers mogen niet inloggen of acties uitvoeren op het
systeem.

® Assign User Profile (Gebruikersprofiel toewijzen): Hiermee kan een ander gebruikersprofiel
aan de betreffende gebruiker worden toegewezen (bijv. Administrator (Beheerder),
Laboratory Supervisor (Laboratoriumsupervisor), Advanced User (Geavanceerde gebruiker),
Basic User (Basisgebruiker)). Selecteer het juiste gebruikersprofiel in de lijst aan de rechterkant

van het inhoudsveld (Afbeelding 60).

administrator User MGMT 12:03 2017-07-03
‘I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > S Laboratory Supe... View
ppan > sesseses Advanced User : Results
User Active Basic User @
. . i ici Opti
Assign user profile > Service Technician ptions
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
&0 Add User Igl Save ® Cancel

Afbeelding 60. Gebruikersprofielen toewijzen aan gebruikers.

® Assign Assays (Assays foewijzen): Hiermee kunnen de assays vit de assaydatabase worden
gedefinieerd die de gebruiker mag uitvoeren. Selecteer de assays uit de lijst aan de

rechterkant van het inhoudsveld (Afbeelding 61, volgende pagina).

Gebruiksaanwijing van QlAstatDx Analyzer 1.0 09/2021



administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

F

“ Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > Resp Panel @ )

b

technician i
Password View

labuser > seeatite

UserActive @ )

Assign user profile >

©

Options

Assign Assays >
Assay Statistics >

g" Add User E Save ® Cancel

Afbeelding 61. Assays toewijzen aan gebruikers.

—
o
=]
(=]
c
=1

® Assay Statistics (Assaystatistieken): Hiermee wordt het aantal keren getoond dat een assay

werd uitgevoerd door de geselecteerde gebruiker (Afbeelding 62).

administrator User MGMT 14:50 2017-03-30
-1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel
Executed tests
technician > - 15 :
Yassword View
labuser > Results

User Active @

Assign user profile >

©

Options

Assign Assays >
Assay Statistics >

&9 Add User E| Save ® Cancel

Afbeelding 62. Assaystatisticken weergeven.

-
o
=]
o
=
-

4. Druk op Save (Opslaan) en Confirm (Bevestigen) om de wijzigingen op te slaan. U kunt ook

op Cancel (Annuleren) en Confirm (Bevestigen) drukken om de wijzigingen te annuleren.
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6.8.2 Gebruikers toevoegen

Volg de onderstaande stappen om nieuwe gebruikers toe te voegen aan de QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0:

1.

Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop User Management

(Gebruikersbeheer) om gebruikers te configureren. Het scherm User Management

(Gebruikersbeheer) verschijnt in het inhoudsveld van de display (Afbeelding 63).

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30

F

‘ Available

Run Test
USER USER OPTIONS

administrator > User Name e

technician > Viow
labuser > FRamaL Resulis
: ©
Options
> Q
> Log Out

&9 Add User [ﬂ Save ® Cancel

Afbeelding 63. Een nieuwe gebruiker toevoegen.

2.

4.

Druk op Add User (Gebruiker toevoegen) links onderaan het scherm om een nieuwe gebruiker

aan het systeem toe te voegen.

. Gebruik het virtuele toetsenbord om de User Name (Gebruikersnaam) en Password

(Wachtwoord) voor de nieuwe gebruiker in te voeren.

Druk op Assign User Profile (Gebruikersprofiel toewijzen) en wijs het geschikte

gebruikersprofiel (in de lijst rechts van het inhoudsveld) toe aan de nieuwe gebruiker

(Afbeelding 64, volgende pagina).

Gebruiksaanwijing van QlAstatDx Analyzer 1.0 09/2021

81



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

Afbeelding 64. Een gebruikersprofiel toewijzen aan een nieuwe gebruiker.

5. Druk op Assign Assays (Assays toewijzen) en selecteer de assays (in de weergegeven lijst met

assays) die de gebruiker mag vitvoeren.

6. Druk op Save (Opslaan) en Confirm (Bevestigen) om de nieuwe gegevens op fe slaan. De

nieuwe gebruiker is ingesteld en kan onmiddellijk inloggen bij de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6.9 Assaybeheer

Vanuit het menu Assay Management (Assaybeheer) is het mogelijk om assays te beheren en

toegang te krijgen tot assaygerelateerde informatie en statistieken.

Opmerking: De optie Assay Management (Assaybeheer) is alleen beschikbaar voor gebruikers

met het profiel "Administrator" (Beheerder) of "Laboratory Supervisor" (Laboratoriumsupervisor).
6.9.1 Beschikbare assays beheren

Volg de onderstaande stappen om assays te beheren op de QlAstat-Dx Analyzer 1.0:
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1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop Assay Management

(Assaybeheer) om naar het scherm Assay Management (Assaybeheer) te gaan. De

beschikbare assays worden vermeld in de eerste kolom van het inhoudsveld (Afbeelding 65).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
T Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel % Assay active @4 ) e
Assay 1D View
08437015450506 Results
Assay Description
Respiratory Panel @
'1“0 Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
E— Import E Save ® Cancel

Afbeelding 65. Beschikbare assays beheren.

2. Druk op de naam van de te beheren assay in de linkerkolom van het inhoudsgebied.

3. Selecteer een van de opties uit tabel 9 (volgende pagina).
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Tabel 9. Opties voor beheer van assays

Optie

Beschrijving

Assay Active
(Assay actief)

Assay ID
(Assay-ID)

Assay Description
(Beschrijving van assay)

Assay Version
(Assayversie)

LIS assay name
(Assaynaam LIS)

Assay Notes
(Assayinformatie)

Type of Samples
(Monstertypen)

List of Analytes
(Lijst met analyten)

List of Controls
(Lijst met controles)

Assay Statistics
(Assaystatistieken)

Epidemiology report
(Epidemiologierapport)

Met deze knop kan een assay worden ingesteld op actief of inactief.

Opmerking: Het is alleen mogelijk om QIAstat-Dx assaycartridges voor een bepaalde assay
te testen als de assay actief is.

Geeft het assay-identificatienummer.

Geeft de assaynaam.

Geeft de assayversie.

Geeft informatie over de LIS-assay.

Geeft aanvullende informatie over de assay.

Geeft een lijst met de verschillende monstertypen die door de assay worden ondersteund.
Geeft een lijst van analyten die worden gedetecteerd en geidentificeerd door de assay.
Geeft de lijsten met interne controle-analyten weer die in de assay zijn geimplementeerd.
Geeft het aantal tests dat ooit op de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is vitgevoerd voor de

geselecteerde assay, evenals het aantal positieve, negatieve, mislukte en geannuleerde tests.

Geeft u de optie om een epidemiologierapport te maken voor een geselecteerd datumbereik.

6.9.2 Een epidemiologierapport maken

Een epidemiologierapport is een rapport waarin voor een geselecteerde assay en tijdsinterval de

testresultaten van elk pathogeen van dat assay worden geteld.

Opmerking: Resultaten die eerder zijn gearchiveerd en verwijderd worden niet geteld in het

epidemiologierapport. Raadpleeg hoofdstuk 6.7 voor meer informatie over archieven.

Volg de onderstaande stappen op een epidemiologierapport te maken:

1.
2.

Volg stap 1 tot en met 3 van Beschikbare assays beheren.

Scrol naar het einde van de opties weergegeven in tabel 9 en klik op Epidemiology Report

(Epidemiologierapport).

Selecteer een From Date (Startdatum), de startdatum vanaf wanneer de resultaten geteld

worden, en een Until Date (Einddatum), een einddatum tot wanneer de resultaten geteld

worden.

Opmerking: De start- en einddatum worden meegeteld.

Klik op Save Report (Rapport opslaan).
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5. Selecteer een locatie waar het rapport opgeslagen moet worden.

Opmerking: In het epidemiologierapport refereert de kolom 'Positive results' (Positieve
resultaten) aan pathogenen die gedetecteerd zijn. De kolom 'Negative results' (Negatieve
resultaten) refereert aan pathogenen die 'not-detected' (niet gedetecteerd) zijn. Resultaten die

'"Equivocal' (twijfelachtig) zijn worden in een aparte kolom weergegeven.

6.9.3 Nieuwe assays importeren

Volg de onderstaande stappen om nieuwe assays te importeren naar de QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Steek het USB-opslagapparaat met de Assay Definition File(s) die u wilt importeren in een van
de USB-poorten van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken
voor dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Er zijn beperkingen verbonden
aan het gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het geheugen of het risico

op overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen.

2. Om de nieuwe assay(s) naar de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te importeren, drukt u op de knop
Ocptions (Opties) en vervolgens op de knop Assay Management (Assaybeheer). Op het
inhoudsgedeelte van het scherm verschijnt nu het scherm Assay Management (Assaybeheer)
(Afbeelding 66).

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 View

DDOUOOOOOOOOO] Results

A

say Description

Eh'glish description

©

\ssay Version

10 Options

LIS assay name b

®

Assay Notes >
I::(— Import I__] ® Cancel

Log Out

Afbeelding 66. Scherm Assay Management (Assaybeheer).
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3. Druk op het pictogram Import (Importeren) linksonder in het scherm.

. Selecteer het Assay Definition File op het USB-opslagapparaat dat overeenkomt met de assay
die moet worden geimporteerd. Om door het systeem te worden herkend, moet het Assay

Definition File zich in de hoofdmap bevinden.
. Er verschijnt een dialoogvenster om het uploaden van het bestand te bevestigen.

. Er kan een dialoogvenster verschijnen waarin wordt gevraagd of de huidige versie moet

worden overschreven met de nieuwe. Druk op yes (ja) om de huidige versie te overschrijven.

Opmerking: Als externe controle (EC)-monsters worden zij gekoppeld aan een assay dat is
overschreven door een nieuwe versie, wordt het EC-monster gereset en moet deze worden

geconfigureerd. Raadpleeg hoofdstuk 6.6 voor meer informatie.

. De assay wordt actief als u Assay Active (Assay actief) selecteert (Afbeelding 67).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

-] Available ? Available 3 Available ‘/—/]" Available

AVAILABLE ASSAYS Assay01

Run Test

Assay01 b Assay Active

A4

Respirator _ i
p y Assay D View

00000000000001 Results

seription

Eﬁéliéﬁ description

©

Options

LIS assay name >

Assay Notes >

-
=]
{f=]
o
c
=

i

Save ® Cancel

E{— Import

Afbeelding 67. De assay activeren.
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6.10 De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 configureren

In het menu System Configuration (Systeemconfiguratie) kan het QlAstat-Dx Analyzer 1.0 systeem
worden beheerd en kunnen regiospecifieke parameters worden gedefinieerd.

6.10.1 Regionale instellingen

Volg de onderstaande stappen om de regionale instellingen van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te

configureren:

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration
(Systeemconfiguratie).

2. Selecteer Regional (Regionaal) in de linkerkolom van de lijst Settings (Instellingen).
Selecteer en definieer zo nodig de instellingen uit tabel 10.

Tabel 10. Beschikbare regionale instellingen

Setting (Instelling)

Beschrijving

Date (Datum)

Time (Tijd)

Time Zone (Tijdzone)

Date format
(Datumformaat)

Date separator
(Datumscheidingsteken)

Time format
(Tijdformaat)

Language (Taal)

Definieert de systeemdatum (jaar, maand, dag) (Afbeelding 68, volgende pagina). Deze
instelling is automatisch gesynchroniseerd wanneer het apparaat verbonden is met een

QlAsphere Base.

Definieert de systeemtijd (uren, minuten). Deze instelling is automatisch gesynchroniseerd
wanneer het apparaat verbonden is met een QlAsphere Base.

Definieert de tijdzone van het systeem. Deze instelling moet wellicht handmatig aangepast
worden wanneer een verbinding met een QlAsphere Base tot stand is gebracht, omdat deze
instelling nu niet automatisch gesynchroniseerd is.

Definieert het datumformaat. De volgende opties zijn beschikbaar (Afbeelding 69, volgende
pagina):

DD-MM-JJJJ

DD-MM-JJ

MM-DD-JJJ)J

JJ-MM-DD (standaard)

J-MM-DD

Definieert het datumscheidingsteken. De volgende opties zijn beschikbaar (Afbeelding 70):
""" (standaard)

n/n

Definieert het tijdformaat. De volgende opties zijn beschikbaar (Afbeelding 71):
24 vur (uu:mm:ss) (standaard)

12 uur (uu:mm:ss am/pm)

Engels (standaard)
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > .
View
QlAsphere Base > Time Zone > Ssetite
General > Date Format > 20 10 30 @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
- ~ Log Out
E Save ® Cancel
Afbeelding 68. De systeemdatum instellen.
administrator System Config 15:14 2020-10-30

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT
Regional > Date > DD-MM-YYYY e
HIS/LIS > Time > DD-MM-YY 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
E Save ® Cancel

Afbeelding 69. Het formaat van de systeemdatum instellen.
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional > Date > 2020.10.30 e
HIS/LIS B Time > 2020-10-30 v 2

View

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

-
=]
=]
o
=
-

Afbeelding 70. Het datumscheidingsteken van het systeem instellen.

administrator System Config 15:15 2020-10-30

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

E Save ® Cancel

Afbeelding 71. Het formaat van de systeemtijd instellen.
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6.10.2 HIS/LIS-instellingen
Zie paragraaf 7.
6.10.3 QlAsphere Base-instellingen

QlAsphere verbindt klanten met QIAGEN's uitgebreide digitale ecosysteem. Zo wordt een unieke
gebruikerservaring aangeboden en worden laboratorium-efficiéntie en veiligheid verbeterd
middels cloudgebaseerde verbondenheid. Het QlAsphere-systeem bestaat vit de volgende

componenten:

® Instrumenten van QIAGEN die klaar zijn voor QlAsphere, die verbonden kunnen worden met
de QlAsphere-oplossing

® QlAsphere-app voor het monitoren van instrumenten. Beschikbaar voor mobiele apparaten en
in uw webbrowser voor gebruik op een desktopcomputer.

e QlAsphere Base, een loT (Internet of Things) gateway-apparaat voor beveiligde

netwerkcommunicatie.

Zie QIAGEN.com/QlAsphere voor meer informatie.

Volg de instructies in de QlAsphere-gebruikershandleiding om de QlAsphere Base te verbinden
met hetzelfde lokale netwerk als waarmee de QlAstatDx Analyzer 1.0 verbonden is. Tijdens
deze procedure ontvangt de QlAsphere Base een IP-adres dat is vereist voor de volgende

configuratie.

Volg de onderstaande stappen om de QlAstatDx Analyzer 1.0 met een QlAsphere Base te
verbinden. Zorg dat beide apparaten met hetzelfde netwerk verbonden zijn om met een

QlAsphere Base te verbinden.

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration

(Systeemconfiguratie).

2. Selecteer QlAsphere Base uit de instellingenlijst in de linkerkolom (Afbeelding 72).
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administrator

System Config 15:15 2020-10-30

W Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

2

>

VW W

Available k) Available /1 Available °

Run Test
QlAsphere Base Host Settings
Host IP address / Host name
Communication localhost e
Host Settings > _ View
Host port Results

saananann

= [=]
8 @ g‘@
o 5]
s @

@ Save ® Cancel

Afbeelding 72. De QlAsphere Base-verbinding configureren

3. Selecteer en definieer de opties in tabel 11 volgens de instructies van de netwerkbeheerder.

Tabel 11. QlAsphere Base-instellingen

Optie

Beschrijving

Enable Host Communication
(Communicatie met host
inschakelen)

IP address (IP-adres)/Host

name (Hostnaam)
Host port (Hostpoort)

Password (Wachtwoord)

Timeout (seconds) (Time-out
[seconden])

Check connectivity
(Verbinding testen)

Staat de verbinding met een QlAsphere Base toe. Het submenu Host Settings (Host-
instellingen) is alleen actief als 'Host Communicator' (Hostcommunicator) is
ingeschakeld.

Definieert het IP-adres waarmee de QlAsphere Base kan worden gecontacteerd.

Definieert de hostpoort waarmee de QlAsphere Base kan worden gecontacteerd.

Definieert het wachtwoord dat nodig is om verbinding te maken met een QlAsphere
Base.

Definieert de time-out-periode in seconden nadat een verbindingstest afgebroken wordt
wanneer de QlAsphere Base niet kan worden gecontacteerd.

Bij het indrukken van de knop wordt gefest of er een verbinding met de QlAsphere
Base tot stand kan worden gebracht.

Opmerking: De huidige status van de QlAstatDx Analyzer 1.0 kan mogelijk niet meteen worden

weergegeven in de QlAsphere-app.

Opmerking: De tijd en datum van het apparaat zijn automatisch gesynchroniseerd wanneer een

verbinding met een QlAsphere Base tot stand is gebracht. De tijdzone moet echter wel handmatig

aangepast worden.
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6.10.4 Algemene instellingen

Volg de onderstaande stappen om de algemene instellingen van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aan

te passen:

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration

(Systeemconfiguratie).

2. Selecteer General (Algemeen) in de lijst Settings (Instellingen) in de linkerkolom. Selecteer en

definieer zo nodig de opties uit tabel 12.

Tabel 12. Beschikbare algemene instellingen

Instelling

Beschrijving

User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer)

Automatic log-off time
(Automatische uitlogtijd)

Require password before
executing assay
(Wachtwoord vereist
voordat u de assay uitvoert)

Use Patient ID (Gebruik
patiént-D)

Prefer Patient ID Bar Code
(Voorkeur streepjescode
patiént-ID)

Patient ID Mandatory
(PatiéntID verplicht)

Sample ID Mandatory
(Monster-ID verplicht)

Schakelt User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) in. Dat betekent dat alle
gebruikers bij het systeem moeten inloggen en dat gebruikers alleen de acties kunnen
vitvoeren die voor hun gebruikersprofiel zijn toegestaan.

Als deze optie niet is ingeschakeld, is het niet mogelijk om onderscheid te maken tussen
gebruikers. Alle functies zijn beschikbaar alsof ze door het profiel "Administrator"
(Beheerder) zijn uvitgevoerd.

Deze instelling is standaard ingeschakeld.

Alleen actief als User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) is ingeschakeld. Deze
instelling definieert het tijdsinterval waarna een gebruiker automatisch uit het systeem
wordt vitgelogd omdat de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 geen gebruikersinvoer meer
ontvangt. Het toegestane bereik loopt van 5 minuten tot 99:59 uur. Standaard: 30
minuten.

Bij gebruikersinvoer, zoals een cursorbeweging, cursorklikken, indrukken van een toets
op een extern toetsenbord of een aanraking op het aanraakscherm, wordt de
automatische vitlogtijd gereset.

Als een gebruiker gegevens heeft ingevoerd (bijvoorbeeld in het scherm Run Test (Test
vitvoeren)) wanneer het automatische vitloggen gebeurt, gaan deze gegevens verloren.

Alleen actief als User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) is ingeschakeld. Als
deze instelling is geactiveerd, moeten alle gebruikers een wachtwoord invoeren voordat
een assay wordt uitgevoerd, nadat op de knop Confirm (Bevestigen) is gedrukt.

Als Use Patient ID (Gebruik patiént-ID) is ingeschakeld, biedt de QlAstat-Dx software
gebruikers de mogelijkheid om bij het voorbereiden van een test een patiéntID in te
voeren of te scannen (zie paragraaf 5.3).

Bepaalt of gebruikers eerst moeten worden gevraagd om de patiéntID te scannen met
behulp van de streepjescodelezer.

Standaard: Disabled (Uitgeschakeld).

Alleen actief als Use Patient ID (Gebruik patiént-ID) is ingeschakeld. Indien geactiveerd,
moeten gebruikers een patiéntID invoeren voordat een assay wordt vitgevoerd. Wanneer
ze niet zijn geactiveerd, kunnen gebruikers het patiént-ID-veld leeg laten.

Standaard: Disabled (Uitgeschakeld).

Wanneer dit is geactiveerd, moeten gebruikers een monster-ID invoeren voordat ze een
assay uitvoeren. Wanneer dit niet is geactiveerd, kunnen gebruikers het veld Sample ID
data (Gegevens monster-ID) leeg laten en wordt er automatisch een unieke monsterID
gegenereerd door de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Standaard: Disabled (Uitgeschakeld).
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Instelling

Beschrijving

Prefer Sample ID Bar Code
(Voorkeur streepjescode

Bepaalt of gebruikers eerst worden gevraagd om de monster-ID te scannen met behulp
van de streepjescodelezer.

monster-ID) Standaard: Disabled (Uitgeschakeld).

Exclude Modules (Modules  Biedt de mogelijkheid om gespecificeerde Analytical Modules van lopende tests uit te
vitsluiten) sluiten. Dit kan handig zijn als een storing van een module wordt vermoed.

Standaard: Disabled (Uitgeschakeld).

Number of Results Per Page  Deze instelling definieert het aantal resultaten dat per pagina op het scherm View Results
(Aantal resultaten per (Resultaten weergeven) wordt weergegeven.

pagina)

Show Previously Logged-in  Alleen actief als User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) is ingeschakeld.

User IDs (Eerder ingelogde ~ Wanneer deze instelling is ingeschakeld, wordt de lijst met eerder ingelogde gebruikers
gebruikers-ID's weergeven)  weergegeven op het inlogscherm.

Standaard: Enabled (Ingeschakeld).

Require Password to Log In  Alleen actief als User Access Control (Gebruikerstoegangsbeheer) is ingeschakeld.

(Wachtwoord vereist om in  Wanneer deze instelling is ingeschakeld, moeten alle gebruikers hun wachtwoord

te loggen) invoeren om in te loggen. Als deze is uitgeschakeld, is alleen het gebruikers-ID vereist om
in te loggen.

Standaard: Enabled (Ingeschakeld).

Maximale aantal technische  Het aantal technische logboekbestanden dat kan worden aangepast door de gebruiker.
logboekbestanden

Restore Factory Default Maakt het mogelijk om het systeem terug te zetten naar alle standaard
(Fabrieksinstellingen fabrieksinstellingen.
herstellen)

Hide curves in PDF reports  Verbergt amplificatiecurven van de opgeslagen en afgedrukte pdf-rapporten.
(Curven verbergen in
pdf-rapporten)

6.10.5 Afdrukinstellingen

De optie Printer settings (Afdrukinstellingen) maakt selectie van de systeemprinter mogelijk.
De QlAstatDx Analyzer 1.0 maakt gebruik van netwerkprinters of printers verbonden met de

Operational Module mogelijk via de USB-poorten aan de achterkant van het instrument.

Volg de onderstaande stappen om de afdrukinstellingen van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aan te

passen:

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration

(Systeemconfiguratie).
2. Selecteer Prinfer in de instellingenlijst in de linkerkolom.

3. Selecteer een printer in de lijst met beschikbare printers (Afbeelding 73).
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technician System Config 13:22 2021-04-15

-] Available 2 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

j Save ® Cancel
Afbeelding 73. Een systeemprinter selecteren.

Raadpleeg bijlage 12.1 voor meer informatie over het installeren en verwijderen van USB- of

netwerkverbonden printers.
6.10.6 Netwerkinstellingen

De optie Network (Netwerk) mackt het mogelijk om de QlAstatDx Analyzer 1.0 op een netwerk
aan te sluiten, waarbij deze toegang krijgt tot netwerkprinters, en biedt connectiviteit met de
HIS/LIS en QlAsphere Base. Neem contact op met de netwerkbeheerder voor informatie over het

configureren van de netwerkinstellingen.
Volg deze stappen om de netwerkinstellingen te definiéren:

4. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration

(Systeemconfiguratie).

5. Selecteer Network (Netwerk) in de instellingenlijst in de linkerkolom (Afbeelding 74).
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administrator System Config 15:18 2020-10-30

] Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional 2 Enable IPv6  ( Obtain IPv4
:B address autom.
HIS/LIS > N ot
QlAsphere Base > : Results
Enable IPv4
General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network >

Network Share >

} @
Enablecurs (B9 Obtain DNS  ggwr

Lo Log Out
=] save & cancel

Afbeelding 74. De netwerkinstellingen configureren.

6. Selecteer en definieer de opties in tabel 13 volgens de instructies van de netwerkbeheerder.

Tabel 13. Netwerkinstellingen

Optie

Beschrijving

Enable IPv6 (IPv6 activeren)

Obtain IPv6 address
automatically (Automatisch
een IPvé-adres verkrijgen)

IPvé Address (IPvé-adres)

Subnet Prefix Length (Lengte
van het subnetprefix)

Enable IPv4 (IPv4 activeren)

Obtain IPv4 address
automatically (Automatisch
een IPv4-adres verkrijgen)

IPv4 Address (IPv4-adres)

Subnet Mask
(Subnetmasker)

Activeert het gebruik van het IPvé-protocol. Het submenu IPvé Settings (IPvé-instellingen) is
alleen actief als "Enable IPvé" (IPvé activeren) is geactiveerd.

Hiermee kan de eenheid het IPvé-adres van het netwerk met behulp van DHCP
verkrijgen.

Definieert het handmatig geconfigureerde IPvé-adres van de Operational Module. Deze
optie is alleen actief als "Obtain IPv6 address automatically" (Automatisch een IPv6-
adres verkrijgen) is gedeactiveerd.

Definieert de lengte van het IPvé-subnetprefix. Deze optie is alleen actief als "Obtain
IPv6 address automatically" (Automatisch een IPv6-adres verkrijgen) is gedeactiveerd.

Activeert het gebruik van het IPv4-protocol. Het submenu IPv4 Settings (IPv4-instellingen) is
alleen actief als "Enable IPv4" (IPv4 activeren) is geactiveerd.

Hiermee kan de eenheid het IPv4-adres van het netwerk met behulp van DHCP
verkrijgen.

Definieert het handmatig geconfigureerde IPv4-adres van de Operational Module. Deze
optie is alleen actief als "Obtain IPv4 address automatically" (Automatisch een IPv4-
adres verkrijgen) is gedeactiveerd.

Definieert de lengte van het IPv4-subnetprefix. Deze optie is alleen actief als "Obtain
IPv4 address automatically" (Automatisch een IPv4-adres verkrijgen) is gedeactiveerd.
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Optie Beschrijving

Default Gateway Definieert de IPvé- of IPv4-standaardgateway, afhankelijk van welke is ingeschakeld.

(Standaardgateway) Deze optie is alleen actief als "Obtain IPvé address automatically" (Automatisch een
IPv6-adres verkrijgen) of "Obtain IPv4 address automatically" (Automatisch een IPv4-
adres verkrijgen) is uitgeschakeld.

Obtain DNS address Hiermee kan het instrument de DNS-configuratie van het netwerk verkrijgen met behulp
automatically (Automatisch ~ van DHCP.
een DNS-adres verkrijgen)

Preferred DNS Server Definieert de primaire DNS-server. Deze optie is alleen actief als "Obtain DNS address
(Voorkeur-DNS-server) automatically" (Automatisch een DNS-adres verkrijgen) is uitgeschakeld.

Alternate DNS Server Definieert de secundaire DNS-server. Deze optie is alleen actief als "Obtain DNS
(Alternatieve DNS-server) address automatically" (Automatisch een DNS-adres verkrijgen) is uitgeschakeld.

6.10.7 Network Share (Netwerk delen)

Met de optie Network Share (Netwerk delen) selecteert u gedeelde netwerken. Met de QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 gebruikt u gedeelde netwerken met een SMB-protocol versie 2 en 3. Overleg met
uw IT4+eam om te bespreken of dit protocol wordt ondersteund door uw lokale IT-infrastructuur.
Gedeelde netwerken kunnen worden geselecteerd als opslaglocatie voor back-ups en automatisch

archiveren.

Volg de onderstaande stappen om een gedeeld netwerk van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 toe te

voegen:

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration

(Systeemconfiguratie).
2. Selecteer Netwerk Share (Netwerk delen) vit de instellingenlijst in de linkerkolom.
3. Druk op de knop Add new share (Nieuw gedeeld netwerk toevoegen) (Afbeelding 75).
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administrator System Config 13:40 2020-11-13

-‘ Available 2 Available \) Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share > Local alias e
HIS/LIS > New share .
View
IP address / Server name Results
QlAsphere Base >
General >
Share name
Printer > Options
Network > —
Folde
Network Share P @
C— 5 L Log Out

Save ® Cancel
Afbeelding 75. Een gedeeld netwerk toevoegen.

4. Selecteer en definieer de opties in tabel 14 (volgende pagina) volgens de instructies van de
netwerkbeheerder.
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Tabel 14. Instellingen van gedeeld netwerk

Optie

Beschrijving

Local Alias (Lokale
naam)

IP address (IP-
adres)/Server name
(Servernaam)

Share name (Deelnaam)

Folder (Map)

Domain name
(Domeinnaam)

User name
(Gebruikersnaam)

Password (Wachtwoord)
Check connectivity
(Verbinding testen)
Remove Share (Gedeeld
netwerk verwijderen)

Definieert een naam die gebruikt wordt om het gedeelde netwerk te selecteren in andere
menu's van de applicatie (bijv. het opslaan van een back-up)

Definieert de server of het IP-adres ervan dat het gedeelde netwerk host.

Definieert de naam van het gedeelde netwerk.
Definieert een pad naar een specifieke map in het gedeelde netwerk. Een pad gebruikt /!
(zonder aanhalingstekens) om mapnamen te onderscheiden (bijv. 'map/submap!).

Definieert het domein waaraan de server die het gedeelde netwerk host, is toegewezen.

Definieert de gebruikersnaam die gebruikt wordt om verbinding te maken met het gedeelde
netwerk. Let op: de gebruiker heeft bepaalde rechten nodig om naar het gedeelde netwerk
te kunnen schrijven.

Definieert het wachtwoord dat gebruikt wordt om de gebruikersnaam te authenticeren.

Test of er een verbinding met het gedeelde netwerk tot stand kan worden gebracht. Een
pop-up met de resultaten van de verbindingstest wordt weergegeven.

Verwijdert het geconfigureerde gedeelde netwerk.

Opmerking: Deze knop is alleen zichtbaar wanneer een bestaand gedeeld netwerk
aangepast wordt.

6.10.8 Systeemlogboek

In het systeemlogboek wordt algemene informatie opgeslagen over het gebruik van de
Operational en Analytical Modules, zoals het toevoegen of verwijderen van gebruikers of het
toevoegen of verwijderen van assays, aanmeldingen, afmeldingen, starten van fests, enz. Druk op
de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration (Systeemconfiguratie) en
System Log (Systeemlogboek) voor toegang tot de systeemloginformatie. In het midden van het scherm
wordt "System Log Capacity" (Systeemlogcapaciteit) weergegeven, gevolgd door de loginhoud. Druk
op Export Log File (Logbestand exporteren) om de inhoud te exporteren (Afbeelding 76).
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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

it ’ System Log Capacity

Printer > 100 MByte Refresh e

Network > View
Results

Network Share >

©

System Log >

= Options
Version Info

System Update >

System Backup > K : Page 1 of 7 > A

-
(=]
a
=]
c
s

E) Export Log File

Afbeelding 76. Toegang tot het systeemlogboek.

Opmerking: Voor volledige ondersteuningsinformatie van een fest of alle mislukte tests wordt u

aanbevolen het ondersteuningspakket te gebruiken (zie 5.5.7).
6.10.9 Versie-informatie en softwarelicentieovereenkomst

Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration
(Systeemconfiguratie) en Version Info (Versie-informatie)] om de QIlAstatDx-softwareversie, de
serienummers, de firmwareversies voor de geinstalleerde Analytical Modules en de

softwarelicentieovereenkomst weer te geven.

6.10.10 Systeemupdate

BELANGRIJK: Softwareversie 1.1 of hoger is vereist voor een update naar softwareversie 1.5.
Om optimale prestaties te waarborgen, moet u ervoor zorgen dat u de meest actuele

softwareversie gebruikt. Neem contact op met de technische ondersteuning van QIAGEN op

support.qiagen.com voor hulp bij software-upgrades.
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Om het QlAstat-Dx Analyzer 1.0 systeem bij te werken, drukt u op de knop Options (Opties) en
vervolgens op de knop System Configuration (Systeemconfiguratie) en System Update
(Systeemupdate). Selecteer het juiste .dup-bestand dat op een USB-opslagapparaat is opgeslagen
om het systeem bij te werken naar een nieuwere versie. Er wordt een bericht weergegeven
waarin u wordt aangeraden eerst een systeemback-up uit te voeren (raadpleeg paragraaf
6.10.11) (Afbeelding 77). Na de update kan de gebruiker worden gevraagd om de QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 uit te zetten en opnieuw te starten.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Afbeelding 77. De systeemupdate uitvoeren.

Opmerking: Het wordt aanbevolen om de volgende procedure voor en na de update te volgen,
om er zeker van te zijn dat software van versie 1.2 of lager tijdig bijgewerkt wordt:

Voor de update navigeert u vanuit het startscherm naar "Options" (Opties) > "System Config"
(Systeemconfiguratie) > onder "Settings" (Instellingen) "General" (Algemeen) te selecteren >

onder "General Settings" (Algemene instellingen)

1. Scrol naar beneden (naar boven vegen) en zoek naar het veld 'Number of results per page'

(Aantal resultaten per pagina)
2. Druk op het veld 'Number of results per page' (Aantal resultaten per pagina)
3. Verander de waarde naar '100' en druk op Enter

4. Druk op 'Save' (Opslaan) op de onderste balk om de instellingen op te slaan.

Gebruiksaanwijing van QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021 100



Nadat de software-update afgerond is, draait u het aantal resultaten terug naar de vorige
instelling. Dit doet u door vanuit het startscherm te navigeren naar "Options" (Opties) > "System
Config" (Systeemconfiguratie) > onder "Settings" (Instellingen) "General" [Algemeen) te selecteren

> onder "General Settings" (Algemene instellingen).

5. Scrol naar beneden (naar boven vegen) en zoek naar het veld 'Number of results per page'

(Aantal resultaten per pagina)
6. Druk op het veld 'Number of results per page' (Aantal resultaten per pagina)

7. Verander de waarde van "100" naar "the value previously displayed" (de vorige

weergegeven waarde) en druk op Enter
8. Druk op 'Save' (Opslaan) op de onderste balk om de instellingen op te slaan.

Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken
voor dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Er zijn beperkingen
verbonden aan het gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het geheugen
of het risico op overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen.
Opmerking: De screensaver is niet actief tijdens een systeemupdate. Opnieuw inloggen
voor gebruikersauthenticatie is niet verplicht als de User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer) ingeschakeld is. Het wordt aangeraden om de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 niet onbeheerd achter te laten tijdens een systeemupdate.

Opmerking: het wordt aangeraden de QIAstat-Dx Analyzer 1.0 opnieuw op te starten
nadat de systeemupdate naar versie 1.5 succesvol is vitgevoerd. Om de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 uit te schakelen, zet v de aan/uit-schakelaar aan de achterkant van de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 uit. Daarna schakelt u het instrument met dezelfde knop weer in.

6.10.11 Systeemback-up

Om een back-up te maken van het QlAstatDx Analyzer 1.0 systeem, drukt u op de knop Options
(Opties) en vervolgens op de knop System Configuration (Systeemconfiguratie) en System Backup
(Systeemback-up) (Afbeelding 78, volgende pagina). Sluit een USB-opslagapparaat aan op de
voorste USB-poort of configureer een gedeeld netwerk (zie Network Share (Netwerk delen)).
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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

Afbeelding 78. Een systeemback-up vitvoeren.

Druk op de knop Perform Backup (Back-up uitvoeren). Een bestand met de extensie .dbk wordt
gegenereerd met een standaardbestandsnaam. Het bestand kan worden opgeslagen op een USB-

schijf of een gedeeld netwerk.

Om een back-up te herstellen, drukt u op de knop Restore Backup (Back-up herstellen) en selecteert
u het juiste back-upbestand met de extensie .dbk op het aangesloten USB-opslagapparaat. Er
wordt een bericht weergegeven waarin u wordt aangeraden een back-up te maken voordat u

gegevens herstelt.

Opmerking: Het wordt sterk aangeraden om regelmatig een back-up van het systeem te maken,
volgens het beleid van de organisatie over de beschikbaarheid van gegevens en de bescherming

tegen gegevensverlies.

Opmerking: De screensaver is niet actief tijdens het maken van een systeemback-up. Opnieuw
inloggen voor gebruikersauthenticatie is niet verplicht als de User Access Control
(Gebruikerstoegangsbeheer) ingeschakeld is. Het wordt aangeraden om de QlAstat-Dx Analyzer

1.0 niet onbeheerd achter te laten bij het maken van een back-up.

Opmerking: Het wordt aanbevolen om het meegeleverde USB-opslagmedium te gebruiken voor
dataopslag op de korte termijn en het overzetten ervan. Het wordt ten zeerste aangeraden een
andere opslaglocatie te gebruiken voor het permanent opslaan van gegevens. Er zijn

beperkingen verbonden aan het gebruik van een USB-opslagmedium (zoals de grootte van het

geheugen of het risico op overschrijvingen). Houd voor gebruik rekening met deze beperkingen.
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6.11 Wachtwoorden wijzigen

Als u een gebruikerswachtwoord wilt wijzigen, drukt u op de knop Options (Opties) en vervolgens
op Change Password (Wachtwoord wijzigen). Voer eerst het huidige wachtwoord in het tekstveld
in (Afbeelding 79) en voer vervolgens het nieuwe wachtwoord in het veld New Password (Nieuw
wachtwoord) in. Typ het nieuwe wachtwoord opnieuw in het veld Confirm Password
(Wachtwoord bevestigen) (Afbeelding 80).

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

Afbeelding 79. Huidig wachtwoord invoeren.
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labuser Change Password 17:37 2017-03-30

New password Gaonfirm password

X space v

Afbeelding 80. Nieuw wachtwoord invoeren en bevestigen.

Na drie mislukte pogingen om een wachtwoord in te voeren, wordt het wachtwoordinvoerveld
gedurende één minuut gedeactiveerd en verschijnt er een dialoogvenster met het bericht
"Password failed, please wait 1 minute fo try it again" (Wachtwoord mislukt, wacht T minuut om

het opnieuw te proberen).

Opmerking: Het wordt ten zeerste aangeraden om een sterk wachtwoord te gebruiken, conform

het wachtwoordbeleid van de organisatie.
6.12 Systeemstatus van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

De status van de Operational en Analytical Modules wordt aangegeven door de kleur van de

indicatorlampijes (LED's) aan de voorkant van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
De Operational Module kan een van de volgende statuskleuren weergeven:

In tabel 15 (volgende pagina) wordt vitgelegd welke statuslampjes op de Operational en

Analytical Module kunnen worden weergegeven.
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Tabel 15. Beschrijving van statuslampijes

Groen (knippert)
Groen

Rood

Module Statuslampije Beschrijving

Operational uIr QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is vitgeschakeld
Blauw QlAstat-Dx Analyzer 1.0 staat in stand-bymodus
Groen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is actief

Analytical uIr QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is uitgeschakeld
Blauw QlAstat-Dx Analyzer 1.0 staat in stand-bymodus

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 wordt geinitialiseerd
Analytical Module is actief

Storing van Analytical Module

6.13 De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 uitschakelen

De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is ontworpen om continu te werken. Als het instrument gedurende
een korfe tijd (minder dan een dag) niet wordt gebruikt, raden we aan om de QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 in de stand-bymodus te plaatsen door op de AAN/UIT-knop aan de voorkant van
het instrument te drukken. Om de QIlAstatDx Analyzer 1.0 voor een langere periode uit te

schakelen, zet u de aan/uit-schakelaar aan de achterkant van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vit.

Als een gebruiker de QlAstatDx Analyzer 1.0 in de stand-bymodus probeert te zetten terwijl de
Analytical Module een test uitvoert, verschijnt er een dialoogvenster waarin aangegeven wordt

dat uitschakelen momenteel niet mogelijk is. Wacht tot het instrument klaar is met het uitvoeren

van de test(s) en probeer het daarna uit te schakelen.
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7 HIS/LISconnectiviteit

In dit hoofdstuk wordt de connectiviteit van de QIAstatDx Analyzer 1.0 met een HIS/LIS

beschreven.

De HIS/LIS-configuratie maakt het mogelijk om de QIlAstatDx Analyzer 1.0 met een HIS/LIS te

verbinden, wat extra functionaliteiten biedt zoals:

® Het activeren en configureren van de communicatie met het HIS/LIS
e Assayconfiguratie voor het verzenden van resultaten en het aanvragen van boekopdrachten
® Een test uitvoeren op basis van een boekopdracht

® Het resultaat van een test verzenden

Opmerking: Het wordt aangeraden om de beveiligingsmaatregelen en -beleidsregels te volgen

voor het lokale intranet. Communicatie met HIS/LIS wordt niet versleuteld.
7.1 Het activeren en configureren van de communicatie met het HIS/LIS

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration

(Systeemconfiguratie).

2. Selecteer HIS/LIS in de lijst Settings (Instellingen) in de linkerkolom. Selecteer en definieer zo

nodig de instellingen vit tabel 16:
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Tabel 16. HIS/LIS-instellingen

Instelling

Beschrijving

Host Communication
(Communicatie met host)

Host Settings
(Host-instellingen)

Result Upload
(Resultaten uploaden)

Results Upload Settings
(Instellingen voor het
uploaden van resultaten)

Test Orders
(Testopdrachten)

Order Settings
(Opdrachtinstellingen)

Schakelt de HIS/LIS-connectiviteit in.

Deze optie is standaard uitgeschakeld.

Alleen actief als Host Communication (Hostcommunicatie) is ingeschakeld. Deze instelling
bepaalt het adres en de poort van de host. Het adres van de host mag zowel een IP- als
een naamwaarde zijn. Een IP-waarde moet uit 4 nummers bestaan (N.N.N.N) en elk
nummer (elke N) moet een getal zijn tussen 0 en 255.

Het overdrachtsprotocol is momenteel compatibel met HL7

De Hospital name (Naam van ziekenhuis) is een exclusieve naam die een DMS of LIS
definieert.

De Timeout (Time-out) is standaard ingesteld op 5 seconden en kan worden verlengd tot 60
seconden. Dit is de maximale tijdsduur dat de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 wacht op een
bericht van de host.

Messages queued (Berichten in wachtrij) geeft een idee van het aantal berichten dat in de
wachtrij staat.

Met de knop Check connectivity (Connectiviteit controleren) wordt de verbinding gevalideerd
tussen de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en de host met de IP en poort ingevuld.

Maakt het mogelijk om resultaten van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 naar de host te
verzenden.

Deze optie is standaard uitgeschakeld.

Alleen actief als Result Upload (Resultaten uploaden) is ingeschakeld.

Resultaten kunnen op twee manieren worden geipload: automatisch en handmatig.
Wanneer de automatische modus is ingeschakeld, worden de resultaten naar de host
verzonden zodra een test is voltooid. Wanneer de automatische modus is uitgeschakeld,
kunt u de resultaten handmatig verzenden door op de knop Upload (Uploaden) te klikken in
de schermen Result Summary (Overzicht resultaten) en View Results (Resultaten weergeven).
De automatische modus is standaard vitgeschakeld.

PDF report upload (Uploaden pdf-rapport) schakelt het gezamenlijk uploaden van rapporten
en resultaten in.

Expire Time (Verlooptijd) is het aantal dagen waarbinnen een fest naar de host kan worden
verzonden. Wanneer de instelling nul is, is deze optie uitgeschakeld en verlopen de
resultaten nooit.

Met Reset Uploading (Uploaden resetten) wordt de rij met berichten die nog moeten worden
verzonden gewist. Deze optie kan nuttig zijn wanneer veel resultaten al zijn verzonden,
maar het verzendproces om een bepaalde reden moet worden geannuleerd.

Met Retry (Opnieuw proberen) worden de resultaten met de uploadstatus "Error" (Fout)
opnieuw verzonden.

Authorization (Machtiging) kan worden ingesteld op een rol, zodat iemand met die
bepaalde rol de resultaten kan uploaden. Standaard is deze machtiging alleen voor een
Administrator (Beheerder) ingeschakeld.

Maakt het mogelijk om een test uit te voeren op basis van een boekopdracht die in het
HIS/LIS is aangemaakt.

Deze optie is standaard uitgeschakeld.

Alleen actief als Test Orders (Testopdrachten) is ingeschakeld.

Door Force Order (Opdracht forceren) uit te schakelen, kan een test zelfs worden uitgevoerd
als er geen communicatie met de host beschikbaar is of als er geen boekopdracht is
gekoppeld aan de ingevoerde monster-ID. Force Order (Opdracht forceren) is standaard
vitgeschakeld.

(vervolgd op de volgende pagina)
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Vervolg tabel 16 van vorige pagina

Setting Description

Debug Logging (Debug loggen) Debug loggen kan alleen worden ingeschakeld/uitgeschakeld als
de gebruiker beheerdersrechten heeft of een servicetechnicus is.
Met deze functie kunt u specifieke HL7-debugmeldingen loggen
voor HIS/LIS-uploads.

Opmerking: Het wordt sterk aangeraden om loggen vitsluitend in te
schakelen voor analyses tijdens installatie. Schakel de functie
daarna weer uit.

7.2 Configuratie van assaynaam

De weergegeven assaynaam in het HIS/LIS kan verschillen van de weergegeven assaynaam in
de QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Voordat HIS/LIS-functies worden gebruikt, moet het volgende proces

voor bevestiging/correctie van assaynamen worden uitgevoerd.

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop Assay Management
(Assaybeheer) om naar het scherm Assay Management (Assaybeheer) te gaan. Beschikbare

assays worden vermeld in de eerste kolom van het inhoudsveld.
2. Selecteer de assay in het menu Available Assays (Beschikbare assays).

3. Selecteer de optie LIS assay name (Assaynaam LIS). Standaard moet de assaynaam hetzelfde
zijn voor de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en het HIS/LIS. Als de assaynaam in het HIS/LIS anders
is, moet deze worden gecorrigeerd zodat hij overeenkomt met de naam op de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Corrigeer de assaynaam met behulp van het tekstveld voor invoer van de LIS-

assaynaam en druk op de knop Save (Opslaan).

7.3 Een testopdracht aanmaken met hostconnectiviteit

Wanneer Host Communication (Communicatie met host) en Test Orders (Testopdrachten) zijn
ingeschakeld, kunnen testopdrachten voorafgaand aan een testrun worden gedownload van de
host. Door de monster-ID te scannen of in te voeren, wordt de testopdracht automatisch bij de host

opgehaald.
7.3.1 Configuratie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 met hostconnectiviteit

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration

(Systeemconfiguratie).

2. Selecteer HIS/LIS in de lijst Settings (Instellingen) in de linkerkolom.
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3. Schakel Host Communication (Communicatie met host) in en configureer de Host Settings (Host-
instellingen) met de hostgegevens. Druk op de knop Check connectivity (Connectiviteit

controleren) om de verbinding te controleren.

4. | Test Orders (Testopdrachten) in en configureer de Order Settings (Opdrachtinstellingen). Er
zijn twee manieren om met testopdrachten te werken: met Force Order (Opdracht forceren)
ingeschakeld of vitgeschakeld. Wanneer Force Order (Opdracht forceren) is ingeschakeld,
heeft de gebruiker geen toestemming om de test verder uit te voeren als de testopdracht niet
met succes bij de host is opgehaald. Wanneer Force Order (Opdracht forceren) is
vitgeschakeld, kan de gebruiker doorgaan met het vitvoeren van de test, zelfs wanneer de
testopdracht niet is opgehaald of niet bestaat bij de host. Er verschijnt een pop-upvenster om
de gebruiker te waarschuwen.

7.3.2 Een test uitvoeren op basis van een testopdracht

1. Druk op de knop © Run Test (Test vitvoeren) in de rechterbovenhoek van het scherm Main
(Hoofd).

2. Wanneer u erom wordt gevraagd, scant u de streepjescode van de monster-ID met behulp
van de streepjescodelezer die in de Operational Module is geintegreerd (Afbeelding 81).
Opmerking: Afhankelijk van de configuratie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is het ook
mogelik om de monsterD in te voeren met het virtuele toetsenbord op het aanraakscherm.

Raadpleeg hoofdstuk 6.10.4 voor meer informatie.

administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28
’I Ul administrator 3 4
Available Vi Available Available
TEST DATA
Sample 1D
Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample 1D

Afbeelding 81. Streepjescode van de monster-ID scannen.
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3. De monster-ID wordt naar de host verzonden en terwijl de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 wacht op
een testopdracht, wordt het bericht "Getting order..." (Opdracht wordt opgehaald...)
weergegeven (Afbeelding 82).

Opmerking: Als de testopdracht niet met succes bij de host kan worden opgehaald en als
Force Order (Opdracht forceren) is ingeschakeld, heeft de gebruiker geen toestemming om de
test verder it te voeren. Als Force Order (Opdracht forceren) is uitgeschakeld, kan de
gebruiker doorgaan met het uitvoeren van de test, zelfs als de testopdracht niet is opgehaald
(er verschijnt een pop-upvenster om de gebruiker te waarschuwen). Raadpleeg paragraaf

10.2 voor meer informatie over waarschuwingen en fouten.

administrator Run Test Module 1 1223 2018-04-05

SRR RN

LI administrator

TEST DATA
Sample ID
15 ~
:\E /
4
Cancel
Getting order...

Afbeelding 82. Weergave tijdens het ophalen van een testopdracht.

4. Wanneer de testopdracht met succes is opgehaald bij de host, verschijnt het bericht "Scan
cartridge for assay <assay_name> and book order <order_number>" (Scan cartridge om de
assay <assaynaam> en de boekopdracht <opdrachtnummers> te verkrijgen). Scan de

streepjescode van de betreffende QlAstat-Dx assaycartridge (Afbeelding 83).

Opmerking: Als de host meer dan één testopdracht voor een monster-ID retourneert, verschijnt
het bericht "Scan cartridge for book order <order_number>" (Scan cartridge om de
boekopdracht <opdrachtnummer> te verkrijgen). Als de gescande QlAstat-Dx-assaycartridge
niet overeenkomt met de boekopdracht, kan de gebruiker niet verdergaan met de
testverwerking. In dat geval wordt een foutmelding weergegeven. Zie paragraaf 10.2 voor

meer informatie over waarschuwingen en fouten.
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administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

F

| Ul administrator

TEST DATA
Sample 1D

15 v
Assay Type

Sample Type

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

Afbeelding 83. De streepjescode van de QlAstat-Dx assaycartridge scannen.

5. Het veld Assay Type (Assaytype) wordt automatisch ingevuld en indien nodig moet handmatig
een geschikt Sample Type (Monstertype) it de lijst worden geselecteerd (Afbeelding 84).

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

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
15 v Swab
Assay Type UTm
Resp Panel ~

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Afbeelding 84. Het monstertype selecteren.

6. Raadpleeg paragraaf 5.3 en voer stap 5-11 uit.
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7.4 Een testresultaat naar de host uploaden

Wanneer Result Upload (Resultaten uploaden) en Results Upload Settings (Instellingen voor het
uploaden van resultaten) zijn ingeschakeld, kunnen testresultaten automatisch of handmatig naar

de host worden geipload.

Configuratie van QlAstatDx Analyzer 1.0 om een testresultaat automatisch naar de host te

uploaden

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration
(Systeemconfiguratie).

2. Selecteer HIS/LIS in de lijst Settings (Instellingen) in de linkerkolom.

3. Schakel Host Communication (Communicatie met host) in en configureer de Host Seftings (Host-
instellingen) met de hostgegevens. Druk op de knop Check connectivity (Connectiviteit
controleren) om de verbinding te controleren.

4. Schakel Result Upload (Resultaten uploaden) in en configureer de Result Upload Settings
(Instellingen voor het uploaden van resultaten). Schakel Automatic upload (Automatisch

uploaden) in.
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7.4.1 Een testresultaat automatisch naar de host uploaden

Zodra de test is voltooid, wordt het resultaat automatisch geiipload. De uploadstatus vindt u terug
in het onderdeel Test Data (Testgegevens) van het scherm Summary (Overzicht) met de resultaten
en in de kolom MUpload (Uploaden) in het scherm View Results (Resultaten weergeven)
(Afbeelding 85).

administrator Summary 08:38 2020-10-20

’] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
sample 1D Detected Contials  P:
123

e Influenza A
RP @ Influenza A HINT RVleth
esults

Sample Type e Coronavirus 229E
Swab o @
LIS Upload Status s :
Pending 0 Influenza A Options

e Influenza A HIN1

[:J ummary

iﬁr Support Package E Print Report @ Save Report

,_
o
w0
o
c
-

Afbeelding 85. Scherm Summary (Overzicht) met resultaten.

Om de uploadstatus weer te geven voor eerdere tests die in het resultatenregister zijn
opgeslagen, drukt u op © View Results (Resultaten weergeven) in de hoofdmenubalk. In de kolom

M Upload (Uploaden) wordt de uploadstatus weergegeven (Afbeelding 86).
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administrator Test Results 17:33 2018-04-05
_l Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod |1| Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:22 e pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:20 e pos View
i Results
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-051657 @ pos
e a
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0516:39 e pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 e pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @ pos
Page 1 of 2 > b
\ Remove Filter [=] Print Report TA_ Save Report p Search :'?\’ Upload

Afbeelding 86. Scherm View Results (Resultaten weergeven).

De mogelijke uploadstatussen worden beschreven in tabel 17. De uploadstatus geeft het resultaat
van de upload weer. De naam wordt in het scherm Summary (Overzicht) met de resultaten

weergegeven en het pictogram in het scherm View Results (Resultaten weergeven).

Tabel 17. Beschrijving van uploadstatussen.

Naam Pictogram  Beschrijving

Pending (In afwachting) Resultaat nog niet getipload.

Uploading Resultaat wordt geiipload.

(Bezig met uploaden)

©®®

Uploaded (timestamp) Resultaat geiipload, met datum en tijdstip van de upload.

(Geipload (tijdstempel))

@]

Error (Fout) Fout bij het uploaden van het resultaat (time-out, ...).

Resultaat wordt opnieuw verzonden.

® @

Re-Uploading
(Opnieuw bezig met uploaden)

Expired (previously uploaded) Het resultaat kan niet meer worden geiipload. Het is ten minste één

(Verlopen [eerder geiipload]) keer met succes verzonden.

Expired (never uploaded) Het resultaat kan niet meer worden geiipload. Het is nooit verzonden.
(Verlopen [nooit eerder

geipload)])
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7.4.2 Configuratie van QlAstat-Dx Analyzer 1.0 om een testresultaat handmatig naar
de host te uploaden

1. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration

(Systeemconfiguratie).
2. Selecteer HIS/LIS in de lijst Settings (Instellingen) in de linkerkolom.

3. Schakel Host Communication (Communicatie met host) in en configureer de Host Seftings (Host-
instellingen) met de hostgegevens. Druk op de knop Check connectivity (Connectiviteit

controleren) om de verbinding te controleren.

4. Schakel Result Upload (Resultaten uploaden) in en configureer de Result Upload Settings
(Instellingen voor het uploaden van resultaten). Schakel Automatic upload (Automatisch

uploaden) uit.
7.4.3 Een testresultaat handmatig naar de host uploaden

Zodra de test is voltooid, kan het resultaat handmatig worden geipload vanuit het scherm

Summary (Overzicht) of het scherm View Results (Resultaten weergeven).

Als u het resultaat vanuit het scherm Summary (Overzicht) wilt uploaden, drukt u op de knop

M Upload Upload (Uploaden).
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Als u het resultaat vanuit het scherm View Results (Resultaten weergeven) wilt uploaden, kunt u één
of meer testresultaten selecteren door op de grijze cirkel links van de monster-ID te drukken. De
geselecteerde resultaten krijgen een vinkje. Deselecteer testresultaten door op het vinkje te
drukken. Met een druk op de @ cirkel met vinkje in de bovenste rij wordt de hele lijst met

resultaten geselecteerd. Nadat u de resultaten heeft geselecteerd die u wilt uploaden, drukt u op
de knop i Urlead Upload (Uploaden) (Afbeelding 87).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05

_I Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod ,1, Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0517:22 @) pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0517:20 0 pos View
. = Results
& 12 Resp Panel administrator 1 &) 201804051657 @ pos
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-0516:39 @ pos @
Q 702 Resp Panel administrator 1 2018-03-2211:42 @ pos S
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-2211:40 @ pos
K Page 1 of 2 > A
Log Out
J;L‘_ Remove Filter @ Print Report E Save Report p Search |1| Upload

Afbeelding 87. Scherm View Results (Resultaten weergeven).

7.5 Problemen met hostconnectiviteit oplossen

Zie paragraaf 10.1 om problemen met de hostconnectiviteit op te lossen.
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8 Externe controles (External Control, EC)

De software van de QIAstatDx Analyzer 1.0 kan zodanig worden geconfigureerd dat het
laboratoria ondersteunt met kwaliteitscontroleprocedures die zijn gebaseerd zijn op externe
controles. Het doel van dergelijke procedures is het controleren of het verwerken van een bekend
monster op pathogeenniveau de verwachte resultaten produceert. Volg de beleidsregels van onze
organisatie om ervoor te zorgen dat de juiste procedures zijn vastgesteld, ongeacht het gebruik

of de functies die beschreven staan in dit hoofdstuk.

Als deze functie is ingeschakeld, kunnen er per assay en module intervallen worden
geconfigureerd waarna er een ECtest moet worden uitgevoerd. Gebruikers worden aan een

EC-est herinnerd voordat ze een test configureren.

Wanneer er een EC+est wordt uitgevoerd, wordt er een EC-monster geselecteerd bij het opstellen
van de run. Het EC-monster bepaalt wat de verwachte resultaten zijn voor ieder analyt van een
getest assay. Als de verwachte resultaten die zijn geconfigureerd in een EC-monster
overeenkomen met het resultaat van de test, is de EC-est geslaagd. De EC-est mislukt als minstens
één analyt niet voldoet aan het betreffende verwachte resultaat. De gebruiker ontvangt vooraf het
instellen van een tfest een waarschuwing als een module wordt gebruikt waarvoor de vorige

EC-est is mislukt.

8.1 Configuratie van externe controle

Raadpleeg hoofdstuk 6.6 om de EC-Hfunctie in te schakelen en te configureren.
8.2 Procedure om een EC-est uit te voeren

Alle gebruikers moeten geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen dragen, zoals

handschoenen, wanneer ze het aanraaksc5herm van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aanraken.

1. Druk op de knop © Run Test (Test vitvoeren) in de rechterbovenhoek van het scherm Main
(Hoofd).

Opmerking: als externe controles (External Control, EC) zijn ingeschakeld en er een EC-test
moet worden uitgevoerd, wordt er een herinnering om de test met een EC-monster uit te
voeren weergegeven. Gebruikers kunnen ervoor kiezen een EC+est uit te voeren of de

herinnering fe sluiten.
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Opmerking: als EC zijn ingeschakeld en de laatste gevoerde EC-test met de geselecteerd
module is mislukt, wordt er een waarschuwing weergegeven. Desalniettemin, moeten
gebruikers expliciet kiezen of ze een test willen uitvoeren met de geselecteerde module.

2. Zet de schakelknop voor ECtesten op aan (Afbeelding 88).

administrator Run Test Module 1 08:05 2021-06-10
NN SR AN SN
Ul administrator 2 3 4
Available Available Available
TEST DATA
EC TEST

Sample 1D

Assay Type

Sample Type

EC Sample

Cancel

Scan or type Sample ID

Afbeelding 88. De schakelknop voor EC-testen op aan zetten om een EC-test in te schakelen.

3. Wanneer u erom wordt gevraagd, scant u de barcode van de monster-ID met behulp van de

barcodelezer die in de Operational Module is geintegreerd (Afbeelding 88).
Opmerking: Afhankelijk van de configuratie van de QlAstatDx Analyzer 1.0 is het ook

mogelijk om de monster-ID in te voeren met het virtuele toetsenbord op het aanraakscherm.

Raadpleeg hoofdstuk 6.10.4 voor meer informatie.

4. Wanneer daarom wordt gevraagd, scant u de streepjescode van de QlAstat-Dx
assaycartridge die u wilt gebruiken. De QlAstatDx Analyzer 1.0 herkent automatisch de uit te
voeren assay, op basis van de streepjescode van de QlAstat-Dx assaycartridge
(Afbeelding 89, volgende pagina).

Opmerking: De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepteert geen QlAstat-Dx assaycartridges
waarvan de uiterste gebruiksdatum verstreken is, cartridges die al eerder zijn gebruikt of
cartridges voor assays die niet op het instrument geinstalleerd zijn. In deze gevallen wordt

een foutmelding weergegeven. Raadpleeg hoofdstuk 10.2 voor meer informatie.

Opmerking: Raadpleeg hoofdstuk 6.9.3 voor instructies over het importeren en toevoegen van

assays aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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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
Afbeelding 89. De streepjescode van de QlAstat-Dx assaycartridge scannen.
5. Selecteer indien nodig het juiste monstertype in de lijst (Afbeelding 90).
administrator Run Test Module 2 08:28 2021-06-10
'\ ~) Ul administrator L2 /l
Available £ DUMMY SARS J Available ~ Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
T
EC TEST L §
Swab
Sample 1D
testdata v UTMm

¢ Tvna

DUMMY SARS v

Sample Type

EC Sample 9

Cancel

Select Sample Type

Afbeelding 90. Een monstertype kiezen.

6. Selecteer het toepasselijke EC-monster van de lijst. Er worden alleen EC-monsters voor het
geselecteerde assaytype weergegeven (Afbeelding 91, volgende pagina).
Indien er geen EC-monsters zijn geconfigureerd voor de geselecteerde assay, zal de lijst met
EC-monsters leeg zijn en kan er geen EC-estexperiment worden gestart.

Opmerking: Raadpleeg hoofdstuk 6.6 voor instructies voor het configureren van EC-monsters.
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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

Afbeelding 91. EC-monsters selecteren.

7. Het scherm Confirm (Bevestigen) wordt weergegeven. Controleer de ingevoerde gegevens en
breng eventuele wijzigingen aan door op het touchscreen op de betreffende velden te

drukken en de informatie aan te passen (Afbeelding 92).

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10
71 Ul administrator
Respiratory 2 Available 8 Available 4 Available

TEST DATA

EC TEST &

Sample 1D

99999 v

Assay Type ' | Confirm ',

Respiratory v

Sample Type

UTMm v

EC Sample e

QCSamplel v

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

Afbeelding 92. Het scherm Confirm (Bevestigen).
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8. Druk op @ Confirm (Bevestigen) als alle getoonde gegevens kloppen. Druk zo nodig op het
betreffende veld om de inhoud ervan te bewerken, of druk op Cancel (Annuleren) om de test

te annuleren.

9. Zorg ervoor dat beide monsterdeksels van de opening voor het uitstrijkje en de hoofdopening
van de QlAstatDx-assaycartridge goed zijn gesloten. Als de klep van de cartridge-ingang
boven op de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatisch open gaat, plaats dan de QlAstat-Dx

assaycartridge in het apparaat met de streepjescode naar links en de reactiervimtes omlaag
(Afbeelding 93).

Opmerking: Wanneer meerdere Analytical Modules aan een Operational Module zijn
gekoppeld, selecteert de QlAstatDx Analyzer 1.0 automatisch de Analytical Module waarin
de test moet worden uitgevoerd.

Opmerking: De QlAstat-Dx assaycartridge hoeft niet in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te worden
geduwd. Positioneer deze op de juiste manier in de cartridge-ingang, en vervolgens zal de

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 de cartridge automatisch in de Analytical Module verplaatsen.

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

Respiratory

Sample Type )

UT™ ..

EC Sample e
QCSamplel

Cancel

Module 1 | Insert Cartridge

Afbeelding 93. De QlAstat-Dx assaycartridge in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 plaatsen.

10.Wanneer de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 de QlAstat-Dx assaycartridge herkent, wordt de klep
van de cartridge-ingang automatisch gesloten en wordt de test vitgevoerd. Er is geen verdere
actie van de gebruiker vereist. Tijdens de uvitvoering van de test wordt op het aanraakscherm
de resterende tijd tot het einde van de test getoond (Afbeelding 94, volgende pagina).
Opmerking: De QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepteert geen andere cartridge dan de QlAstat-Dx
assaycartridge die tijdens de testopstelling werd gebruikt en gescand. Als er een andere
cartridge wordt geplaatst dan de cartridge die eerder was gescand, verschijnt er een

foutmelding en wordt de cartridge automatisch uitgeworpen.
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Opmerking: Tot op dit punt kan de uitvoering van de test worden geannuleerd door op de
knop Cancel (Annuleren) rechtsonder in het aanraakscherm te drukken.

Opmerking: Afhankelijk van de configuratie van het systeem kan de gebruiker worden
gevraagd nogmaals het wachtwoord in te voeren voordat de test begint.

Opmerking: De klep van de cartridge-ingang wordt na 30 seconden automatisch gesloten als
er geen QlAstat-Dx assaycartridge in de ingang wordt geplaatst. Als dat gebeurt, herhaal de

procedure dan vanaf stap 7.

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

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

Run Test
TEST DATA
Sample 1D View
99999 ©
Assay Type
RESpiratOry
Sample Type Options
UTM™m
EC Sample
QCSamplel

Log Out

Module 1 | Remaining Time —-

Afbeelding 94. Testuitvoering en weergave van resterende verwerkingstijd.

11.Na afloop van de test wordt het scherm Eject (Uitwerpen) weergegeven (Afbeelding 95,
volgende pagina). Druk op O, Eject (Uitwerpen) op het aanraakscherm om de QlAstat-Dx
assaycartridge uit het instrument te verwijderen en voer hem als biologisch gevaarlijk afval of
in overeenstemming met alle landelijke, regionale en plaatselijke voorschriften en wetten met

betrekking tot gezondheid en veiligheid.

Opmerking: Verwijder de QlAstat-Dx assaycartridge als deze door het systeem vit de
cartridge-ingang wordt geworpen. Als de cartridge na 30 seconden niet is verwijderd, wordt
hij automatisch weer de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in gebracht en wordt de klep van de
cartridge-ingang gesloten. Druk als dat gebeurt op Eject (Uitwerpen) om de klep van de
cartridge-ingang weer te openen en de cartridge uit het apparaat te nemen.

Opmerking: Gooi gebruikte QlAstat-Dx assaycartridges weg. Het is niet mogelijk een
cartridge opnieuw te gebruiken nadat een fest is begonnen en vervolgens door de gebruiker

is geannuleerd, of waarbij er een fout is opgetreden.
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administrator Run Test Module 1 14:52 2021-06-10

LI administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID

99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type

UtTMm
EC Sample
QCsamplel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Afbeelding 95. Weergave van het scherm Eject (Uitwerpen).

Cancel

12.Nadat de QlAstat-Dx assaycartridge is vitgeworpen, wordt het scherm Summary (Overzicht)

met de resultaten weergegeven (Afbeelding 96). Raadpleeg hoofdstuk 8.3 voor meer

informatie.

administrator Summary 14:54 2021-06-10

~| Available 2 Available 3 Available 4 Available

TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
Smpel EC Test Q EC Passed Controls Passed
99999

Assay Type EC Failed

Respiratory None

Sample Type EC Passed

utM e Influenza A

C Sample

@ InfluenzaB

QCSamplel
a Influenza A HIN1
° Coronavirus 229
B summary |~ Amplificatios N Melt
EI'F Support Package E Print Report E Save Report

Afbeelding 96. Scherm Summary (Overzicht) met EC-resultaten.

)
£
=
@ FE'°
2

View
Results

©

Options

—
(=]
(=]
o
[
=3
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Opmerking: als er zich tijdens het uitvoeren een fout voordoet met de analytical module, kan
het even duren voordat de uitvoeringsresultaten worden weergegeven en de uitvoering zichtbaar

wordt in het overzicht View Results (Resultaten weergeven).
8.3 ECHestresultaten weergeven

De QlAstatDx Analyzer 1.0 interpreteert en bewaart de testresultaten automatisch. Nadat de
QlAstatDx assaycartridge is uvitgeworpen, wordt het scherm Summary (Overzicht) met de

resultaten automatisch weergegeven (Afbeelding 97).

Opmerking: Raadpleeg de assay-specifieke gebruiksinstructies voor de mogelijke resultaten en

instructies over het interpreteren van assayresultaten.

| administrator Summary 14:54 2021-06-10

q
‘l Available ? Available ) Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
sempieil EC Test ) EC Passed Controls Passed
99999 e
Resplratcry None View
: . Results
Sample Type EC Passed
UM @ influenzaa e
cuSae e @ InfluenzaB :
QCSamplel Options
9 Influenza A HIN1

Log Out

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

Afbeelding 97. Scherm Summary (Overzicht) met EC-resultaten.

In het hoofdonderdeel van het scherm staat het algemene EC-resultaat (m.a.w. EC Passed (EC

geslaagd) of EC Failed (EC misluki)) en de volgende twee lijsten:

® In de eerste lijst staan alle pathogenen die in het monster zijn getest waarvan het verwachte
resultaat dat is ingesteld in het EC-monster, niet overeenkomt met het werkelijke testresultaat,
m.a.w. de EC failed (EC is mislukt).

De gedetecteerde en geidentificeerde pathogenen in het monster worden voorafgegaan door
het teken @ en zijn rood gekleurd. De geteste maar niet gedetecteerde pathogenen in het
monster worden voorafgegaan door het teken & en zijn groen gekleurd. Twijfelachtige

pathogenen worden voorafgegaan door een vraagteken en zijn geel.
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® In de tweede lijst staan alle pathogenen die in het monster zijn getest waarvan het verwachte
resultaat dat is ingesteld in het EC-monster, overeenkomt met het werkelijke testresultaat,

m.a.w. de EC passed (EC is geslaagd).

De gedetecteerde en geidentificeerde pathogenen in het monster worden voorafgegaan door
het teken @ en zijn rood gekleurd. De geteste maar niet gedetecteerde pathogenen in het

monster worden voorafgegaan door het teken &' en zijn groen gekleurd.

Als de test niet met succes is vitgevoerd, verschijnt het bericht 'Failed' (Mislukf) om aan te geven

dat de test is mislukt, gevolgd door de betreffende Error Code (Foutcode).

De volgende Test Data (Testgegevens) worden aan de linkerkant van het scherm weergegeven:
e Sample ID (Monster-ID)

Assay Type (Assaytype)

Monstertype

EC-monster

LIS-uploadstatus (indien van toepassing)

Afhankelijk van de toegangsrechten van de gebruiker zijn verdere gegevens over de assay
beschikbaar via de tabbladen onder aan het scherm (bijvoorbeeld amplificatiegrafieken,

smeltcurven en testgegevens).

Assaygegevens kunnen worden geéxporteerd door op Save Report (Rapport opslaan) in de

onderste balk van het scherm te drukken.

Een rapport kan naar de printer worden verzonden door op Print Report (Rapport afdrukken) in

de onderste balk van het scherm te drukken.

Er kan een ondersteuningspakket gemaakt worden van de geselecteerde run of alle mislukte runs
door op Support Package (Ondersteuningspakket) in de onderste balk van het scherm te drukken.
Verstuur het ondersteuningspakket naar de technische diensten van QIAGEN als u ondersteuning
nodig hebt.

8.3.1 EC-amplificatiecurven weergeven

Interpretatie van amplificatiecurven wijken niet af van nietEC-ests. Raadpleeg hoofdstuk 5.5.1
voor meer informatie.

8.3.2 EC-smeltcurven weergeven

Interpretatie van smeltcurven wijken niet af van nietEC-ests. Roadpleeg hoofdstuk 5.5.2 voor

meer informatie.
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8.3.3 EC-estdetails weergeven

Druk bij de weergave van een EC-estresultaat op El Test Details (Testdetails) om de EC-resultaten

gedetailleerder weer te geven. Scrol omlaag om het volledige rapport te bekijken.

Op het scherm worden de volgende details over de test getoond:

User ID (Gebruikers-ID)

Cartridge SN (Cartridge-serienummer)

Cartridge Expiration Date (Cartridge-houdbaarheidsdatum)

Module SN (Moduleserienummer)

Test Status (Teststatus): Completed (Voltooid), Failed (Mislukt) of Canceled by operator

(Geannuleerd door gebruiker)

Error Code (Foutcode) (indien van toepassing)

Error Message (Foutmelding) (indien van toepassing)
Test Start Date and Time (Startdatum en -tijd van test)
Test Execution Time (Uitvoeringstijd van test)

Assay Name (Assaynaam)

Test ID (ID-nummer test)

EC-monster

Test Result (Testresultaat) (voor elke analyt, totaal resultaat van de test: EC Passed (EC

geslaagd) [ecpass] en EC Failed (EC mislukt) [ecfail]).

Als een fest is geslaagd, komen de verwachte resultaten voor elk pathogeen overeen met de

gedetecteerde resultaten.

List of analytes (Lijst met analyten) die in de assay zijn getest (gegroepeerd per Detected
Pathogen (Gedetecteerd pathogeen), Equivocal (Twijfelachtig), Not Detected Pathogens (Niet-
gedetecteerde pathogenen), Invalid (Ongeldig), Not Applicable (Niet van toepassing), Out of
Range (Buiten bereik), Passed Controls (Geslaagde controles) en Failed Controls (Mislukte
controles)), met Cr-waarde en de fluorescentie op het eindpunt (indien beschikbaar voor de

assay).

Naast elke analyt worden het verwachte resultaat en het EC-resultaat weergegeven in

afzonderlijke kolommen.

De kolom met het verwachte resultaat wordt vastgesteld door de configuratie van het

geselecteerde EC-monster tijdens het instellen van de test.
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De kolom met het EC-resultaat is een vergelijking tussen het werkelijke resultaat van de analyt
en de verwachte resultaat. Het EC-resultaat is geslaagd wanneer het werkelijke en het
verwachte resultaat overeenkomen. Het EC-resultaat is mislukt wanneer het werkelijke en het
verwachte resultaat niet overeenkomen (zie Afbeelding 98).
Opmerking: De verwachte resultaten zijn gebaseerd op de configuratie van het EC-monster op
het moment dat de test wordt gestart.

e list of Internal Controls (Lijst met interne controles), met Cr-waarde en de fluorescentie op het

eindpunt (indien beschikbaar voor de assay)

administrator Test Details 14:55 2021-06-10

A‘ Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID Test Result ecpass
99999
i Error Code None
Assay Type z
Respiratory Detected {esult EC Result R\;I::rts
Sample Type Influenza A (+] Passed
UTM i =
EC Sample ln. luenza B e Passed
QCSample? Influenza A HIN1 @ — Options
Friivaeal Fxnerted Besult FC Result @
ficat Ell Test Details
— - Log Out
xﬁ’ Support Package E Print Report |§| Save Report

Afbeelding 98. Scherm met EC-testdetails.
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9@ Onderhou

d

Dit hoofdstuk beschrijft de onderhoudstaken die vereist zijn voor de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

9.1 Onderhoudstaken

Tabel 18 bevat een lijst met onderhoudstaken die moeten worden uitgevoerd op de QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Tabel 18. Beschrijvingen van onderhoudstaken

Taak

Frequentie

oppervlak van de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0

Vervanging van luchtfilter

Reinigen of decontamineren van het Uit te voeren wanneer vloeistoffen, chemicalién of biologische monsters

(mogelijk infectieus) worden gemorst op het oppervlak van de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0

Jaarlijks vit te voeren

9.2 Het oppervla

k van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 reinigen

WAARSCHUWING/
LET OP

A

Risico op lichamelijk letsel en materiéle schade
Draag een beschermende bril, een laboratoriumjas en handschoenen bij
het reinigen van het instrument om biologische en chemische gevaren te

voorkomen.

WAARSCHUWING/
LET OP

A

Risico op lichamelijk letsel en materiéle schade
Verwijder het netsnoer van de QIlAstatDx Analyzer 1.0 uit de

netsnoeraansluiting voordat u de reiniging uitvoert.

LET OP

A

Risico van schade aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Vermijd het morsen van chemicalién of andere vloeistoffen in of uit de
QlAstatDx Analyzer 1.0. Door het morsen van vloeistof veroorzaakte

schade maakt de garantie ongeldig.
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LET OP

A

Risico van schade aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Vermijd het morsen van vloeistoffen op of het bevochtigen van het
aanraakscherm. Om het aanrackscherm te reinigen, gebruiki u het
suéde schermdoekje dat meegeleverd is met de QlAstatDx

Analyzer 1.0.

Gebruik de volgende materialen om het oppervlak van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te reinigen:

e Mild reinigingsmiddel

® Papieren handdoeken

o Gedestilleerd water

Volg de onderstaande stappen om het oppervlak van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te reinigen:

1. Draag laboratoriumhandschoenen, jas en veiligheidsbril.

2. Maak een papieren handdoek nat met een mild reinigingsmiddel en veeg het oppervlak van

de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en het omliggende werkbankoppervlak of. Zorg ervoor dat het

aanraakscherm niet nat wordt. Om het aanraakscherm te reinigen, gebruikt u het suéde

schermdoekje dat meegeleverd is met de QlAstatDx Analyzer 1.0.

3. Herhaal stap 2 drie keer met schone papieren handdoeken.

4. Maak een papieren handdoek nat met gedestilleerd water en veeg het oppervlak van de

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 af om het overtollige reinigingsmiddel te verwijderen. Herhaal dit

twee keer.

5. Droog het oppervlak van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 met een schone papieren handdoek.
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9.3 Het oppervlak van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 decontamineren

Risico op lichamelijk letsel en materiéle schade
Draag een beschermende bril, een laboratoriumjas en handschoenen bij
WAARSCHUWING/ | et reinigen van het instrument om biologische en chemische gevaren te
LET OP voorkomen.
& Bleekwater is irriterend voor ogen en huid en kan gevaarlijke gassen
(chloor) afgeven. Draag persoonlijke beschermingsuitrusting.
WAARSCHUWING/ | pisico op lichamelijk letsel en materiéle schade
LET OP Verwijder het netsnoer van de QIlAstatDx Analyzer 1.0 uit de
ﬁ netsnoeraansluiting voordat u de reiniging uitvoert.
Risico van schade aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0
LET OP Vermijd het morsen van chemicalién of andere vloeistoffen in of uit de
ﬁ QlAstatDx Analyzer 1.0. Door het morsen van vloeistof veroorzaakte
schade maakt de garantie ongeldig.

Risico van schade aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

LET OP Vermijd het morsen van vloeistoffen op of het bevochtigen van het
aanrackscherm. Om het aanraakscherm te reinigen, gebruikt u het
& suéde schermdoekje dat meegeleverd is met de QlAstatDx

Analyzer 1.0.
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Gebruik de volgende materialen om het oppervlak van de QlAstatDx Analyzer 1.0 te decontamineren:

® 10% bleekmiddeloplossing
® Papieren handdoeken

o Gedestilleerd water

Volg de onderstaande stappen om het oppervlak van de QlAstatDx Analyzer 1.0 te decontamineren:

1. Draag laboratoriumhandschoenen, jas en veiligheidsbril.

2. Maak een papieren handdoek nat met een 10% bleekmiddeloplossing en veeg het oppervlak
van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en het omliggende werkbankoppervlak af. Zorg ervoor dat
het aanraakscherm niet nat wordt. Wacht minstens drie minuten om de bleekmiddeloplossing

met de verontreinigingen te laten reageren.
3. Doe een nieuw paar handschoenen aan.
4. Herhaal stap 2 en 3 twee extra keer met schone papieren handdoeken.

5. Maak een papieren handdoek nat met gedestilleerd water en veeg het oppervlak van de QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 af om het overtollige bleekmiddel te verwijderen. Herhaal dit twee keer.

6. Droog het oppervlak van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 met een schone papieren handdoek.
9.4 Het luchffilter vervangen

Het luchffilter moet elk jaar worden vervangen om ervoor te zorgen dat het juiste luchtdebiet

binnen in het instrument wordt bereikt.

Het luchffilter bevindt zich onder de QIAstat-Dx Analyzer 1.0 en is toegankelijk voor de gebruiker

aan de voorzijde van het instrument.
Voor vervanging moeten luchtfilters van QIAGEN worden gebruikt.
Volg deze stappen om het luchtfilter it te vervangen:

1. Zet de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in de stand-bymodus met behulp van de knop ON/OFF
(AAN/UIT) op de voorkant van het instrument.

2. Plaats een hand onder de luchffilterlade aan de voorkant van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en

gebruik uw vingers om deze iets omhoog te duwen.
3. Trek het luchtfilter terug totdat de filterlade volledig is verwijderd. Gooi het oude luchffilter weg.
4. Verwijder de nieuwe luchffilterlade vit de beschermende zak.

5. Zet de nieuwe luchffilterlade in de QIAstatDx Analyzer 1.0. Het instrument is nu klaar voor gebruik.
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Risico van schade aan de QlAstat-Dx Analyzer 1.0
LET OP Gebruik alleen originele onderdelen van QIAGEN. Gebruik van niet-
ﬁ goedgekeurde onderdelen kan leiden tot schade aan het instrument en

maakt de garantie ongeldig.

9.5 Reparatie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0

De QIlAstatDx Analyzer 1.0 mag alleen worden gerepareerd door geautoriseerde
vertegenwoordigers van QIAGEN. Als de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 niet werkt zoals verwacht,
neem dan contact op met de technische ondersteuning van QIAGEN via de contactgegevens in
hoofdstuk 10.

Risico op lichamelijk letsel en materiéle schade
Maak de behuizing van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 niet open. Probeer
WAARSCHUWING/ de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 niet te repareren of aan te passen.
LET OP
A Het openen van de behuizing of het ongeschiki aanpassen van de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kan leiden tot letsel bij de gebruiker en schade
aan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 en maakt de garantie ongeldig.
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10 Problemen oplossen

Dit hoofdstuk biedt informatie over enkele problemen die zich kunnen voordoen met de QlAstat-
Dx Analyzer 1.0, samen met mogelijke oorzaken en oplossingen. De informatie is specifiek voor
het instrument. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de QlAstat-Dx assaycartridge voor

probleemoplossing die relevant is voor de betreffende cartridge.

Als u verdere assistentie nodig heeft, neem dan contact op met de technische ondersteuning van

QIAGEN via de onderstaande contactgegevens:
Website: support.giagen.com

Wanneer u contact opneemt met de technische diensten van QIAGEN over een fout met de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, noteert u de stappen die voorafgingen aan de fout en dlle informatie
die in een dialoogvenster wordt weergegeven. Met behulp van deze informatie kan de technische

ondersteuning van QIAGEN het probleem sneller oplossen.

Wanneer u confact opneemt met de technische ondersteuning van QIAGEN over fouten, zorg er

dan voor dat u de volgende informatie bij de hand heeft:

® Het serienummer, type en de softwareversie van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0, en de

geinstalleerde assaydefinitiebestanden
e Foutcode (indien van toepassing)
e Tijdstip waarop de fout voor de eerste keer optrad
® Frequentie van het optreden van de fout (d.w.z. infermitterende of aanhoudende fout)
e Foto van de fout, indien mogelijk

e Ondersteuningspakket
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10.1 Hardware- en softwarefouten

Fout Mogelijke oorzaak

Opmerkingen en suggesties

The QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 does not
start. (De QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 start niet.)

De QlAstatDx Analyzer 1.0 is
niet aangesloten op het
stopcontact.

De aan/vitschakelaar aan de
achterkant van de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 staat niet
ingeschakeld.

De QlAstatDx Analyzer 1.0 staat
in de stand-bymodus.

Analytical Module not
detected. (Analytical
Module is niet
gedetecteerd.)

The Analytical Module
status indicator is red.
(Het indicatorlampije van
de Analytical Module is
rood.)

De brug voor de
Analytical/Operational Module
is niet goed aangesloten.

Hardwaredefect.

The touchscreen does not
respond.

(Het aanraakscherm
reageert niet.)

De QlAstatDx Analyzer 1.0 staat
in de stand-bymodus
(indicatorlampije is blauw).
Hardwaredefect.

Bar code reader does not
scan. (Streepjescodelezer
scant niet.)

Functie voor streepjescode van
monster-ID is niet ingeschakeld.

Streepjescodelezer heeft een
hardware- of softwareprobleem.

The QlAstat-Dx assay
cartridge is stuck inside
the QlAstat-Dx

Analyzer 1.0. (De
QlAstat-Dx assaycartridge
zit vast in de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open. (Klep van de
cartridge-ingang gaat niet
open.)

The Run Test button is not
active. (De knop Run Test
(Test uitvoeren) is niet
actief.)

Mechanische storing van module.

Mechanische storing van module.

Er bevindt zich nog steeds een
QlAstat-Dx assaycartridge in de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Deze
moet worden verwijderd voordat
de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 een
nieuwe festuitvoering mogelijk
maakt.

De module is niet beschikbaar.

Assay does not run.
(Assay wordt niet
uitgevoerd.)

De gebruiker heeft geen rechten
om de test uit te voeren.

De assay is niet geinstalleerd op

de QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Controleer of de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 is aangesloten op
het elekiriciteitsnet.

Schakel de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in met behulp van de
aan/vitschakelaar aan de achterkant.

Druk op de AAN/UITknop om de QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vit de stand-bymodus te halen.

Controleer of de brug tussen de Operational Module en de
Analytical Module correct is aangesloten.

Neem contact op met de technische ondersteuning van

QIAGEN.

Druk op de AAN/UITknop op de Operational Module.
Neem contact op met de technische ondersteuning van
QIAGEN.

Neem contact op met een laboratoriumsupervisor of
instrumentbeheerder om de streepjescodefunctie op de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 te configureren.

Neem contact op met de technische ondersteuning van
QIAGEN.

Neem contact op met de technische ondersteuning van

QIAGEN.

Neem contact op met de technische ondersteuning van

QIAGEN.

In het statusvak van de module in de modulestatusbalk moet
de tekst "Eject Cartridge" (Cartridge uitwerpen) verschijnen.
Druk op de statusbalk van de module en druk vervolgens op
Eject (Uitwerpen).

Controleer of de brug tussen de Operational Module en de
Analytical Module correct is aangesloten.

Neem contact op met een laboratoriumsupervisor of
instrumentbeheerder.

De assay moet worden geinstalleerd. Neem contact op met
een laboratoriumsupervisor of instrumentbeheerder
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Fout Mogelijke oorzaak

Opmerkingen en suggesties

Result upload status is Connectiviteit met de host is
"Error". (Uploadstatus van  verloren gegaan.

resultaat is "Error" (Fout).)  Time.out van de communicatie

met de host.

Bericht verworpen door host.

A result cannot be De status van het resultaat is
uploaded. (Een resultaat  verlopen.

kan niet worden

geiipload.)

Cannot run a test because Er is geen testopdracht voor de
there is no test order. (Test monsterID en Force Order

vitvoeren niet mogelijk (Opdracht forceren) is
omdat er geen ingeschakeld in de HIS/LIS-
testopdracht is.) instellingen.

Connectiviteitsprobleem met het
LIS en in de HIS/LIS-instellingen is
Force Order (Opdracht forceren)
ingeschakeld.

Printer is niet correct Er zijn verschillende oorzaken
ingesteld, of testrapporten  voor printerstoringen.

kunnen niet afgedrukt

worden.

Time zone change is not  De geselecteerde tijdzone wordt
applied. (De verandering  niet herkend door het apparaat.
van de tijdzone is niet

toegepast.)

Neem contact op met een laboratoriumsupervisor of
instrumentbeheerder om de details van de verbinding te
controleren en de connectiviteit te testen.

Neem contact op met een laboratoriumsupervisor of
instrumentbeheerder om de instelwaarde van Timeout (Time-
out) te controleren. Deze kan worden verhoogd tot de
maximumwaarde van 60 seconden. Als de instelling al is
verhoogd tot de maximumwaarde, moeten de
netwerkprestaties worden gecontroleerd.

De host heeft het bericht om een bepaalde reden verworpen
(assay niet herkend, semantische problemen enzovoort).
Neem contact op met de technische ondersteuning van
QIAGEN.

Neem contact op met een laboratoriumsupervisor of
instrumentbeheerder om de Expire Time (Verlooptijd) in de
HIS/LIS-instellingen te controleren.

Neem contact op met een LIS-beheerder om te zien of er
een opdracht is voor de specifieke monster-ID in het LIS.
Neem contact op met een laboratoriumsupervisor of
instrumentbeheerder om de connectiviteit met de host te
controleren.

Als u de assay zonder een testopdracht wilt uitvoeren,

schakelt u Force Order (Opdracht forceren) in de HIS/LIS-
instellingen uit.

Zie QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup voor
veelgestelde vragen over problemen met printerinstallatie
oplossen en assistentie om veelvoorkomende problemen met
de printer e vermijden.

Selecteer een andere tijdzone met dezelfde offset.

10.2 Fouten en waarschuwingsmeldingen

Fout/waarschuwing Toelichting

Opmerkingen en suggesties

The AM in the slots has Het systeem defecteert dat de

changed. (De AM in de  hardwareconfiguratie is

gleuven is veranderd.) gewijzigd. Ten minste één van de
Analytical Modules is gewijzigd
naar een andere plaats.

Performing a backup is ~ Gegevens kunnen tijdens het
recommended before updateproces verloren gaan als
updating or resforing. zich een fout voordoet. Een back-
(Het maken van een back-  up maakt systeem- en

up wordt aanbevolen gegevensherstel mogelijk.

voordat u deze bijwerkt
of herstelt.)

Shutdown not possible. Wanneer een test wordt
(Afsluiten niet mogelijk.)  vitgevoerd, kan de QlAstat-Dx
Please stop all tests and ~ Analyzer 1.0 niet worden
eject cartridges. (Stop alle afgesloten.

tests en werp de

cartridges uit.)

Er hoeft niefs te gebeuren. Het systeem kan zelf worden
geconfigureerd nadat de plaats van een module is
gewijzigd.

Het wordt ten zeerste aangeraden een back-up van het
systeem te maken voordat u het systeem herstelt of bijwerkt.

Woacht tot de test is voltooid of annuleer de test en sluit het
systeem af.
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Fout/waarschuwing Toelichting

Opmerkingen en suggesties

Free disc space ddd Het systeem moet door de
reached warning or technische ondersteuning van
critical level. (Vrije QIAGEN worden gecontroleerd
schijfruimte ddd bereikt  om extra schijfruimte toe te

een waarschuwing of een  voegen.

kritiek niveau.)

The system was not shut  Het systeem werd niet afgesloten
down properly last time.  volgens de procedure. De laatste

(Het systeem is vorige testgegevens zouden verloren
keer niet correct kunnen zijn gegaan.

afgesloten.)

Test result with invalid Er werd tijdens de laatste test een

data found. (Testresultaat  onverwachte fout gevonden.
met ongeldige gegevens
gevonden.)

Unexpected behavior of  Algemene systeemstoring.
AM nnn. (Onverwacht
gedrag van AM nnn.)

Update data aborted, Er is een onverwachte fout

error occurred. (Update  opgetreden bij het bijwerken van
van gegevens is gestopt,  de QlAstatDx Analyzer 1.0.

er is een fout

opgetreden.)

No backup file found! Er is geen juist .dbk-bestand voor
(Geen back-upbestand back-up gevonden op het USB-
gevondenl) opslagapparaat.

Assay <assay_id> not De assay die overeenkomt met de
available. (Assay <assay-  QlAstat-Dx assaycartridge is niet
id> niet beschikbaar.) geimporteerd in de QlAstat-Dx
Code: 0x400 Analyzer 1.0.

Assay <assay_name> not  De assay is niet actief.
active. (Assay
<assaynaam> is niet

actief.)

Assay <assay_name> Er is een assay met dezelfde ID
already imported. (Assay en versie beschikbaar in de
<assaynaam> werd al database.

geimporteerd.)
Code: 0x0304

Import assay failed; the  Het assaybestand dat moet
assay file is invalid. worden geimporteerd, is niet
(Importeren assay mislukt; ~correct.

het assaybestand is

ongeldig.)

Importing ADF Het assaybestand dat moet
<adf_name> failed. (Het  worden geimporteerd, is niet
importeren van ADF <adf-  correct.

naam> is mislukt.)

Code: 0x0305

Login failed! (Inloggen is  De inlogbewerking is mislukt.
mislukt!)

Login failed! (Inloggen is ~ Gebruiker heeft geen
mislukt!) toestemming om de QlAstat-Dx

The user is not activated. ~ Analyzer 1.0 fe gebruiken.

(De gebruiker is niet
geactiveerd.)

Neem contact op met de technische ondersteuning van

QIAGEN.

De QlAstatDx Analyzer moet correct worden afgesloten met
de AAN/UIT-knop aan de voorkant van het instrument
voordat het instrument wordt vitgeschakeld met de aan/uit-
schakelaar aan de achterkant van het instrument of wordt
losgekoppeld van de voeding, zoals uitgelegd in

paragraaf 6.13.

Probeer de test opnieuw uit te voeren met een nieuwe
QlAstat-Dx assaycartridge. Als het probleem aanhoudt of
vaak voorkomt, neem dan contact op met de technische
ondersteuning van QIAGEN.

Start het systeem opnieuw. Als het probleem aanhoudt,
neem dan contact op met de technische ondersteuning van

QIAGEN.

Neem contact op met de technische ondersteuning van
QIAGEN.

Controleer of het bestand bestaat op het USB-
opslagapparaat. Als het probleem aanhoudt, neem dan
contact op met de technische ondersteuning van QIAGEN.

Importeer de assay in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (zie
paragraaf 6.9.3).

Activeer de assay (zie paragraaf 6.9.1).

De assay is al in het systeem geladen. Er hoeft niets te
gebeuren.

Download het assaybestand opnieuw via www.giagen.com.
Neem contact op met de technische ondersteuning van
QIAGEN als het probleem aanhoudt.

Download het assaybestand opnieuw via www.qiagen.com.
Neem contact op met de technische ondersteuning van
QIAGEN als het probleem aanhoudt.

Neem contact op met een laboratoriumsupervisor of
instrumentbeheerder.

Neem contact op met een laboratoriumsupervisor of
instrumentbeheerder om de gebruiker te activeren (zie
paragraaf 6.8.1).
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Fout/waarschuwing Toelichting

Opmerkingen en suggesties

Login failed! (Inloggen is  Het ingevoerde wachtwoord is
mislukt!) onjuist.

Wrong Password!

(Verkeerd wachtwoord!)

Login failed! (Inloggen is  Gebruiker is niet toegevoegd aan
mislukt!) het systeem.

User identification does
not exist.
(Gebruikersidentificatie
bestaat niet.)

Passwords are not Om eennieuw wachtwoord in te
identical! (Wachtwoorden stellen, moet het identiek twee
zijn niet gelijk!) keer worden ingevoerd.

Invalid Password! Wachtwoord voldoet niet aan
Min. length 6 characters.  beveiligingsbeleid.

Max. length 15

characters. Allowed

characters: 0-9, a-z,

A-Z, _, space. (Ongeldig

wachtwoord! (Min. lengte

6 tekens.Max. lengte 15

tekens.Toegestane

tekens:0-9, a-z, A-Z, _,

spatie.)

Export failed! (Het Er is een onverwachte fout

exporteren is mislukt!) opgetreden tijdens het exporteren
van resultaten.

USB Device not found. USB-opslagapparaat wordt niet
(Het USB-apparaat is niet  gedetecteerd in de QlAstat-Dx
gevonden.) Analyzer 1.0.

USB-opslagapparaat is
versleuteld of is niet
geformatteerd in FAT32.

Bar code reading failed.  Storing van de
(Aflezen van streepjescodelezer.
streepjescode mislukt.)

Failed to scan bar code.  Er is geen assay in het systeem
(Scannen van geladen voor deze
streepjescode mislukt.) streepjescode.

Test failed, Error: (Testis  Test is mislukt met een
mislukt, Fout:) foutmelding.
<error_code>.

(<foutcode>.)

User has no right to De gebruiker heeft geen
execute assay bevoegdheid om de assay vit te
<assay_name>. (De voeren.

gebruiker heeft niet het

recht om de assay

<assaynaam> uit te

voeren.)

Code: 0x0402
Cariridge already used.  Een eerder gebruikte QlAstat-Dx

(Cartridge al gebruikt.) assaycartridge kan niet opnieuw
worden gebruikt.

Na drie mislukte pogingen om het wachtwoord in te voeren,
moet de gebruiker een minuut wachten voordat hij opnieuw
probeert in te loggen. Als u het wachtwoord bent vergeten,
neemt u contact op met de instrumentbeheerder om een
nieuw wachtwoord in te stellen.

Neem contact op met de instrumentbeheerder of
laboratoriumsupervisor om de nieuwe gebruiker toe te
voegen.

Voer twee identieke wachtwoorden in.

Stel een wachtwoord in met een minimale lengte van 6
tekens en een maximale lengte van 15 tekens, met alleen de
toegestane tekens: 0-9, a-z, A-Z, _, spatie.

Probeer de bewerking opnieuw. Als het probleem
aanhoudt, neem dan contact op met de technische
ondersteuning van QIAGEN.

Steek een USB-opslagapparaat in de USB-poort.

Neem contact op met de technische ondersteuning van

QIAGEN.

Wellicht is de streepjescode beschadigd. Gebruik een
andere QlAstat-Dx assaycartridge.

Als het probleem aanhoudt, neem dan contact op met de
technische ondersteuning van QIAGEN.

Probeer de test opnieuw uit te voeren met een nieuwe
QlAstat-Dx assaycartridge. Als het probleem aanhoudt,
neem dan contact op met de technische ondersteuning van
QIAGEN en vermeld het foutcodebericht.

Toestemming kan worden verleend via het scherm User
Management (Gebruikersbeheer) (raadpleeg
paragraaf 6.8).

Gooi de gebruikte QlAstat-Dx assaycartridge weg in
overeenstemming met de relevante veiligheids- en
afvalverordeningen. Voer de fest uit met een nieuwe
QlAstat-Dx assaycartridge.
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Fout/waarschuwing Toelichting

Opmerkingen en suggesties

Cartridge expired. De QlAstat-Dx assaycartridge
(Cartridge is verlopen.) kan niet worden gebruikt omdat
de vervaldatum is verstreken.

Different cartridge De geplaatste QlAstat-Dx

inserted. (Een andere assaycartridge komt niet overeen

cartridge is ingevoegd.)  met de cartridge die door de
streepjescodelezer is

gedetecteerd.
Failed to create file. Het back-upbestand kan niet
(Aanmaken bestand is worden gemaakt.
mislukt.)
HIS/LIS timeout. (Time-out Time-out van de communicatie
van HIS/LIS.) tussen het instrument en het LIS.
Results in state Een verlopen resultaat kan niet

"Uploading" or "Expired" meer worden geiipload.
cannot be uploaded.
(Resultaten met de status
"Uploading" (Bezig met
uploaden) of "Expired"
(Verlopen) kunnen niet
worden geipload.)

Zolang een resultaat de status
"Uploading" (Bezig met
uploaden) heeft, kan het niet
worden geipload.

The maximum number of ~ Het maximale aantal resultaten
results for upload <num>  voor gelijktijdig uploaden is

is exceed <num>. (Het bereikt.

maximale aantal te

uploaden resultaten

<num> is overschreden

met <num>.)

No book order for this LIS heeft geen testopdracht
sample ID. (Geen verzonden voor een monster-ID.
boekopdracht voor deze  Force Order (Opdracht forceren)
monster-ID.) Do you want s ingesteld op "disabled"

to continue anyway? (Wilt (vitgeschakeld) in Order Settings
u toch doorgaan?) (Opdrachtinstellingen).

Order not found. LIS heeft geen testopdracht

(Opdracht niet verzonden voor een monster-ID.

gevonden.) Force Order (Opdracht forceren)
is ingesteld op "enabled"
(ingeschakeld) in Order Settings
(Opdrachtinstellingen).

Ordered assay not De in de festopdracht

installed. (Opdrachtassay aangevraagde assay is niet

niet geinstalleerd.) geinstalleerd op de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

De naam van de assay in de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 komt
niet overeen met de assaynaam
die door het LIS is verzonden.

No connection to HIS/LIS. Er is geen connectiviteit tussen
(Geen verbinding met het LIS en de QlAstat-Dx
HIS/LIS.) Analyzer 1.0.

De QlAstat-Dx assaycartridge kan niet meer worden
gebruikt. Gooi de cartridge weg volgens de relevante
veiligheids- en afvalverordeningen.

Plaats dezelfde QlAstat-Dx assaycartridge die door de
streepjescodelezer is gescand.

Het USB-opslagapparaat werkt niet. Probeer het opnieuw
met een ander USB-opslagapparaat.

Controleer de waarde van Timeout (Time-out) in de HIS/LIS-
instellingen en verhoog de waarde. Als de maximumwaarde
al is ingesteld, neem dan contact op met de technische
ondersteuning van QIAGEN.

De verlooptijd kan worden aangepast in de HIS/LIS-
instellingen.

Nadat de status "Uploading" (Bezig met uploaden) is
afgelopen, kan een resultaat opnieuw worden geiipload.

Deselecteer een aantal resultaten en probeer het opnieuw.

Als u verdergaat met het uitvoeren van de fest, betekent dit
dat het resultaat van de test geen overeenkomstige opdracht
zal hebben in het LIS wanneer het resultaat wordt geiipload.

Het is niet mogelijk de test uit te voeren. De reden voor dit
bericht kan zijn dat het LIS geen opdracht heeft verzonden
voor de monsterID, dat de time-out werd bereikt of dat er
een verbindingsprobleem was met de host.

Installeer de juiste assay.

Controleer de LIS-assaynaam in de HIS/LIS-instellingen.

Controleer de connectiviteitsgegevens in de HIS/LIS-
instellingen.
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11 Technische specificaties

Bedrijfscondities

Vereiste stroomvoorziening 100-240 VAC

Zekering
Temperatuur
Luchtvochtigheid
Hoogte

Licht

Verzendcondities

Temperatuur

50-60 Hz

IEC 60320-1 C14 stopcontact
1x8A tijdsverloop

15-30 °C

20-80% relatief, niet-condenserend
0-2200 m

Tot 4000 lux

0 tot -55 °C, maximaal 85% relatieve luchtvochtigheid, niet-condenserend

Elekiromagnetische compatibiliteit (EMC)

EMC-vereisten

Voldoet aan IEC 61326 Klasse A

De apparatuur is ontworpen en getest volgens CISPR 11 Klasse A. In een
woonomgeving kan dit radiostoring veroorzaken. In dat geval moet u mogelijk
maatregelen nemen om de interferentie te beperken.
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Mechanische gegevens en hardwarefuncties

Operational Module

Afmetingen Breedte: 234 mm
Hoogte: 326 mm
Diepte: 517 mm

Gewicht 5kg

Analytical Module

Afmetingen Breedte: 153 mm
Hoogte: 307 mm
Diepte: 428 mm

Gewicht 16 kg
Ethernet-interface 1x 10/100 - Base-T Ethernet
USB-poorten 1 aan voorkant en 3 aan achterkant
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12 Bijlagen

12.1 Installatie en configuratie van de printer

Naast de veelgestelde vragen over problemen met de printerinstallatie oplossen en assistentie om
veelvoorkomende problemen met de printer te vermijden, kunt u aanvullende assistentie

terugvinden op QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Er zijn meerdere manieren om een printer te installeren op de QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nadat er
een printer is aangesloten op de Operational Module, kunnen er printers worden geinstalleerd
met behulp van het standaard aansturingsprogramma (Bijlage 12.1.3), door de printer via de
software te installeren (Bijlage 12.1.4) en door een aansturingsprogramma te installeren met
behulp van de CUPS-interface (Bijlage 12.1.5). Het wordt aangeraden om deze handelingen in

de gegeven volgorde uit te voeren.
12.1.1 Printerverbinding via USB

Volg de onderstaande stappen om een printer te verbinden via een USB-verbinding:
1. Sluit de USB-kabel van de printer aan op een van de USB-poorten van de Operational
Module. Er zijn vier USB-poorten beschikbaar: één aan de rechterkant van het scherm en drie

aan de achterkant van het instrument.

2. Ga verder bij Bijlage 12.1.3.
12.1.2 Printerverbinding via ethernet

Opmerking: Voor een printerverbinding via ethernet is het vereist om een netwerkprinter, lokale
computer en QlAstat-Dx Analyzer 1.0 beschikbaar te hebben die op hetzelfde lokale netwerk

aangesloten zijn.
Opmerking: Een lokale computer is alleen vereist voor de volgende stappen in Bijlage 12.1.5.

Volg de onderstaande stappen om een netwerkprinter te installeren via een ethernetverbinding:

1. Sluit de printer aan op een ethernetnetwerk en schakel de printer in.
2. Netwerkinstellingen van QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inschakelen (zie paragraaf 6.10.6).
3. Ga verder bij Bijlage 12.1.3.

12.1.3 Printerinstallatie met standaard aansturingsprogramma

Voer in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0-software de volgende stappen uit om een printer fe installeren
met het standaard aansturingsprogramma:
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1. Ga naar de printerinstellingen van de applicatiesoftware Operational Module van de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 onder Options (Opties) —> System Config (Systeemconfiguratie) ->
Printer

2. Selecteer de standaardprinter genaamd Default B/W USB (Standaard zwart/wit USB)
(Afbeelding 99)

3. Druk een rapport af

administrator System Config 14:20 2021-0712
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB ;
View

QlAsphere Base > REG
General > @
Printer > Options
Network >
Network Share > @
T . > Log Out

Afbeelding 99. Printerinstallatie met standaard aansturingsprogramma
12.1.4 Printerinstallatie met installatie van aansturingsprogramma

Voer in de QIlAstatDx Analyzer 1.0-software de volgende stappen uit om een
printeraansturingsprogramma via de software te installeren:

1. Ga naar de printerinstellingen van de applicatiesoftware Operational Module van de QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 onder Options (Opties) -> System Config (Systeemconfiguratie) -> Printer ->

Add new printer (Nieuwe prinfer toevoegen)
2. Voer een printernaam in

3. Klik op Select detected Printer (Gedetecteerde printer selecteren). Er wordt een lijst met

beschikbare printers geladen.

4. Selecteer de gewenste printer uit de lijst. Als de printer niet wordt weergegeven in de lijst, ga

dan door met de alternatieve methode beschreven in Bijlage 12.1.5.
5. Klik op Add Printer (Printer toevoegen) (Afbeelding 100, volgende pagina).

6. Selecteer de nieuw toegevoegde printer als de nieuwe printer.
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7. Sla de instellingen op.
8. Druk een rapport af.

technician

System Config

13:23 2021-0415

T Available

SETTINGS

Printer
Network
Network Share
System Log
Version Info
System Update

System Backup

Z Available % Available

W NWN | N

4 Available

SELECT A PRINTER NEW PRINTER
Add new printer > ET
Default B/W USB New-Printer
elect detected printer
Add printer
:i Save ® Cancel

Afbeelding 100. Printerinstallatie met installatie van aansturingsprogramma

12.1.5 CUPS-printerdriverinstallatie

CUPS (Common UNIX Printing System) is een printersysteem voor computerbesturingssystemen die
vergelijkbaar zijn met Unix. Het systeem maakt het mogelijk om de Operational Module van de
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 als een printerserver te gebruiken. CUPS maakt gebruik van PPD-drivers
(PostScript® Printer Description) voor al zijn PostScript-printers en non-PostScript-printers. De

Operational Module van de QlAstatDx Analyzer 1.0 heeft vooraf geinstalleerde PPD-drivers,

maar er kunnen ook aangepaste drivers worden geipload.

Opmerking: QIAGEN kan niet garanderen dat iedere printer werkt in combinatie met de QlAstat-

Dx Analyzer 1.0. Raadpleeg bijlage 12.1.6 voor een lijst met geteste printers.

Voer de volgende stappen uit om een nieuwe printerdriver te installeren:

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out

1. Activeer CUPS in de applicatiesoftware van de Operational Module van de QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 onder Options (Opties) -> System Config (Systeemconfiguratie) —> Network
(Netwerk) -—> Enable CUPS (CUPS inschakelen) en druk vervolgens op Save (Opslaan) om de

instellingen op te slaan (deze taak moet worden uitgevoerd door een beheerder).

Gebruiksaanwijing van QlAstatDx Analyzer 1.0 09/2021

143



2. log via een computer die met hetzelfde lokale netwerk verbonden is in op CUPS via een
webbrowser (bijvoorbeeld: http://10.7.101.38:631/admin).

Opmerking: Het benodigde IP-adres is terug te vinden onder Options (Opties) -> System
Config (Systeemconfiguratie) > Network (Netwerk) —> MAC/IP address (MAC-/IP-adres).

Gebruik de volgende gegevens om in te loggen:
User name (Gebruikersnaam): cups-admin

Password (Wachtwoord): gebruik het wachtwoord dat wordt geleverd in de
applicatiesoftware van de Operational Module van de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 onder
Options (Opties) -> System Config (Systeemconfiguratie) -> Network (Netwerk) —> CUPS
seftings (CUPS-instellingen).

Klik op Add Printer (Printer toevoegen).

4. Selecteer een printer in de lijst met beschikbare printers in het netwerk en druk op Continue

(Doorgaan).

5. Selecteer Share this printer (Deze printer delen) en druk op Continue (Doorgaan)
(Afbeelding 101).

By &3 [ AddPrinter-CUPS 2.0 X | +

&S = O m (1) 107.101.138

CUPS.org
Home
Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer

Name [HP_Officejet_Pro_6230 |
} (May contain any printable characters except "/", "#", and space)
Descrintion: [HP Officejet Pro 6230 |
" (Human-readable description such as " aser]et wi uplexer”
P dable descrip h as "HP Laser]: th Dupl
Location: | |

(Huoman-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.

Afbeelding 101. Scherm Add Printer (Printer toevoegen).

6. Selecteer de printerdriver voor uw printer en druk op Add Printer (Printer toevoegen).
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Opmerking: Als u uw printerdriver niet in de lijst terugvindt, gebruikt u de meest generieke
driver voor uw printermerk. Als geen van de drivers in de lijst werkt, downloadt u de
benodigde CUPS-driver als een PPD-bestand van internet en selecteert u het PPD-bestand in het
veld Or Provide a PPD File (Of verstrek een PPD-bestand) voordat u op Add Printer (Printer
toevoegen) drukt (Afbeelding 102).

B & : 3 Add Printer - CUPS 2.0.0 X | + v
& = 0O ®m (D 10.7.101.138:631/admin
« CUPS.org
+ Home
+ Administration
* Classes
« Help
» Jobs
+ Printers
Add Printer
Add Printer
Name: HP_Officejet_Pro_6230
Description: HP Officejet Pro 6230
Location:
Connection: socket:/10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer
Make: HP | Select Another Make/Manufacturer |
HP Color LaserJet Series PCL & CUPS (en) ~
HP Design.Jet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 1050¢ pel, 1.0 (en)
HP Design.Jet 4000 pcl, 1.0 (en)
Model: HP DesignJet T790 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet T1100 pel, 1.0 (en)
HP Desklet Series (en)
HP LaserJet Series PCL 4/5 (en)
HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) -
Or Provide a PPD File: Examinar...
CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All nights reserved.

Afbeelding 102. De printerdriver selecteren.

7. Selecteer het juiste Media Size (Mediaformaat] (zoals "A4"). Sommige printers werken
namelijk niet als het papierformaat niet juist is. Sla de selectie vervolgens op met behulp van
Set Default Options (Standaardopties instellen) (Afbeelding 103).
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i

* CUPS.org

* Home

+ Administration
* Classes

* Help

» Jobs

* Printers

General Banners

Set Printer Options

http://10.7.101.138:631/admin

[Fy <= | & SetPrinter Options - CL % | + W

S B

(i) 107101128

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:

| i

General

CMYK  ~
300dpi ~

Tray

Plain Paper

Set Default Options

Banners

none

none

Set Default Options

Policies

II

stop-printer

efault

I |
£
£

Set Default Options

Afbeelding 103. Juist mediaformaat selecteren.

8. Ga naar de printerinstellingen van de applicatiesoftware Operational Module van de QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 onder Options (Opties) -> System Config (Systeemconfiguratie) -> Printer.

9. Selecteer de gewenste printer en druk op Save (Opslaan). De printer is nu klaar voor gebruik.

10.Druk een rapport af.

12.1.6 Lijst met geteste printers

Op het moment dat deze gebruikershandleiding gepubliceerd is, zijn de volgende printers door

QIAGEN getest en compatibel met de QlAstat-Dx Analyzer 1.0, zowel via een USB- als een

ethernetverbinding:

o HP® OfficeJet® Pro 6230

e HP Color LaserJet® Pro M254dw
e HP Color Laser)et® MFP M227dw
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e HP Laserjet® Pro M404n
e HP Office)et® Pro 8610
® Brother® MFC-9330CDW
e Brother® HL.L2370DN

Zie QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup voor de meest recente lijst met geteste printers.

Andere printers zijn mogelijk ook compatibel met de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 als u de procedure

in bijlage 12.1.5 volgt.

12.1.7 Printer verwijderen

Voer in de QlAstat-Dx Analyzer 1.0-software de volgende uit om een printer en het bijbehorende

aansturingsprogramma via de software te verwijderen:

11. Druk op de knop Options (Opties) en vervolgens op de knop System Configuration
(Systeemconfiguratie).

12. Selecteer Printer in de instellingenlijst in de linkerkolom.

13. Selecteer een printer in de lijst met beschikbare printers.

14. Druk op de knop Remove printer (Printer verwijderen) om een printer te verwijderen. Zo

worden ook alle actieve afdruktaken voor die printer verwijderd.

Opmerking: het is niet mogelijk de standaardprinter te verwijderen.
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12.2 Conformiteitsverklaring

Naam en adres van de wettelijke fabrikant:
QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Duitsland

Een actuele conformiteitsverklaring kan worden aangevraagd bij de technische ondersteuning

van QIAGEN.
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12.3 Afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA)

Deze paragraaf bevat informatie over de afvoer van afgedankte elekirische en elekironische

apparatuur door gebruikers.

Het symbool met de doorgekruiste container (zie onder) geeft aan dat dit product niet met ander
afval mag worden afgevoerd; het moet worden ingeleverd bij een goedgekeurde instelling of bij
een hiertoe aangewezen inzamelpunt voor hergebruik, in overeenstemming met plaatselijke

wetten en regelgeving.

De gescheiden inzameling en het hergebruik van afgedankte elektronische apparatuur op het
moment dat deze wordt afgevoerd, helpt de natuurlijke bronnen in stand te houden en zorgt
ervoor dat het product wordt hergebruikt op een manier die de gezondheid van de mens en het

milieu beschermt.

Hergebruik kan op verzoek en tegen extra kosten worden uitgevoerd door QIAGEN. In de
Europese Unie wordt, in overeenstemming met de specifieke AEEA-vereisten met betrekking tot
hergebruik, wanneer QIAGEN een vervangend product levert de eigen AEEA-gemarkeerde

elektronische apparatuur gratis hergebruikt.

Neem voor hergebruik van elekironische apparatuur contact op met uw plaatselijke
verkoopkantoor van QIAGEN voor het vereiste retourformulier. Als het retourformulier is
ingediend, neemt QIAGEN contact met u op om vervolginformatie te vragen voor het plannen
van het ophalen van de afgedankte elektronische apparatuur of om u een individuele offerte aan

te bieden.
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12.4 Aansprakelijkheidsclausule

QIAGEN is niet gehouden aan alle verplichtingen onder de afgegeven garantie in het geval van
reparaties of aanpassingen die zijn vitgevoerd door andere personen dan eigen personeel, met
vitzondering van gevallen waarin QIAGEN schriftelijke toestemming heeft gegeven om dergelijke

reparaties of aanpassingen uit te voeren.

Alle materialen die onder deze garantie worden vervangen, worden alleen gegarandeerd voor
de duur van de oorspronkelijke garantieperiode, en in geen geval langer dan tot de
oorspronkelijke vervaldatum van de oorspronkelijke garantie, tenzij dit door een stafmedewerker
(officer) van QIAGEN schriftelijk is geautoriseerd. Op afleesapparatuur, interfaceapparatuur en
bijbehorende software wordt alleen garantie gegeven voor de periode die door de
oorspronkelijke fabrikant van deze producten wordt aangeboden. Beweringen en garanties die
door eenieder, met inbegrip van vertegenwoordigers van QIAGEN, worden toegezegd en die
niet in overeenstemming of in tegensprack met de voorwaarden in de hier omschreven garantie
zijn, zullen niet bindend zijn voor QIAGEN, tenzij ze schriftelijk zijn gegeven en zijn

goedgekeurd door een stafmedewerker (officer) van QIAGEN.
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12.5 Softwarelicentieovereenkomst

ALGEMENE VOORWAARDEN van een WETTELIJKE OVEREENKOMST (de "Overeenkomst") door
en tussen QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Duitsland, ("QIAGEN") en u
(een particulier of rechtspersoon), de licentienemer van de software (hierna de "SOFTWARE"

genoemd)

Door de bijgevoegde SOFTWARE te installeren, geinstalleerd te hebben en te gebruiken, gaat u
ermee akkoord gebonden te zijn aan de voorwaarden van deze Overeenkomst. Als u niet
akkoord gaat met de voorwaarden van deze Overeenkomst, dient u de softwarepakketten en de
begeleidende spullen (inclusief schriftelijke materialen) tegen volledige restitutie van de kosten van

de SOFTWARE terug te sturen naar de plaats waar u deze heeft aangeschaft.
1. VERLENING VAN LICENTIE

Omvang. Onder voorbehoud van de voorwaarden van deze Overeenkomst, verleent QIAGEN u
een wereldwijd geldende, permanente, nietexclusieve en niet-overdraagbare licentie om de
SOFTWARE vitsluitend voor uw interne bedrijfsdoeleinden te gebruiken.

Het is u niet foegestaan om:

® de SOFTWARE als geheel of delen hiervan aan te passen of te wijzigen, enig deel hiervan
samen fe voegen met andere software, componenten van de SOFTWARE te scheiden van de
SOFTWARE, op te slaan in de omvang en omstandigheden die bij wet zijn toegestaan,
afgeleide werken hiervan te creéren, of te onderwerpen aan reverse engineering, te
decompileren, te disassembleren of anderszins broncode uvit de SOFTWARE af te leiden of te

proberen deze dingen te doen;
e de SOFTWARE te kopiéren (behalve zoals hierboven bepaald);

® rechten in het Softwareproduct in enige vorm aan wie dan ook af te staan, te verhuren, over
te dragen, te verkopen, te onthullen, te verhandelen, beschikbaar te maken of te verlenen
zonder de voorafgaande schriftelijke toestemming van QIAGEN;

e markeringen met betrekking tot het eigendom, labels, handelsmerken, namen of markeringen
op, gevoegd bij of begrepen in de SOFTWARE te verwijderen, te wijzigen, te verbergen, te
manipuleren of hier iets aan toe te voegen;

e de SOFTWARE te gebruiken op enige wijze die inbreuk maakt op het intellectuele eigendom

of andere rechten van QIAGEN of enige andere partij; of

e de SOFTWARE te gebruiken om online- of andere databasediensten aan enige andere

persoon te leveren.
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Gebruik op één computer. Deze Overeenkomst staat u toe om één exemplaar van de SOFTWARE

op één computer te gebruiken.

Proefversies. Proefversies van de SOFTWARE kunnen na een periode van 30 (dertig) dagen

zonder voorafgaande kennisgeving aflopen.

Open software/Software van derden. De Overeenkomst is niet van toepassing op alle andere
softwareonderdelen die in de relevante kennisgeving, licentie en/of copyrightbestanden die bij
de programma's zijn geleverd, als onderworpen aan een openbronlicentie worden aangemerkt
(gezamenlijk de "Open software" genoemd). Deze Overeenkomst is evenmin van toepassing op
alle andere software waarvoor QIAGEN alleen een afgeleid gebruiksrecht toegekend heeft
gekregen ("Software van derden"). Open software en Software van derden kunnen in dezelfde
elektronische bestandsoverdracht als de SOFTWARE worden geleverd, maar het zijn aparte en

gescheiden programma's. De SOFTWARE valt niet onder de GPL of een andere openbronlicentie.

Indien en voor zover QIAGEN Software van derden levert, dan gelden aanvullend en prevaleren
de licentiebepalingen voor dergelijke Software van derden. Indien Open software wordt
geleverd, dan gelden aanvullend en prevaleren de licentiebepalingen voor dergelijke Open
software. QIAGEN zal de corresponderende broncode van relevante Open software aan u
verstrekken, indien de desbetreffende licentiebepalingen van de Open software een dergelijke
verplichting omvatten. QIAGEN zal u informeren als de SOFTWARE Software van derden en/of
Open software bevat en de bijbehorende licentiebepalingen desgevraagd ter beschikking stellen.

2. UPGRADES

Als de SOFTWARE een upgrade is van een eerdere versie, dan wordt u één licentie voor beide
exemplaren verleend, en u mag de eerdere versie(s) niet afzonderlijk overbrengen, behalve als
een eenmalige permanente overdracht naar een andere gebruiker van de nieuwste upgrade en

alle eerdere versies zoals toegestaan in onderstaand Artikel 4.
3. AUTEURSRECHT

De SOFTWARE, inclusief in de SOFTWARE geintegreerde afbeeldingen en tekst, is
auteursrechtelijk beschermd en wordt beschermd door auteursrechtelijke wetten in Duitsland en

door bepalingen in internationale verdragen. U mag niets van de gedrukte materialen die de
SOFTWARE vergezellen kopiéren.
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4. OVERIGE BEPERKINGEN

U mag de SOFTWARE niet verhuren of verleasen, maar u mag de SOFTWARE en de
begeleidende schriftelijke materialen wel op een permanente basis overdragen aan een andere
eindgebruiker, op voorwaarde dat u de installatiebestanden van uw computer verwijdert, en dat
de ontvanger akkoord gaat met de voorwaarden van deze Overeenkomst. U mag de SOFTWARE
niet deassembleren, decompileren of onderwerpen aan reverse engineering. ledere overdracht

van de SOFTWARE dient de meest recente upgrade en alle eerdere versies te omvatten.

Opmerking: voor aanvullende licentieovereenkomsten van software van derden meegeleverd met
de QIlAstatDx Analyzer 1.0, navigeert u naar 'Options' (Opties) > 'System Config'

(Systeemconfiguratie) > 'Version Info' (Versie-informatie).
5. BEPERKTE GARANTIE

QIAGEN garandeert dat (a) de SOFTWARE in hoofdzaak in overeenstemming met de
bijbehorende schriftelijke documentatie zal werken, voor een periode van negentig (90) dagen
vanaf de dag van ontvangst. Alle stilzwijgende garanties op de SOFTWARE zijn beperkt tot een
periode van negentig (90) dagen. Sommige deelstaten/rechtsgebieden laten beperkingen van de
duur van een stilzwijgende garantie niet toe, en derhalve is de bovenstaande beperking mogelijk

niet op u van toepassing.
6. VERHAAL DOOR DE KLANT

De volledige aansprakelijkheid van QIAGEN en uw enige verhaal bestaat, naar keuze van
QIAGEN, uit hetzij (a) terugbetaling van de betaalde prijs of (b) reparatie of vervanging van de
SOFTWARE die niet onder de Beperkte Garantie van QIAGEN valt en die met een kopie van uw
ontvangstbewijs aan QIAGEN wordt geretourneerd. Deze Beperkte Garantie is ongeldig als het
defect in de SOFTWARE het gevolg is van een ongeval, misbruik, of verkeerde toepassing. Op
enige vervanging van SOFTWARE wordt dertig (30) dagen of voor de resterende duur van de

originele garantietermijn garantie verleend, afhankelijk van welke periode langer is.
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7. BEPERKTE AANSPRAKELIKHEID

In geen geval is QIAGEN of diens leveranciers aansprakelijk voor enige schade van welke aard
dan ook (waaronder, maar niet beperkt tot, schade door verlies van bedrijfswinsten,
bedrijfsonderbreking, verlies van bedrijfsinformatie, of enig ander geldelijk verlies,
onvoorspelbare schade, gebrek aan commercieel succes, indirecte schade of vervolgschade - met
name financiéle schade - of voor schade voortkomend vuit claims van derde partijen) die
voortkomt it het gebruik van, of het onvermogen tot gebruik van de SOFTWARE, zelfs als
QIAGEN gewezen is op de mogelijkheid van zulke schade.

De bovenstaande beperkingen van aansprakelijkheid gelden niet in gevallen van persoonlijk
letsel of schade die een gevolg is van moedwillig handelen of grove nalatigheid of voor
aansprakelikheid op grond van de Productaansprakelijkheidswet (Produkthaftungsgesetz),
garanties of andere verplichte wettelijke bepalingen.

De bovenstaande beperking is overeenkomstig van toepassing in geval van:

® vertraging;

vergoeding vanwege een defect;

vergoeding van gemaakte kosten.

8. GEEN ONDERSTEUNING

Niets in deze Overeenkomst verplicht QIAGEN tot het bieden van ondersteuning voor de
SOFTWARE. QIAGEN kan eventuele defecten in de SOFTWARE corrigeren en/of updates
verstrekken aan licentienemers van de SOFTWARE, maar is hier niet toe verplicht. U zult redelijke
inspanningen doen om eventuele defecten die u in de SOFTWARE aantreft direct bij QIAGEN te
melden, als hulpmiddel bij het creéren van betere revisies van de SOFTWARE.

Elke ondersteuning die door QIAGEN voor de SOFTWARE wordt geleverd (waaronder
ondersteuning bij netwerkinstallatie), voor zover hiervan sprake is, is vitsluitend onderworpen aan

een overeenkomstige, aparte Ondersteuningsovereenkomst.
9. BEEINDIGING

Als u zich niet houdt aan de algemene voorwaarden van deze Overeenkomst, dan kan QIAGEN
deze Overeenkomst en uw recht en licentie om de SOFTWARE te gebruiken, beéindigen. U kunt

deze Overeenkomst op elk willekeurig moment beéindigen door dit aan QIAGEN mede te delen.
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Na beéindiging van deze Overeenkomst, moet u de SOFTWARE van uw computer(s) en uit uw

archieven verwijderen.

U GAAT ERMEE AKKOORD DAT, WANNEER DEZE OVEREENKOMST OM WELKE REDEN DAN
OOK WORDT BEEINDIGD, QIAGEN ACTIE KAN ONDERNEMEN ZODAT DE SOFTWARE NIET
MEER FUNCTIONEERT.

10. TOEPASSELIK RECHT, BEVOEGDE RECHTBANK

Deze Overeenkomst wordt overeenkomstig de wetten van de Bondsrepubliek Duitsland uitgelegd
en geinterpreteerd, zonder dat wettelijke bepalingen hierdoor met elkaar in conflict komen. De
toepassing van de bepalingen van het verdrag der Verenigde Naties inzake infernationale
koopovereenkomsten betreffende roerende zaken is vitgesloten. Niettegenstaande enige andere
bepaling onder deze Overeenkomst onderwerpen de partijen in deze Overeenkomst zich aan de

exclusieve rechtsbevoegdheid van de rechtbank in Disseldorf.
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12.6 Afwijzing van garanties

BEHALVE ZOALS BEPAALD IN QIAGEN ALGEMENE VERKOOPSVOORWAARDEN VOOR DE
QlAstatDx Analyzer 1.0, AANVAARDT QIAGEN GEEN ENKELE AANSPRAKELIJKHEID EN
WIJST ELKE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE AF MET BETREKKING TOT HET GEBRUIK
VAN DE QIAstatDx Analyzer 1.0, INCLUSIEF AANSPRAKELIJKHEID OF GARANTIES MET
BETREKKING TOT VERKOOPBAARHEID, GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF
INBREUK OP PATENT, AUTEURSRECHTEN OF OVERIGE INTELLECTUELE EIGENDOMSRECHTEN
OVERAL IN DE WERELD.

De QlAstatDx Analyzer 1.0 is uitgerust met een ethernetpoort. De Koper van de QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 is als enige verantwoordelijk voor het voorkomen van enige en «alle
computervirussen, wormen, Trojaanse paarden, malware, hacks of enige andere vorm van
inbreuken op de cyberveiligheid. QIAGEN aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
computervirussen, wormen, Trojaanse paarden, malware, hacks of andere vormen van inbreuken

op de cyberveiligheid.
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12.7 Woordenlijst

Analytical Module (AM): De voornaamste hardwaremodule van de QIAstatDx Analyzer 1.0,
waarmee de festen met de QlAstat-Dx assaycartridges worden uitgevoerd. De module wordt
bediend via de Operational Module (OM).

Assay Definition File: Een Assay Definition File is een bestand dat nodig is om een assay uit te
voeren op een QlAstatDx Analyzer 1.0. De inhoud van het bestand beschrijft wat kan worden
gemeten, hoe het te meten en hoe de ruwe meetresultaten moeten worden geévalueerd. Het
bestand moet in de QlAstatDx Analyzer 1.0 worden geimporteerd voordat een assay voor het

eerst wordt vitgevoerd.
GUI: Grafische gebruikersomgeving.
IFU: Gebruiksaanwijzing.

Operational Module (OM): De speciale QIAstatDx Analyzer 1.0-hardware die de
gebruikersinterface biedt voor 1-4 Analytical Modules (AM).

Gebruiker: Een persoon die de QlAstat-Dx Analyzer 1.0 op de bedoelde manier bedient.
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