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1 Introducao

Obrigado por escolher o QlAstat-Dx® Analyzer 1.0. Estamos confiantes de que este sistema se

tornard parte integrante do seu laboratério.

Este manual descreve como operar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 com a versdo de software 1.4 ou
superior. Antes de usar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, é essencial que vocé leia atentamente este
manual do usudrio e preste especial atengdo &s informacdes de seguranca. As instrucdes e
informagdes de seguranca contidas no manual do usudrio devem ser seguidas para assegurar

que o instrumento seja usado em seguranga e em boas condiges.

Nota: As figuras mostradas neste manual do usudrio sGo apenas exemplos e podem diferir de um

ensaio para outro.
1.1 Sobre este manual do usudrio

Este manual do usudrio fornece informacdes acerca do QlAstatDx Analyzer 1.0 nas seguintes segdes:

® Introducdo

® Informagdes de seguranca

e Descrigdo geral

® Procedimentos de instalacdo

® Executando um teste e visualizando os resultados
® Funcdes e opgdes do sistema

e Conectividade com um HIS/LIS

® Manutencdo

e Solugdo de problemas

e Especificagdes técnicas

Os anexos contém as seguintes informagdes:

w

® Instalagdo e configuracdo da impressora, incluindo uma lista de impressoras testadas
® Declaracdo de conformidade

® Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)

e Clausula de responsabilidade

e Contrato de licenca de software

® Isengdo de garantias

e Glossdrio
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1.2 Informagdes gerais
1.2.1 Assisténcia técnica

Na QIAGEN, temos orgulho na qualidade e na disponibilidade do nosso suporte técnico.
Nossos departamentos de Assisténcia técnica sGo compostos por cientistas experientes com
vastos conhecimentos prdticos e tedricos em biologia molecular e no uso de produtos da
QIAGEN. Em caso de dividas ou se tiver dificuldades relacionadas aos produtos QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 ou QIAGEN em geral, ndo hesite em entrar em contato conosco.

Os clientes da QIAGEN s&o uma grande fonte de informagdes relacionadas aos usos avancados
ou especializados dos nossos produtos. Essas informagdes séo Uteis para nossos cientistas, bem
como para os pesquisadores da QIAGEN. Dessa forma, incentivamos vocé a entrar em contato

conosco em caso de sugestdes sobre desempenho de produtos ou novas aplicacdes e técnicas.

Para obter assisténcia técnica, entre em contato com a Assisténcia técnica da QIAGEN no site

support.qiagen.com.

Sempre que contatar a Assisténcia técnica da QIAGEN para solucionar erros, tenha em mdo as

seguintes informagdes:

® Noimero de série, tipo, versdo de software e Arquivos de definicdo de ensaio instalados do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0

e Cédigo de erro (se aplicavel)

® Momento da primeira ocorréncia do erro

® Frequéncia da ocorréncia do erro (ou sejq, erro intermitente ou persistente)
e Foto do erro, se possivel

® Pacote de suporte
1.2.2  Declarag@o de politica

Faz parte da politica da QIAGEN melhorar os produtos & medida que novos componentes e tcnicas
sdo disponibilizados. A QIAGEN se reserva o direito de alterar as especificagdes a qualquer
momento. Em um esforco para produzir uma documentagdo dtil e adequada, agradecemos seus

comentdrios sobre este manual do usudrio. Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.
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1.3 Uso previsto do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se destina a ser usado para o diagnéstico in vitro e o fornecimento
de resultados de diagnéstico. Todas as etapas analiticas sdo totalmente automdticas com a
utilizacdo de cartuchos de diagnéstico molecular QlAstat-Dx e detecgdo de reagdo em cadeia de

polimerase (Polymerase Chain Reaction, PCR) em tempo real.

O sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se destina a ser usado apenas por profissionais e ndo deve

ser aplicado na realizagdo de autodiagnésticos.
1.3.1 Limitacdes de uso

e O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 somente pode ser usado com cartuchos de ensaio QlAstat-Dx, em
conformidade com as instrucdes contidas neste manual do usudrio e com as instrucdes de uso

dos cartuchos de ensaio QlAstat-Dx.
e Ao ligar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, use apenas os cabos fornecidos com o sistema.

® Qualquer tipo de assisténcia ou reparacdo deve ser realizado apenas por pessoal autorizado
pela QIAGEN.

e O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 deve ser usado apenas em superficies horizontais planas, sem

angulos ou inclinagdes.

® Ngo reutilize um cartucho de ensaio QlAstat-Dx se ele jd tiver sido usado com éxito ou se o

mesmo estiver associado a um erro ou a um processamento ndo concluido.

e Mantenha uma folga de pelo menos 10 cm de cada lado do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para

assegurar uma ventilagdo adequada.

e Certifique-se de que o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se encontre afastado de quaisquer saidas de

ar condicionado ou permutadores de calor.
e Ndo mova o instrumento durante a execucdo de testes.
e Ngo altere a configuragdo do sistema durante o processamento.

® NGdo use a tela sensivel ao toque para levantar ou mover o QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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2 Informacdes de seguranca

Antes de usar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, é essencial que vocé leia atentamente este manual do

usudrio e preste especial atengdo ds informagdes de seguranca. As instrugdes e informagdes de

seguranca contidas no manual do usudrio devem ser seguidas para assegurar que o instrumento

seja usado em seguranca e em boas condigdes.

Possiveis perigos que possam ferir o usudrio ou resultar em danos ao instrumento s&o claramente

indicados nos locais apropriados ao longo deste manual do usudrio.

Se o equipamento for usado de maneira diferente da especificada pelo fabricante, a protecdo

oferecida pelo equipamento pode ser comprometida.

Os seguintes tipos de informagdes de seguranca sdo exibidos no Manual do usudrio do QIAstat-

Dx Analyzer 1.0.

AVISO

O termo AVISO é usado para informar sobre situagdes que possam resultar em

lesdes pessoais a vocé ou a outras pessoas.

Detalhes sobre essas circunstancias sdo fornecidos em uma caixa como esta.

CUIDADO

O termo CUIDADO ¢ usado para informar sobre situagdes que possam resultar

em danos a um instrumento ou outro equipamento.

Detalhes sobre essas circunsténcias sdo fornecidos em uma caixa como esta.

IMPORTANTE

O termo IMPORTANTE ¢é usado para realcar informagdes que sejam
fundamentais para a conclusdo de uma tarefa ou para o bom desempenho do

sistema.

Nota

O termo Nota é usado para informagdes que explicam ou clarificam uma tarefa

ou um caso especifico.

As orientagdes fornecidas neste manual servem como complemento, e ndo como substituto, dos

requisitos normais de seguranca em vigor no pais do usudrio.
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2.1 Uso adequado

Use o QlAstatDx Analyzer 1.0 de acordo com este manual do usudrio. Antes de usar o QlAstatDx

Analyzer 1.0, é altamente recomendével que vocé leia atentamente e se familiarize com as instrugdes

de uso.

® Siga todas as instrugdes de seguranca impressas ou anexadas no QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® O uso inadequado do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ou a realizagdo de uma instalago e manutencdo

inadequadas pode causar lesdes pessoais ou danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

e O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 somente deve ser usado por profissionais de saide com

qualificacdo e formacdo adequadas.

® A manutencdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sé deve ser realizada por representantes
autorizados da QIAGEN.

® Nao use o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 em ambientes perigosos para os quais ele ndo tenha

sido projetado.

e Siga as politicas de ciberseguranca de sua organizagdo relativas ao uso de credenciais.

AVISO/
CUIDADO

A

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Néo abra a carcaga do QlAstat-Dx Analyzer 1.0. A carcaca do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 foi projetada para proteger o operador e assegurar o bom
funcionamento do QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O uso do QlAstat-Dx Analyzer
1.0 sem sua carcaga pode resultar em risco elétrico e em falhas no QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

AVISO/
CUIDADO

A

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Tenha cuidado ao fechar a tampa da porta de entrada de cartuchos para

evitar lesdes pessoais, como entalar os dedos.
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2.2 Precaucdes de transporte do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

AVISO/ Risco de lesdes pessoais e danos materiais
cuibApo | © QlAstatDx Analyzer 1.0 é um instrumento pesado. Para evitar lesGes

pessoais ou danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tenha cuidado ao levanté-lo e

A use métodos de elevacdo adequados.

2.3 Seguranca elétrica
Respeite todas as precaugdes gerais de seguranca que se apliquem a instrumentos elétricos.

Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada antes da realizacdo de medidas de assisténcia.

Risco elétrico
Existem tensdes letais no interior do QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Néo abra a

carcaga do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

AVISO O cabo de alimentacdo deve estar conectado a uma tomada com um condutor

f de protecdo (terra/massa).

Né&o toque em nenhum interruptor ou cabo de alimentagdo com as mdos

Umidas.

Néo use o instrumento fora das condicdes de alimentagdo especificadas.

2.4 Seguranga quimica

Folhas de dados de seguranca (Safety Data Sheets, SDSs) para materiais de cartucho estdo

disponiveis e podem ser solicitadas & QIAGEN.

Os cartuchos de ensaio QlAstat-Dx usados devem ser descartados de acordo com todas as leis e

regulamentos de salde e seguranca locais, estaduais e nacionais.
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Produtos quimicos perigosos

AVISO Em caso de danos ao invélucro dos cartuchos, podem ocorrer fugas de

produtos quimicos. Alguns produtos quimicos usados nos cartuchos de ensaio

A QlAstat-Dx podem ser nocivos ou se fornar nocivos. Sempre use protecdo
ocular, luvas e um jaleco.

Risco de danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0

CUIDADO | Eyite o derramamento de produtos quimicos ou de outros liquidos no inferior
ou no exterior do QIlAstatDx Analyzer 1.0. Danos causados pelo

A derramamento de liquidos anulardo a garantia.

2.5 Seguranca biolégica

O QlAstatDx Analyzer 1.0 e os cartuchos ndo contém materiais com risco biolégico. No
entanto, as amostras e os reagentes que contenham materiais de origem biolégica geralmente
devem ser manuseados e descartados como tendo um potencial de risco biolégico. Aplique os
procedimentos laboratoriais de seguranga conforme indicado em publicagdes como Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Biosseguranca em laboratérios biomédicos e
microbiolégicos) dos Centers for Disease Control and Prevention (Centros de controlo e
prevencdo de doengas) e dos National Institutes of Health (Institutos nacionais de sadde)

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

As amostras testadas no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 podem conter agentes infeciosos. Os usudrios
devem estar cientes dos perigos que estes agentes representam para a saide e usar, armazenar
e eliminar as amostras de acordo com os regulamentos de seguranca aplicéveis. Use
equipamento de protegdo individual e luvas descartdveis sem pé de talco para manusear
reagentes ou amostras e lave bem as mé&os no final.

Respeite sempre as precaugdes de seguranga indicadas nas diretrizes relevantes, como
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines
(Protecdo de técnicos laboratoriais contra infecdes ocupacionais, Diretrizes aprovadas) (M29) do
Clinical and Laboratory Standards Institute® (Instituto de padrdes clinicos e laboratoriais) (CLSI) ou
outros documentos apropriados fornecidos por:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Administracdo de seguranga e
sadde ocupacional) (EUA)

e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferéncia norte-
americana dos higienistas industriais governamentais) (EUA)

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controlo de substéncias perigosas para
a sadde) (Reino Unido)
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Evite a contaminagdo do QlAstatDx Analyzer 1.0 e do espago de trabalho manuseando amostras e
cartuchos de ensaio QlAstatDx com cuidado. Em caso de contaminagdo (por ex., fuga em um

cartucho), limpe e descontamine a drea afetada e o QlAstatDx Analyzer (veja a Se¢do 8).

Risco biolégico
Tenha cuidado o carregar ou remover cartuchos de ensaio QlAstat-Dx que
contenham amostras infeciosas no/do QlAstatDx Analyzer 1.0. Uma fissura

AVISO N
no cartucho pode resultar em contaminagdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e da

A drea circundante.

Todos os cartuchos de ensaio QlAstat-Dx devem ser manuseados como se

tivessem agentes potencialmente infeciosos.

Risco de contaminagdo
Contenha e limpe imediatamente as contaminagdes provenientes de um
CUIDADO | cqrtucho de ensaio QlAstatDx quebrado ou visivelmente danificado. Os
é contetdos, embora ndo sejam infeciosos, podem ser disseminados através da
atividade normal e podem contaminar resultados analiticos, o que pode

resultar em falso-positivos.

Para obter instrugdes sobre limpeza e descontaminagdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, consulte as

Secdes 8.2 e 8.3, respectivamente.
2.6 Descarte de residuos
Cartuchos de ensaio QlAstatDx e utensilios pldsticos usados podem conter quimicos perigosos ou
agentes infeciosos. Estes residuos devem ser coletados e eliminados de forma adequada, em
conformidade com todas as leis e regulamentos de salde e seguranca locais, estaduais e

nacionais.

Para descarte de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE), consulte o Anexo 11.3.
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2.7 Simbolos no QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Os seguintes simbolos aparecem no instrumento QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e/ou nos cartuchos de

ensaio QlAstat-Dx.

Simbolo

Localiza¢do

Descricdo

C€

Placa de identificacdo na parte
traseira do instrumento

Marcagdo CE para a Europa

Placa de identificacdo na parte
traseira do instrumento

Marqgg&q_TUV relativa aos testes
da TUV SUD Product Service

Placa de identificagdo na parte
traseira do instrumento

Marcacdo CB dos estados membros
da IECEE

® 2

Placa de identificacdo na parte
traseira do instrumento

Marcagdo RoHS para a China
(restricGo do uso de certas
substancias perigosas em
equipamentos elétricos e
eletronicos)

Placa de identificagdo na parte
traseira do instrumento

CUIDADO

Perigo — risco de lesdes pessoais e
danos materiais

Placa de identificagd@o na parte
traseira do instrumento

Marca REEE para a Europa

E I >

Placa de identificacdo na parte
traseira do instrumento

Fabricante legal

VD

Placa de identificacdo na parte
traseira do instrumento

Dispositivo médico de diagnéstico
in vitro

Placa de identificagdo na parte
traseira do instrumento

Referéncia

2

Placa de identificagdo na parte
traseira do instrumento

Nomero de série
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2.8 Seguranca de dados

Nota: E altamente recomendado realizar backups regulares do sistema de acordo com a politica
da sua organizacdo para garantir a disponibilidade dos dados e a protecdo dos mesmos contra

perdas.

O QIAstat-Dx Analyzer é fornecido com um dispositivo de armazenamento USB, que deve ser
usado preferencialmente para o armazenamento de dados a curto prazo e transferéncia de
dados gerais (por exemplo, salvar resultados, backups do sistema e arquivos criados,

atualizagdes do sistema ou importagdes de Arquivos de definicdo de ensaio).

Nota: O uso de um dispositivo de armazenamento USB estd sujeito a restricdes (por exemplo,
capacidade da meméria ou o risco de substituicdo de dados), o que deve ser considerado antes

do uso.

Para garantir a seguranca dos dados a longo prazo, siga as politicas de armazenamento e

seguranca de dados da sua organizagdo quanto a retencdo de credenciais.
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3 Descricdo geral

3.1 Descricdo do sistema

O QlAstat-Dx Analyzer 1.0, em combinacdo com os cartuchos de ensaio QlAstat-Dx, usa PCR em
tempo real para detectar dcidos nucleicos patégenos em amostras biolégicas humanas. O
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e os cartuchos foram projetados como um sistema fechado que permite
a preparagdo automdtica de amostras e posterior detecgdo e identificagdo de dcidos nucleicos
patégenos. As amostras sdo inseridas em um cartucho de ensaio QlAstat-Dx que contém todos os
reagentes necessdrios para isolar e amplificar os dcidos nucleicos da amostra. Os sinais de
amplificagdo detectados em tempo real sdo interpretados pelo software integrado e reportados

através de uma intuitiva interface de usudrio.
3.2 Descricgo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 consiste em um Médulo operacional e em um ou mais (até quatro)
Médulos analiticos. O Médulo operacional inclui elementos que fornecem conectividade com o
Médulo analitico e permitem a interacdo do usudrio com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O Médulo

analitico contém o hardware e o software para a realizagdo de testes e a andlise de amostras.
O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inclui os seguintes elementos:

e Tela sensivel ao toque para interagdo do usudrio com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

® leitor de cédigos de barras para identificagdo de amostras, pacientes, usudrios e cartuchos
de ensaio QlAstat-Dx

® Portas USB para atualizagdes de sistema e ensaios, exportagdo de documentos e

conectividade de impressora (uma na parte frontal, trés na parte traseira)

® Porta de entrada de cartuchos para inserir cartuchos de ensaio QlAstat-Dx no QlAstat-Dx

Analyzer 1.0

e Conector Ethernet para conectividade de rede
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A Figural e a Figura 2 mostram as localizagdes dos vdrios recursos do QIlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Médulo operacional

Médulo analitico
Porta de entrada de cartuchos

/)F —
i
Il
Il
|
i Cobertura de protecdo

Tela sensivel ao toque

Leitor de cédigos de borrcs\ >§‘\

Botdo LIGAR/DESLIGAR |

Indicador de status do Médulo operacional

N Porta USB
Indicador de status do Médulo analitico \\ Gaveta de filtro de ar

Figura 1. Visdo frontal do QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O Médulo operacional estd localizado & esquerda e o Médulo analitico
estd localizado & direita.

Porta de entrada de cartuchos

Médulo analitico

\ Médulo operacional

Conector Ethernet

Ponte do Médulo analitico/operacional

Figura 2. Vista traseira do QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O Médulo operacional estd localizado & direita e 0 Médulo analitico
estd localizado & esquerda.
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3.3 Descricdo do cartucho de ensaio QlAstat-Dx

O cartucho de ensaio QlAstat-Dx é um dispositivo pléstico descartével que permite a realizagdo
de ensaios moleculares totalmente automatizados. As principais funcionalidades do cartucho de
ensaio QlAstat-Dx incluem compatibilidade com vérios tipos de amostra (por ex., fluidos,
esfregacos), contencdo hermética de todos os reagentes pré-carregados necessdrios para a
realizagdo de testes e um funcionamento totalmente automatizado. Todas as etapas de

preparacdo de amostras e de testes de ensaios s@o realizadas no cartucho de ensaio QlAstat-Dx.

Todos os reagentes necessdrios para concluir a execucdo de um teste estdo précarregados e incluidos
no cartucho de ensaio QlAstatDx. O usudrio ndo necessita de entrar em contato com e/ou de
manipular qualquer reagente. Durante o teste, os reagentes s@o processados no Médulo analitico
através de microfluidos acionados pneumaticamente, sem contato direfo com os atuadores do QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. O QlAstatDx Analyzer 1.0 inclui filros de ar para o ar de enfrada e saida,
protegendo o ambiente. Depois do teste, o cartucho de ensaio QlAstatDx sempre permanece

hermeticamente fechado, melhorando seu descarte seguro de forma significativa.

No cartucho de ensaio QlAstat-Dx, sGo automaticamente realizadas vdrias etapas em sequéncia,
usando pressdo pneumdtica para transferir amostras e fluidos afravés da cdmara de
transferéncia para os respectivos destinos previstos. Depois de o cartucho de ensaio QlAstat-Dx
ter sido inserido no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, as seguintes etapas de ensaio ocorrem de forma

automdtica:

® Ressuspensdo de controle interno

® lise celular por meios mecénicos e/ou quimicos

® Purificacdo de dcidos nucleicos baseada em membrana

® Mistura de dcidos nucleicos purificados com reagentes de mistura principal liofilizados

® Transferéncia de aliquotas definidas de mistura principal/eluato para diferentes camaras de
reagdo

® Realizagdo de testes de PCR multiplexada em tempo real no interior de cada cdmara de
reagdo. Um aumento na fluorescéncia, indicando a presenga do analito-alvo, é diretamente

detectado no interior de cada cédmara de reacdo.

O layout geral do cartucho e os respectivos recursos sdo descritos abaixo na Figura 3, na

pdgina seguinte.
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Porta principal
Porta de swab
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Camaras de reacdo

Figura 3. Recursos do cartucho de ensaio QlAstat-Dx.

3.4 Software do QlAstat-Dx Analyzer

O software (SW) do QlAstat-Dx Analyzer estd pré-instalado no sistema. Ele implementa trés

grupos principais de funcionalidades:

® As fungdes de operagdo geral permitem configurar, executar e visualizar facilmente um teste
e seus resultados associados.

® As fungdes de configuragdo permitem configurar o sistema (gerenciamento de usudrios,
gerenciamento de ensaios e gerenciamento de configuragdes de hardware/software)

e Controle de execugdo de testes para realizar de forma automatizada as etapas analiticas

necessdrias que constituem uma execucdo de teste
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4 Procedimentos de instalacdo

4.1 Requisitos de local

Selecione um espago de trabalho plano, seco e limpo para o QlAstatDx Analyzer 1.0.
Certifique-se de que o espago ndo apresente aberturas, umidade ou pé em excesso e de que
esteja protegido contra luz solar direta, flutuagdes de temperatura acentuadas, fontes de calor,
vibragdes e interferéncias elétricas. Consulte a Segdo 10 relativa ao peso e as dimensdes do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e s condigdes operacionais corretas (temperatura e umidade). Deverd
existir folga suficiente em todos os lados do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para permitir uma
ventilagdo adequada e o acesso livre & porta de entrada de cartuchos, & parte traseira do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ao inferruptor de alimentacdo, ao botdo LIGAR/DESLIGAR, ao leitor de

cédigos de barras e 4 tela sensivel ao toque.

Nota: Antes de instalar e usar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, consulte a Segdo 10 para se

familiarizar com as condicdes operacionais do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

CUIDADO

A

Ventilagdo limitada
Para garantir uma ventilacdo adequada, mantenha uma folga minima de
10 cm na parte traseira do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e ndo bloqueie o fluxo de

ar por baixo da unidade.

As ranhuras e aberturas que asseguram a ventilagdo do instrumento ndo

devem ser cobertas.

CUIDADO

A

Interferéncia eletromagnética

Néo coloque nem use o QlAstatDx Analyzer 1.0 perto de fontes de forte
radiacdo eletromagnética (por ex., fontes ndo protegidas de emissdo
intencional de RF), uma vez que estas podem afetar o bom funcionamento do

instrumento.
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4.2 Entrega e componentes do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 é entregue em duas caixas separadas e inclui todos os componentes

necessdrios para configurar e usar o sistema. O conteddo das caixas é descrito abaixo:

Contetdo da caixa 1:

Componente DescricGo

1x Médulo analitico

==X

1x Dispositivo de armazenamento USB

o= 1x Cabo de alimentacdo

1x Ponte do Médulo analitico/analitico

‘ I . ~
= i 1x Ponte de terminacdo
]
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Componente Descricdo

1x Ferramenta de montagem do Médulo analitico-
operacional

1x Pano de limpeza da tela

1x Ferramenta de remog&o de coberturas de protecdo

Contetdo da caixa 2:

Componente Descricdo

’ 1x Médulo operacional
\ ”I” )
y }
L

= 1x Ponte do Médulo analitico/operacional
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4.3 Desembalando e instalando o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Remova cuidadosamente o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 da embalagem, de acordo com as seguintes

etapas:

1. Remova o Médulo analitico da respectiva caixa e coloque-o numa superficie nivelada.

Remova as partes esponjosas anexadas ao Médulo analitico.

Nota: O Médulo analitico deve ser levantado e manuseado pela base, com as duas maos,

conforme indicado na Figura 4 abaixo.

AVISO/
CUIDADO

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
O QlAstatDx Analyzer 1.0 é um instrumento pesado. Para evitar lesdes
pessoais ou danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tenha cuidado ao levanté-lo e

use métodos de elevacdo adequados.

Figura 4. Manuseio adequado do Médulo andlitico.

2. Remova as coberturas de protecdo da parte lateral do Médulo analitico com a Ferramenta de

remogdo de coberturas de protegdo fornecida com o QlAstatDx Analyzer 1.0 (Figura 5,

pdgina seguinte).
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Figura 5. Removendo as coberturas de protecéo.

Remova o Médulo operacional da respectiva caixa e encaixe-o do lado esquerdo do Médulo
analitico. Aperte os parafusos com a Ferramenta de montagem do Médulo analitico-
operacional fornecida com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figura 6).

CUIDADO Risco de dano mecénico

Néo deixe o Médulo operacional sem apoio nem pousado sobre a tela, uma
A vez que isso pode danificar a tela sensivel ao foque.

Figura 6. Conectando o Médulo operacional ao Médulo andlitico.

4. Volte a fixar as coberturas de prote¢do na parte lateral do Médulo analitico (Figura 7,
pdgina seguinte).
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Figura 7. Recolocando as coberturas de protecdo.

5. Conecte a Ponte do Médulo analitico/operacional na parte traseira do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

para unir os Médulos analitico e operacional (Figura 8).

Figura 8. Conectando a Ponte do Médulo analitico/operacional.

6. Conecte a Ponte de terminacdo na parte traseira do Médulo analitico (Figura 9,

pdgina seguinte).
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Figura 9. Conectando a Ponte de terminacdo.

7. Conecte o cabo de alimentagdo fornecido com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 na parte traseira
do Médulo analitico (Figura 10).

i

Figura 10. Conectando o cabo de alimentacdo.

8. Conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada.
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9. ligue o instrumento pressionando o botdo de alimentacdo na parte de trés do Médulo
analitico na posigdo "I" (Figura 11). Confirme se os indicadores de status dos Médulos

analitico e operacional s&o exibidos em azul.

Nota: Se um indicador de status ficar vermelho, existe uma falha no Médulo analitico.
Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN através das informacdes de contato na Secdo 9

para obter assisténcia.

Nota: O instrumento ndo deve estar posicionado de um modo que dificulte a operagdo do

interruptor de alimentacdo.

Figura 11. Localizando o interruptor de alimentacdo e colocando-o na posicéo "I".

10.0 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd agora pronto para ser configurado para o uso pretendido.
Consulte a Secdo 6.8 para configurar os pardmetros do sistema, definir a hora e a data do

sistema e configurar a conexdo de rede.

4.4 Instalando Médulos analiticos adicionais
Remova cuidadosamente o Médulo andlitico da embalagem, de acordo com as seguintes etapas:

1. Prepare o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para a instalagdo do novo médulo:

la. Desligue o sistema pressionando o botdo LIGAR/DESLIGAR na parte frontal do QlAstat-
Dx Analyzer 1.0.

1b. Desligue o instrumento pressionando o botdo de alimentacdo na parte de trds do
Médulo analitico na posicao "O".

Tc. Remova o cabo de alimentacdo.

1d. Remova a Ponte de terminac@o na parte traseira do Médulo analitico (Figura 12,

pdgina seguinte).
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Figura 12. Removendo a Ponte de terminacdo.

le. Remova as coberturas de protecdo da parte lateral do Médulo analitico, que é onde

serd anexado o Médulo andlitico adicional (Figura 13).

i

'yi@ \ ‘\

Q\QP .
o

Figura 13. Removendo as coberturas de protecdo.

2. Remova o Médulo analitico adicional da respectiva caixa e coloque-o numa superficie

nivelada. Remova as partes esponjosas anexadas ao Médulo analitico.

Nota: O Médulo Analitico deve ser levantado e manuseado pela base, com as duas méaos,

conforme indicado na Figura 14, na pégina seguinte.

AVISO/ Risco de lesdes pessoais e danos materiais
cUlDADO | © QlAstatDx Analyzer 1.0 é um instrumento pesado. Para evitar lesdes

pessoais ou danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0, tenha cuidado ao levanté-lo e
A use métodos de elevacdo adequados.
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Figura 14. Manuseio adequado do Médulo andlitico.

3. Remova as coberturas de protecdo da parte lateral do Médulo analitico com a Ferramenta de

remogdo de coberturas de protecdo fornecida com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figura 15).

Figura 15. Removendo as coberturas de protecdo.

4. Alinhe o Médulo analitico adicional com o Médulo analitico existente. Aperte os parafusos
com a ferramenta de montagem dos médulos andlitico e operacional fornecida com o
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figura 16).

Figura 16. Alinhando e anexando o Médulo andlitico adicional.
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5. Volte a fixar as coberturas de protegdo na parte lateral do Médulo andlitico adicional (Figura 17).

Figura 17. Recolocando as coberturas de protecdo no Médulo andlitico adicional.

6. Conecte a Ponte do Médulo analitico/analitico na parte traseira do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

para unir ambos os Médulos analiticos (Figura 18).

i

gy
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Figura 18. Conectando a Ponte do Médulo andlitico/andlitico.

7. Conecte a Ponte de terminagdo na parte traseira do Médulo analitico (Figura 19, pdgina

seguinte).
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Figura 19. Conectando a Ponte de terminagéo.

8. Conecte o cabo de alimentagdo fornecido com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 na parte traseira
do Médulo analitico original (Figura 20).

ey

Il

Figura 20. Conectando o cabo de alimentagdo.

9. Conecte o cabo de alimentacdo a uma tomada.

10.Ligue o instrumento pressionando o botdo de alimenta¢do na parte de trés do Médulo
analitico na posicao "I" (Figura 21, pdgina seguinte). Confirme se os indicadores de status
dos Médulos andlitico e operacional sdo exibidos em azul.
Nota: Se um indicador de status ficar vermelho, existe uma falha no Médulo analitico.

Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN através das informacdes de contato na Segdo 9
para obter assisténcia.
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Nota: O instrumento ndo deve estar posicionado de um modo que dificulte a operagdo do
interruptor de alimentagdo.

Figura 21. Localizando o interruptor de alimentagdo e colocando-o na posicdo

11.0 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd agora pronto para ser configurado para o uso pretendido.
Consulte a Secdo 6.8 para configurar os pardmetros do sistema, definir a hora e a data do
sistema e configurar a conexdo de rede.

4.5 Reembalando e expedindo o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Para reembalar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para expedicdo, devem ser usados os materiais da
embalagem original. Caso os materiais da embalagem original ndo se encontrem disponiveis,
contate a Assisténcia técnica da QIAGEN. Certifique-se de que o instrumento foi devidamente
preparado (consulte a Secdo 8.2) antes de embalar e de que o mesmo ndo representa qualquer

perigo biolégico ou quimico.
Para reembalar o instrumento:

1. Certifique-se de que o instrumento esteja desligado (pressione o interruptor de alimentagdo na
posicdo "O").

Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada.

Desconecte o cabo de alimentagdo na parte traseira do Médulo analitico.

Desconecte a Ponte de terminagdo na parte traseira do Médulo analitico.

O M w0 Dd

Desconecte a Ponte do Médulo analitico/operacional que interliga o Médulo operacional e o

Médulo analitico na parte traseira do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Remova as coberturas de protecdo na parte lateral do Médulo analitico com a Ferramenta de

remocdo de coberturas de protecdo.
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7. Use a Ferramenta de montagem do Médulo analitico-operacional para soltar os dois
parafusos que fixam o Médulo operacional ao Médulo analitico. Coloque o Médulo
operacional na respectiva caixa.

8. Reponha as coberturas de protecdo na parte lateral do Médulo analitico. Coloque o Médulo

analitico com as partes esponjosas na respectiva caixa.
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5 Executando um teste e visualizando os resultados

Nota: As figuras mostradas neste manual do usudrio sdo apenas exemplos e podem diferir de um

ensaio para outro.

5.1 Inicializando o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Pressione o botdo LIGAR/DESLIGAR na parte frontal do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para iniciar
a unidade (Figura 22).

Nota: O interruptor de alimentacdo na parte traseira do Médulo andlitico deve estar na

posicdo "I". Os indicadores do Médulo operacional e do Médulo analitico passam a azul na
"I"

posicdo

(ex., ligado).

Figura 22. Pressionando o botdo LIGAR/DESLIGAR para iniciar o instrumento.

2. Aguarde até que a tela principal seja exibida e os indicadores de status dos Médulos

analitico e operacional fiquem verdes e parem de piscar.

Nota: Apés a instalagdo inicial, a tela Login (Login) serd exibida. Consulte a Secdo 6.2 para

obter mais detalhes.

Nota: Apés a instalacdo inicial bem-sucedida do QlAstat-Dx Analyzer, o administrador do
sistema deve efetuar login para a primeira configuracdo do software. Ao efetuar login pela
primeira vez, o ID do usudrio é "administrator" e a senha padréo é "administrator”. A senha
deve ser alterada apés o primeiro login.

O User Access Control (Controle de acesso de usudrios) é ativado automaticamente.

E altamente recomendado criar pelo menos uma conta de usudrio sem a funcdo

"Administrator" (Administrador).
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5.2 Preparando o cartucho de ensaio QlAstat-Dx

Remova o cartucho de ensaio QlAstatDx da embalagem. Para obter detalhes sobre como
adicionar a amostra ao cartucho de ensaio QlAstat-Dx e para obter informagdes especificas
sobre o ensaio a ser executado, consulte as instrugdes de uso do ensaio especifico (por ex.,
QlAstat-Dx Respiratory Panel). Certifique-se sempre de que ambas as tampas de amostra estejam

firmemente fechadas depois de adicionar uma amostra ao cartucho de ensaio QlAstat-Dx.
5.3 Procedimento para executar um teste

Todos os operadores devem usar equipamento de protecdo individual adequado, como luvas, ao

manusear a tela sensivel ao toque do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Pressione o botdo @ Run Test (Executar teste) no canto superior direito da tela principal.

2. Quando solicitado, leia o cédigo de barras de ID da amostra com o leitor de cédigos de
barras integrado no Médulo operacional (Figura 23).
Nota: Dependendo da configuracdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, também poderé ser
possivel inserir o ID da amostra através do teclado virtual da tela sensivel ao toque. Consulte
a Secdo 6.8.4 para obter mais detalhes.
Nota: Dependendo da configuragdo do sistema selecionada, neste momento, também poderd

ser necessdrio inserir o ID do paciente. Consulte a Secdo 6.8.4 para obter mais detalhes.

administrator Run Test Module 2 1423 16-10-18

LG A T R _F RN MRV R WA
[==5] === : ==
" Ul administrator 3 4
Available Available Available

TEST DATA

Sample D

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample 1D

Figura 23. Lendo o cédigo de barras de ID da amostra.
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3. Quando solicitado, faca a leitura do cédigo de barras do cartucho de ensaio QlAstat-Dx a
ser usado. O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 reconhece automaticamente o ensaio a realizar, com

base no cédigo de barras do cartucho de ensaio QlAstat-Dx (Figura 24).

Nota: O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ndo aceita cartuchos de ensaio QlAstat-Dx com datas de
validade ultrapassadas, cartuchos usados anteriormente ou cartuchos para ensaios ndo
instalados na unidade. Nestes casos, é exibida uma mensagem de erro. Consulte a

Secdo 9.2 para obter mais detalhes.

Nota: Consulte a Secéo 6.7.3 para obter instrucdes sobre como importar e adicionar ensaios
ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

administrator Run Test Module 2 1425161018
“ Ul administrator 3 4
Available Available Available
TEST DATA
Sample ID
testData v

Sample Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Figura 24. Lendo o cédigo de barras do cartucho de ensaio QlAstat-Dx.

4. Se necessdrio, selecione o tipo de amostra apropriado a partir da lista (Figura 25).
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administrator

Run Test Module 1

F

Ul administrator

Resp Panel

TEST DATA

Sample ID

2430362

Assay Type

Resp Panel

Sample Type

SAMPLE TYPE

= UTM

Swab

v

Select Sample Type

Figura 25. Selecionando o tipo de amostra.

1443 2017-03-30

Cancel

5. Serd exibida a tela Confirm (Confirmar). Revise os dados inseridos e efetue quaisquer

alteragdes necessdrias pressionando os campos relevantes na tela sensivel ao toque e

editando as informagdes (Figura 26).

administrator

Run Test Module 1

F

Ul administrator

Resp Panel

TEST DATA

Sample ID
2430362

Assay Type
Resp Panel

Sample Type

UT™Mm

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

Figura 26. Tela Confirm (Confirmar).

14:44 2017-03-30

Cancel
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6. Pressione ©® Confirm (Confirmar) quando todos os dados exibidos estiverem corretos. Se
necessdrio, pressione o campo apropriado para editar os respectivos conteddos ou pressione

Cancel (Cancelar) para cancelar o teste.

7. Certifique-se sempre de que as tampas de amostra da porta de swab e da porta principal do
cartucho de ensaio QlAstat-Dx estejam firmemente fechadas. Quando a porta de entrada de
cartuchos na parte superior do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se abrir automaticamente, insira o
cartucho de ensaio QlAstat-Dx com o cédigo de barras voltado para a esquerda e com as

cdmaras de reacdo voltadas para baixo (Figura 27).

Nota: Quando vdrios Médulos analiticos estdo conectados a um Médulo operacional, o QlAstat

Dx Analyzer 1.0 seleciona automaticamente o Médulo analitico no qual o teste seré realizado.

Nota: Néo é necessdrio pressionar o cartucho de ensaio QlAstat-Dx no QlAstatDx Analyzer 1.0.
Posicione-o correfamente na porta de entrada de cartuchos para que o QlAstatDx Analyzer 1.0 o

mova automaticamente para o Médulo andlitico.

administrator Run Test Module 3 142916-10-18

LI L G
Ul administrator
] Available 2 Available Respiratory 4 Available
TEST DATA
Sample 10
test
Assay Type
Respiratory
Sampl
uT™m

Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Figura 27. Inserindo o cartucho de ensaio QlAstat-Dx no QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

8. Ao detectar o cartucho de ensaio QlAstat-Dx, o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fecha
automaticamente a tampa da porta de entrada de cartuchos e inicia a execugdo do teste.
Nao é necessdria qualquer outra acdo do operador para iniciar a execucdo do teste.

Nota: O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 somente aceita o cartucho de ensaio QlAstat-Dx que foi
usado e lido durante a configuracdo do teste. Se for inserido um cartucho diferente do que
foi lido, serd gerado um erro e o cartucho seré automaticamente ejetado.

Nota: Até o momento, é possivel cancelar a execugdo do teste pressionando o botdo Cancel
(Cancelar) no canto inferior direito da tela sensivel ao toque.
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Nota: Dependendo da configuragdo do sistema, poderd ser necessdrio que o operador insira

novamente sua senha para iniciar a execucdo do teste.

Nota: A tampa da porta de entrada de cartuchos fechard automaticamente apés
30 segundos se um cartucho de ensaio QlAstat-Dx n&o estiver posicionado na porta. Se isso
ocorrer, repita o procedimento a partir da etapa 5.

9. Enquanto o teste estiver em execucdo, o tempo de execugdo restante é exibido na tela (Figura 28).

administrator Run Test Module 3 14:30 16-10-18
‘l 2 Ul administrator 4
Available Available Respiratory Available °
TEST DATA Run Test

sample ID
test

Assay Type
Respiratory e

View

Sample Type

UTM Results

©

Options

Log Out

Module 3 | Remaining Time 02:19

Figura 28. Tela de execugdo do teste e exibigio do tfempo de execugdo restante.

10.Apés a conclusdo da execucdo do teste, a tela Eject (Ejetar) é exibida (Figura 29).
Pressione '@ Eject (Ejetar) na tela sensivel ao toque para remover o cartucho de ensaio
QlAstat-Dx e descarté-lo como lixo perigoso em conformidade com todas as leis e
regulamentos de satde e seguranca locais, estaduais e nacionais para residuos perigosos.

Nota: O cartucho de ensaio QlAstat-Dx deve ser removido quando a porta de entrada de
cartuchos abrir e ejetar o cartucho. Se o cartucho n&o for removido apés 30 segundos, ele
voltard automaticamente ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e a tampa da porta de entrada de
cartuchos fechard. Se esta situacdo ocorrer, pressione Eject (Ejetar) para abrir novamente a
tampa da porta de entrada de cartuchos e, em seguida, remova o cartucho.

Nota: Os cartuchos de ensaio QlAstat-Dx usados devem ser descartados. N&o é possivel
reutilizar cartuchos de testes cuja execugdo tenha sido iniciada e posteriormente cancelada
pelo operador ou que tenham apresentado erros.
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administrator Run Test Module 3 14:31 161018

L
o

‘I Ul administrator
Available Available ) Respiratory Available

TEST DATA

Sample 1D

test

Assay Type

Respiratory

Sample Type

utm

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

Figura 29. Exibi¢do da tela Eject (Ejetar).

11.Apés a ejecdo do cartucho de ensaio QlAstat-Dx, a tela Summary (Resumo) dos resultados

serd exibida (Figura 30). Consulte a Segdo 5.4 para obter mais detalhes.

g - o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls  Passed
123
@ influenza A
Assay Type )
RP e Influenza A HIN1 RVIeml,t
esults
Sample Type 9 Coronavirus 229E
Swab
Tested
@ influenzaa Options

e Influenza A HIN1

@ Summary |i Amplification Curves |A Meltin @ Test Details

'_
(=]
(=}
(@]
c
=

KT Support Package E Print Report E Save Report

Figura 30. Tela Summary (Resumo) dos resultados.

5.3.1 Cancelando uma execucdo de teste

Se uma execucdo de teste |G estiver em andamento, pressionar Abort (Anular) interromperd a

execugdo do teste (Figura 31).
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Nota: Os cartuchos de ensaio QlAstat-Dx usados devem ser descartados. Nao é possivel
reutilizar cartuchos de festes cuja execucdo tenha sido iniciada e posteriormente cancelada pelo

operador ou que tenham apresentado erros.

administrator Run Test Module 4 14:341610:18

Ul administrator
d| Available 2 Available 3 Available Respiratory e

TEST DATA Run Test

Sample ID

Test Data

Assay Type

Respiratory e

sample Type View

UTM Results
Options
Log Out

Module 4 | Remaining Time -

Figura 31. Cancelando uma execugéo de teste.

Apds a anulagdo de um teste, o cartucho de ensaio QlAstat-Dx ndo pode voltar a ser processado
nem ser reutilizado. Apés pressionar Abort (Anular), é exibida uma caixa de didlogo solicitando

ao operador que confirme o cancelamento do teste (Figura 32).

Figura 32. Caixa de didlogo de confirmagdo do cancelamento da execu¢do do teste.

5.4 Visualizando resultados

O QIAstat-Dx Analyzer 1.0 interpreta e salva automaticamente os resultados de teste. Apés a
ejecdo do cartucho de ensaio QlAstatDx, a tela Summary (Resumo) dos resultados é exibida
automaticamente (Figura 33).

Nota: Consulte as instrugdes de uso especificas do ensaio para obter os possiveis resultados e
instrucdes sobre como interpretar os resultados do ensaio.

Manual do usudrio do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

42



E - o X

administrator Summary 08:38 2020-10-20

—I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls
123
@ influenza A e
Assay Type 6 View
Influenza A HIN1
RP Results
Sample Type Q Coronavirus 229E
Swab
Tested
@ Influenzaa Options

e Influenza A HIN1

B summary Amplification Curves Melting Curves Test Details

'_
o
«Q
o
c
=

KT Support Package E Print Report IEI Save Report

Figura 33. Tela Summary (Resumo) dos resultados mostrando Test Data (Dados do teste) no painel esquerdo e Summary
(Resumo) do teste no painel principal.

A parte principal da tela exibe as trés listas seguintes e aplica cédigos de cores e simbolos para
indicar os resultados:

e A primeira lista inclui todos os patégenos detectados e identificados na amostra, precedidos
de um sinal @ e exibidos em cor vermelha.

® A segunda lista inclui todos os patégenos equivocos, precedidos de um ponto de

inferrogacdo " e exibidos em cor amarela.

® A terceira lista inclui todos os patégenos testados na amostra. Os patégenos detectados e
identificados na amostra sdo precedidos de um sinal @ ¢ exibidos em cor vermelha. Os
patégenos que foram testados, mas ndo detectados, sdo precedidos de um sinal & e
exibidos em cor verde. Os patégenos equivocos sdo precedidos de um ponto de

inferrogacdo " e exibidos em cor amarela.

Nota: Os patégenos detectados e identificados na amostra sdo exibidos em todas as listas.

Caso a execucdo do teste ndo seja concluida com éxito, uma mensagem indicard "Failed"

(Falha) com um Error Code (Cédigo de erro) especifico.
Os seguintes Test Data (Dados de teste) sGo exibidos na parte esquerda da tela:

e Sample ID (ID da amostra)

e Patient ID (ID do paciente) (se disponivel)
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® Assay Type (Tipo de ensaio)
e Sample Type (Tipo de amostra)

Consoante os direitos de acesso do operador, sdo disponibilizados mais dados sobre o ensaio
nas guias da parte inferior da tela (por exemplo, gréficos de amplificagdo, curvas de fusdo e
detalhes do teste).

Os dados do ensaio podem ser exportados pressionando Save Report (Salvar relatério) na barra

inferior da tela.

E possivel enviar um relatério para a impressora pressionando Print Report (Imprimir relatério) na

barra inferior da tela.

E possivel criar um pacote de suporte da execucdo selecionada ou de todas as execucdes
falhadas pressionando Support Package (Pacote de suporte) na barra inferior da tela (Figura 34,
pdgina seguinte). Caso necessite de suporte, envie o pacote de suporte para a Assisténcia
técnica da QIAGEN.

5.4.1 Visualizando curvas de amplificagdo
Para ver as curvas de amplificagdo de teste, pressione a guia 24 Amplification Curves (Curvas de
amplificacdo) (Figura 34).

Esta fungdo pode néo estar disponivel para todos os ensaios.

Nota: Esteja ciente de que as curvas de amplificagdo ndo se destinam a interpretar resultados de teste.
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administrator Amplification Curves 08:39 2020-10-20

—I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ ]
Detected e
Influenza A g )
@ ci2s0 - epi1s00 & s
7 Results
Influenza A HIN1 z
Ct26.0 - EP 12,850 2 @
Options
Not detected .
Influenza B Lin oveLe
Ct30.0 - FP 800
Summary |S Amplification Curves Melting Curves Test Details
= Log Out
KT Support Package E Print Report IEI Save Report

Figura 34. Tela Amplification Curves (Curvas de amplificacGo) (guia PATHOGENS [Patégenos]).

Os detalhes sobre os controles e os patégenos testados sdo exibidos na parte esquerda e as
curvas de amplificagdo sdo exibidas no centro.

Nota: Se a opgdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios) (consulte a Secdo 6.6)
estiver ativada no QlAstatDx Analyzer 1.0, a tela Amplification Curves (Curvas de amplificagdo)

sé estard disponivel para operadores com direitos de acesso.

Pressione a guia PATHOGENS (Patégenos) na parte esquerda para exibir os grdficos que
correspondem aos patégenos testados. Pressione os nomes dos patdégenos para selecionar quais
patégenos sdo exibidos no gréfico de amplificacdo. E possivel selecionar um patégeno, vérios
patégenos ou nenhum. Cada patégeno da lista selecionada terd a cor que corresponde & curva
de amplificagdo associada ao patégeno. Os patégenos ndo selecionados sGo mostrados em

cinza.

Os valores de fluorescéncia de ponto final e Cr correspondentes sdo exibidos abaixo do nome

de cada patégeno.

Pressione a guia CONTROLS (Controles) na parte esquerda para ver os controles e selecionar os que
sdo exibidos no gréfico de amplificagdo. Pressione o circulo junto ao nome do controle para seleciond-
lo ou anular sua selecdo (Figura 35).
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administrator Amplification Curves 10:58 2020-05-18

NIRRT VARERREREEREENENIEE YRR SRR
== == == | ==

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

Passed Controls

5]
IC _ ] View
Ct12.8 - EP 13,950 ﬁ Results
Failed Controls S
@
None
Options
Lin
CYCLE
nmary Iiﬂmp\mcatiom Curves Test Details
_ Log Out
EIF Support Package [z Print Report E Save Report

Figura 35. Tela Amplification Curves (Curvas de amplificagéo) (guia CONTROLS [Controles]).

O grdfico de amplificagdo exibe a curva de dados para os patégenos ou controles selecionados.
Para alternar entre escala logaritmica e linear para o eixo Y, pressione o botdo Lin (Linear) ou
Log (Logaritmica) no canto inferior esquerdo do grdfico.

A escala do eixo X e do eixo Y pode ser ajustada usando os @ sclctores azuis em cada eixo.
Aperte e segure um seletor azul e, em seguida, mova-o para o local pretendido no eixo. Mova
um seletor azul até a origem do eixo para repor os valores predefinidos.

5.4.2 Visudlizar curvas de fusdo

Para ver as curvas de fusdo do teste, pressione a guia Melting Curves (Curvas de fusdo).

Os detalhes sobre os controles e os patégenos testados sdo exibidos na parte esquerda e as
curvas de fusdo sdo exibidas no centro.

Nota: A guia Melting Curves (Curvas de fusdo) estd apenas disponivel para ensaios que

implementem anélise de fusdo.

Nota: Se a opgdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios) (consulte a Secdo 6.6)
estiver ativada no QlAstatDx Analyzer 1.0, a tela Melting Curves (Curvas de fusdo) sé estard
disponivel para operadores com direitos de acesso.

Pressione a guia PATHOGENS (Patégenos) na parte esquerda para exibir os patégenos testados.
Pressione o circulo junto ao nome do patégeno para selecionar as curvas de fusdo de patégenos que
sGo exibidas. E possivel selecionar um patégeno, vdrios patégenos ou nenhum. Cada patégeno da
lista selecionada terd a cor que corresponde & curva de fusdo associada a este patégeno. Os
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patégenos ndo selecionados sdo mostrados em cinza. A temperatura de fusdo é exibida abaixo do
nome de cada patégeno.

Pressione a guia CONTROLS (Controles) na parte esquerda para ver os controles e selecionar os
que sdo exibidos no grdfico de fusdo. Pressione o circulo junto ao nome do controle para

seleciond-lo ou anular sua selecdo.

Os controles aprovados pela andlise sdo exibidos em verde e identificados como "Passed
Controls" (Controles aprovados), enquanto os controles falhados sdo exibidos em vermelho e
identificados como "Failed Controls" (Controles falhados).

A escala do eixo X e do eixo Y pode ser ajustada usando os @ sclctores azuis em cada eixo.
Aperte e segure um seletor azul e, em seguida, mova-o para o local pretendido no eixo. Mova
um seletor azul até a origem do eixo para repor os valores predefinidos.

5.4.3 Visualizando detalhes do teste

Pressione =l Test Details (Detalhes do teste) para revisar os resultados com maior detalhe. Role
para baixo para ver o relatério completo.

Os seguintes Test Details (Detalhes do teste) sdo exibidos no centro da tela (Figura 36, pdgina
seguinte):

e User ID (ID do usudrio)

e Cartridge SN (Nmero de série do cartucho)

e Cartridge expiration date (Data de validade do cartucho)

® Module SN (serial number) (SN [ndmero de série] do médulo)

e Test status (Status do teste) (Completed [Concluido], Failed [Falha] ou Canceled [Cancelado]
pelo usudrio)

e Error Code (Cédigo de erro) (se aplicavel)

® Error Message (Mensagem de erro) (se aplicavel)

® Test Start Date and Time (Data e hora de inicio do teste)
® Test Execution Time (Tempo de execucdo do teste)

e Assay name (Nome do ensaio)

e TestID (ID do teste)

e Test Result (Resultado de teste) (para cada analito, resultado total do teste: Positive (Positivo)
[pos], Positive with Warning (Positivo com aviso) [pos*], Negative (Negativo) [neg], Invalid
(Invélido) [inv], Falha (Falha) [fail] ou Successful (Bem-sucedido) [suc]. (Consulte as instrucdes
especificas do ensaio para obter detalhes sobre possiveis resultados e sua interpretagdo)
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e lista de analitos testados no ensaio (agrupados por Detected Pathogen [Patégenos
detectados], Equivocal [Equivoco], Not Detected Pathogens [Patégenos ndo detectados],
Invalid [Invalido], Not Applicable [Néo aplicavel], Out of Range [Fora do intervalo], Passed
Controls [Controles aprovados] e Failed Controls [Controles falhados]), com fluorescéncia de
ponto final e Cr (se disponiveis para o ensaio)

e lista de controles, com fluorescéncia de ponto final e Cr (se disponiveis para o ensaio)

administrator Test Details 10:59 2020-05-18

-I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID ..
User ID administrator
123 e
Assay Type Cartridge SN TTTTTTTT View
RP Cartridge 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
Teat Fxectitinn Time N min RQ car
Summary Amplification Curves Melt urves E] Test Details
_ Log Out
EEIF Support Package E Print Report E Save Report

Figura 36. Exemplo de tela exibindo Test Data (Dados do teste) no painel esquerdo e Test Details (Detalhes do feste) no painel principal.
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5.4.4 Procurando resultados de testes anteriores

Para ver os resultados dos festes anteriores que se encontram armazenados no repositério de

resultados, pressione @ View Results (Visualizar resultados) na barra de menu principal (Figura 37).

administrator Test Results 13:55 2020-01-15
@ sample D Assay Operator ID = Mod T DaterTime Result Run Test
538583720 Z_Assay 4 Administrator @ 2015-01-02 00:00 e pos
53655454 M_Assay 7 Administrator @ 2015-01-02 00:15 e pos
58226798 A_Assay © Administrater @ 2015-01-02 01:00 e pos e
View
s_81176556 Z_Assay 4 Administrator @ 2015-01-02 01:15 e pos Results
s5_69820084 M_Assay 12 Administrator @ 2015-01-02 01:30 e pos
565333319 U_Assay 17 Administrator @ 2015-01-02 02:30 e pos @
Options
Page 1 of 133 > A Log Out
Remove Filter Print Report Save Report p Search Upload

Figura 37. Exemplo da tela View Results (Visualizar resultados).
S&o disponibilizadas as seguintes informagdes para cada teste executado (Figura 38):

e Sample ID (ID da amostra)

® Assay (Ensaio) (nome do ensaio de teste)
e Operator ID (ID do operador)

® Mod (Méd.) (Médulo ana

ftico no qual o teste foi executado)
® Status de carregamento (somente visivel se ativado através das configuracdes de HIS/LIS)
® Date/Time (Data/hora) (a data e a hora da conclusdo do teste)

® Result (Resultado) (desfecho do teste: positive [positivo] [pos], pos with warning [pos. com
aviso] [pos*], negative [negativo] [neg], invalid [invélido] [inv], failed [falhado] [fail] ou

successful [bem-sucedido] [suc])

Nota: Os possiveis desfechos sdo especificos do ensaio (ou seja, alguns desfechos podem ndo

ser aplicaveis a cada ensaio). Consulte as instrugdes de uso especificas do ensaio.
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Nota: Se a opgdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estiver ativada (consulte a
Secdo 6.6) no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, os dados para os quais o usudrio ndo tem direitos de

acesso ficam ocultos com asteriscos.

Selecione um ou mais resultados de teste pressionando o circulo cinza & esquerda do ID da amostra.
Uma marca de selegio é exibida junto dos resultados selecionados. Para anular a selegdo dos
resultados de teste, pressione a marca de selecdo. A lista completa de resultados pode ser selecionada
pressionando o circulo de marca de selecdo @ na linha superior (Figura 38).

administrater Test Results 1112161018
Lo L ]
= (== = [ ==
—‘ Available 2 Available 3 Available 4 Available °
° Sample ID Agsay Operator 1D Mod  Date/Time Result Run Test
Test data Respiratory administrator 1 16-10-18 11:04 e pos
Test_data Respiratory administrator 4 16-10-18 11:00 e DOS
TestData Respiratory administrator 3 16-10-18 10:56 e DOS e
View
TESTDATA Respiratory administrator 2 1610181039 @ pos Results
TEST DATA Assay01 administrator 1 16-10-18 10:34 e D0S
TEST DATA Assay01 administrator 2 16-10-18 10:29 e pos @
Options
Page 1 of 4 > A Log Out
Remove Filter I} Print Report [E] seve Report L search Jpload

Figura 38. Exemplo de selegéo de Test Results (Resultados de teste) na tela View Results (Visualizar resultados).

Pressione em qualquer lugar da linha do teste para ver os resultados de um teste em particular.
Pressione o titulo de uma coluna (por ex., Sample ID [ID da amostra]) para ordenar a lista em
ordem ascendente ou descendente em fungdo desse parémetro. A lista somente pode ser
ordenada em funcdo de uma coluna de cada vez.

A coluna Result (Resultado) apresenta o desfecho de cada teste (Tabela 1).

Nota: Os possiveis desfechos sdo especificos do ensaio (ou seja, alguns desfechos podem ndo
ser aplicaveis a cada ensaio). Consulte as instrugdes de uso especificas do ensaio.
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Tabela 1. Descri¢des dos resultados de teste

Desfecho Resultado Descricdo
Positive (Positivo) e Pelo menos um analito é positivo
pos
Positive with warning el Pelo menos um analito é positivo, mas um controle de ensaio falhou
(Positivo com aviso) pos*
Negative (Negativo) Néo foi detectado qualquer analito
neg
Failed (Falha) e O teste falhou devido a um erro ou foi cancelado pelo usudrio
fail
Invalid (Invélido) e O teste é invdlido
inv
Successful (Bem-sucedido) ° O teste é positivo ou negativo, mas o usudrio ndo tem direitos de
suc acesso para ver os resultados de teste

Nota: Consulte as Instrucdes de uso do ensaio que estd sendo realizado para obter uma descri¢do detalhada dos resultados.

Certifique-se de que uma impressora esteja conectada ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e de que o
driver correto esteja instalado (Apéndice 11.1). Pressione Print Report (Imprimir relatério) para

imprimir ofs) relatério(s) do(s) resultado(s) selecionado(s).

Pressione Save Report (Salvar relatério) para salvar ofs) relatério(s) do(s) resultado(s) em formato

PDF para um dispositivo de armazenamento USB externo.

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para transferéncia e
armazenamento de dados de curfo prazo. O uso de um dispositivo de armazenamento USB estd
sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o risco de substituicdo de dados),

o que deve ser considerado antes do uso.

Selecione o tipo de relatério: List of Tests (Lista de testes) ou Test Reports (Relatérios de teste).

Pressione Search (Pesquisar) para pesquisar resultados de teste por Sample ID (ID da amostra),
Assay (Ensaio) e Operator ID (ID do operador). Insira a cadeia de caracteres de pesquisa
utilizando o teclado virtual e pressione Enter (Inserir) para iniciar a pesquisa. Apenas os registros

que contenham texto de pesquisa serdo exibidos nos resultados de pesquisa.
Se a lista de resultados tiver sido filtrada, a pesquisa é aplicada apenas & lista filirada.
Aperte e segure o titulo de uma coluna para aplicar um filtro com base nesse pardmetro. Para

alguns pardmetros, como Sample ID (ID da amostra), o teclado virtual é exibido para que seja

possivel inserir a cadeia de caracteres de pesquisa.
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Para outros parémetros, como Assay (Ensaio), é exibida uma caixa de didlogo com uma lista de
ensaios armazenados no repositério. Selecione um ou mais ensaios para filtrar apenas os testes

que foram realizados com os ensaios selecionados.

O simbolo T & esquerda do fitulo de uma coluna indica que o filtro da coluna se encontra ativo.
E possivel remover um filtro pressionando Remove Filter (Remover filtro) na barra de submenu.
5.4.5 Exportando resultados para um dispositivo USB

A partir de qualquer guia da fela View Results (Visualizar resultados), selecione Save Report
(Salvar relatério) para exportar e salvar uma cépia dos resultados de teste em formato PDF para
um dispositivo USB. A porta USB estd localizada na parte frontal do QlAstat-Dx Analyzer 1.0
(Figura 39).

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para transferéncia e
armazenamento de dados a curto prazo. O uso de um pen drive estd sujeito a restricdes (por
exemplo, capacidade da meméria ou o risco de substituicdo de dados, o que deve ser

considerado antes do uso).

Figura 39. LocalizagGo da porta USB.
5.4.6 Imprimindo resultados

Certifique-se de que uma impressora esteja conectada ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e de que o
driver correto esteja instalado (consulte o Anexo 11.1 para obter mais informagdes sobre a
instalagdo do driver). Pressione Print Report (Imprimir relatério) para enviar uma cépia dos

resultados de teste para a impressora.
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5.4.7 Criar um pacote de suporte

Caso necessite de suporte, é possivel criar e enviar & Assisténcia técnica da QIAGEN um pacote
de suporte contendo todos as informagdes de execugdo e arquivos de log do sistema e técnicos
necessdrios. Para criar um pacote de suporte, clique na guia Support Package (Pacote de
suporte). Uma caixa de didlogo é exibida e é possivel criar um pacote de suporte para o teste
selecionado ou para todos os testes reprovados (Figura 40). Salve o pacote de suporte em um
dispositivo de armazenamento USB. A porta USB estd localizada na parte frontal do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 (Figura 39, pdgina anterior).

SELECT RESULTS TO INCLUDE

Selected Test v

All Failed Tests

iﬁ) Create ® Cancel

Figura 40. Criacdo do pacote de suporte

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para transferéncia e
armazenamento de dados de curto prazo. O uso de um dispositivo de armazenamento USB estd
sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o risco de substituicdo de dados),

o que deve ser considerado antes do uso.

Nota: Caso necessite de suporte, certifique-se de que o pacote de suporte seja criado logo apés
a ocorréncia do problema. Devido &s limitagdes de capacidade de armazenamento e &
configuracéo do sistema, os arquivos de log do sistema e técnicos do respectivo intervalo de

tempo poder&o ser excluidos automaticamente ao continuar usando o sistema.

Manual do usudrio do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

53



6 Funcdes e opcdes do sistema

Esta secdo fornece uma descricdo de todos os recursos e opgdes disponiveis do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 que permitem a personalizagdo das configuragdes do instrumento.
6.1 Tela principal
Na tela Main (Principal), é possivel visualizar o status dos Médulos analiticos e navegar para

diferentes secdes (Login [Login], Run Test [Executar teste], View Results [Visualizar resultados],

Options [Opgdes] e Log Out [Logout]) da interface do usudrio (Figura 41).

Barra de status geral

¥

BCler de administrator 11:32251018 BCler de menu princip0|
_M Fw_
sfqtus dos 1 Available 7 Available 3 Available 4 Available °
P Run Tes
médulos y

View
Results

QIAGEN @

Options

Log Out

N

Area de contetdo Barra de submenu

Figura 41. Tela principal da tela sensivel ao toque do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
A tela principal inclui os seguintes elementos:

e Barra de status geral

® Barra de status dos médulos

e Barra de menu principal

e Area de conteido

® Barra de menu de guias (opcionalmente exibida consoante a tela)

e Barra de submenu e barra de instrugdes (opcionalmente exibidas consoante a tela)
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6.1.1  Barra de status geral
A barra de status geral fornece informagdes acerca do status do sistema (Figura 42). O ID do
usudrio conectado é exibido na parte esquerda. O titulo da tela é exibido no centro e a data e a

hora do sistema sdo exibidas na parte direita.

administrator 14:39 2017-03-30

Figura 42. Barra de status geral.

6.1.2 Barra de status dos médulos

A barra de status dos médulos exibe o status de cada Médulo analitico (1-4) disponivel no
sistema em caixas de status correspondentes (Figura 43). As caixas exibem "Not Installed" (Nao

instalado) se ndo estiver disponivel um Médulo analitico para essa posigdo.

U
B |

‘I Available

Indicador de hora

Barra de progresso
ﬁ linha 1
4 Linha 2

Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Nomero do Médulo analitico

Figura 43. Barra de status dos médulos.

Clique na caixa correspondente a um Médulo analitico em particular para acessar informagdes
mais detalhadas (consulte Pdgina de status do Médulo). Os status dos médulos que podem ser
exibidos em uma caixa de status da barra de status dos médulos sdo exibidos na Tabela 2

(pdgina seguinte).
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Tabela 2. Status de médulo que podem ser exibidos em caixas de status

Status

Descricéo

Not installed (Néo instalado)
Excluded (Excluido)

Error (Erro)

Initializing (Inicializando)

Available (Disponivel)

Test running (Teste em
execugdo)

| —

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Teste

concluido)
Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Ejetar
cartucho)

Nao existe um Médulo analitico instalado nessa posicdo.
O Médulo andlitico foi excluido pelo usudrio através das configuracdes do usudrio.

O Médulo analitico reportou um erro grave.
O Médulo andlitico estd fora de servico.

O Médulo andlitico estd inicializando e realizando o autodiagnéstico.

O Médulo anadlitico estd disponivel para um novo teste. N&o existem testes em
execucdo neste Médulo analitico, ndo estd inserido nenhum cartucho de ensaio
QIAstat-Dx e a tampa da porta de entrada de cartuchos estd fechada.

O usuério "administrator" (administrador) estd executando o teste Resp_3018_19¢ no
Médulo analitico 1. Restam 32 minutos e 14 segundos para a concluséo do feste.

O usuério "administrator" (administrador) executou o teste Resp Panel no Médulo
analitico 1.

A barra de progresso na caixa exibe o status do teste:

TEST COMPLETED (Teste concluido): o teste foi concluido com éxito.
TEST FAILED (Teste falhado): o teste foi concluido, mas ocorreu um erro.
TEST CANCELED (Teste cancelado): o usuério cancelou o teste.

Assim que o cartucho de ensaio QlAstat-Dx tiver sido removido e a tampa da porta de
entrada de cartuchos tiver sido fechada, o Médulo andlitico ficard novamente
disponivel.

O Médulo analitico contém um cartucho de ensaio QlAstat-Dx e a tampa da porta de
entrada de cartuchos esté fechada, mas ndo existem testes em execucdo. Esta situagdo
pode ocorrer nas seguintes situacdes:

® O cartucho ndo foi removido depois de uma ejegdo devido ao cancelamento ou &
conclus@o de um teste.

® O sistema foi desligado com um cartucho no interior do Médulo analitico.

6.1.3 Pdgina de status de médulo

A pégina de status do Médulo exibe informagdes como posicdo, nimero de série, revisdo do
HW e versdo atual do software. Além disso, os erros relacionados ao Médulo analitico

selecionado s@o exibidos, bem como as informagdes sobre componentes de software e hardware

(Figura 44, pdgina seguinte).

A barra de instrugdes exibe um botdo de reinicializagdo que pode ser usado para reiniciar o

Médulo selecionado sem precisar reiniciar todo o dispositivo. O botdo estd habilitado somente

quando o Médulo selecionado estd em estado de erro ou "out of order" (fora de servigo).
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administrator Status Analytical Module 1 10:44 2020-09-28

= | b= | ==
Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
MODULE DATA
Position 1
Serial No 111111111 e
HW Revision 1.3.0
‘ View
Software Version 1.7.0
Results

MODULE ERROR

Error Code None
COMPONENTS

qPCR Sensor
Serial No 1111117111
HW Revision 0.01

- @]

o

o o
=1

= o

Restart Analytical Module 1

Figura 44. A pdgina de status do Médulo.

A pdgina de status do Médulo pode ser acessada a qualquer momento, exceto quando o
Médulo andlitico estd em estado "Not installed" (N&o instalado), "Not present" (Ausente) ou
"Initializing" (Inicializando). Durante uma execugdo e quando o cartucho ainda estd inserido, a
pdgina de status do Médulo néo serd exibida. Em vez disso, serd exibida a barra de status do

médulo (apresentada na subse¢do anterior).

6.1.4 Barra de menu principal

A tabela 3 mostra as opgdes disponiveis para o usudrio através da barra de menu principal.

Tabela 3. Op¢des da barra de menu principal

Nome Botdo  Descrigdo
Run Test (Executar ° Inicia a sequéncia de execugdo do teste (consulte a Secdo 5.3). O QlAstat-Dx
teste) Software seleciona automaticamente um Médulo analitico disponivel e inicia a

sequéncia de preparagéo do teste.

View Results Abre a tela View Results (Visualizar resultados) (consulte a Segdo 5.4).
(Visualizar resultados)

Options (Opgdes) e Exibe o submenu Options (Opgdes) (consulte a Segao 6.4).

Log Out (Logout) @ Desconecta o usudrio (apenas ativo quando a opgéo User Access Control [Controle
de acesso de usudrios] estd ativada).
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6.1.5 Area de contetdo

As informagdes exibidas na drea de conteddo principal variam de acordo com o estado da
interface do usudrio. Os resultados, resumos, definicdes e configuracdes sdo exibidos nesta drea

ao entrar em diferentes modos e ao selecionar itens a partir dos menus descritos abaixo.

Dependendo do contelido, podem estar disponiveis outras opgdes a partir da barra de menu de
guias e do menu Options (Opgdes). O submenu Options (Opcdes) é acessado pressionando o

botdo Options (Opgdes) (Figura 45).

administrator 17:11 2020-12-11

Run Test

View
Results

O20®0 O

Archive User Assay  System Change Options

Results MGMT  MGMT  Config Password

Log Out

Figura 45. Acessando o submenu Options (Opgdes).

6.2 Tela de login

Quando a opgdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estd ativada (consulte a
Secdo 6.6), os usudrios t8m de fazer login para se identificarem e acessarem as fungdes do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

IMPORTANTE: Ao efetuar login pela primeira vez, o ID do usuério é "administrator" (administrador) e

a senha padrdo é "administrator" (administrador). A senha deve ser alterada apés o primeiro login.

Nota: Apés a instalagdo inicial do QlAstat-Dx Analyzer, o User Access Control (Controle de

acesso de usudrios) é ativado automaticamente.
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Nota: E altamente recomendado criar pelo menos uma conta de usudrio sem a fungdo

"Administrator" (Administrador) no primeiro login.

A drea de contetdo da tela de login inclui uma caixa de texto para inserir o User ID (ID do
usudrio) (Figura 46). Se a opcdo Show previous user logins (Exibir logins de usudrios anteriores)
estiver selecionada, serd exibida uma lista dos cinco usudrios anteriores que fizeram login com

éxito.

Nota: O icone de login de técnico de assisténcia no canto inferior direito da tela deve ser usado

somente por pessoal autorizado pela QIAGEN.

No user Log In 12:40 20719-02-15

User ID Password

labuser

administrator

o

Figura 46. Tela de login.

Insira o nome de usudrio clicando em um dos nomes disponiveis na lista ou na caixa de texto
User ID (ID do usudrio) e inserindo o nome através do teclado virtual. Depois de inserir o nome

de usudrio, confirme pressionando a marca de selecdo no teclado virtual (Figura 47).
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No user Log In 16:38 2017-03-30

User D |labuser Password

X space v

Figura 47. Teclado virtual da tela sensivel ao toque.

Se a opgdo Require password (Solicitar senha) estiver selecionada (consulte a Segdo 6.6), é
exibida uma caixa de texto para a senha, bem como o teclado virtual. Se néo for necesséria

qualquer senha, a caixa de texto para a senha é exibida em cinza.

Se um usudrio esquecer sua senha, ela pode ser redefinida pelo Administrador do sistema.

Nota: Se o administrador se esquecer de sua senha, ela sé poderd ser redefinida pela
Assisténcia técnica da QIAGEN, que requer a visita de um técnico de assisténcia da QIAGEN

ao local. Portanto, é recomenddvel criar uma conta de administrador adicional.

Por questdes de seguranga, se uma senha tiver sido inserida incorretamente trés vezes, o sistema

fica bloqueado durante um minuto até que o usudrio possa tentar fazer novamente o login.
Nota: Siga as politicas de ciberseguranca de sua organizacdo relativas ao uso de credenciais.

Nota: E altamente recomendado usar uma senha forte seguindo as politicas de senha da sua

organizagdo.
6.2.1 Fazer logout

Quando a opgdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios) esté ativa (consulte a
Secdo 6.6), os usudrios podem fazer logout a qualquer momento usando a opcdo Log Out

(Logout) na barra de menu principal. Consulte a Segdo 6.1.4 para obter mais informagdes.

Os usudrios sdo automaticamente desconectados quando o tempo de logout automdtico expira.
Este periodo de tempo pode ser configurado nas configuracdes General (Geral) no menu Options

(Opgdes) (consulte a Segdo 6.8.4).
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6.3 Protetor de tela

O protetor de tela QlAstat-Dx é exibido quando ndo hd interagdo do usuédrio durante um periodo
de tempo predefinido. Este periodo pode ser configurado no menu Options (Opgdes) (consulte a
Segdo 6.4).

O protetor de tela exibe a disponibilidade dos Médulos analiticos e o tempo restante até a

conclusdo do teste (Figura 48).

Nota: Durante operagdes como atualizagdo de software, backup, restauragdo, criagdo de
arquivos e abertura de arquivos, a protecdo de tela e o logout automdtico podem ser

desativados. Por motivos de ciberseguranca, ndo é recomendado deixar o sistema sem

supervisdo durante esse periodo.

Figura 48. Protetor de tela exibindo um Médulo andlitico disponivel.
6.4 Menu de opcdes

O menu Options (Opgdes) pode ser acessado a partir da barra de menu principal. A Tabela 4

mostra as opcdes disponiveis para o usudrio. Opgdes indisponiveis sdo exibidas em cinza.

Tabela 4. Menu de opgdes

Nome Botdo  Descrigdo

Archive Results e Disponivel para usudrios administradores, técnicos de assisténcia e
(Arquivar resultados) supervisores de laboratério

User Management @ Disponivel para usudrios com direitos de gerenciamento de usudrios e de
(Gerenciamento de usudrios) perfis de usudrio.

Assay Management @ Disponivel para usudrios com direitos de gerenciamento de ensaios.
(Gerenciamento de ensaios)
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Nome Botdo Descricdo

System Configuration @ Disponivel para usudrios com direitos de configuracdo do sistema.
(Configuragdo do sistema)

Change Password (Alterar senha) e Disponivel se a opgdo User Access Control (Controle de acesso de
usudrios) estiver ativada.

6.5 Arquivar resultados

Os resultados selecionados podem ser arquivados com uma opgdo de remogdo subsequente
para liberar espaco de meméria do QlAstai-Dx Analyzer ou implementar a politica de retencéo
de dados da sua organizacdo. Os arquivos mortos contém todos os dados importantes das
execugdes de testes (por exemplo, dados de curvas, resultados de analitos, dados de resultados
gerais efc.) e podem ser visualizados a qualquer momento em cada instrumento QlAstat-Dx

Analyzer (consulte a Secdo 6.5.2).

A funcionalidade de arquivamento é acessivel através do menu Options (Opgdes). E possivel criar

arquivos com ou sem a opgdo de remogdo ou carregar um arquivo (consulte a se¢do 6.5.1).

Nota: Ao visualizar resultados de teste de um arquivo, as funcionalidades disponiveis sdo

limitadas (consulte a Secdo 6.5.2 para obter mais informacdes).
6.5.1  Criar arquivo
6.5.1.1 Criacdo de arquivos mortos sem fun¢do de remocéo

Para a criagdo de um arquivo morto, filire os resultados que devem ser arquivados. Pressione
Create Archive (Criar arquivo) e filire pela data de inicio e data de término desejadas. O nimero
de resultados selecionado é exibido na tela. E possivel arquivar até 250 resultados em um

arquivo morto.

E impossivel selecionar somente resultados expirados e jé carregados no HIS/LIS para a criagdo
de um arquivo morto. Pressione HIS/LIS Uploaded (Carregados no HIS/LIS) para ativar esta

opgdo e pressione Create Archive (Criar arquivo) (Figura 49).
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administrator Archive Results 14:20 2020-05-25
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Figura 49. Opgdes de criagGo de arquivos

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para transferéncia e
armazenamento de dados de curfo prazo. O uso de um dispositivo de armazenamento USB estd
sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o risco de substituicdo de dados),

o que deve ser considerado antes do uso.

Nota: A funcionalidade de protecdo de tela estd inativa durante a criagdo de um arquivo. Se o
User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estiver ativado, ndo serd imposto um novo
login para autenticacdo do usudrio. N&o é recomendado deixar o QlAstat-Dx Analyzer sem

supervisdo durante a criagdo de arquivos.
6.5.1.2  Criagdo de arquivos mortos com funcdo de remogéo

IMPORTANTE: Os resultados arquivados e removidos ndo estdo mais presentes no QlAstat-Dx
Analyzer e néo fardo parte de um arquivo de backup do sistema. E altamente recomendado
realizar um backup do sistema antes de prosseguir com a criagdo de um arquivo morto usando a
funcionalidade de remogdo. Consulte a Secdo 6.8.11 para obter informagdes sobre a criagdo

de backups do sistema.

Se os resultados selecionados se destinarem a ser arquivados e removidos do QIlAstat-Dx
Analyzer, prossiga com a criagdo de um arquivo morto conforme descrito na Secdo 6.5.1.2 e

ative a funcdo de remocdo.
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Pressione Remove Results (Remover resultados) e ative a remogdo. Se a criagdo do arquivo morto
for bem-sucedida, os resultados selecionados serdo automaticamente removidos do QlAstat-Dx

Analyzer (Figura 50).

administrator Archive Results 14:21 2020-05-25

NIRRT UAREEREREENAENEEEEE UANEEREREENNENENENE U
== == == ==y

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
ARCHIVING Create Archive
.05 Remove
Create Archive > Start Date 2020-05-24 > Results e
Open Archive > Start Time 14:20 b Select to remove View
corresponding results Results

End Date  2020-05-25> from this analyzer after

archive was created.

©

End Time 14:20 >

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

0 Results Selected

=
o
«Q
o
c
=

Create Archive ® Cancel

Figura 50. Tela da op¢do Remove results (Remover resultados)

Nota: Os resultados removidos deixam de estar presentes no QlAstat-Dx Analyzer. A
funcionalidade de imprimir e gerar relatério e o carregamento no HIS/LIS ndo sdo possiveis apds

uma remocdo bem-sucedida.

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para transferéncia e
armazenamento de dados de curto prazo. O uso de um dispositivo de armazenamento USB estd
sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o risco de substituicdo de dados),

o que deve ser considerado antes do uso.

Nota: A funcionalidade de protecdo de tela estd inativa durante a criagdo de um arquivo. Se o
User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estiver ativado, ndo serd imposto um novo
login para autenticagdo do usudrio. Nao é recomendado deixar o QlAstat-Dx Analyzer sem

supervisdo durante a criagdo de arquivos.

6.5.2  Abrir arquivo

Os arquivos mortos criados com a versdo atual ou anterior do software de aplicativo QlAstat-Dx
podem ser abertos somente para visualizacdo. Pressione Open Archive (Abrir arquivo) e
carregue o arquivo mortfo desejado. Apds o carregamento bem-sucedido de um arquivo,
pressione View Archive (Visualizar arquivo). Durante a visualizagdo de resultados em arquivos,
ndo é possivel iniciar novas execucdes. Feche o arquivo morto com o botdo Close Archive

(Fechar arquivo) para repor a funcionalidade normal (Figura 51).
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administrator Archive Results 14:02 2020-05-18

IR UEERIREEENIEEENENE SRR SRR
== [ == | == he= |

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available

ARCHIVING
> =)
The archive has been loaded successfully. )

> View

Archive
Click 'View Archive' to browse the content.

Click 'Close Archive' to regain regular functionality. °

Close
Test | Done Archive

Figura 51. Tela Open Archive (Abrir arquivo)

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para transferéncia e
armazenamento de dados de curto prazo. O uso de um dispositivo de armazenamento USB estd
sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o risco de substituicdo de dados),

o que deve ser considerado antes do uso.

6.6 User management (Gerenciamento de usudrios)

O software de aplicativo QlAstatDx é compativel com diferentes cendrios de uso. Para o

gerenciamento de usudrios e direitos, estdo disponiveis os seguintes modos:

® Modo "Single User" (Usudrio Gnico): a opcdo User Access Control (Controle de acesso de
usudrios) é desativada e ndo é realizado qualquer controle dos usudrios que fazem login no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Todas as fungdes e recursos do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estardo

disponiveis sem qualquer restricdo para os usudrios.

® Modo "Multi-User" (Multiusudrio): A opcdo User Access Control (Controle de acesso de
usudrios) é ativada e os usudrios tém de fazer login antes de realizar qualquer agdo no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. As agdes que podem ser realizadas sdo limitadas e definidas de

acordo com os perfis de usudrio.

Nota: A opgdo User management (Gerenciamento de usudrios) somente estd disponivel para
usudrios com perfis de "Administrator" (Administrador) ou "Laboratory Supervisor" (Supervisor de

laboratério).
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Nota: A opgdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios) pode ser ativada e
desativada nas configuragdes Geral, em System Configuration (Configuragdo do sistema), no
menu Options (Opgdes).

A opcdo User Management (Gerenciamento de usudrios) permite que os usudrios com perfis
"Administrator" (Administrador) e "Laboratory Supervisor" (Supervisor de laboratério) adicionem
novos usudrios ao sistema, definam seus direitos e perfis de usudrio e ativem ou desativem usudrios.

Nota: E altamente recomendado habilitar o User Access Control (Controle de acesso de usudrios).
No modo de usudrio Gnico, o usudrio exibe todos os direitos de administracdo sem o controle de
usudrios que efetuam login no QlAstat-Dx Analyzer. Todas as fungdes e recursos estardo
disponiveis sem qualquer restricdo. Além disso, é altamente recomendado criar pelo menos uma
conta de usudrio sem a fungdo "Administrator" (Administrador) no primeiro login. Se um Unico
usudrio do QlAstat-Dx Analyzer agregar diferentes funcdes de usudrio, incluindo a funcdo
"Administrator" (Administrador), existe um risco elevado de o acesso ao software ser

completamente bloqueado caso o usudrio esquega a senha.

A tabela 5 exibe os perfis de usudrio que estdo disponiveis no QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Tabela 5. Perfis de usudrio disponiveis no QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Perfil de usudrio Direitos Exemplo

Todos Responsdvel de
informdtica/instrumentacdo

Laboratory Supervisor Adicionar novos usudrios Chefe do laboratério

(Supervisor de laboratério)  |roduzir novos ensaios na colecdo de ensaios

Executar ensaios e ver resultados de todos os usudrios e
gerar pacotes de suporte

Advanced User Executar ensaios Microbiologista, técnico de
(Usudrio avancado) Visualizar resultados detalhados dos préprios testes de laboratério

usudrio (por ex., grdficos de amplificagéo etc.) e gerar

pacotes de suporte
Basic User (Usudrio bésico)  Executar ensaios Profissional de satde (por

ex., enfermeiro, médico,

Visualizar resultados ndo detalhados dos préprios testes <
clinico geral etc.)

de usudrio (por ex., resultados positivos/negativos) e
gerar pacotes de suporte

6.6.1 Acessando e gerenciando a lista de usuérios

Siga as etapas abaixo para acessar e gerenciar os usudrios do sistema:

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo User Management (Gerenciamento de
usudrios). A tela User Management (Gerenciamento de usudrios) € exibida na drea de
conteddo da tela (Figura 52).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30
B |
—I Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician = > )
View
Result
labuser > ks
Options
Log Out
&o Add User | Save ® Cancel

Figura 52. A tela User Management (Gerenciamento de usudrios).

2. Selecione o usudrio a gerenciar a partir da lista na coluna esquerda da drea de contetdo
(Figura 53, pdgina seguinte).
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

F

—I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator v > e
technician vz > o
— ) % Password Results
User Active @
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Accau Qtatictine S LOg Out
&9 Add User = save ® Cancel

Figura 53. Selecionar e gerenciar usudrios.

3. Selecione e edite as seguintes opgdes, conforme necessdrio
e User Name (Nome de usudrio): permite a visualizagdo do nome de usudrio.
® Password (Senha): permite alterar a senha desse usudrio.

® User Active (yes/no) (Usudrio ativo [sim/ndo]): permite definir se um usudrio estd ativo ou

ndo. Usudrios inativos ndo podem fazer login nem realizar qualquer acdo no sistema.

® Assign User Profile (Atribuir perfil de usudrio): permite atribuir um perfil de usudrio diferente
(por ex., Administrator [Administrador], Laboratory Supervisor [Supervisor de laboratério],
Advanced User [Usudrio avangado], Basic User [Usudrio bdsico]). Selecione o perfil de

usudrio adequado a partir da lista & direita da drea de contetdo (Figura 54).
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administrator User MGMT

F

‘I Available
USER USER OPTIONS
administrator - >
technician === reco >
Password
ppan N > sssssses

User Active €& )

Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics >

&0 Add User

Figura 54. Atribuindo perfis a usudrios.

12:03 2017-07-03

Run Test
USER PROFILE

Administrator

Laboratory Supe... il

Result
Advanced User o7 R

Basic User

Service Technician

o
T°
=
o
-
w

Log Out

g Save ® Cancel

® Assign Assays (Atribuir ensaios): permite definir, a partir do banco de dados, os ensaios que o

usudrio tem permissGo para executar. Selecione os ensaios a partir da lista & direita da drea de

contetdo (Figura 55).

administrator User MGMT

F

—I Available

USER USER OPTIONS
administrator e >
technician s=vce = > Password

labuser ovance use >

User Active @

Assign user profile >

Assign Assays >

Assay Statistics >

&9 Add User

Figura 55. Atribuindo ensaios a usudrios.

14:49 2017-03-30

Run Test
ASSAYS

Resp Panel (}

View
Results

©

Options

,_
o
[ta]
o
=
=

[‘;] Save ® Cancel
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® Assay Statistics (Estatisticas do ensaio): exibe o nimero de vezes que um ensaio foi realizado

pelo usudrio selecionado (Figura 56).

administrator User MGMT

F

—I Available
USER USER OPTIONS
administrator s >
technician sswice reci, > Baesiion

labuser sovancenus= >

User Active @\)

Assign user profile >

Assign Assays >

Assay Statistics 2
28 Adduser

Figura 56. Visualizando as estatisticas do ensaio.

[g Save

ASSAY STATISTICS

Resp Panel
Executed tests
15

® Cancel

14:50 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

'_
o
Q
o
=
=5

4. Pressione Save (Salvar) e Confirm (Confirmar) para salvar as alteragdes. Em alternativa,

pressione Cancel (Cancelar) e Confirm (Confirmar) para descartar as alteragdes.
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6.6.2 Adicionando usudrios

Siga as etapas abaixo para adicionar novos usudrios ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo User Management (Gerenciamento de
usudrios). A tela User Management (Gerenciamento de usudrios) é exibida na drea de
conteldo da tela (Figura 57).

administrator User MGMT 17:23
L]
M= |
—I Available
USER USER OPTIONS
administrator > User Name
technician == >
b S Password
>
User Active
Assign user profile >
>
S
28 adduser =] save &) cancel

Figura 57. Adicionando um novo usudrio.

2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

-
(o]
Qo
o
=]
=4

2. Pressione Add User (Adicionar usudrio) na parte inferior esquerda da tela para adicionar um

novo usudrio ao sistema.
3. Use o teclado virtual para inserir o User Name (Nome de usudrio) e a Password (Senha)
novo usudrio.

4. Pressione Assign User Profile (Atribuir perfil de usudrio) e atribua o perfil de usudrio
adequado (a partir da lista & direita da drea de conteddo) ao novo usudrio (Figura 58).

do
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administrator User MGMT 17:25 2017-03-30

A
B |
—I Available o
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > User Name Administrator e
technician = > MEwLIEEr Laboratory Supe... ol
Password
labuser e D aesware Advanced User Al
> Basic User v @
User Active . o
Service Technician Options
Assign user profile >
’ @
> Log Out
&0 Add User |§| save ® Cancel

Figura 58. Atribuindo um perfil de usudrio a um nove usuario.

5. Pressione Assign Assays (Atribuir ensaios) e selecione os ensaios (a partir da lista de ensaios

exibida) que o usudrio pode executar.

6. Pressione Save (Salvar) e Confirm (Confirmar) para salvar e armazenar as novas informacdes.

O novo usudrio é configurado e pode fazer login imediatamente no QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6.7 Assay management (Gerenciamento de ensaios)

A partir do menu Assay Management (Gerenciamento de ensaios), é possivel gerenciar ensaios e

acessar informacdes e estatisticas relacionadas com ensaios.

Nota: A opgdo Assay Management (Gerenciamento de ensaios) estd disponivel apenas para usudrios

com perfis "Administrator" (Administrador) ou "Laboratory Supervisor" (Supervisor de laboratério).
6.7.1 Gerenciando ensaios disponiveis

Siga as etapas abaixo para gerenciar ensaios no QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo Assay Management (Gerenciamento de

ensaios) para acessar a tela Assay Management (Gerenciamento de ensaios). Os ensaios

disponiveis sdo listados na primeira coluna da drea de contetdo (Figura 59).
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administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30

F

‘I Available
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel > Assay active € )
Assay ID
08437015450506

Assay Description
Respiratory Panel

Assay Version

1.0

Assay Notes >

Type of Samples >
E Import lgi Save ® Cancel

Figura 59. Gerenciando ensaios disponiveis.

2. Pressione o nome do ensaio a ser gerenciado na coluna esquerda da drea de conteddo.

3. Selecione uma das opgdes listadas na Tabela 6 (pagina seguinte).

Run Test

View
Results

= o
o o
=3 S
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Tabela 6. Opgées de gerenciamento de ensaios

Opcdo

Descricéo

Assay Active (Ensaio ativo)

Assay ID (ID do ensaio)

Assay Description (Descri¢do do ensaio)
Assay Version (Versdo do ensaio)

LIS assay name (Nome do ensaio LIS)
Assay Notes (Notas do ensaio)

Type of Samples (Tipos de amostra)

List of Analytes (Lista de analitos)

List of Controls (Lista de controles)

Assay Statistics (Estatisticas do ensaio)

Epidemiology report
(Relatério de epidemiologia)

Este botdo permite definir um ensaio como ativo ou inativo.

Nota: Sé é possivel testar cartuchos de ensaio QlAstat-Dx para um
determinado ensaio se o ensaio estiver ativo.

Exibe o nimero de identificagdo do ensaio.

Exibe o nome do ensaio.

Exibe a versdo do ensaio.

Fornece informacdes sobre o ensaio LIS.

Exibe informacdes adicionais sobre o ensaio.

Exibe uma lista dos vdrios tipos de amostra suportados pelo ensaio.

Exibe uma lista de analitos detectados e identificados pelo ensaio.

Exibe as listas de analitos de controle que estdo implementados no ensaio.

Exibe o nimero fotal de testes realizados no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para
o ensaio selecionado, bem como o nimero de testes positivos, negativos,
reprovados e cancelados.

Fornece a opgdo de criar um relatério de epidemiologia para um intervalo
de datas selecionado.

6.7.2 Criando um relatério de

Um relatério de epidemiologia é um relatério em que, para um ensaio e infervalo de tempo

epidemiologia

selecionados, sdo contados os resultados de teste de cada patégeno do ensaio.

Siga as etapas a seguir para criar um relatério de epidemiologia:

4. Siga as etapas 1 a 3 de Gerenci

5. Role para a parte inferior das opges listadas na Tabela 6 e clique em Epidemiology Report

(Relatério de epidemiologia).

6. Selecione uma From Date (Data inicial), a data de inicio da contagem de resultados, e uma

Until Date (Data final), a data de
Nota: As datas inicial e final sdo

7. Clique em Save Report (Salvar re

ando ensaios disponiveis.

término da contagem de resultados.
incluidas na contagem.

latério).

8. Selecione um local onde o relatério deve ser salvo.

Nota: No Epidemiology Report (Relatério de epidemiologia), a coluna "Positive results"
(Resultados positivos) se refere aos patégenos que foram "detectados" e a coluna "Negative

results" (Resultados negativos) se refere aos patdégenos que foram "ndo detectados". Os

resultados "Equivocal" (Equivocos) sdo listados em uma coluna separada.
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6.7.3 Importando novos ensaios
Siga as etapas abaixo para importar novos ensaios para o QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Insira o dispositivo de armazenamento USB que contém ofs) arquivo(s) de definicdo de

ensaio a ser(em) importado(s) para a porta USB do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para
transferéncia e armazenamento de dados de curto prazo. O uso de um dispositivo de
armazenamento USB estd sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o

risco de substituicdo de dados), o que deve ser considerado antes do uso.

2. Para importar o(s) novo(s) ensaio(s) para o QlAstatDx Analyzer 1.0, pressione o botdo Options
(Opgdes) e, em seguida, o botdo Assay Management (Gerenciamento de ensaios). A tela Assay

Management (Gerenciamento de ensaios) é exibida na drea de conteddo da tela (Figura 60).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

U WA URNRANARRENNEENEEE NN
[ == [ == =] [ ==

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available o

Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
> Assay Active CB e
> Assay ID View
00000000000001 Results

Assay Description
English description

©

Assay Version

Options
1.0

LIS assay name >

Assay Notes >

-
(o]
(=]
o
c
-

E Import Save ® Cancel
Figura 60. Tela Assay Management (Gerenciamento de ensaios).
Pressione o icone Import (Importar) na parte inferior esquerda da tela.

4. Selecione o arquivo de definicdo de ensaio do dispositivo de armazenamento USB
correspondente ao ensaio a ser importado. Para ser reconhecido pelo sistema, o arquivo de
definicdo de ensaio deve estar contido na pasta raiz.

5. E exibida uma caixa de didlogo para confirmar o carregamento do ficheiro.

6. Uma caixa de didlogo pode aparecer para substituir a versdo atual por uma nova. Pressione

yes (sim) para substituir.
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7. O ensaio é ativado selecionando Assay Active (Ensaio ativo) (Figura 61).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

AVAILABLE ASSAYS Assay01

Run Test

Assay01 > Assay Active

v

Respiratory Assay D View

00000000000001 Results

Assay Description
English description

Assay Version

1.0

LIS assay name >

Assay Notes >

— o
o o
= ?

E Import Save ® Cancel

Figura 61. Ativando o ensaio.

6.8 Configurando o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

No menu System Configuration (Configuragdo do sistema), é possivel gerenciar o sistema QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 e definir par@metros especificos de regido.
6.8.1 Configuragdes regionais
Siga as etapas abaixo para definir as configuragdes regionais do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

8. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuracdo do

sistemal).

9. Selecione Regional (Regional) a partir da lista Settings (Configuragdes) na coluna esquerda.

Selecione e defina as configuracdes listadas na Tabela 7 (pdgina seguinte), conforme necessario.
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Tabela 7. Configuragdes regionais disponiveis

Configuragéio

Descricéo

Date (Data)

Time (Hora)

Time Zone (Fuso hordrio)

Date format (Formato de data)

Date separator (Separador de data)

Time format (Formato de hora)

Language (Idioma)

Define a data do sistema (ano, més, dia) (Figura 62, abaixo). Esta
configuracdo é sincronizada automaticamente quando o dispositivo estd
conectado a um QlAsphere Base.

Define a hora do sistema (horas, minutos). Esta configuragdo é sincronizada
automaticamente quando o dispositivo estd conectado a um QlAsphere Base.

Define o fuso hordrio do sistema. Esta configuragdo pode precisar de ajuste
manual quando a conexdo a um QlAsphere Base for estabelecida, pois ela
atualmente ndo é sincronizada automaticamente.

Define o formato de data. Estdo disponiveis as seguintes opcdes
(Figura 63):

DD-MM-AAAA

DD-MM-AA

MMDD-AAAA

AAAA-MM-DD (padrdo)

AA-MM-DD

Define o separador de data. Estdo disponiveis as seguintes opgdes
(Figura 64, pdgina seguinte):

"-" (padrao)

ll/"

Define o formato de hora. Estdo disponiveis as seguintes opgdes (Figura 65,
pdgina seguinte):

24 horas (hh:mm:ss) (padréo)

12 horas (hh:mm:ss a.m./p.m.)

Inglés (padrao)

administrator

System Config 15:14 2020-10-30

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

SETTINGS
Regional >
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

ViV VDV VY WV

Network Share

-~ . . ~

Figura 62. Definindo a data do sistema.

Run Test

REGIONAL SETTINGS DATE
Date > e
Time > o

. Results
Time Zone >
Date Format > 20 10 30 @
Date Separator > Options
Time Format >
Language >

'_
o
[ta]
o
[ =
=

Save ® Cancel
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administrator

System Config

15:14 2020-10-30

‘I Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

2 Available

VooV VWV VWV

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >

Date Format
Date Separator >
Time Format >

Language >

3 Available

4 Available

DATE FORMAT

DD-MM-YYYY
DD-MM-YY
MM-DD-YYYY
YYYY-MM-DD 4

YY-MM-DD

|§| Save ® Cancel

Run Test

View
Results

©

Options

-
(=]
(=]
o
=
=1

Figura 63. Definindo o formato de data do sistema.

administrator

System Config

15:14 2020-10-30

‘I Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

2 Available

VoV VLV VWV

’

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >

Date Separator
Time Format >

Language >

Figura 64. Definindo o separador de data do sistema.

3 Available

4 Available

DATE SEPARATOR
2020.10.30

2020-10-30 &
2020_10_30
2020/10/30

2020:10:30

|§| Save ® Cancel

v
c
3
—
®
1]
a

View
Results

(@]
=
>
7]
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-
o
Q
o
c
=h
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administrator System Config 15:152020-10-30

-I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Save ® Cancel

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

Figura 65. Definindo o formato de hora do sistema.

6.8.2 Configuragdes de HIS/LIS

Consulte a Secéo 7.
6.8.3 Configuragdes do QlAsphere Base

O QIlAsphere conecta os clientes com o abrangente ecossistema digital da QIAGEN para
proporcionar uma experiéncia do usudrio Unica e melhorar a eficiéncia e seguranca do
laboratério através de conectividade baseada em nuvem. O sistema QlAsphere consiste nos

seguintes componentes:

® |Instrumentos da QIAGEN prontos para o QlAsphere, os quais podem ser conectados &
solugdo QlAsphere

e Aplicativo QlAsphere para monitoramento de instrumentos, disponivel para dispositivos
méveis e navegadores da Web para uso na drea de trabalho

® QlAsphere Base, que é um dispositivo gateway da Internet das coisas (loT, Internet of Things)

para uma comunicacdo de rede segura.

Para obter mais informagdes, consulte o site QIAGEN.com/QIlAsphere.
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Siga as etapas a seguir para conectar o QlAstat-Dx Analyzer a um QlAsphere Base. Para se
conectar a um QlAsphere Base, certifique-se de que ambos os dispositivos estejam conectados &

mesma rede.

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuracdo do

sistemal).

2. Selecione QlAsphere Base a partir da lista de configuragdes na coluna esquerda (Figura 66).
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SETTINGS
Regional >
HIS/LIS >

QlAsphere Base
General
Printer

Network

VooV VWV

Network Share

- . . ~

Run Test
QlAsphere Base Host Settings
Host IP address / Host name
Communication
localhost
Host Settings > View
Host port Results
443
Password @
sesscesse Options

Timeout (seconds)
; (O

Log Out
Igl Save ® Cancel

Figura 66. Configurar a conexéo do QlAsphere Base

3. Selecione e defina as opgdes na Tabela 8 de acordo com as instrugdes do administrador de rede.

Tabela 8. Configuragées do QlAsphere Base

Opgdo

Descrig@o

Enable Host Communicator
(Habilitar comunicador host)

IP address/Host name
(Endereco IP/Nome do host)

Porta do host
Password (Senha)

Timeout (seconds) (Tempo
limite [segundos])

Check connectivity (Verificar
conectividade)

Permite a conexdo a um QlAsphere Base. O submenu Host Settings (Configuragdes do
host) apenas se encontra disponivel se "Host Communicator" (Comunicador host) tiver
sido ativado.

Define o enderego IP no qual o QlAsphere Base pode ser contatado.

Define a porta do host na qual o QlAsphere Base pode ser contatado.
Define a senha que é necessdria para se conectar a um QlAsphere Base.

Define o periodo de tempo limite em segundos apés o qual uma verificagdo de
conectividade é abortada quando o QlAsphere Base ndo pode ser contatado.

Pressionar este botdo verifica se é possivel estabelecer uma conexdo com o QlAsphere
Base.
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Nota: O status atual do QlAsphere Base pode ndo ser exibido imediatamente no aplicativo
QlAsphere.

Nota: O horério e a data do dispositivo sGo sincronizados automaticamente uma vez que a
conexdo com o QlAsphere Base tenha sido estabelecida. Entretanto, o fuso hordrio precisa ser

ajustado manualmente.
6.8.4 Configuracdes gerais
Siga as etapas abaixo para modificar as configuragdes gerais do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuracdo do

sistemal).

2. Selecione General (Geral) a partir da lista Settings (Configuragdes) na coluna esquerda.

Selecione e defina as opgdes listadas na Tabela 9 (pdgina seguinte) conforme necessdrio.
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Tabela 9. Configuragdes gerais disponiveis

Configuragéio

Descricéo

User Access Control (Controle de
acesso de usudrios)

Automatic log-off time (Tempo de
logout automdtico)

Require password before executing
assay (Solicitar senha antes de
executar ensaio)

Use Patient ID (Usar ID do paciente)

Prefer Patient ID Bar Code (Priorizar
cédigo de barras de ID do paciente)

Patient ID Mandatory (ID do paciente
obrigatério)

Sample ID Mandatory (ID da
amostra obrigatério)

Prefer Sample ID Bar Code (Priorizar
cédigo de barras de ID da amostra)

Exclude Modules (Excluir médulos)

Number of results per page (Némero
de resultados por pégina)

Show previously logged-in user IDs
(Exibir IDs de usudrios que fizeram
login)

Require password to log in (Solicitar
senha para fazer login)

Max. Number of Technical Log files
(Némero méximo de arquivos de log
técnico)

Ativa a opgdo User Access Control (Controle de acesso de usudrios), que exige
que fodos os usudrios fagam login no sistema e limita as agdes dos usudrios de
acordo com as permissdes dos seus perfis de usudrio.

Quando esta opgdo ndo se encontra ativada, ndo é possivel distinguir usudrios.
Todos os recursos estardo disponiveis como se fossem utilizados pelo perfil
"Administrator" (Administrador).

Esta opgé&o estd ativada por padréo.

Apenas disponivel se a opgdo User Access Control (Controle de acesso de
usudrios) estiver ativada. Esta configuragéo define o intervalo de tempo apés o
qual um usudrio é automaticamente desconectado do sistema porque o QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 ndo recebeu a entrada do usudrio. O intervalo permitido é de
5 minutos até 99:59 horas. Padrdo: 30 minutos.

Qua|quer interacdo do usudrio, como um movimento do cursor, um clique no
mouse, o pressionamento de uma tecla em um teclado externo ou um toque na
tela sensivel ao toque, redefine o tempo de logout automético.

Se um usudrio tiver inserido dados (por exemplo, na tela Run Test [Executar
teste]) quando o logout automético ocorrer, esses dados serdo perdidos.

Apenas disponivel se a opgdo User Access Control (Controle de acesso de
usudrios) estiver ativada. Com esta configuragdo ativada, todos os usudrios
serdo solicitados a inserir uma senha depois de pressionar o botdo Confirm
(Confirmar) e antes de executar um ensaio.

Com a opgdio Use Patient ID (Usar ID do paciente) ativada, o QlAstat-Dx
Software permite que os usudrios insiram o ID do paciente ou leiam um ID do
paciente ao preparar a execugdo de um feste (consulte a Segdo 5.3).

Determina se os usudrios serdo solicitados a ler o ID do paciente com o leitor
de cédigos de barras em primeiro lugar.

Padrdo: desativado.

Somente ativo se a opgdo Use Patient ID (Usar ID do paciente) estiver ativada.
Quando ativada, os usudrios sdo solicitados a inserir um ID do paciente antes

de executar um ensaio. Quando ndo ativada, os usudrios podem deixar o
campo de dados de ID do paciente em branco.

Padrdo: desativado.
Quando ativada, os usudrios sdo solicitados a inserir um ID da amostra antes
de executar um ensaio. Quando ndo ativada, os usudrios podem deixar o

campo Sample ID data (Dados do ID da amostra) em branco. O QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 gerard um ID da amostra exclusivo.

Padrdo: desativado.

Determina se os usudrios sdo solicitados a ler o ID da amostra com o leitor de
cédigos de barras em primeiro lugar.

Padrdo: desativado.

Permite que determinados Médulos andliticos sejam excluidos da execugdo de
testes. Isto pode ser 0til em caso de suspeitas de falha de um médulo.

Padrdo: desativado.

Esta configuragdo define o nimero de resultados exibidos por pdgina na tela
View Results (Visualizar resultados).

Apenas disponivel se a opgdio User Access Control (Controle de acesso de
usudrios) estiver ativada. Quando esta definicdo estiver ativada, a lista de
usudrios que fizeram login anteriormente serd exibida na tela de login.

Padr&o: ativado.
Apenas disponivel se a opgdo User Access Control (Controle de acesso de
usudrios) estiver ativada. Quando esta definicdo estd ativada, todos os usudrios

devem inserir sua senha para fazer login. Quando estd desativada, somente é
necessdrio o ID do usudrio para fazer login.

Padrdo: ativado.

O nomero de arquivos de log técnico pode ser alterado pelo usudrio.

Manual do usudrio do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

82



Conﬁguracao Descricéo

Restore Factory Default (Restaurar Permite repor todas as configuragdes padrdo de fabrica do sistema.
padréo de fébrica)

6.8.5 Configuragdes de impressora

A opgdo de configuragdo Printer (Impressora) permite selecionar a impressora do sistema. O
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 permite o uso de impressoras conectadas em rede ou de impressoras
conectadas ao Médulo operacional através das portas USB na parte traseira do instrumento.

Siga as etapas abaixo para modificar as configuragdes de impressora do QlAstatDx Analyzer 1.0:

Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuragéo do sistema).
2. Selecione Printer (Impressora) a partir da lista de configuragdes na coluna esquerda.

3. Selecione uma impressora a partir da lista de impressoras disponiveis (Figura 67).
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Regional > PRINTER v e
HIS/LIS > View
Results
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Printer >
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Network Share >
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E] save ® cancel

Figura 67. Selecionando uma impressora para o sistema.

Para obter informagdes sobre a instalagdo da impressora através de USB ou Ethernet,

consulte o Anexo 11.1.
6.8.6 Configuragdes de rede
A opgdio Network (Rede) permite a conexdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a uma rede, o acesso a
impressoras conectadas em rede e a conectividade com o HIS/LIS. Contate o administrador de

rede para obter detalhes sobre como definir as configuragdes de rede.

Siga estas etapas para definir as configuracées de rede:
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1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuragdo do sistema).

2. Selecione Network (Rede) a partir da lista de configuragdes na coluna esquerda (Figura 68).
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Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional > Enable IPV6 Obtain IPv4
CB address autom.
HIS/LIS > 5 e
QlAsphere Base > Results
Enable IPv4
General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network >

Network Share >

> ),
EnablecuPs (B3 Obtain DNS

~ - : - Log Out

Save ® Cancel

Figura 68. Definindo as configuracdes de rede.

3. Selecione e defina as opgdes na Tabela 10 de acordo com as instrugdes do administrador de

rede.

Tabela 10. Configuracdes de rede

Opcdo Descricdo
Enable IPv6 (Habilitar IPv6)

Permite o uso do protocolo IPv6. O submenu IPvé Settings (Configuracdes de IPv6)
apenas se encontra disponivel se "Enable IPv6" (Habilitar IPvé) tiver sido ativado.

Obtain IPv6 address
automatically (Obter endereco
IPvé automaticamente)

IPvé6 Address (Endereco IPv6)

Permite que a unidade obtenha o endereco IPvé a partir da rede através de DHCP.

Define o enderego IPvé manualmente configurado do Médulo operacional. Esta
opgdo apenas se encontra disponivel se "Obtain IPvé address automatically" (Obter
endereco IPv6 automaticamente) tiver sido desativado.

Subnet Prefix Length Define o comprimento do prefixo de sub-rede IPv6. Esta opcdo apenas se encontra
(Comprimento do prefixo de disponivel se "Obtain IPv6 address automatically" (Obter endereco IPv6
sub-rede) automaticamente) tiver sido desativado.

Enable IPv4 (Habilitar IPv4) Permite o uso do protocolo IPv4. O submenu IPv4 Settings (Configuragées de IPv4)

apenas se encontra disponivel se "Enable IPv4" (Habilitar IPv4) tiver sido ativado.

Obtain IPv4 address
automatically (Obter endereco
IPv4 automaticamente)

IPv4 Address (Endereco IPv4)

Permite que a unidade obtenha o endereco IPv4 a partir da rede através de DHCP.

Define o enderego IPv4 manualmente configurado do Médulo operacional. Esta
opgdo apenas se encontra disponivel se "Obtain IPv4 address automatically" (Obter
endereco IPv4 automaticamente) tiver sido desativado.

Subnet Mask (Mdscara de sub-
rede)

Define o comprimento do prefixo de sub-rede IPv4. Esta opcdo apenas se encontra
disponivel se "Obtain IPv4 address automatically”" (Obter endereco IPv4
automaticamente) tiver sido desativado.
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Opcdo Descricdo

Default Gateway (Gateway Define o gateway padrdo IPv6 ou IPv4, consoante o que estiver ativado. Esta opgdo

padrdo) apenas se encontra disponivel se "Obtain IPv6 address automatically" (Obter
endereco IPv6 automaticamente) ou "Obtain IPv4 address automatically" (Obter
endereco IPv4 automaticamente) tiver sido desativado.

Obtain DNS address Permite que a unidade obtenha a configuragdo de DNS a partir da rede através de
automatically (Obter enderego DHCP.
DNS automaticamente)

Preferred DNS Server (Servidor  Define o servidor DNS principal. Esta opcdo apenas se encontra disponivel se
DNS preferencial) "Obtain DNS address automatically" (Obter endereco DNS automaticamente) tiver
sido desativado.

Alternate DNS Server (Servidor Define o servidor DNS secunddrio. Esta opcdo apenas se encontra disponivel se
DNS alternativo) "Obtain DNS address automatically" (Obter endereco DNS automaticamente) tiver
sido desativado.

6.8.7 Compartilhamento de rede

A opcdo Network Share (Compartilhamento de rede) habilita a selecdo de compartilhamentos de
rede. O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 permite o uso de compartilhamentos de rede compativeis com

os sistemas operacionais Windows®.

Siga as etapas a seguir para adicionar um compartilhamento de rede do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:
1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuracdo do
sistemal).

2. Selecione Network Share (Compartilhamento de rede) a partir da lista de configuragdes na

coluna esquerda.

3. Pressione o botdo Add new share (Adicionar novo compartilhamento) (Figura 69).
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Run Test
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share > Local alias e
HIS/LIS > New Share :

View
QlAsphere Base > |P address / Server name Results
General >
Share name

Printer > Options
Network > Colder
Network Share >

-~ . . ~
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E Save ® Cancel

Figura 69. Adicionar um novo compartilhamento de rede.

4. Selecione e defina as opgdes na Tabela 11 (pdgina seguinte) de acordo com as instrugdes

do administrador de rede.
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Tabela 11. Configuracdes de compartilhamento de rede

Opgdio

Descricéo

Local Alias (Alias local)

IP address/Server name
(Endereco IP/Nome do
servidor)

Share name (Nome do
compartilhamento)

Folder (Pasta)

Domain name
(Nome do dominio)

User Name
(Nome de usudrio)

Password (Senha)
Check connectivity
(Verificar conectividade)
Remove Share (Remover
compartilhamento)

Define um nome para a entrada na qual o compartilhamento pode ser selecionado em
outros menus do aplicativo (por ex., ao salvar um backup).

Define o servidor ou o seu enderego IP que estd hospedando o compartilhamento de rede.

Define o nome do compartilhamento de rede.

Define um caminho para uma pasta especifica no compartilhamento de rede. Um caminho
usa "/" (sem as aspas) para separar os nomes de pastas (por ex., "pasta/subpasta").

Define o dominio ao qual o servidor hospedando o compartilhamento de rede estd
atribuido.

Define o nome de usudrio usado para se conectar ao compartilhamento de rede. Observe
que o usudrio deve ter direitos para gravar no compartilhamento de rede.

Define a senha usada para autenticar o nome de usudrio.

Verifica se é possivel estabelecer uma conexd@o com o compartilhamento de rede. Um pop-

up é exibido com os resultados da tentativa de conexdo.

Remove o compartilhamento de rede configurado.
Nota: Este botdo estd visivel somente ao editar um compartilhamento de rede existente.

6.8.8  System log (Log do sistema)

O log do sistema registra informagdes gerais sobre o uso do Médulo operacional e do Médulo
analitico, como adicionar ou remover usudrios e adicionar ou remover ensaios, logins, logouts,
inicios de festes eftc. Pressione o botdo Options (Opcdes), o botdo System Configuration
(Configuragdo do sistema) e, em seguida, System log (log do sistema) para acessar as
informagdes de log do sistema. A "System Log Capacity" (Capacidade do log do sistema) é
exibida no centro da tela, seguida pelo contetdo do log. Pressione Export Log File (Exportar
arquivo de log) para exportar o contetddo (Figura 70).
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Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
System Log Capacity
Printer > 100 MByte Refresh e
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Page 1 of 7 > b

System Backup >
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Version Info > 015:10:26: AM 4(444444444)
System Update > 2020-10-30 1510:26: AM 4(444444444); QPCrSens @
Log Out

E% Export Log File

Figura 70. Acessando o log do sistema.

Nota: Para obter informacdes de suporte completas de um teste ou de todos os testes reprovados,

é recomendado usar a funcionalidade de pacote de suporte (consulte 5.4.7).

6.8.9 Informacdes sobre a versdo e contrato de licenca de software

Pressione o botdo Options (Opgdes), o botdo System Configuration (Configuragdo do sistema) e,
em seguida, Version Info (Informagdes sobre a versdo) para ver a versdo do QlAstat-Dx Software,
os nimeros de série, as versdes de firmware dos Médulos analiticos instalados e o contrato de

licenca de software.
6.8.10 System update (Atualizagdo do sistema)

IMPORTANTE: A versdo 1.1 ou superior do software é necessdaria para atualizar para a versdo
1.4 do software.

A fim de assegurar o melhor desempenho, confirme se estd usando a verso mais atualizada do
software. Entre em contato com a Assisténcia técnica da QIAGEN em support.qiagen.com para
obter assisténcia com os upgrades de software.

Para atualizar o sistema QlAstatDx Analyzer 1.0, pressione o botdo Options (Opgdes), o botdo System
Configuration (Configuragéo do sistema) e o botdo System Update (Atualizagdo do sistema). Selecione o
arquivo .dup apropriado armazenado em um dispositivo de armazenamento USB para atudlizar o
siskema para uma versdo mais recente. E exibida uma mensagem recomendando a criacdo de um
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backup do sistema em primeiro lugar (consulte a Segdo 6.8.11) (Figura 71). Depois da atualizagdo,
poderd ser solicitado ao usudrio que desligue o QlAstatDx Analyzer 1.0 e o inicie novamente.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Figura 71. Redlizando a atualizacdo do sistema.

Nota: Para garantir uma atualizagdo de software oportuna da versdo de software 1.2 ou
anterior, é recomendado seguir o procedimento abaixo antes e depois da atualizagdo:
Antes de atualizar, navegue da tela inicial para "Options" (Opgdes) > "System Config"
(Configuragdo do sistema) > "Settings" (Configuracdes) e selecione "General" (Geral) >

"General Settings" (Configuragdes gerais)

1. Role para baixo (deslize para cima) e procure o campo "Number of results per page"
(Ndmero de resultados por pégina)
2. Pressione o campo "Number of results per page" (Ndmero de resultados por pdgina)

3. Mude o valor para "100" e pressione Enter

4. Pressione "Save" (Salvar) na barra inferior para salvar as configuragdes.

Apés a atualizagdo do software ser concluida, mude o nimero de resultados por pagina de volta
para a configuracdo anterior. Para isso, navegue da tela inicial para "Options" (Opgdes) >
"System Config" (Configuragdo do sistema) > "Settings" (Configuracdes) e selecione "General"

(Geral) > "General Settings" (Configuragdes gerais)

5. Role para baixo (deslize para cima) e procure o campo "Number of results per page"
(Ndmero de resultados por pdgina)
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Pressione o campo "Number of results per page" (Ndmero de resultados por pdgina)

7. Mude o valor de "100" para "The value previously displayed" (O valor exibido

anteriormente) e pressione Enter
8. Pressione "Save" (Salvar) na barra inferior para salvar as configuragdes.

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para
transferéncia e armazenamento de dados de curto prazo. O uso de um dispositivo de
armazenamento USB estd sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o

risco de substituicdo de dados), o que deve ser considerado antes do uso.

Nota: A funcionalidade de protecdo de tela estd inativa durante uma atualizagdo do sistema.
Se o User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estiver ativado, ndo serd imposto
um novo login para autenticacéo do usudrio. Nao é recomendado deixar o QlAstat-Dx

Analyzer sem supervisdo durante uma atualizagdo do sistema.

6.8.11 System backup (Backup do sistema)

Para criar um backup do sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, pressione o botdo Options (Opgdes),
o botdo System Configuration (Configuragdo do sistema) e o botdo System Backup (Backup do
sistema) (Figura 72). Insira um dispositivo de armazenamento USB na porta USB frontal ou

configure um compartilhamento de rede (consulte Network Share (Compartilhamento de rede)).
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Figura 72. Realizando um backup do sistema.
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Pressione o botdo Make Backup (Fazer backup). Um arquivo com a extensdo .dbk serd gerado
com um nome de arquivo padrdo. O arquivo pode ser salvo em uma unidade USB ou em um

compartilhamento de rede.

Para restaurar um backup, pressione o botdo Restore Backup (Restaurar backup) e selecione o arquivo
de backup apropriado com a extensdo .dbk no dispositivo de armazenamento USB conectado. Uma

mensagem serd exibida recomendando que um backup seja criado antes da restauragdo.

Nota: E altamente recomendado realizar backups do sistema regularmente de acordo com a
politica da sua organizagdo para garantir a disponibilidade dos dados e a protecdo dos

mesmos contra perdas.

Nota: A funcionalidade de protecdo de tela estd inativa durante a criagdo de um backup do
sistema. Se o User Access Control (Controle de acesso de usudrios) estiver ativado, ndo seré
imposto um novo login para autenticacdo do usudrio. N&o é recomendado deixar o QlAstat-Dx

Analyzer sem supervisdo durante a criagdo de um backup.

Nota: E recomendado usar o dispositivo de armazenamento USB fornecido para transferéncia e
armazenamento de dados de curfo prazo. O uso de um dispositivo de armazenamento USB estd
sujeito a restricdes (por exemplo, capacidade da meméria ou o risco de substituicdo de dados),

o que deve ser considerado antes do uso.

6.9 Alterar senhas

Para alterar uma senha de usudrio, pressione o botdo Options (Opgdes) e, em seguida, Change
Password (Alterar senha). Primeiro, insira a senha atual no campo de texto (Figura 73) e, em
seguida, insira a nova senha no campo New Password (Nova senha). Digite novamente a nova

senha no campo Confirm Password (Confirmar senha) (Figura 74).
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labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID Iabuser Password
q w e 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

Figura 73. Inserindo a senha atual.

|labuser Change Password 17:37 2017-03-30

New password Confirm password

X space v
Figura 74. Inserindo e confirmando a nova senha.
Apbs trés tentativas falhadas ao inserir uma senha, o campo de entrada de senha seré desativado por

um minuto e aparecerd uma caixa de didlogo com a mensagem "Password failed, please wait

1 minute to fry it again" (Senha incorreta, aguarde 1 minufo e fente novamente).
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Nota: E altamente recomendado usar uma senha forte seguindo as politicas de senha da sua

organizagdo.
6.10 Status do sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0

O status do Médulo operacional e do Médulo analitico é indicado pela cor dos indicadores

(LEDs) de status na parte frontal do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
O Médulo operacional pode exibir qualquer uma das seguintes cores de status:

A Tabela 12 explica as luzes de status que podem ser exibidas no Médulo analitico e no Médulo

operacional.
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Tabela 12. Descri¢oes das luzes de status

Médulo Luz de status Descrigio
Operacional Desligada O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd desligado
Azul O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esté em modo de espera
Verde O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd sendo executado
Analitico Desligada O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd desligado
Azul O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 esté em modo de espera
Verde (intermitente) O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd inicializando
Verde O Médulo andlitico estd em execugdo
Vermelho Mau funcionamento do Médulo analitico

6.11 Desligando o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

O QlAstatDx Analyzer 1.0 foi projetado para operar continuamente. Se a unidade ndo for
usada por um curto periodo de tempo (menos de um dia), recomendamos colocar o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 em modo de espera pressionando o botdo LIGAR/DESLIGAR na frente do
instrumento. Para desligar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 por um longo periodo de tempo, desligue o

instrumento usando o interruptor de alimentacdo na parte de trds do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Caso um usudrio fente colocar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 em modo de espera enquanto o
Médulo analitico estiver executando um teste, aparecerd uma caixa de didlogo indicando que o
desligamento ndo é possivel no momento. Permita que o instrumento fermine o processamento

dol(s) teste(s) e tente desligé-lo apés a concluséo.
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7 Conectividade com um HIS/LIS

Esta secdo descreve a conectividade do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 com um HIS/LIS.

A configuragdo de HIS/LIS permite a conexdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a um HIS/LIS para

fornecer funcionalidades como:

e Ativando e configurando a comunicagdo com o HIS/LIS
e Configurar o ensaio para envio de resultados e solicitagdo de pedidos em registro
® Executar um teste com base em um pedido em registro

e Enviar o resultado de um teste

Nota: E recomendado seguir as politicas e medidas de seguranca da sua organizagdo para a

sua intranet local, visto que a comunicagdo com o HIS/LIS n&o é criptografada.
7.1 Ativando e configurando a comunicagdo com o HIS/LIS

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuragdo do sistema).

2. Selecione HIS/LIS (Sistema de informacdo hospitalar/Sistema de informagéo laboratorial) a
partir da lista Seftings (Configuracées) na coluna da esquerda. Selecione e defina as

configuracdes listadas na Tabela 13 conforme necessdrio.
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Tabela 13. Configuragdes de HIS/LIS

Configuragéo

Descrig@o

Host Communication
(Comunicagdo com o host)

Host Settings
(Configuragdes de host)

Result Upload
(Carregamento dos
resultados)

Permite a conectividade com um HIS/LIS.

Esta opgdo estd desativada por padrdo.

Ativa somente se a opgdo Host Communication (Comunicagdo com o host) estiver
ativada. Esta configuracdo define o enderego e a porta do host. O enderego do host

permite tanto um valor de IP como um valor de nome do host. O valor de IP deve ser um
nimero de 4 digitos (N.N.N.N) e N deve estar entre O e 255.

O protocolo de transferéncia é atualmente compativel com HL7 (as versdes futuras
também o serdo com POCTIA).

Hospital name (Nome do hospital) é um nome exclusivo para definir um DMS ou LIS.

Timeout (Tempo limite) estd configurado para 5 segundos e pode ser estendido até
60 segundos. Este é o tempo mdximo que o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ird aguardar por
uma mensagem do host.

Messages queued (Mensagens enfileiradas) é um indicador do nimero de mensagens
aguardando na fila.

O botdo Check connectivity (Verificar conectividade) valida a conexdo entre o QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 e o host com o IP e a porta preenchida.

Ativa a funcionalidade de envio dos resultados do QIAstat-Dx Analyzer 1.0 para o host.
Esta opgdo estd desativada por padrdo.

(continua na pdgina seguinte)
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Tabela 13 (continuagéo da pagina anterior)

Configuragéo

Descricdo

Results Upload Settings
(Configuragées de
carregamento dos
resultados)

Test Orders
(Pedidos de teste)

Order Settings
(Configuragées de pedidos)

Debug Logging
(Log de depuracéo)

Ativo somente se Result Upload (Carregamento dos resultados) estiver ativado.

O carregamento de resultados pode ser feito em dois modos: automdtico e manual.
Quando o modo automdtico é ativado, assim que um teste é concluido, os resultados
sdo enviados para o host. Se o modo automdtico for desativado, os resultados poderdo
ser enviados manualmente pressionando o botdo Upload (Carregar) das telas Result
Summary (Resumo dos resultados) e View Results (Visualizar resultados). Por padrdo, o
modo automdtico estd desativado.

Expire Time (Tempo de validade) é o nimero em dias que um teste pode ser enviado
para o host. Quando definida como zero, esta opgdo é desativada para que os
resultados jamais expirem.

Reset Uploading (Redefinir carregamento) limpa a fila de mensagens a serem enviadas.
Esta opgdo pode ser itil quando vérios resultados s@o enviados, mas, por algum motivo,
a transmissdo precisa ser cancelada.

Retry (Repetir) reenvia os resultados que estdo no status de carregamento "Error" (Erro).
Authorization (Autorizagéo) pode ser definida como uma fungdo que permite o
carregamento de resultados. Por padrdo, somente a fungdo Administrator
(Administrador) possui essa autorizacdo ativada.

Ativa a funcionalidade de execucdo de um teste com base em um pedido em registro
criado no HIS/LIS.
Esta opgdo estd desativada por padrdo.

Ativo somente se Test Orders (Pedidos de teste) estiver ativado.

Desabilitar Force Order (Forgar pedido) permite executar um teste mesmo que ndo haja
comunicagdo disponivel com o host ou um pedido em registro associado ao ID da
amostra inserido. Por padrdo, Force Order (Forgar pedido) esté desativado.

O log de depuracdo somente pode ser ativado/desativado por um usudrio com direitos
de administrador ou um usudrio de assisténcia técnica. Permite registrar em log
mensagens de depuracdo HL7 especificas para carregamentos no HIS/LIS.

Nota: E altamente recomendado ativar o log para anélise somente durante a instalagéo
e desativélo em seguida.

7.2 Configuracdo de nome do ensaio

O nome do ensaio exibido no HIS/LIS pode diferir do nome do ensaio exibido no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Antes de usar as fungdes de HIS/LIS, o seguinte processo para confirmar/corrigir

nomes de ensaio deve ser realizado.

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo Assay Management (Gerenciamento de

ensaios) para acessar a tela Assay Management (Gerenciamento de ensaios). Os ensaios

disponiveis s&o listados na primeira coluna da drea de conteido.

Selecione o ensaio no menu Available Assays (Ensaios disponiveis).

Selecione a opgdo LIS assay name (Nome do ensaio LIS). Por padrdo, o nome do ensaio deve
ser o mesmo para o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e o HIS/LIS. Se o nome do ensaio no HIS/LIS
for diferente, ele precisa ser corrigido para corresponder ao nome do ensaio do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0. Corrija o nome do ensaio usando o campo de texto de entrada de nome do

ensaio LIS e pressione o botdo Save (Salvar).
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7.3 Criando um pedido de teste com conectividade de host

Quando Host Communication (Comunicacdo com o host) e Test Orders (Pedidos de teste) estiverem
ativados, os pedidos de teste poderdo ser baixados do host antes que um teste seja executado.

Ler ou inserir o ID da amostra recupera automaticamente o pedido de teste do host.

7.3.1 Configuracdo da conectividade do host com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuragdo do sistema).

2. Selecione HIS/LIS (Sistema de informacdo hospitalar/Sistema de informagéo laboratorial) a
partir da lista Settings (Configuragdes) na coluna esquerda.

3. Ative Host Communication (Comunicagdo com o host) e configure as Host Seftings
(Configuragdes de host) com os detalhes do host. Pressione o botéo Check connectivity
(Verificar conectividade) para confirmar a conexdo.

4. Ative Test Orders (Pedidos de teste) e configure Order Settings (Configuracdes de pedidos).
Existem dois modos de trabalhar com pedidos de teste: com a opgdo Force Order (Forgar
pedido) ativada ou desativada. Quando Force Order (Forgar pedido) estiver ativado, se o
pedido de teste ndo for recuperado do host com éxito, o usudrio ndo poderd prosseguir com
a execugdo do teste. Quando Force Order (Forcar pedido) estiver desativado, mesmo que o
pedido de teste ndo seja recuperado ou ndo exista no host, o usudrio poderd prosseguir com
o teste e uma caixa de didlogo pop-up avisard o usudrio.

7.3.2 Executando um teste com base em um pedido de teste

1. Pressione o botdo @ Run Test (Executar teste) no canto superior direito da tela principal.

2. Quando solicitado, leia o cédigo de barras de ID da amostra com o leitor de cédigos de
barras integrado no Médulo operacional (Figura 75).

Nota: Dependendo da configuragdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, também poderd ser
possivel inserir o ID da amostra através do teclado virtual da tela sensivel ao toque. Consulte
a Secdo 6.8.4 para obter mais detalhes.
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administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28

‘I Ul administrator 3 4
Available Available Available

TEST DATA

Sample ID
Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Figura 75. Lendo o cédigo de barras de ID da amostra.

3. OID da amostra seré enviada para o host, enquanto o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 aguarda o
pedido de teste; a mensagem "Getting order..." (Obtendo pedido...) serd exibida (Figura 76).

Nota: Se o pedido de teste ndo for recuperado do host com éxito, e se Force Order (Forcar
pedido) estiver ativado, o usudrio ndo poderd prosseguir com a execucdo do feste. Se Force
Order (Forcar pedido) estiver desativado, mesmo que o pedido de teste ndo seja recuperado,
o usudrio pode prosseguir com o teste (uma caixa de didlogo pop-up exibird uma mensagem
de aviso). Consulte a Secdo 9.2 para obter mais informagdes sobre avisos e erros.

administrator Run Test Module 1 12:23 2018-04-05

Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

15 v

Assay T
ssay Type =\|{(

D

Sample Type

Cancel
Getting order...

Figura 76. Exibigéo durante a recuperagéio do pedido de teste.
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4. Quando o pedido de teste for recuperado com éxito do host, o texto "Scan cartridge for
assay <assay_name> and book order <order_number>" (Verificar cartucho para ensaio
<assay_name> e pedido em registro <order_number>) serd exibido. Leia o cédigo de barras
do cartucho de ensaio QlAstat-Dx especificado (Figura 77).

Nota: Se o host retornar mais de um pedido de teste para um ID da amostra, a mensagem
"Scan cartridge for book order <order_number>" (Verificar cartucho para pedido em registro
<order_number>) serd exibida. Se o cartucho de ensaio QlAstat-Dx lido ndo corresponder ao
pedido em registro, o processamento do teste ndo poderd prosseguir e serd exibido um erro.
Consulte a Secdo 9.2 para obter mais informagdes sobre avisos e erros.

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

RN
e |

Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

15 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan cartridge for assay "Resp" for book order 2342343325

Figura 77. Lendo o cédigo de barras do cartucho de ensaio QlAstat-Dx.

5. O campo Assay Type (Tipo de ensaio) serd inserido automaticamente e, se necessdrio, um
Sample Type (Tipo de amostra) apropriado deverd ser selecionado manualmente a partir da
lista (Figura 78).
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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

Figura 78. Selecionando o tipo de amostra.

6. Consulte a Secdo 5.3 e as etapas 5-11 completas.
7.4 Carregando um resultado de teste no host

Quando Result Upload (Carregamento dos resultados) e Results Upload Settings (Configuragdes de
carregamento dos resultados) estdo ativados, os resultados de teste podem ser carregados no

host de maneira automética ou manual.

Configuragdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para carregar automaticamente um resultado de teste
no host

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuragdo do sistema).

2. Selecione HIS/LIS (Sistema de informacdo hospitalar/Sistema de informagéo laboratorial) a

partir da lista Settings (Configuragdes) na coluna esquerda.

3. Ative Host Communication (Comunicagdo com o host) e configure as Host Settings
(Configuracdes de host) com os detalhes do host. Pressione o botdo Check connectivity

(Verificar conectividade) para confirmar a conexdo.

4. Ative Result Upload (Carregamento dos resultados) e configure as Result Upload Settings
(Configuragdes de carregamento dos resultados). Ative Automatic upload (Carregamento

automdtico).
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7.4.1 Carregando automaticamente um resultado de teste no host

Depois da conclusdo do feste, o resultado serd carregado automaticamente. O status de

carregamento é exibido na secdo Test Data (Dados do teste) da tela Summary (Resumo) dos resultados

e na coluna M Upload (Carregar) da tela View Results (Visualizar resultados) (Figura 79).

administrator Summary 08:38 2020-10-20

'i Available 2 Available 3 Available 4 Available

TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample 1D Detected Controls
123
@ influenza A
Assay Type
RP © influenza A HINY
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab
Tested
LIS Upload Status
Pending @ Influenza A
@ influenza A HINI
E:J sUummary
mr Support Package E Print Report @ Save Report

Run Test

View
Results

L= o
‘8 @ g‘@
(=] o
s ]

Figura 79. Tela Summary (Resumo) dos resultados.

Para visualizar o status de carregamento de testes anteriores armazenados no repositério de

resultados, pressione @ View Results (Visualizar resultados) na barra de menu principal. A

coluna & Upload (Carregar) exibe o status de carregamento (Figura 80).
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administrator

F

Test Results

17:33 2018-04-05

Run Test

o | @
0 pos View

Results

o | @

e pos Options

_l Available

° Sample ID Assay Operator 1D Mod |1| Date/Time Result
91113 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:22
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:20
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 25 2018-04-05 16:39
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @ pos

Page 1 of 2 > b
J\  Remove Filter | Print Report [Z] save report O search T, Upload

Figura 80. Tela View Results (Visualizar resultados).

Os possiveis status de carregamento que podem ser exibidos sdo descritos na Tabela 14.

O status de carregamento mostra o resultado do carregamento. O nome é mostrado na tela

Summary (Resumo) dos resultados e o icone é exibido na tela View results (Visualizar resultados).

Tabela 14. Descri¢do dos status de carregamento.

Nome

Icone  Descricdo

Pending (Pendente)

Error (Erro)

[nunca carregado])

Uploading (Carregando)

Uploaded (timestamp) (Carregado
[carimbo de data/horal])

Re-Uploading (Recarregando)

Expired (previously uploaded)
(Expirado [carregado anteriormente])

Expired (never uploaded) (Expirado

RO

carregamento.

B

Reenviando o resultado.

®

Resultado ainda néo carregado.

O resultado estd sendo carregado.

Resultado carregado com éxito, com a data e a hora de

Erro ao carregar o resultado (tempo esgotado efc.).

J& ndo é possivel carregar o resultado. Ele foi enviado com éxito pelo

menos uma vez.

J& ndo é possivel carregar o resultado. Ele nunca foi enviado.
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7.4.2 Configuragdo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para carregar manualmente um
resultado de teste no host

1. Pressione o botdo Options (Opgdes) e o botdo System Configuration (Configuragdo do sistema).

2. Selecione HIS/LIS (Sistema de informacdo hospitalar/Sistema de informagéo laboratorial) a

partir da lista Seftings (Configuracées) na coluna esquerda.

3. Ative Host Communication (Comunicagdo com o host) e configure as Host Settings
(Configuragdes de host) com os detalhes do host. Pressione o botdo Check connectivity

(Verificar conectividade) para confirmar a conexdo.

4. Ative Result Upload (Carregamento dos resultados) e configure as Result Upload Settings
(Configuragdes de carregamento dos resultados). Desative Automatic upload (Carregamento

automdtico).
7.4.3 Carregando manualmente um resultado de teste no host

Depois da conclusdo do teste, o resultado pode ser carregado manualmente a partir da tela

Summary (Resumo) dos resultados ou da tela View Results (Visualizar resultados).

Para carregar o resultado a partir da tela Summary (Resumo) dos resultados, pressione o botdo
Ty wplead Upload (Carregar).

Para carregar o resultado a partir da tela View Results (Visualizar resultados), selecione um ou
mais resultados de teste pressionando o circulo cinza & esquerda do ID da amostra. Uma marca
de selegdio é exibida junto dos resultados selecionados. Para anular a selegdo dos resultados de
teste, pressione a marca de selecdo. A lista completa de resultados pode ser selecionada
pressionando o circulo de marca de selecdo @ na linha superior. Apés selecionar os resultados

para carregamento, pressione o botéo M upload Upload (Carregar) (Figura 81).
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administrator Test Results
F

_I Available

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

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

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

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

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

Figura 81. Tela View Results (Visualizar resultados).

7.5 Solugdo de problemas de conectividade com o host

Para solucionar problemas de conectividade com o host, consulte a Secéo 9.1.

17:33 2018-04-05
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8 Manutencdo

Esta secdo descreve as tarefas de manutencdo necessdrias para o QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

8.1 Tarefas

de manutencdo

A Tabela 15 abaixo apresenta uma lista de tarefas de manutencdo a serem realizadas no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tabela 15. Descrigdes das tarefas de manutengdo

Tarefa

Frequéncia

Troca do filtro de ar

Limpando ou descontaminando a A ser realizada quando for derramado algum liquido, produto quimico ou
superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 amostra biolégica (potencialmente infecciosa) na superficie do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0

A ser realizada uma vez por ano

8.2 Limpando a superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

AVISO/
CUIDADO

A

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Use 4culos de protecdo, jaleco e luvas ao limpar o instrumento para evitar

perigos quimicos e biolégicos.

AVISO/
CUIDADO

A

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Desconecte o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 da tomada antes de limpé&-lo.

CUIDADO

A

Risco de danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Evite o derramamento de produtos quimicos ou de outros liquidos no interior ou no
exterior do QlAstatDx Analyzer 1.0. Danos causados pelo derramamento de

liquidos anulardo a garantia.
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CUIDADO

A

Risco de danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Evite molhar ou derramar liquidos na tela sensivel ao toque. Para limpar a tela
sensivel ao toque, use o pano de limpeza da tela fornecido com o QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Use os materiais abaixo para limpar a superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

® Detergente neutro

e Toalhas de papel

e Agua destilada

Siga as etapas abaixo para limpar a superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Use luvas de laboratério, jaleco e éculos de protecdo.

2. Umedec¢a uma toalha de papel com detergente neutro e limpe a superficie do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 e também a drea da bancada ao redor. Tenha cuidado para ndo molhar a tela

sensivel ao toque. Para limpar a tela sensivel ao toque, use o pano de limpeza da tela

fornecido com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

3. Repita a efapa 2 trés vezes com toalhas de papel novas.

4. Umedeca uma toalha de papel em dgua destilada e limpe a superficie do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 para eliminar qualquer detergente restante. Repita duas vezes.

5. Seque a superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 com uma toalha de papel nova.

8.3 Descontaminando a superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

AVISO/
CUIDADO

A

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Use 4culos de protegdo, jaleco e luvas ao limpar o instrumento para evitar

perigos quimicos e biolégicos.

Os alvejantes irritam os olhos e a pele e podem liberar gases perigosos

(cloro). Use equipamento de protecdo pessoal adequado.
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AVISO/
CUIDADO

A

Risco de lesdes pessoais e danos materiais

Desconecte o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 da tomada antes de limpé-lo.

CUIDADO

A

Risco de danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Evite o derramamento de produtos quimicos ou de outros liquidos no interior
ou no exterior do QIlAstatDx Analyzer 1.0. Danos causados pelo

derramamento de liquidos anulardo a garantia.

CUIDADO

A

Risco de danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Evite molhar ou derramar liquidos na tela sensivel ao toque. Para limpar a tela
sensivel ao toque, use o pano de limpeza da tela fornecido com o QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Use os materiais abaixo para descontaminar a superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

® Solucdo alvejante a 10%

e Toalhas de papel

e Agua destilada

Siga as etapas abaixo para descontaminar a superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Use luvas de laboratério, jaleco e éculos de protecdo.

2. Umedega uma toalha de papel com solugdo alvejante a 10% e limpe a superficie do QlAstat-

Dx Analyzer 1.0 e também a drea da bancada ao redor. Tenha cuidado para ndo molhar a

tela sensivel ao toque. Aguarde pelo menos trés minutos para permitir que a solucao

alvejante reaja com os contaminantes.

3. Troque as luvas por um novo par.

4. Repita as etapas 2 e 3 por mais duas vezes com toalhas de papel novas.
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5. Umedega uma toalha de papel em dgua destilada e limpe a superficie do QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 para eliminar os vestigios de solucdo alvejante. Repita duas vezes.

6. Seque a superficie do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 com uma toalha de papel nova.

8.4 Substituindo o filtro de ar

O filtro de ar deve ser trocado todos os anos para garantir um fluxo de ar adequado dentro da

unidade.

O filtro de ar estd localizado debaixo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e pode ser acessado pelo

usudrio através da parte frontal do instrumento.
Os filtros de ar da QIAGEN devem ser usados como substitutos.
Siga estas etapas para trocar o filiro de ar:

1. Configure o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 para o modo de espera pressionando o botdo
LIGAR/DESLIGAR na frente do instrumento.

2. Coloque uma méo sob a gaveta de filtro de ar na parte frontal do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e

use os dedos para empurré-la ligeiramente para cima.

3. Puxe o filtro de ar até que a gaveta do filtro de ar seja totalmente removida. Descarte o filtro

de ar usado.
4. Remova a nova gaveta de filtro de ar da respectiva embalagem de protegéo.

5. Insira a nova gaveta de filiro de ar no QlAstat-Dx Analyzer 1.0. A unidade esté pronta a ser

usada.

cUDADO | Risco de danos ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Use somente pecas originais da QIAGEN. O uso de pegas ndo autorizadas
A pode causar danos & unidade e anulard a garantia.
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8.5 Reparo do QlAstat-Dx Analyzer 1.0

O QIAstatDx Analyzer 1.0 s6 deve ser reparado por representantes autorizados da QIAGEN.
Se o QlAstatDx Analyzer 1.0 ndo estiver funcionando conforme o esperado, contate a

Assisténcia técnica da QIAGEN usando as informacdes de contato na Secdo 9.

Risco de lesdes pessoais e danos materiais
Néo abra a carcaga do QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Néo tente consertar ou
AVISO/ modificar o QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
CUIDADO
A Abrir a carcaga ou modificar o QIAstatDx Analyzer 1.0 de forma
desadequada pode causar danos ao usudrio e ao QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e

anulard a garantia.
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9 Solucdo de problemas

Esta segdo fornece informagdes sobre alguns problemas que podem ocorrer com o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, juntamente com as possiveis causas e solucdes. As informagdes sdo especificas do
instrumento. Para solucionar problemas relevantes com cartuchos de ensaio QlAstat-Dx, consulte
as instrugdes de uso do respectivo cartucho.

Caso necessite de assisténcia adicional, entre em contato com a Assisténcia técnica da QIAGEN
usando as informacdes de contato abaixo:

Site: support.qgiagen.com

Ao contatar a Assisténcia técnica da QIAGEN sobre um erro do QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
mencione as etapas que levaram ao erro e qualquer informacdo que aparega em caixas de
didlogo. Estas informagdes ajudardo a Assisténcia técnica da QIAGEN a solucionar o problema.

Sempre que contatar a Assisténcia técnica da QIAGEN para solucionar erros, tenha em mdo as
seguintes informagdes:

e Numero de série, tipo, versdo de software e Arquivos de definigéio de ensaio instalados do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0

e Cédigo de erro (se aplicavel)

® Momento da primeira ocorréncia do erro

® Frequéncia da ocorréncia do erro (ou sejq, erro intermitente ou persistente)
® Foto do erro, se possivel

® Pacote de suporte

Manual do usudrio do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021



9.1 Erros de hardware e software

Erro

Possivel causa

Comentdrios e sugestoes

The QlAstat-Dx Analyzer
1.0 does not start. (O
QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ngo inicia.)

Analytical Module not
detected. (Médulo analitico
ndo detectado.)

The Analytical Module
status indicator is red. (O
indicador de status do
Médulo andlitico estd
vermelho.)

The touchscreen does not
respond. (A tela sensivel ao
toque ndo responde.)

Bar code reader does not
scan. (O leitor de cédigos de
barras néo l&.)

The QlAstatDx assay
cartridge is stuck inside the
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. (O
cartucho de ensaio QlAstat-
Dx estd preso no inferior do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open. (A tampa da porta
de entrada de cartuchos
ndo abre.)

The Run Test button is not
active. (O botdo Run Test
[Executar teste] ndo estd
ativo.)

Assay does not run.
(O ensaio ndo é
executado.)

O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ndo
estd conectado & tomada.

O interruptor de alimentagdo na
parte de trds do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 n&o estd ligado.
O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd
em modo de espera.

A ponte Médulo
analitico/operacional ndo esta
conectada corretamente.

Falha de hardware.

O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd
em modo de espera. (O
indicador de status estd azul.)
Falha de hardware.

O recurso de cédigo de barras
de ID da amostra ndo estd
ativado.

O leitor de cédigos de barras
tem um problema de software ou
hardware.

Falha mecénica do médulo.

Falha mecénica do médulo.

Ainda existe um cartucho de
ensaio QlAstat-Dx dentro do
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o qual
deve ser ejetado para que o
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 permita
a execugdo de um novo teste.

O médulo ndo estd disponivel.

O usudrio ndo tem direitos para
executar o feste.

O ensaio ndo estd instalado no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Verifique se o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd conectado &
alimentagdo principal.

Ligue usando o inferruptor de alimentagdo na parte de tras
do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Pressione o botdo LIGAR/DESLIGAR para tirar o QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 do modo de espera.

Verifique se a ponte entre o Médulo operacional e o
Médulo analitico estd conectada corretamente.

Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.

Pressione o botdo LIGAR/DESLIGAR no Médulo
operacional.

Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.

Entre em contato com o Supervisor de laboratério ou com
o Administrador do instrumento para configurar o recurso
de cédigo de barras no QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.

Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.

Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.

A caixa de status do médulo na barra de status dos
médulos deve mostrar o texto "Ejetar cartucho". Pressione
a caixa de status do médulo e, em seguida, pressione
Eject (Ejetar).

Verifique se a ponte entre o Médulo operacional e o
Médulo analitico estd conectada corretamente.

Entre em contato com o Supervisor de laboratério ou com
o Administrador do instrumento.

O ensaio precisa ser instalado. Entre em contato com o
Supervisor de laboratério ou com o Administrador do
instrumento
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Comentdrios e sugestoes

Erro Possivel causa
Result upload status is A conectividade com o host foi
"Error". (O status de perdida.

carregamento dos

resultados exibe "Erro".)
A comunicagdo com o host
expirou.

Mensagem rejeitada pelo host.

A result cannot be
uploaded. (Néo é possivel
carregar um resultado.)

O status do resultado expirou.

Cannot run a test because  N&o existem pedidos de teste
there is no test order. (Ndo para o ID da amostra e Force
é possivel executar um teste  Order (Forgar pedido) estd
porque ndo existe um ativado nas configuracdes de
pedido de teste.) HIS/LIS.

Existe um problema de

conectividade com o LIS e Force

Order (Forgar pedido) estd
ativado nas configuracdes de

HIS/LIS.
Printer is not setup Existem causas diferentes para
correctly, or test reports problemas da impressora.

cannot be printed. (A
impressora ndo estd
configurada corretamente
ou n&o é possivel imprimir
relatérios de teste.)

System Update and System A conexdo HIS/LIS é
Backup buttons are not interrompida.

active. (Os botdes System

Update (Atualizagdo do

sistema) e System Backup

(Backup do sistema) estdo

ativados.)
Time zone change is not O fuso horério selecionado ndo
applied. é reconhecido pelo dispositivo.

(A alteragdo do fuso
hordrio n&o foi aplicada.)

Entre em contato com o Supervisor de laboratério ou com
o Administrador do instrumento para verificar os detalhes
da conexdo e testar a conectividade.

Entre em contato com o Supervisor de laboratério ou com
o Administrador do instrumento para verificar o valor de
configuracdo de Timeout (Tempo limite), que pode ser
aumentado até um mdximo de 60 segundos. Se ele j&
estiver definido no valor maximo, o desempenho da rede
deve ser revisto.

O host rejeitou a mensagem por algum motivo (ensaio ndo
reconhecido, problemas semanticos etc.). Contate a
Assisténcia técnica da QIAGEN.

Entre em contato com o Supervisor de laboratério ou com
o Administrador do instrumento para verificar o Expire
Time (Tempo de validade) nas configuracdes de HIS/LIS.

Entre em contato com o administrador do LIS para verificar se
existe um pedido para o ID da amostra especificado no LIS.

Entre em contato com o Supervisor de laboratério ou com o
Administrador do instrumento para verificar a conectividade
com o host.

Para executar o ensaio sem um pedido de teste, desative
Force Order (Forgar pedido) nas configurages de HIS/LIS.

Visite o site QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup para
acessar as perguntas frequentes sobre solugdo de
problemas de configuragdo da impressora e obter
orientagdes para evitar problemas comuns da impressora.

Quando um carregamento para o HIS/LIS é interrompido
(por ex., devido ao HIS/LIS estar desligado), o sistema
tentar carregar os dados mesmo assim. A atualizagdo e o
backup do sistema estdo desabilitados durante um
carregamento. Para habilité-los novamente, desative a
conexdo HIS/LIS e esvazie a fila de carregamento.

Selecione um fuso hordrio diferente com o mesmo valor.
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9.2 Mensagens de aviso e erros

Aviso/erro Explicagéo Comentdrios e sugestoes
The AM in the slots has O sistema defecta que a Néo é preciso fazer nada. O sistema se configura
changed. (O Médulo configuragdo do hardware foi autonomamente depois que o local de um médulo é
analitico nos slots foi alterada. Pelo menos um dos mudado.
alterado.) Médulos analiticos foi mudado

para outro local.
Performing a backup is Caso ocorra um erro durante o E altamente recomendado fazer um backup do sistema
recommended before processo de atualizagdo, poderd antes de uma restauragdo ou atualizagdo do mesmo.
updating or restoring. (E haver perda de dados. Um

recomendado realizar um  backup permite recuperar dados
backup antes de atualizar e o sistema.
ou restaurar.)

Shutdown not possible. Quando um teste estd em
Please stop all tests and execucdo, o QlAstat-Dx Analyzer
eject cartridges. (N&o é 1.0 ndo pode ser desligado.

possivel desligar.
Interrompa todos os festes e
ejefe os cartuchos.)

Free disc space ddd O sistema precisa ser analisado
reached warning or critical  pela Assisténcia técnica da
level. (O espago livreem  QIAGEN para adicionar mais
disco ddd atingiu um nivel  espaco em disco.

critico ou de aviso.)

The system was not shut O sistema ndo foi desligado de

down properly last time. (O acordo com o procedimento. Os
sistema ndo foi desligado  dados do Gltimo teste podem ter
corretamente da Gltima sido perdidos.

vez.)

Test result with invalid data  Foi encontrado um erro
found. (Foi encontrado um  inesperado durante o dltimo
resultado de teste com teste.

dados invdlidos.)

Unexpected behavior of Falha geral do sistema.
AM nnn (Comportamento

inesperado do Médulo

analitico nnn.)

Update data aborted, error  Ocorreu um erro inesperado ao
occurred. (Atualizagdo de  atualizar o QlAstat-Dx Analyzer
dados anulada, ocorreu um  1.0.

erro.)

No backup file found! Nao foi encontrado nenhum

(Nenhum arquivo de arquivo de backup .dbk

backup encontradol) apropriado no dispositivo de
armazenamento USB.

Assay <assay_id> not O ensaio correspondente ao

available. (Ensaio cartucho de ensaio QlAstat-Dx

<assay_id> indisponivel.)  n&o foi importado para o

Code (Cédigo): 0x400 QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Assay <assay_name> not O ensaio ndo estd ativo.
active (Ensaio
<assay_name> ndo ativo).

Assay <assay_name> Existe um ensaio com o mesmo
already imported. (Ensaio  ID e versao disponivel no banco
<assay_name> j& de dados.

importado.)

Code (Cédigo): 0x0304

Aguarde a conclusdo do teste ou cancele o teste e
desligue o sistema.

Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.

O QlAstat-Dx Analyzer deve ser desligado corretamente
pressionando o botdo LIGAR/DESLIGAR na parte frontal
do instrumento antes de desligé-lo usando o interruptor de
alimentagdo na parte de trds do instrumento ou
desconecté-lo da tomada, conforme explicado na

Secdo 6.11.

Tente executar o teste novamente com um novo cartucho
de ensaio QlAstat-Dx. Se o problema persistir ou ocorrer
com frequéncia, entre em contato com a Assisténcia
técnica da QIAGEN.

Reinicie o sistema. Se o problema persistir, entre em
contato com a Assisténcia técnica da QIAGEN.

Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.

Verifique se o arquivo existe no dispositivo de
armazenamento USB. Se o problema persistir, entre em
contato com a Assisténcia técnica da QIAGEN.

Importe o ensaio para o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (veja a
Secdo 6.7.3).

Ative o ensaio (veja a Se¢do 6.7.1).

O ensaio ja estd carregado no sistema. N&o é preciso
fazer nada.
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Aviso/erro Explicagdo

Comentdrios e sugestoes

Import assay failed; the
assay file is invalid. (Falha
na importagdo do ensaio;
o arquivo do ensaio é
invdlido.)

O arquivo do ensaio a ser
importado ndo estd correto.

Importing ADF
<adf_name> failed. (Falha
ao importar ADF
<adf_name>.)

Code (Cédigo): 0x0305

O arquivo do ensaio a ser
importado ndo estd correto.

Login failed! (Falha de
login!)

A operagdo de login falhou.

Login failed! (Falha de
login!)

The user is not activated.
(Falha de login! O usudrio
n&o estd ativado.)

O usudrio ndo possui permissdo
para usar o QlAstat-Dx Analyzer

1.0.

Login failed! Wrong A senha inserida estd incorreta.
Password! (Falha de login!

Senha erradal)

O usudrio ndo foi adicionado ao
sistema.

Login failed! (Falha de
login!)

User identification does not
exist. (Falha de login! A
identificacdo do usudrio
ngo existe.)

Para definir uma nova senha, ela
deve ser inserida duas vezes de
forma idéntica.

Passwords are not
identicall (As senhas ndo
sdo idénticas!)

Invalid Password! Min.
length 6 characters. Max.
length 15 characters.
Allowed characters: 0-9,
a-z, A-Z, _, space. (Senha
invdlida! Comprimento
min. 6 caracteres.
Comprimento mdx. 15
caracteres. Caracteres
permitidos: 0-9, a-z, A-Z,
_, espacgo.)

A senha ndo cumpre as politicas
de seguranca.

Export failed! (A
exportacdo falhoul)

Ocorreu um erro inesperado
durante a operagdo de
exportacdo dos resultados.

O dispositivo de armazenamento
USB néo foi encontrado no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

O armazenamento USB estd
criptografado ou ndo estd no
formato FAT32.

Avaria do leitor de cédigos de
barras.

USB Device not found.
(Dispositivo USB néo
encontrado.)

Bar code reading failed. (A
leitura do cédigo de barras

falhou.)

Failed to scan bar code.
(Falha ao ler cédigo de
barras.)

Naéo existem ensaios carregados
no sistema com este cédigo de
barras.

Baixe o arquivo de ensaio novamente em
www.qiagen.com. Entre em contato com a Assisténcia
técnica da QIAGEN se o problema persistir.

Baixe o arquivo de ensaio novamente em
www.qiagen.com. Entre em contato com a Assisténcia
técnica da QIAGEN se o problema persistir.

Entre em contato com o Supervisor de laboratério ou com
o Administrador do instrumento.

Entre em contato com o Supervisor de laboratério ou o
Administrador do instrumento para ativar o usudrio
(consulte a Se¢do 6.6.1).

Apés trés tentativas malsucedidas de inser¢do da senha, o
usudrio deve aguardar um minuto antes de tentar fazer
login novamente. Em caso de esquecimento da senha,
entre em contato com o Administrador do instrumento
para definir uma nova senha.

Entre em contato com o Administrador do instrumento ou
com o Supervisor de laboratério para adicionar um novo
usudrio.

Insira duas senhas idénticas.

Defina uma senha com um comprimento minimo de 6
caracteres e um comprimento méximo de 15 caracteres,
contendo somente os caracteres permitidos: 0-9, a-z, A-
Z, _, espago.

Repita a operacdo. Se o problema persistir, entre em
contato com a Assisténcia técnica da QIAGEN.

Insira um dispositivo de armazenamento USB na porta
USB.

Contate a Assisténcia técnica da QIAGEN.

O cédigo de barras pode estar danificado. Use um
cartucho de ensaio QlAstat-Dx diferente.

Se o problema persistir, entre em contato com a
Assisténcia técnica da QIAGEN.
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Aviso/erro Explicagdo

Comentdrios e sugestoes

Test failed, Error: O teste falhou com um erro.
<Error_code> (O teste
falhou, Erro: <Error_code>)

User has no right to O usudrio ndo tem permissdo
execute assay para executar o ensaio.
<assay_name>. (O usudrio

ndo tem direito de executar

o ensaio <assay_name>).

Code (Cédigo): 0x0402

Cartridge already used. (O Um cartucho de ensaio QlAstat-
cartucho é foi utilizado.)  Dx usado anteriormente ndo
pode ser reutilizado.

Cartridge expired.
(Cartucho expirado.) ndo pode ser usado, pois sua

data de validade venceu.

Different cartridge inserted. O cartucho de ensaio QlAstat-Dx

(Cartucho diferente inserido ndo corresponde ao

inserido.) cartucho detectado pelo leitor de

cédigos de barras.
Failed to create file. (Falha  Nao foi possivel criar o arquivo
o criar arquivo.) de backup.

HIS/LIS timeout. (Tempo A comunicagdo entre o
limite entre HIS/LIS instrumento e o LIS se esgotou.
esgotado.)

Results in state "Uploading" Deixa de ser possivel carregar
or "Expired" cannot be um resultado "Expired"
uploaded. (Resultados no  (Expirado).

estado "Carregando" ou Quando um resultado tem o
"Expirado" nGo podem ser  status de carregamento

carregados.) "Uploading" (Carregando), ndo

é possivel carregé-lo.

The maximum number of O nOmero méximo de resultados

results for upload <num> is  para carregamento simulténeo
exceed <num> (O nimero  foi atingido.

méximo de resultados para

carregamento <num> foi

excedido <num>).

No book order for this O LIS n&o retornou um pedido de

sample ID. Do you want teste para um ID da amostra.
continue anyway?
(Nenhum pedido em definido como "disabled"
registro para este ID da (desativado) nas Order Seftings
amostra. Deseja continuar  (Configuragdes de pedidos).
mesmo assim?)

Order not found. (Pedido O LIS néo retornou um pedido de

ndo encontrado.) teste para um ID da amostra.

Force Order (Forgar pedido) estd

definido como "enabled"

(ativado) nas Order Settings

(Configuracdes de pedidos).
Ordered assay not
installed. (Ensaio pedido teste ndo estd instalado no
ndo instalado.) QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

O nome do ensaio no QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 n&o corresponde

ao nome do ensaio enviado pelo

LS.

No connection to HIS/LIS.  Nd&o hd nenhuma conectividade

(Sem conexdo com o entre o LIS e o QlAstat-Dx
HIS/LIS.) Analyzer 1.0.

O cartucho de ensaio QlAstat-Dx

Force Order (Forgar pedido) estd

O ensaio solicitado no pedido de

Tente executar novamente o teste com um novo cartucho
de ensaio QlAstat-Dx. Se o problema persistir, entre em
contato com Assisténcia técnica da QIAGEN e fornega a
mensagem do cédigo de erro.

A permissdo pode ser concedida a partir da tela User
Management (Gerenciamento de usudrios) (consulte a

Secdo 6.6).

Descarte o cartucho de ensaio QlAstat-Dx usado de
acordo com os regulamentos de seguranca e descarte
relevantes. Execute o ensaio usando um novo cartucho de
ensaio QlAstat-Dx.

O cartucho de ensaio QlAstat-Dx ndo pode mais ser
usado. Descarte os cartuchos de acordo com os
regulamentos de seguranca e descarte relevantes.

Insira o mesmo cartucho de ensaio QlAstat-Dx que foi lido
com o leitor de cédigo de barras.

O dispositivo de armazenamento USB ndo esta
funcionando. Tente novamente usando um dispositivo de
armazenamento USB diferente.

Verifique o valor de Timeout (Tempo limite) nas
configuragdes de HIS/LIS e aumente o valor. Se o valor
méximo j& estiver definido, entre em contato com a
Assisténcia técnica da QIAGEN.

O tempo de expiragdo pode ser alterado nas
configuracdes de HIS/LIS.

Apés a conclusdo do status "Uploading" (Carregando), ja
é possivel recarregar um resultado.

Desmarque alguns resultados e tente novamente.

Prosseguir com o teste significa que o resultado
correspondente n&o terd um pedido correspondente no LIS
apés o carregamento do resultado.

Nao é possivel executar o teste. O motivo desta
mensagem se deve aos seguintes motivos: o LIS ndo
enviou um pedido para o ID da amostra, o tempo limite
foi atingido ou ocorreu um problema de conexéo com o
host.

Instale o ensaio apropriado.

Verifique o nome do ensaio LIS nas configuragdes de

HIS/LIS.

Verifique os detalhes de conectividade a partir das
configuracdes de HIS/LIS.
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10 Especificacdes técnicas

Condigdes operacionais

Requisitos energéticos ~ 100-240 VCA

50-60 Hz

Soquete de tomada IEC 60320-1 C14
Consumo de energia 300 VA por MA

Fusivel 1 x 8 A fusdo lenta

Temperatura 15-30 °C

Umidade 20-80% relativa, sem condensagdo
Altitude 0-2200 m

lluminacdo Até 4000 lux

Condicdes de transporte

Temperatura 0-55 °C, umidade relativa maxima de 85%, sem condensacdo

Compatibilidade eletromagnética (CEM)
Requisitos de CEM Em conformidade com a Classe A da norma IEC 61326
O equipamento foi projetado e testado em conformidade com a Classe A da

norma CISPR 11. Em ambientes domésticos, ele pode causar interferéncia de radio,
caso em que poderd ser necessdrio adotar medidas para atenuar a interferéncia.

Recursos de hardware e dados mecanicos

Médulo operacional

Dimensdes Largura: 234 mm
Altura: 326 mm
Profundidade: 517 mm
Peso 5kg

Médulo analitico

Dimensdes Largura: 153 mm
Altura: 307 mm
Profundidade: 428 mm

Peso 16 kg

Interface Ethernet 1x 10/100 - Base-T Ethernet

Portas USB 1 frontal e 3 traseiras
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11 Anexos

11.1 Instalac@o e configuracdo da impressora

Orientagdes adicionais sobre Perguntas frequentes sobre a solugdo de problemas de
configuracdo da impressora e orientacdes para evitar problemas comuns da impressora
encontram-se no site QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

11.1.1 Instalagdo de impressora via USB

Siga as etapas abaixo para instalar uma impressora usando uma conexdo USB:

1. Conecte o cabo USB da impressora a uma porta USB do Médulo operacional. Ha quatro

portas USB disponiveis: uma no lado direito da tela e trés na parte de trds do instrumento.
2. Ative a impressora nas configuragdes Printer (Impressora) selecionando a opg¢do PRINTER

(Impressora) ou instale o driver CUPS especifico descrito no Anexo 11.1.3.

Nota: Quando a impressdo através da impressora pré-instalada n&o funcionar, é
recomendado conectar um computador local ao QlAstat-Dx Analyzer e seguir as instrugdes

para instalagdo da impressora através da Ethernet (consulte a Segdo 11.1.2).

Nota: Quando a impressdo através de uma impressora conectada por USB ndo funcionar, o
status do trabalho de impressdo e outras informagées podem ser encontradas através da
inferface CUPS. Para acessar isso, é recomendado conectar um computador local ao QlAstat-
Dx Analyzer e seguir as instrugdes para instalagdo da impressora através da Ethernet

(consulte a Secdo 11.1.2).
11.1.2 Instalagdo de impressora via Ethernet

Nota: Para a instalagdo da impressora através da Ethernet, é necessdrio ter uma impressora de

rede, um computador local e o QlAstat-Dx Analyzer disponivel e localizado na mesma rede local.
Siga as etapas abaixo para instalar uma impressora em rede usando uma conexdo Ethernet:

1. Conecte a impressora & rede Ethernet e ligue a impressora.
Ative as configuracdes de rede do QlAstat-Dx Analyzer (consulte a Se¢do 6.8.6).
Certifique-se de que a configuragdo de rede do computador local esteja correta.

Instale o driver CUPS através do link indicado no Anexo 11.1.3.

O A N

Reinicie o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 desligando-o e voltando a ligé-lo.
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6. Ative a impressora nas configuragdes Printer (Impressora) selecionando a nova opgdo

disponivel (a impressora instalada) e pressione Save (Salvar).
11.1.3 Instalagéo de driver de impressora CUPS

O CUPS (Common UNIX Printing System) é um sistema de impressdo para sistemas operacionais
de computador tipo Unix que permite ao Médulo operacional do QlAstatDx Analyzer 1.0
funcionar como um servidor de impressdo. O CUPS usa drivers PPD (PostScript® Printer
Description) para todas as suas impressoras PostScript e dispositivos de impressdo ndo PostScript.
O Médulo operacional do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 possui drivers de PPD pré-instalados e drivers

personalizados que também podem ser carregados.

Nota: A QIAGEN néo garante que todas as impressoras funcionardo com o QlAstatDx Analyzer 1.0.

Para obter uma lista de impressoras festadas, consulte o Anexo 11.1.4.
Para instalar um novo driver de impressora, execute as seguintes etapas:

1. Ative o CUPS no software de aplicativo do Médulo operacional do QlAstat-Dx Analyzer 1.0
em Options (Opgdes) —> System Config (Config. do sistema) > Network (Rede) —> Enable
CUPS (Habilitar CUPS) e, em seguida, pressione Save (Salvar) para salvar as configuragdes

(este procedimento deve ser executado com privilégios de Administrador).

2. Em um computador na mesma rede local, efetue login no CUPS através de um navegador da
Web (exemplo: http://10.7.101.38:631/admin).

Nota: O O endereco IP que deve ser usado pode ser encontrado em Options (Opcdes) —>
System Config (Configuragdes do sistema) —> Network (Rede) -> MAC/IP address (Endereco
MAC/IP).

Use as seguintes informagdes para fazer login:
User name (Nome de usudrio): cups-admin

Password (Senha): use a senha fornecida no software do Médulo operacional do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 em Options (Opgdes) —> System Config (Config. do sistema) > Network —>
(Rede) CUPS settings (Configuracdes de CUPS).

3. Clique em Add printer (Adicionar impressora).

4. Selecione uma impressora a partir da lista de impressoras disponiveis na rede e pressione

Continue (Continuar).

5. Selecione Share this printer (Compartilhar esta impressora) e pressione Continue (Continuar)

(Figura 82, pégina seguinte).
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& | [ Add Printer - CUPS 2.0 X |_|_ 3
< D (D 107.101.138

*« CUPS.org

+ Home

* Administration
* Classes

* Help

» Jobs

* Printers

Add Printer

Add Printer

[HP_Officejet_Pro_6230

(May contain any printable characters except "/,
[HP Officejet Pro 6230

(Human-readable description such as "HP LaserJet with Duplexer”)

(Human-readable location such as "Lab 1)

Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

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

Name:

Description:

Location:

Figura 82. Tela Add printer (Adicionar impressora).

6. Selecione o driver que corresponde & sua impressora e pressione Add Printer (Adicionar
impressora).
Nota: Se o driver da sua impressora ndo estiver listado, use o driver mais genérico da marca
da sua impressora. Se nenhum dos drivers listados funcionar, baixe o driver CUPS necessdrio
como um arquivo PPD através da Internet e selecione-o no campo Or Provide a PPD File (Ou

fornecer um arquivo PPD) antes de pressionar Add Printer (Adicionar impressora) (Figura 83).
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F 4 | B3 Add Printer - CUPS 2.0.0 X | + v

e % O ﬁh (i) 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 6 CUPS (en) -
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c pel, 1.0 (en)
HP DesignJet 1050c pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 4000 pcl, 1.0 (en)
Model: HP DesignJet T790 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet T1100 pcl, 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 rights reserved.

Figura 83. Selecionando o driver da impressora.
7. Selecione o Media Size (Tamanho da midia) correto (como "A4"), pois algumas impressoras

ndo imprimem se o formato do papel estiver errado. Em seguida, salve a selecdo
pressionando Set Default Options (Definir as opcdes padrdo) (Figura 84).
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S Dl

» CUPS.org

« Home

+ Administration
* Classes

Help
Jobs
Printers

General Banners

B <8 | & setPrinter Options - CL % ‘+ A
|

(i) 107101128

Set Printer Options

Policies

http://10.7.101.138:631/admin

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230

Media Size:
Color Mode:
Resolution:
Media Source:
Media Type:

Starting Banner:
Ending Banner:

Error Policy:

Operation Policy:

General

CMYK  ~
00dpi ~

Tray

Plain Paper

Set Default Options
Banners

none
none

Set Default Options

Policies

II

I

stop-printer
default

Set Default Options

<

| "
<

Figura 84. Selecionando o tamanho de midia correto.

Desligue o Médulo operacional do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 usando o interruptor traseiro e,

em seguida, ligue-o novamente para disponibilizar o driver.

Ative a impressora instalada em Options (Opgdes) -> System Config (Config. do sistema) ->

Prinfer (Impressora). Selecione a impressora desejada e pressione Save (Salvar). A impressora

estd agora pronta para uso.
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11.1.4 Llista de impressoras testadas

No momento em que este Manual do usuério foi lancado, as seguintes impressoras foram
testadas pela QIAGEN e sdo compativeis com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 através de conexdes
USB e Ethernet:

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

Para obter a lista mais recente de impressoras testadas, visite o site QIAGEN.com/QIAStat-

Dx_PrinterSetup.

Outras impressoras podem ser compativeis com o QIlAstatDx Analyzer 1.0 através do

procedimento descrito no Anexo 11.1.3.
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11.2 Declaracao de conformidade
Nome e endereco oficiais do fabricante:
QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Alemanha

E possivel solicitar uma Declarag@o de conformidade atualizada & Assisténcia técnica da QIAGEN.
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11.3 Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)

Esta secdo fornece informagdes sobre o descarte de equipamentos elétricos e eletrénicos usados

pelos usudrios.

O simbolo de lixeira com rodas cruzado (ver abaixo) indica que este produto ndo deve ser
descartado com outros residuos; ele deve ser levado a uma instalagdo de tratamento aprovada ou a

um ponto de coleta designado para reciclagem, de acordo com as leis e regulamentagdes locais.

A coleta seletiva e a reciclagem de equipamentos eletrénicos descartados no momento do
descarte ajudam a conservar os recursos naturais e asseguram que o produto seja reciclado para

proteger a satde humana e o ambiente.

A reciclagem pode ser fornecida pela QIAGEN, mediante solicitagdo, a um custo adicional. Na
Unido Europeia, de acordo com os requisitos de reciclagem especificos da norma REEE e
quando um produto substituto é fornecido pela QIAGEN, a reciclagem de equipamentos

eletrénicos com a marca REEE é gratuita.

Para reciclar um equipamento eletrénico, entre em contato com o setor de vendas da QIAGEN
para obter o formuldrio de retorno necessdrio. Apés o envio do formulério, vocé serd contatado
pela QIAGEN para solicitar informagcdes de acompanhamento para o agendamento da coleta

de lixo eletrénico ou para lhe fornecer uma cotacéo individual.

Manual do usudrio do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

125



11.4 Cléusula de responsabilidade

A QIAGEN serd dispensada de todas as obrigacdes sob sua garantia no caso de reparos ou
modificagdes serem feitas por pessoas que ndo integrem sua equipe técnica, exceto nos casos
em que a QIAGEN tenha concedido seu consentimento por escrito para executar tais reparos ou
modificacdes.

Todos os materiais substituidos ao abrigo desta garantia serGo assegurados apenas pela duracdo do
periodo de garantia original e, em nenhum caso, além da data de expiragdo original da garantia
original, a menos que autorizado por escrito por um funciondrio da QIAGEN. Dispositivos de leitura,
dispositivos de interface e software associado serdo assegurados apenas pelo periodo oferecido pelo
fabricante original de tais produtos. Representagdes e garantias feitas por qualquer pessoa, incluindo
representantes da QIAGEN, que sejam inconsistentes ou conflitantes com as condicdes desta garantia,

ndo serdo vinculativas para a QIAGEN, a menos que sejom produzidas por escrito e aprovadas por
um agente da QIAGEN.
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11.5 Contrato de licenca de software

TERMOS E CONDICOES de um CONTRATO LEGAL (o "Contrato") por e entre QIAGEN GmbH,
QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Alemanha, ("QIAGEN") e vocé (seja uma pessoa fisica ou
juridica), o titular da licenca de software (doravante referido como "SOFTWARE")

Durante e apds a instalacdo e ao usar o SOFTWARE, vocé concorda se vincular cos termos
deste Contrato. Se vocé ndo concordar com os termos deste Contrato, devolva imediatamente
o(s) pacote(s) de software e os itens incluidos (incluindo materiais escritos) ao local onde foram

adquiridos para obter um reembolso total dos custos do SOFTWARE.

1. CONCESSAO DE LICENGCA

Escopo. Sob reserva dos termos e condicdes deste contrato, a QIAGEN concede a vocé uma
licenga mundial, perpétua, ndo exclusiva e intransferivel para usar o SOFTWARE exclusivamente

para fins comerciais internos.

Vocé ndo deve:

modificar ou alterar toda ou qualquer parte do SOFTWARE, mesclar qualquer parte dele com
outro software, separar quaisquer componentes de SOFTWARE do SOFTWARE ovu, exceto na
medida e nas circunstncias permitidas por lei, criar trabalhos derivados, aplicar engenharia
reversa, descompilar, desmontar ou derivar o cédigo-fonte do SOFTWARE ou tentar fazer

qualquer uma dessas coisas
® copiar o SOFTWARE (exceto conforme indicado acima)

e atribuir, alugar, transferir, vender, divulgar, negociar, disponibilizar ou conceder de alguma
forma quaisquer direitos do Produto de software para qualquer pessoa sem o consentimento

prévio por escrito da QIAGEN;

® remover, alterar, rasurar, inferferir com ou acrescentar algo a quaisquer avisos de

propriedade, etiquetas, marcas registradas, nomes ou marcas anexadas ou contidas no
SOFTWARE;

® usar o SOFTWARE de uma forma que viole a propriedade intelectual ou outros direitos da

QIAGEN ou de qualquer outra parte; ou

® usar o SOFTWARE para fornecer servicos de banco de dados online ou outros para qualquer

pessod.
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Uso em um Unico computador. Este Contrato permite usar uma cépia do SOFTWARE em um

dnico computador.

Versdes de teste. As versdes de teste do SOFTWARE podem expirar apds um periodo de

30 (trinta) dias, sem aviso prévio.

Software aberto/Software de terceiros. Este Contrato ndo se aplica a nenhum outro componente
de software identificado como sujeito a uma licenga de cédigo aberto no aviso relevante, nos
arquivos de licenca e/ou nos direitos autorais incluidos nos programas (coletivamente, o
"Software aberto"). Além disso, este Contrato ndo se aplica a nenhum outro software para o qual
a QIAGEN s6 recebe um direito de uso derivado ("Software de terceiros"). O Software aberto € o
Software de terceiros podem ser fornecidos na mesma transmissdo de arquivo eletrénico que o
SOFTWARE, mas sdo programas separados e distintos. O SOFTWARE néo estd sujeito & GPL ou

qualquer outra licenca de cédigo aberto.

Se e enquanto a QIAGEN fornecer Software de terceiros, os termos de licenca desse software
também deverdo ser aplicados e prevalecer. Em caso de fornecimento de Software aberto, os termos
de licenga desse software também deverdo ser aplicados e prevalecer. A QIAGEN deve lhe fornecer
o cédigofonte correspondente ao Software aberto relevante, se os respectivos termos de licenca
incluirem tal obrigagdo. A QIAGEN informard se o SOFTWARE contém Software de ferceiros e/ou

Software aberto e disponibilizard os termos de licenca correspondentes ao seu pedido.
2. ATUALIZACOES

Se o SOFTWARE for uma atualizacdo de uma versdo anterior, serd concedida a vocé uma
licenga Unica para ambas as cépias e vocé ndo poderd transferir separadamente a versdo ou
versdes antferiores, exceto como uma Unica fransferéncia permanente para outro usudrio da

dltima atualizacdo e de todas as versdes anteriores, conforme permitido na Secdo 4 abaixo.
3. DIREITOS AUTORAIS

O SOFTWARE, incluindo quaisquer imagens e textos incorporados no SOFTWARE, é protegido
pelas leis de direitos autorais alemas e pelas disposicdes de tratados internacionais. Vocé néo

pode copiar nenhum dos materiais impressos que acompanham o SOFTWARE.
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4. OUTRAS RESTRICOES

Vocé ndo pode alugar ou locar o SOFTWARE, mas pode transferir permanentemente o SOFTWARE e
os materiais escritos que o acompanham para outro usudrio final, contanto que vocé exclua os
arquivos de configuracdo do seu computador e o destinatdrio concorde com os termos deste Contrato.
Vocé ndo pode fazer engenharia reversa, descompilar ou desmontar o SOFTWARE. Qualquer

transferéncia do SOFTWARE deve incluir a atualizagdo mais recente e todas as versdes anteriores.

Nota: Para obter informacdes adicionais sobre contratos de licenca de software de terceiros
incluido no QlAstat-Dx Analyzer, navegue para "Options" (Opgdes) > "System Config"

(Configuragdes do sistema) > "Version Info" (Informacdes da versdo).
5. GARANTIA LIMITADA

A QIAGEN garante que: (a) o SOFTWARE terd4 um desempenho substancialmente de acordo
com o material impresso que o acompanha por um periodo de noventa (90) dias a contar da
data de recebimento. Quaisquer garantias implicitas sobre o SOFTWARE sdo limitadas a
noventa (90) dias. Alguns estados/jurisdicdes ndo permitem limitacdes na duracdo de uma

garantia implicita, portanto a limitagdo acima pode ndo se aplicar a vocé.
6. REPARACOES AO CLIENTE

A responsabilidade integral da QIAGEN e a Unica reparacdo devida serdo, a critério da
QIAGEN, (a) devolucdo do valor pago ou (b) conserto ou substituicdo do SOFTWARE que néo
cumpra a Garantia limitada da QIAGEN e que seja devolvido & QIAGEN com uma cépia do
recibo. Esta Garantia limitada serd anulada se a falha do SOFTWARE for resultado de acidente,
abuso ou aplicagdo incorreta. Qualquer substituicdo de SOFTWARE serd assegurada pelo

periodo original de garantia restante ou por trinta (30) dias, conforme o que for mais longo.
7. RESPONSABILIDADE LIMITADA

Em nenhum caso a QIAGEN ou seus fornecedores serdo responsdveis por quaisquer danos
(incluindo, entre outros, danos por perda de lucros de negécios, interrupgdo de negécios, perda
de informagdes comerciais ou outras perdas pecunidrias, danos imprevisiveis, falta de sucesso
comercial, danos indiretos ou danos consequenciais — em particular, danos financeiros — ou por
danos resultantes de reclamagdes de terceiros) decorrentes do uso ou da incapacidade de usar o
SOFTWARE, mesmo que a QIAGEN tenha sido avisada da possibilidade de tais danos.

Manual do usudrio do QlAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

129



As restricdes de responsabilidade acima ndo se aplicam em casos de danos pessoais ou
quaisquer danos resultantes de atos intencionais ou negligéncia grave ou por qualquer
responsabilidade baseada na Lei alemé de responsabilidade de produto (Produkthaftungsgesetz),

garantias ou outras disposicdes legais imperativas.
A limitacdo acima se aplica igualmente em caso de:

® afraso,
® compensacdo devido a defeito,

® compensagdo por despesas desperdigadas.
8. NENHUM SUPORTE

Nada neste contrato obriga a QIAGEN a fornecer qualquer suporte para o SOFTWARE. A QIAGEN
pode, mas ndo possui qualquer obrigacdo de corrigir quaisquer defeitos no SOFTWARE e/ou
fornecer atualizagdes para licenciados do SOFTWARE. Vocé deve fazer esforcos razodveis para
informar prontamente a QIAGEN sobre quaisquer defeitos que vocé encontrar no SOFTWARE, como

um auxilio & criagdo de revisdes de aprimoramento do SOFTWARE.

Qualquer prestacéo de suporte pela QIAGEN para o SOFTWARE (incluindo suporte de instalacéo de

rede), se for o caso, deve ser regida exclusivamente por um contrato de suporte separado.
9. RESCISAO

Se vocé deixar de cumprir com os termos e condicdes deste Contrato, a QIAGEN poderd
rescindir este Contrato, bem como seu direito e licenca de uso do SOFTWARE. Vocé pode
rescindir este Contrato a qualquer momento, mediante notificagdo da QIAGEN. Apés a rescisdo

deste Contrato, vocé deve excluir o SOFTWARE do(s) seu(s) computador(es) e arquivos.

VOCE CONCORDA QUE, APOS A RESCISAO DESTE CONTRATO, INDEPENDENTEMENTE DO
MOTIVO, A QIAGEN PODERA TOMAR ACOES PARA IMPEDR O FUNCIONAMENTO DO
SOFTWARE.

10. FORO E LEI APLICAVEL

Este Contrato deve ser interpretado & luz das leis alemas, sem recurso a quaisquer principios de
conflitos de leis. A aplicagdo das disposicées da Convengdo de vendas das Nagdes Unidas é
excluida. Ndo obstante qualquer outra disposicdo prevista no presente Contrato, as partes deste

Contrato se submetem & jurisdigdo exclusiva dos tribunais de Disseldorf.
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11.6 Isencdo de garantias

EXCETO NOS CASOS PREVISTOS PELA QIAGEN NOS TERMOS E CONDICOES DE VENDA
DO QlAstat-Dx Analyzer 1.0, A QIAGEN NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE E SE
EXONERA DE QUALQUER GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, RELACIONADA AO USO DO
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, INCLUINDO RESPONSABILIDADE OU GARANTIAS RELACIONADAS
A COMERCIABILDADE, ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM OU INFRAGAO DE
QUALQUER PATENTE, COPYRIGHT OU OUTRO DIREITO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL EM
QUALQUER PARTE DO MUNDO.

O QlAstat-Dx Analyzer 1.0 estd equipado com uma porta Ethernet. O Comprador do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 é o Unico responsdvel por evitar todos e quaisquer virus informdticos, worms,
cavalos de Troia, malware, ataques ou qualquer outra forma de violagdo da ciberseguranca. A
QIAGEN ndo assume qualquer responsabilidade por virus informdticos, worms, cavalos de

Troia, malware, ataques ou qualquer outra forma de violagdo da ciberseguranga.
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11.7 Glossdrio

Médulo andlitico (Analytical Module, AM): o principal médulo de hardware do QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, responsével pela execucdo de testes nos cartuchos de ensaio QlAstatDx. E

controlado pelo Médulo operacional (OM).

Arquivo de definicdo de ensaio: um arquivo de definicdo de ensaio é um arquivo necessdrio para
a execucdo de um ensaio em um QlAstat-Dx Analyzer 1.0. O conteddo do arquivo descreve o
que pode ser medido, como medir e como avaliar os resultados brutos medidos. O arquivo deve
ser importado para o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 antes de executar um ensaio pela primeira vez.
GUL: interface grdfica do usudrio.

IFU: instrucdes de uso.

Médulo operacional (Operational Module, OM): o hardware dedicado do QIAstatDx Analyzer 1.0

que fornece a interface do usudrio para 1 a 4 Médulos analiticos (AM).

Usudrio: um individuo que opera o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 da maneira pretendida.
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