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1 Introducere

Va multumim pentru ca ati ales QlAstat-Dx® Analyzer 1.0. Suntem increzatori c& acest sistem va
deveni o parte integranta a laboratorului dumneavoastra.

Acest manual descrie modul de utilizare a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cu software versiunea 1.4 sau mai
recenta. Inainte de utilizarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, este esential s cititi cu atentie acest manual de
utilizare si sa acordati o atentie deosebita informatiilor de siguranta. Instructiunile si informatiile de
siguranta din manualul de utilizare trebuie respectate, pentru a se asigura operarea in conditii de
siguranta a instrumentului si pentru a mentine instrumentul intr-o stare sigura.

Nota: Figurile prezentate in acest manual de utilizare sunt doar exemplificative si pot diferi de la
un test la altul.

1.1 Despre acest manual de utilizare

Acest manual de utilizare ofera informatii cu privire la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in urmatoarele sectiuni:

e Introducere

e Informatii de siguranta

® Descriere generala

® Proceduri de instalare

e Rularea unei testari si vizualizarea rezultatelor
® Functiile si optiunile sistemului

® Conectivitate HIS/LIS

e ntretinere

® Depanare

e Specificatii tehnice

Anexele contin urmatoarele informatii:

® |Instalarea si configurarea imprimantei, inclusiv lista imprimantelor testate
® Declaratie de conformitate

e Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

e Clauza privind raspunderea

® Acord de licenta software

® Declinarea garantiilor

® Glosar
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1.2 Informatii generale
1.2.1 Asistenta tehnica

Tn cadrul QIAGEN, respectdm standarde inalte in ceea ce priveste calitatea si disponibilitatea
asistentei tehnice. Departamentele noastre de Servicii Tehnice sunt formate din cercetatori cu
experienta avand cunostinte practice si teoretice extensive in domeniul biologiei moleculare si al
utilizarii produselor QIAGEN. Daca aveti intrebari sau intdampinati dificultati in ceea ce priveste
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau produsele QIAGEN in general, nu ezitati sa ne contactati.

Clientii QIAGEN sunt o sursa esentialé de informatii privind utilizarile avansate sau specializate
ale produselor noastre. Aceste informatii sunt utile pentru alti cercetatori, precum si pentru
cercetatorii din cadrul QIAGEN. De aceea, va rugdm s& ne contactati daca aveti orice sugestii
privind functionarea produselor sau noi tehnici si aplicatii.

Pentru asistenta tehnica, contactati Serviciile tehnice QIAGEN la support.giagen.com.

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana
urmatoarele date:

® Numarul de serie, tipul, versiunea software si fisierele de definitie a testului instalate
pentru QlAstat-Dx Analyzer 1.0

® Codul erorii (daca este cazul)

® Momentul in care a aparut eroarea pentru prima data

e Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)
® Fotografie a erorii, daca este posibil

® Pachet de asistenta
1.2.2 Declaratia de politica

Politica firmei QIAGEN este imbunatatirea produselor, pe masura ce devin disponibile tehnici si
componente noi. QIAGEN Tsi rezerva dreptul de a modifica specificatiile in orice moment. Tn
dorinta de a elabora o documentatie utild si corespunzatoare, apreciem comentariile
dumneavoastra cu privire la acest manual de utilizare. Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.
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1.3 Domeniul de utilizare al QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este destinat diagnosticarii in vitro si furnizeaza rezultate de diagnostic.
Toti pasii analitici sunt complet automati, folosind cartusele de diagnostic molecular QIAstat-Dx
si detectia real-time PCR.

Sistemul QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este destinat exclusiv uzului profesional, nefiind destinat
autotestarii.

1.3.1 Limitari ale utilizarii

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 poate fi utilizat doar cu cartuse de test QlAstat-Dx, in conformitate
cu instructiunile incluse in acest manual de utilizare si in instructiunile de utilizare ale
cartuselor de test QlAstat-Dx.

® La conectarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, utilizati doar cablurile livrate impreuna cu sistemul.

e Orice lucrare de service sau de reparatii trebuie realizata doar de personal autorizat de
QIAGEN.

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 trebuie operat doar pe o suprafata plana, orizontala, fara pante sau
inclinari.

e Nu rulati din nou cartusul de test QlAstat-Dx dacéa acesta a fost deja folosit cu succes sau
daca a fost asociat cu o eroare sau cu o rulare incompleta.

® Lasati un spatiu de minimum 10 cm de fiecare latura a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, pentru a

asigura ventilarea adecvata.

® Asigurati-va ca QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este pozitionat departe de orificiile de aer

conditionat sau de schimbatoarele de caldura.
® Nu mutati instrumentul in timpul rularii unui test.
e Nu modificati configuratia sistemului Tn timpul unei rulari.

e Nu utilizati ecranul tactil pentru a ridica sau muta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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2 Informatii de siguranta

Tnainte de utilizarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, este esential sa cititi cu atentie acest manual de

utilizare si sa acordati o atentie deosebitd informatiilor de siguranta. Instructiunile si informatiile

de siguranta din manualul de utilizare trebuie respectate, pentru a se asigura operarea in conditii

de siguranta a instrumentului si pentru a mentine instrumentul intr-o stare sigura.

Posibilele pericole care ar putea vatama utilizatorul sau care ar putea avea drept rezultat

deteriorarea instrumentului sunt mentionate clar in sectiunile corespunzatoare din acest manual

de utilizare.

Daca echipamentul este utilizat intr-o maniera nespecificatd de producator, este posibil ca

protectia oferitéd de echipament sa fie afectata.

Tn Manualul de utilizare QlAstat-Dx Analyzer 1.0 apar urmatoarele tipuri de informatii de siguranta.

AVERTISMENT

A

Termenul AVERTISMENT este folosit pentru a va informa cu privire la
situatiile care ar putea avea ca rezultat vatamarea corporala, a
dumneavoastra sau a altor persoane.

Detaliile privitoare la aceste circumstante sunt oferite intr-o caseta
similara acesteia.

ATENTIE

A

Termenul ATENTIE este folosit pentru a va informa cu privire la situatiile
care ar putea avea ca rezultat deteriorarea unui instrument sau a altor
echipamente.

Detaliile privitoare la aceste circumstante sunt oferite intr-o caseta
similara acesteia.

IMPORTANT Termenul IMPORTANT este folosit pentru a evidentia informatii critice
pentru finalizarea unei activitati sau pentru performanta optima a
sistemului.

Nota

Termenul Nota este folosit pentru informatii care explica sau clarifica un
caz sau o activitate specifica.

Recomandarile oferite in acest manual sunt destinate completarii, si nu nlocuirii, cerintelor

normale de siguranta in vigoare in tara de utilizare.
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2.1 Utilizarea adecvata

Utilizati QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in conformitate cu acest manual de utilizare. Inainte de folosirea
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se recomanda cu fermitate citirea atenta si familiarizarea cu instructiunile

de utilizare.

® Respectati toate instructiunile de siguranta imprimate sau fixate pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

e Utilizarea inadecvata a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau nerespectarea instructiunilor de
instalare si de intretinere aferente poate provoca vatamare corporala sau deteriorarea
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 trebuie operat doar de personal medical calificat si instruit in mod
corespunzator.

® Repararea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 trebuie efectuata doar de reprezentanti autorizati de
QIAGEN.

e Nu utilizati QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in medii periculoase, care nu se incadreaza in domeniul
de utilizare al produsului.

® Respectati politicile de securitate cibernetica ale organizatiei dumneavoastra, pentru
custodia acreditarilor.

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
AVERTISMENT/ | Nu deschideti carcasa QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Carcasa QIAstat-Dx

ATENTIE Analyzer 1.0 este conceputa pentru a proteja operatorul si pentru a
' asigura operarea adecvata a QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Folosirea
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fara carcasa genereaza pericole de natura

electrica si functionarea defectuoaséa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

AVERTISMENT/ | Risc de vitimare corporala si pagube materiale
ATENTIE Aveti grija la inchiderea capacului orificiului de introducere a cartusului
ﬁ pentru a evita vatamarea corporala, cum ar fi strivirea degetelor.

Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021



2.2 Precautii la transportul QlAstat-Dx Analyzer 1.0

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este un instrument greu. Pentru a evita
vatadmarea corporalad sau deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, aveti
grijd la ridicarea aparatului si utilizati metode de ridicare

corespunzatoare.

2.3 Siguranta electrica

Respectati toate precautiile generale de siguranta, aplicabile Tn cazul instrumentelor electrice.

naintea lucrarilor de service, deconectati cablul de alimentare de la priza de curent.

AVERTISMENT

A

Pericol electric
Tensiuni letale n interiorul QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nu deschideti

carcasa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Cablul de alimentare trebuie conectat la o priza de curent cu conductor

de protectie (pamant/masa).
Nu atingeti comutatoarele sau cablurile de alimentare cu méinile umede.

Nu utilizati instrumentul in afara conditiilor de alimentare specificate.

2.4 Siguranta chimica

Sunt disponibile fise cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS) pentru materialele

cartusului; acestea pot fi solicitate de la QIAGEN.

Cartusele de test QlAstat-Dx folosite trebuie eliminate n conformitate cu toate regulamentele si

legile nationale, regionale si locale privind sanatatea si securitatea in munca.
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Substante chimice periculoase

in cazul in care carcasa cartusului este deteriorata, pot avea loc

AVERTISMENT scurgeri de substante chimice din cartus. Unele substante chimice

A folosite in cartusele de test QlAstat-Dx pot fi periculoase sau pot deveni
periculoase. Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si halat

de laborator.

Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ATENTIE Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide in QlAstat-Dx
é Analyzer 1.0 sau din acesta. Deteriorarea provocata de scurgeri de
lichide va anula garantia.

2.5 Siguranta biologica

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si cartusele nu contin materiale periculoase din punct de vedere biologic.
Totusi, probele si reactivii care contin materiale din surse biologice trebuie manipulate si
eliminate, in general, ca materiale potential periculoase din punct de vedere biologic. Utilizati
proceduri de laborator sigure, asa cum sunt mentionate in publicati precum Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Biosiguranta in laboratoarele microbiologice si
biomedicale), publicate de Centers for Disease Control and Prevention and the National Institutes
of Health (Centrele pentru Prevenirea si Controlul Bolilor si de Institutele Nationale de Sanatate)
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Probele testate pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pot contine agenti infectiosi. Utilizatorii trebuie sa fie
constienti de pericolul la adresa sanatatii prezentat de astfel de agenti si trebuie sa foloseasca,
sa depoziteze si sa elimine astfel de probe in conformitate cu regulamentele de siguranta
obligatorii. La manipularea reactivilor sau a probelor, purtati echipament individual de protectie si

manusi fara pudra, de unica folosinta, si, ulterior, spalati-va bine pe maini.

Respectati intotdeauna precautiile de sigurantd mentionate in instructiunile relevante, cum ar fi
Instructiunile aprobate M29, Protectia lucréatorilor din laborator impotriva infectiilor dobandite in
laborator (profesionale), Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator (Clinical and

Laboratory Standards Institute, CLSI) sau alte documente adecvate, puse la dispozitie de:
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® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Administratia americana pentru

sanatate si securitate Tn munca)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferinta americana

a specialistilor guvernamentali Tn igiena industriala)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Controlul substantelor periculoase

pentru sanatate, Regatul Unit)

Evitati contaminarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si a spatiului de lucru, manipuland cu grija probele

si cartusele de test QlAstat-Dx. in eventualitatea contaminarii (de exemplu, o scurgere din cartus),

curatati si decontaminati zona afectata si QlAstat-Dx Analyzer (consultati Sectiunea 8).

AVERTISMENT

A

Pericol biologic

Procedati cu atentie la incarcarea si scoaterea cartuselor de test QlAstat-Dx
care contin probe infectioase in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sau din acesta.
Spargerea cartusului poate contamina QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si zona
invecinata.

Toate cartusele de test QlAstat-Dx trebuie manipulate ca si cum ar
contine agenti potential infectiosi.

ATENTIE

A

Risc de contaminare

Delimitati si curatati imediat contaminarea generata de un cartus de test
QIlAstat-Dx spart sau deteriorat vizibil. Continutul, desi nu este infectios,
poate fi diseminat prin activitatea normala si poate contamina alte rezultate
analitice, ducand la obtinerea unor rezultate fals pozitive.

Pentru instructiuni privitoare la curatarea si decontaminarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, consultati

Sectiunea 8.2 si, respectiv, 8.3.

2.6 Eliminarea deseurilor

Cartusele de test QlAstat-Dx si componentele din plastic folosite pot contine substante chimice
periculoase sau agenti infectiosi. Aceste tipuri de deseuri trebuie colectate si eliminate in mod

corespunzator, in conformitate cu toate regulamentele si legile nationale, regionale si locale

privind sanatatea si securitatea in munca.

Pentru eliminarea deseurilor echipamentelor electrice si electronice (DEEE), consultati Anexa 11.3.
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2.7 Simboluri pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Simbolurile urméatoare apar pe instrumentul QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si/sau pe cartusele de test

QlAstat-Dx.

Simbol

Loc

Descriere

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Marcaj CE pentru Europa

c

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Marcaj TUV al Serviciului pentru
Produse TUV SUD pentru testare

C
C

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Marcaj CB al statelor membre IECEE

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Marcaj RoHS pentru China
(restrictionarea utilizarii anumitor
substante periculoase in
echipamente electrice si electronice)

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

ATENTIE

Pericol — risc de vatamare corporala
si pagube materiale

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Marcaj DEEE pentru Europa

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Producator legal

€
&
A\
2
il

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Dispozitiv medical pentru diagnostic
in vitro

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Numar catalog

[sN ]

Placuta cu date de identificare, pe
partea din spate a instrumentului

Numar de serie
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2.8 Securitatea datelor

Nota: Se recomanda cu fermitate efectuarea periodica a unor copii de rezerva ale sistemului, in
conformitate cu politica organizatiei dvs., pentru disponibilitatea datelor si protejarea acestora

impotriva pierderii.

QlAstat-Dx Analyzer este livrat impreuna cu un dispozitiv de stocare USB, care va fi utilizat, de
preferinta, pentru stocarea pe termen scurt a datelor si pentru transferul general de date (de
exemplu, salvarea rezultatelor, copie de rezerva a sistemului si creari de arhive, actualizari de

sistem sau importuri de fisiere de definitie a testului).

Nota: Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea

de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie luate Tn considerare Thainte de utilizare.

Pentru securitatea pe termen lung a datelor, respectati politicile de stocare si de securitate ale
datelor, proprii organizatiei dvs., pentru pastrarea datelor de conectare.
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3 Descriere generala

3.1 Descrierea sistemului

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, n asociere cu cartusele de test QlAstat-Dx, foloseste real-time PCR
pentru detectia acizilor nucleici patogeni in probele biologice umane. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si
cartusele sunt concepute sub forma unui sistem inchis, care permite pregatirea fara contact a
probelor, urmata de detectia si identificarea acizilor nucleici patogeni. Probele sunt introduse intr-un
cartus de test QlAstat-Dx, care contine toti reactivii necesari pentru izolarea si amplificarea acizilor
nucleici din proba. Semnalele de amplificare in timp real detectate sunt interpretate de software-ul

integrat si raportate prin intermediul unei interfete intuitive cu utilizatorul.

3.2 Descrierea QIlAstat-Dx Analyzer 1.0

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 consta dintr-un Modul operational si unul sau mai multe (maximum 4)
Module analitice. Modulul operational include elemente care asigura conectivitatea cu Modulul
analitic si permite interactiunea utilizatorului cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Modulul analitic contine

hardware-ul si software-ul pentru testarea si analiza probelor.
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 include urmatoarele elemente:

e Ecran tactil pentru interactiunea utilizatorului cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0

e Cititor de coduri de bare pentru identificarea probei, a pacientului, a utilizatorului si a
cartusului de test QlAstat-Dx

e Porturi USB pentru test si upgrade de sistem, exportul documentelor si conectivitatea
imprimantei (unul in fata, trei in spate)

e Orificiu de introducere a cartusului pentru introducerea cartuselor de test QlAstat-Dx in
QlAstat-Dx Analyzer 1.0

e Mufa Ethernet pentru conectivitate in retea
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Figura 1 si Figura 2 prezinta locurile diferitelor caracteristici ale QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Modul operational

Modul analitic
Orificiu de introducere a cartusului '
Ecran tactil . T i 1
™., Capac de protectie

Cititor de coduri de bare ./ | /"

Buton PORNIT/OPRIT iz

) ’ . Capac de protectie
Indicator de stare al modulului operational

- L Port USB
Indicator de stare al modulului analitic Sertar filtru de aer

Figura 1. Vedere din fata a QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Modulul operational se afla in partea stanga, iar modulul analitic se
afla in partea dreapta.

Orificiu de introducere a cartusului

Modul analitic

Orificii de ventilare |m

Comutator de alimentare mm

Punte de conexiuni 1
Mufa pentru conectare la retea 78
Punte modul analitic/operational /

Figura 2. Vedere din spate a QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Modulul operational se afla in partea dreapta, iar modulul analitic
se afla in partea stanga.

Modul operational

Porturi USB (3x)
Mufa Ethernet
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3.3 Descrierea cartusului de test QlAstat-Dx

Cartusul de test QlAstat-Dx este un dispozitiv din plastic de unica folosinta, care permite
efectuarea complet automata de teste moleculare. Printre caracteristicile principale ale cartusului
de test QlAstat-Dx se numara compatibilitatea cu diferite tipuri de probe (de exemplu, lichide,
tampoane), inchiderea ermeticd a tuturor reactivilor preincarcati, necesari pentru testare si
operare complet automata. Toti pasii de pregatire a probelor si de testare sunt efectuati Tn

interiorul cartusului de test QlAstat-Dx.

Toti reactivii necesari pentru executia completa a unei testari sunt preincarcati si izolati in cartusul
de test QIAstat-Dx. Utilizatorul nu trebuie sa intre in contact cu si/sau s& manipuleze nici un
reactiv. In timpul testarii, reactivii sunt manipulati in modulul analitic prin canale microfluidice
actionate pneumatic si nu intrd in contact direct cu mecanismele de actionare ale QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inglobeaza filtre de aer pentru aerul de admisie si cel de
evacuare, ajutand la protectia suplimentara a mediului inconjurator. Dupa testare, cartusul de test
QlAstat-Dx ramane in permanenta inchis ermetic, imbunatatind semnificativ eliminarea in conditii
de siguranta.

Tn cartusul de test QlAstat-Dx sunt efectuati automat mai multi pasi, secvential, folosind presiunea
pneumatica, pentru transferul probelor si al lichidelor, prin intermediul camerei de transfer, catre
destinatiile prevazute. Dupa introducerea cartusului de test QlAstat-Dx in QlAstat-Dx Analyzer

1.0, urmatorii pasi de test au loc automat:

® Resuspensia substantei de control interne

® Liza celulara, folosind mijloace mecanice si/sau chimice

e Purificarea acidului nucleic pe baza de membrana

® Amestecul acidului nucleic purificat cu reactivii de amestec master mix liofilizati

e Transferul alicotelor definite de eluat/amestec master mix in diferite camere de reactie

e Performanta testarii PCR multiplex in timp real din fiecare camer de reactie. In fiecare
camera de reactie este detectata direct o crestere a fluorescentei, indicand prezenta

analitului tinta.

Configuratia generald a cartusului si caracteristicile acestuia sunt ilustrate n Figura 3, pagina

urmatoare.
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Orificiu principal
Orificiu pentru tampon

Camere de reactie

Figura 3. Caracteristicile cartusului de test QlAstat-Dx.

3.4 Software QlAstat-Dx Analyzer

Software-ul (SW) QlAstat-Dx Analyzer este preinstalat pe sistem. Acesta pune Tn aplicare trei

grupe majore de functii:

e Functiile privind functionarea generala permit configurarea, executarea si vizualizarea
simple ale unei testari si ale rezultatelor asociate acesteia

e Functiile de configurare permit configurarea sistemului (administrarea utilizatorilor,
gestionarea testelor si gestionarea configuratiei hardware/software)

® Controlul executarii testarii, pentru efectuarea automata a pasilor analitici necesari, aferenti

executarii unei testari
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4 Proceduri de instalare

4.1 Cerinte privind amplasamentul

Alegeti un spatiu de lucru plan, uscat si curat pe bancul de lucru pentru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Asigurati-va ca spatiul nu se afla intr-o zona cu curenti de aer, umezeala si praf in exces, si ca
este protejat impotriva luminii directe a soarelui, fluctuatiilor mari de temperatura, surselor de
caldura, vibratiilor si interferentelor electrice. Consultati Sectiunea 10 pentru greutatea si
dimensiunile QlAstat-Dx Analyzer 1.0, precum si pentru conditiile de operare corecte (temperatura
si umiditate). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 trebuie sa aiba un spatiu suficient, pe toate laturile, pentru
a permite ventilarea corespunzatoare si accesul liber la orificiul de introducere a cartusului, la
partea din spate a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, la comutatorul de alimentare, la butonul ON/OFF

(PORNIT/OPRIT), la cititorul de bare si la ecranul tactil.

Nota: inainte de instalarea si folosirea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, consultati Sectiunea 10 pentru a

va familiariza cu conditiile de operare a QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

ATENTIE

A

Ventilare obstructionata

Pentru a asigura ventilarea adecvata, lasati un spatiu minim de 10 cm in
partea din spate a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si nu blocati fluxul de aer care
circula pe sub aparat.

Fantele si deschiderile care asigura ventilarea instrumentului nu trebuie
acoperite.

ATENTIE

A

Interferenta electromagnetica

Nu amplasati sau nu utilizati QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in imediata vecinatate
a surselor de radiatii electromagnetice puternice (de exemplu, surse de
radiofrecventa neecranate in mod intentionat), deoarece acestea pot
interfera cu operarea corespunzatoare.

Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

20



4.2 Livrarea si componentele QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este livrat in doua cutii separate si include toate componentele necesare

pentru configurarea si operarea sistemului. Continutul cutiilor este descris mai jos:

Continutul cutiei 1:

Componenta Descriere

1 x Modul analitic

/,/’//-Q:;_S
— — //)j

— 1 x Dispozitiv de stocare USB

1 x Cablu de alimentare

T2 1 x Punte modul analitic/analitic

| 1 x Punte de conexiuni
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Componenta

Descriere

1 x Instrument de asamblare modul analitic-operational

1x Piele intoarsa pentru curatarea ecranului

1 x Instrument de indepartare a capacului de protectie

Continutul cutiei 2:

Componenta

Descriere

1 x Modul operational

1 x Punte modul analitic/operational
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4.3 Despachetarea si instalarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Despachetati cu atentie QlAstat-Dx Analyzer 1.0, in conformitate cu pasii urmatori:

1. Scoateti Modulul analitic din cutie si amplasati-l pe o suprafata nivelata. Scoateti bucatile din

spuma prinse de Modulul analitic.

Nota: Modulul analitic trebuie ridicat si manipulat apucand baza cu ambele maini, conform

celor prezentate in Figura 4.

AVERTISMENT/
ATENTIE

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este un instrument greu. Pentru a evita
vatamarea corporald sau deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, aveti
grijga la ridicarea aparatului si utilizati metode de ridicare

corespunzatoare.

Figura 4. Manipularea adecvata a modulului analitic.

Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

23



2. Scoateti capacele de protectie de pe partile laterale ale modulului analitic, folosind

instrumentul de indepartare a capacului de protectie, livrat impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer

1.0 (Figura 5).

~

Figura 5. Scoaterea capacelor de protectie.

3. Scoateti Modulul operational din cutie si atasati-| pe partea stanga a Modulului analitic.
Strangeti suruburile folosind instrumentul de asamblare modul analitic-operational, livrat

fmpreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figura 6).

ATENTIE Risc de deteriorare mecanica
Nu lasati modulul operational fara suport sau sprijinit pe ecranul tactil,
& deoarece aceasta actiune poate deteriora ecranul tactil.

Figura 6. Atagarea modulului operational pe modulul analitic.
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4. Atasati la loc capacele de protectie pe partea laterald a modulului analitic (Figura 7).

Figura 7. Reatasarea capacelor de protectie.

5. Conectati puntea modul analitic/operational din spatele QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru
interconectarea modulului operational cu cel analitic (Figura 8).

Figura 8. Conectarea puntii modul analitic/operational.
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6. Conectati puntea de conexiuni din partea din spate a modulului analitic (Figura 9).

Figura 9. Conectarea puntii de conexiuni.

7. Conectati cablul de alimentare livrat impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in partea din
spate a modulului analitic (Figura 10).

Figura 10. Conectarea cablului de alimentare.
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8. Conectati cablul de alimentare la o priza de curent.

9. PORNITI instrumentul, apasénd comutatorul de alimentare din partea din spate a modulului
analitic in pozitia ,I” (Figura 11). Confirmati ca indicatoarele de stare aferente modulului
analitic si operational sunt albastre.

Nota: Daca un indicator de stare este rosu, exista o defectiune in Modulul analitic. Pentru
asistenta, contactati Serviciile tehnice QIAGEN, folosind datele de contact din Sectiunea 9.

Nota: Instrumentul trebuie sé fie pozitionat astfel incat sa permita operarea simpla a
comutatorului de alimentare.

Figura 11. Amplasarea comutatorului de alimentare si setarea acestuia in pozitia ,,I”.

10. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este acum pregatit pentru configurare. Consultati Sectiunea 6.8
pentru configurarea parametrilor de sistem, pentru setarea orei si a datei sistemului si pentru
configurarea conexiunii in retea.

4.4 Instalarea modulelor analitice suplimentare

Despachetati cu grija modulul analitic suplimentar si instalati- in conformitate cu pasii urmatori:

1. Pregatiti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru instalarea noului modul:

la. OPRITI sistemul prin apasarea butonului PORNIT/OPRIT din partea din fata a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1b. OPRITI instrumentul, prin apdsarea comutatorului de alimentare din partea din spate a
modulului analitic in pozitia ,0”.

lc. Scoateti cablul de alimentare.

1d. Scoateti puntea de conexiuni din partea din spate a modulului analitic (Figura 12,
pagina urmatoare).
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Figura 12. Scoaterea puntii de conexiuni.

le. Scoateti capacele de protectie din partea laterala a modulului analitic, la care urmeaza

sa fie atasat modulul analitic suplimentar (Figura 13).

m

Figura 13. Scoaterea capacelor de protectie.

2. Scoateti Modulul analitic suplimentar din cutie si amplasati-I pe o suprafata nivelata. Scoateti

bucatile din spuma prinse de Modulul analitic.

Nota: Modulul analitic trebuie ridicat si manipulat apucand baza cu ambele méini, conform

celor prezentate in Figura 14, pagina urmatoare.

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

AVERTISMENT/ QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este un instrument greu. Pentru a evita

ATENTIE vatamarea corporala sau deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, aveti
ﬁ grijga la ridicarea aparatului si utilizati metode de ridicare
corespunzatoare.
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Figura 14. Manipularea adecvata a modulului analitic.

3. Scoateti capacele de protectie de pe partile laterale ale modulului analitic, folosind instrumentul
de indepartare a capacului de protectie, livrat impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figura 15).

~

Figura 15. Scoaterea capacelor de protectie.

4. Centrati modulul analitic suplimentar pe modulul analitic existent. Strangeti suruburile
folosind instrumentul de asamblare modul analitic-operational, livrat impreuna cu QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 (Figura 16).

Figura 16. Alinierea si atagarea modulului analitic suplimentar.
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5. Atasati la loc capacele de protectie pe partea laterald a modulului analitic suplimentar
(Figura 17).

Figura 17. Reatasarea capacelor de protectie pe modulul analitic suplimentar.

6. Conectati puntea modul analitic/analitic din spatele QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru
interconectarea celor doua module analitice (Figura 18).

Figura 18. Conectarea puntii modul analitic/analitic.
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7. Conectati puntea de conexiuni din partea din spate a modulului analitic (Figura 19).

Figura 19. Conectarea puntii de conexiuni.

8. Conectati cablul de alimentare livrat impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in partea din
spate a modulului analitic initial (Figura 20).

| | |

Figura 20. Conectarea cablului de alimentare.

9. Conectati cablul de alimentare la o priza de curent.
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10. PORNITI instrumentul prin apasarea comutatorului de alimentare din partea din spate a
modulului analitic in pozitia ,I” (Figura 21). Confirmati ca indicatoarele de stare aferente
modulului analitic si operational sunt albastre.

Nota: Daca un indicator de stare este rosu, exista o defectiune in Modulul analitic. Pentru
asistenta, contactati Serviciile tehnice QIAGEN, folosind datele de contact din Sectiunea 9.

Nota: Instrumentul trebuie sé fie pozitionat astfel incat sa permita operarea simpla a

comutatorului de alimentare.

Figura 21. Amplasarea comutatorului de alimentare si setarea acestuia in pozitia ,,I”.

11. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este acum pregatit pentru configurare. Consultati Sectiunea 6.8
pentru configurarea parametrilor de sistem, pentru setarea orei si a datei sistemului si pentru
configurarea conexiunii in retea.

4.5 Reambalarea si expedierea QlAstat-Dx Analyzer 1.0

La reambalarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru expediere, trebuie sa fie folosite materialele de
ambalare originale. Daca materialele de ambalare originale nu sunt disponibile, contactati
Serviciile tehnice QIAGEN. Asigurati-va ca instrumentul a fost pregatit corespunzator (consultati
Sectiunea 8.2) Tnainte de ambalare si ca acesta nu prezinta pericol biologic sau chimic.

Pentru reambalarea instrumentului:

Asigurati-va ca instrumentul este OPRIT (apasati comutatorul de alimentare in pozitia ,O0”).
Deconectati cablul de alimentare de la priza de curent.
Deconectati cablul de alimentare din partea din spate a Modulului analitic.

Deconectati puntea de conexiuni din partea din spate a modulului analitic.

a > 0w N RE

Deconectati puntea modul analitic/operational, care interconecteaza modulul operational cu
modulul analitic, din partea din spate a QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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6. Scoateti capacele de protectie de pe partile laterale ale modulului analitic, folosind
instrumentul de indepartare a capacului de protectie.

7. Utilizati instrumentul de asamblare modul analitic-operational pentru a slabi cele doua
suruburi care fixeazd modulul operational de modulul analitic. Ambalati Modulul operational
n cutia dedicata.

8. Pozitionati la loc capacele de protectie pe partea laterald a Modulului analitic. Ambalati
modulul analitic, impreuna cu bucétile de spuma, in cutia dedicata.
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5 Rularea unei testari si vizualizarea rezultatelor

Nota: Figurile prezentate Th acest manual de utilizare sunt doar exemplificative si pot diferi de la
un test la altul.

5.1 Pornirea QIAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Apasati butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) din partea din fatd a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
pentru a porni aparatul (Figura 22).
Nota: Comutatorul de alimentare din partea din spate a Modulului analitic trebuie sa fie setat
in pozitia ,I”. Indicatorul modulului operational si analitic se aprind in albastru in pozitia ,I”
(adica atunci cand modulele sunt PORNITE).

Figura 22. Apasarea butonului ON/OFF (PORNIT/OPRIT) pentru pornirea instrumentului.

2. Asteptati pana cand apare ecranul Main (Principal) si indicatoarele de stare ale modulului

analitic si operational devin verzi si nu mai clipesc.

Nota: Dupa instalarea initiala, va aparea ecranul Login (Conectare). Consultati

Sectiunea 6.2 pentru detalii suplimentare.

Nota: Dupé instalarea initiala reusita a QlAstat-Dx Analyzer, administratorul de sistem
trebuie sa se conecteze pentru prima configurare a software-ului. Pentru prima conectare,
ID-ul de utilizator este ,administrator”, iar parola implicita este ,administrator”. Parola trebuie
modificata dupa prima conectare. Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori)
este activata automat. Se recomanda cu fermitate crearea a cel putin unui cont de utilizator,

fara un rol ,Administrator”.
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5.2 Pregatirea cartusului de test QlAstat-Dx

Scoateti cartusul de test QlAstat-Dx din ambalaj. Pentru detalii cu privire la adaugarea probei in
cartusul de test QlAstat-Dx si pentru informatii specifice testului care trebuie rulat, consultati
instructiunile de utilizare ale testului respectiv (de exemplu, QlAstat-Dx Respiratory Panel). Dupa
ce ati adaugat o proba n cartusul de test QlAstat-Dx, asigurati-va intotdeauna ca cele doua
capace ale probei sunt bine Tnchise.

5.3 Procedura de rulare a unui test

Toti operatorii trebuie sa poarte echipament individual de protectie corespunzator, cum ar fi

manusile, la atingerea ecranului tactil al QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Apasati butonul ° Run Test (Rulare testare) din coltul din dreapta sus al ecranului Main
(Principal).

2. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare pentru ID-ul probei, folosind
cititorul de coduri de bare integrat in modulul operational (Figura 23).

Nota: In functie de configuratia QlAstat-Dx Analyzer 1.0, poate fi posibila si introducerea
ID-ului probei folosind tastatura virtuala a ecranului tactil. Consultati Sectiunea 6.8.4 pentru
detalii suplimentare.

Nota: In functie de configuratia de sistem aleas3, in acest moment poate fi solicitata si
introducerea ID-ului pacientului. Consultati Sectiunea 6.8.4 pentru detalii suplimentare.

administrator Run Test Module 2 14:2316-10-18
= [ = ==
7 ) Ul administrator J’% A
Available +J Available “T Available
TEST DATA

Cancel

Scan or type Sample |D

Figura 23. Scanarea codului de bare cu ID-ul probei.
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3. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare al cartusului de test QlAstat-Dx
pe care 1l veti folosi. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 recunoaste automat testul care trebuie rulat, in
functie de codul de bare al cartusului de test QlAstat-Dx (Figura 24).

Nota: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nu va accepta cartuse de test QlAstat-Dx cu date de expirare
depaésite, cartuse folosite anterior sau cartuse pentru teste care nu sunt instalate pe aparat.
Tn aceste cazuri, se va afisa un mesaj de eroare. Consultati Sectiunea 9.2 pentru detalii
suplimentare.

Nota: Consultati Sectiunea 6.7.3 pentru instructiuni cu privire la importul si adaugarea
testelor in QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

administrator Run Test Module 2 1425161018
- | =3 % =i
) Ul administrator )
-1 Available £ O Available 4 Available
TEST DATA
Sample ID
testData v

Sample Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Figura 24. Scanarea codului de bare al cartusului de test QlAstat-Dx.

4. Daca este necesar, selectati tipul de proba corespunzator din 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

- UTMm

Swab

Select Sample Type

Figura 25. Selectarea tipului probei.

14.43 2017-03-30

Cancel

5. Va apérea ecranul Confirm (Confirmare). Revizuiti datele introduse si faceti modificarile

necesare apasand pe campurile relevante ale ecranului tactil si editarea informatiilor (Figura 26).

administrator

Run Test Module 1

F

Ul administrator

Resp Panel

TEST DATA
Sample ID
2430362

Assay Type
Resp Panel

Sample Type

U™

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

Figura 26. Ecranul Confirm (Confirmare).

14:44 2017-03-30

Cancel
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6. Apasati ® Confirm (Confirmare) atunci cand toate datele afisate sunt corecte. Daca este
necesar, apasati campul corespunzator pentru editarea continutului, sau apasati Cancel
(Anulare) pentru anularea testarii.

7. Asigurati-va ca ambele capace ale probelor aferente orificiului pentru tampon si orificiului
principal din cartusul de test QlAstat-Dx sunt bine inchise. Atunci cand se deschide automat
orificiul de introducere a cartusului, din partea de sus a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, introduceti
cartusul de test QlAstat-Dx cu codul de bare indreptat catre stdnga si cu camerele de
reactie orientate in jos (Figura 27).

Nota: Daca la un modul operational sunt conectate mai multe module analitice, QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 selecteaza automat modulul analitic in care va fi rulat testul.

Nota: Nu trebuie sa impingeti cartusul de test QlAstat-Dx in QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Pozitionati-l corect in orificiul de introducere a cartusului, si QlAstat-Dx Analyzer 1.0 va
deplasa automat cartusul in modulul analitic.

administrator Run Test Module 3 1429161018

i . Ul administrator /1
| Available £ Available Respiratory “+ Available
TEST DATA
ample |0
test
\gsay Type
Respiratory
Sample Type
UM

Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Figura 27. Introducerea cartusului de test QlAstat-Dx in QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

8. La detectarea cartusului de test QlAstat-Dx, QlAstat-Dx Analyzer 1.0 va inchide automat
capacul orificiului de introducere a cartusului si va incepe testarea. Nu mai este necesara
nici o alta actiune din partea operatorului pentru inceperea rularii.

Nota: QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nu va accepta un alt cartus de test QlAstat-Dx in afara celui
folosit si scanat in timpul configurarii testarii. Daca este introdus un cartus diferit de cel
scanat, va fi generata o eroare si cartusul va fi scos automat.

Nota: Pana in acest moment, este posibila anularea testarii prin apasarea butonului
Cancel (Anulare) din coltul din dreapta jos al ecranului tactil.

Nota: in functie de configuratia sistemului, este posibil ca operatorului sa i se solicite sa
reintroduca parola de utilizator pentru inceperea testarii.
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10.

Nota: Daca in orificiu nu este pozitionat niciun cartus de test QlAstat-Dx, capacul orificiului
de introducere a cartusului se va inchide automat dupa 30 de secunde. Daca se intampla
acest lucru, repetati procedura incepand cu pasul 5.

Tn timpul rul&rii testarii, timpul r&mas din rulare este afisat pe ecranul tactil (Figura 28).

administrator Run Test Module 3 14:30 161018
‘] 2 Ul administrator 4
Available Available ) Respiratory Available °
TEST DATA Run Test

sample ID
test

Assay Type
Respiratory e
Sarmple Type 3 View

UTM Results

©

Options

Log Out
Module 3 | Remaining Time 02:19

Figura 28. Afigarea executiei testarii i a timpului ramas de rulare.

Dupa ce testarea este finalizatd, va aparea ecranul Eject (Scoatere) (Figura 29). Apasati '@
Eject (Scoatere) pe ecranul tactil pentru a scoate cartusul de test QlAstat-Dx si eliminati-I ca
biodeseu periculos, in conformitate cu toate regulamentele si legile nationale, regionale si
locale privind sanatatea si securitatea in munca.

Nota: Cartusul de test QlAstat-Dx trebuie scos atunci cand orificiul de introducere a
cartusului se deschide si scoate cartusul. in cazul in care cartusul nu este scos dupa 30 de
secunde, acesta va fi deplasat automat inapoi in QlAstat-Dx Analyzer 1.0, iar capacul
orificiului de introducere a cartusului se va inchide. Daca se intdmpla acest lucru, apasati
Eject (Scoatere) pentru a deschide din nou capacul orificiului de introducere a cartusului,
apoi scoateti cartusul.

Nota: Cartusele de test QlAstat-Dx folosite trebuie aruncate. Nu este posibila reutilizarea
cartuselor in cazul testarilor a caror executare a inceput, dar a fost anulata ulterior de
operator sau in cazul carora s-a detectat o eroare.
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administrator Run Test Module 3 14:31 161018

L

‘I 2 Ul administrator 4
Available Available Respiratory Available

TEST DATA

Sample 1D

test

Assay Type
Respiratory

Sample Type

utm

Cancel

Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge

Figura 29. Afisarea ecranului Eject (Scoatere).

11. Dupa ce cartusul de test QlAstat-Dx a fost scos, va aparea ecranul Summary (Rezumat) cu
rezultatele (Figura 30). Consultati Sectiunea 5.4 pentru detalii suplimentare.

= o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

] Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

@ Influenza A HIN1

B summary

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

r_
o
[f=]
o
=4

Figura 30. Ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele.).
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5.3.1 Anularea unei testari

Daca o testare este deja in curs, apasarea pe Abort (Abandonare) va opri executarea testarii
(Figura 31).

Nota: Cartusele de test QlAstat-Dx folosite trebuie aruncate. Nu este posibila reutilizarea
cartuselor in cazul testarilor a caror executare a inceput, dar a fost anulaté ulterior de operator

sau in cazul carora s-a detectat o eroare.

administrator Run Test Module 4 14:34 161018

/] Ul administrator
d| Available 2 Available 8 Available “ Respiratory °
TEST DATA Run Test
sample ID
Test Data
Assay Type
Respiratory e

View
Results

©

Options

U™

Log Out

Module 4 | Remaining Time —-

Figura 31. Anularea unei testari.

Dupa abandonarea unei testari, cartusul de test QlAstat-Dx nu mai poate fi procesat si nu poate
fi reutilizat. Dupa apasarea pe Abort (Abandonare), va aparea o caseta de dialog, prin care
operatorului i se solicitd sa confirme ca doreste sa anuleze testarea (Figura 32, pagina

urmatoare).
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Please confirm you
wish to cancel the test.

@ Yes ® No

Figura 32. Caseta de dialog pentru confirmarea anularii unei testari.

5.4 Vizualizarea rezultatelor

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 interpreteaza si salveaza automat rezultatele testarii. Dupa scoaterea
cartusului de test QlAstat-Dx, ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele se afiseaza automat
(Figura 33).

Nota: Consultati instructiunile de utilizare specifice testului pentru rezultatele posibile si

instructiuni privind interpretarea rezultatelor testului.

= o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

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

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
s Detected Controls
]23 6 Influenza A e
RP | @ Influenza A HIN1 View

Results
Sample Type 0 Coronavirus 229E

w
=
@
o

lesied

e Influenza A Options

@ Influenza A HIN1

®

Log Out

:ﬁ; Support Package @ Print Report Ig Save Report

Figura 33. Exemplu de ecran Summary (Rezumat) cu rezultatele, care prezinta Test Data (Datele testarii) pe panoul
din stanga si Test Summary (Rezumatul testarii) in panoul principal.
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Partea principala a ecranului oferd urmatoarele trei liste si foloseste codificare pe culori si

simboluri pentru indicarea rezultatelor:

e Prima lista include toti patogenii detectati si identificati in proba, precedati de un semn () si

colorati in rosu.

® A doua lista include toti patogenii echivoci, precedati de un semn al intrebarii si colorati

in galben.

e Atreia lista include toti patogenii testati in proba. Patogenii detectati si identificati in proba
sunt precedati de un semn (+] si sunt colorati Tn rosu. Patogenii testati, dar nedetectati, sunt
precedati de un semn & si sunt colorati in verde. Patogenii echivoci sunt precedati de un
semn al intrebarii si sunt colorati in galben.

Nota: Patogenii detectati si identificati in proba sunt afisati in toate listele.

Daca testarea nu a reusit, un mesaj va indica ,Failed” (Nereusit), urmat de Error Code (Codul

erorii) specific.
Pe partea din stanga a ecranului sunt afisate urmatoarele Test Data (Date de testare):

e Sample ID (ID proba)

e Patient ID (ID pacient) (daca este disponibil)
® Assay Type (Tip test)

® Sample Type (Tip proba)

Sunt disponibile date suplimentare despre test, in functie de drepturile de acces ale operatorului,
prin intermediul filelor din partea de jos a ecranului (de exemplu, reprezentari grafice ale

amplificarii, curbe de topire si detalii ale testarii).

Datele testului pot fi exportate apasénd pe Save Report (Salvare raport) in bara de jos a
ecranului.

Un raport poate fi trimis la imprimanta apdsand pe Print Report (Imprimare raport) in bara de jos

a ecranului.

Poate fi creat un pachet de asistenta al executiei alese sau al tuturor executiilor esuate, prin
apasarea pe Support Package (Pachet de asistenta) din bara din partea de jos a ecranului
(Figura 34, pagina urmatoare). Daca este necesara asistenta, trimiteti pachetul de asistenta la
Serviciile tehnice QIAGEN.
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5.4.1 Vizualizarea curbelor de amplificare

Pentru vizualizarea curbelor de amplificare ale testarii, apasati fila |2 Amplification Curves
(Curbe de amplificare) (Figura 34). Este posibil ca aceasta functie sa nu fie disponibila pentru

toate testele.

Nota: Va rugam sa retineti ca rolul curbelor de amplificare nu este acela de a interpreta rezultatele
testarii.

™ o x

administrator Amplification Curves 08:39 2020-10-20

s r
“ Available Z Available \3 Available 4 Available

PATHOGENS CONTROLS @

Run Test

Detected

View
Results

Q Influenza A

FLUDRESCENCE

° Influenza A HIN1

Ct26.0 - EP 12850

©

Options
Mo 1e
Influenza & ovote @
Ct30.0 - FP A0
Ji: plitication
= Log Out
iﬁ; Support Package E Print Report E Save Report

Figura 34. Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) (fila PATHOGENS (PATOGENI)).

Detaliile cu privire la patogenii si substantele de control testate sunt prezentate in stanga, iar
curbele de amplificare sunt prezentate in centru.

Nota: Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati
Sectiunea 6.6) pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare)
este disponibil doar pentru operatorii cu drepturi de acces.

Apasati fila PATHOGENS (PATOGENI) din partea stdnga pentru afisarea reprezentarilor grafice
corespunzatoare patogenilor testati. Apasati pe numele patogenului pentru a selecta patogenii care sa
se afiseze Tn reprezentarea grafica a amplificarii. Puteti selecta un singur patogen, mai multi patogeni
sau nici un patogen. Fiecarui patogen din lista selectata i se va aloca o culoare corespunzatoare curbei
de amplificare asociate cu patogenul. Patogenii neselectati vor fi afisati Th culoarea gri.
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Valorile corespunzatoare ale Cr si valorile finale ale fluorescentei sunt prezentat sub fiecare nume
de patogen.

Apasati fla CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL) din partea stdnga pentru a vizualiza
substantele de control si selectati ce substante de control sa se afiseze in reprezentarea grafica a
amplificarii. Apasati cercul din dreptul numelui substantei de control pentru selectare sau deselectare
(Figura 35).

administrator Amplification Curves 10:58 2020-05-18

_F__

' 3 ®
| Available 2 Available J) Available 4 Available

Run Test

F_m'!i View

PATHOGENS CONTROLS

° IC

L EP1 Results

F ontrol
None /}/{ @
Options

Lin
CYCLE
_ Log Out
ﬁ? Support Package E Print Report E Save Report

Figura 35. Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) (fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL)).

Reprezentarea grafica a amplificarii afiseaza curba de date pentru patogenii sau substantele de
control selectate. Pentru a alterna intre scara logaritmica si cea liniard pentru axa Y, apasati
butonul Lin sau Log din coltul din stdnga jos al reprezentarii grafice.

Scara axei X si cea a axei Y pot fi ajustate folosind selectoarele albastre . de pe fiecare axa.
Apasati si tineti apasat un selector albastru, apoi mutati-l in locul dorit de pe axa. Mutati un
selector albastru la originea axei pentru a reveni la valorile implicite.

5.4.2 Vizualizarea curbelor de topire

Pentru vizualizarea curbelor de topire ale testarii, apasati fila Melting Curves (Curbe de topire).

Detaliile cu privire la patogenii si substantele de control testate sunt prezentate in stanga, iar
curbele de topire sunt prezentate Tn centru.

Nota: Fila Melting Curves (Curbe de topire) este disponibilda doar pentru testele care
implementeaza analiza topirii.
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Nota: Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati
Sectiunea 6.6) pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ecranul Melting Curves (Curbe de topire) este
disponibil doar pentru operatorii cu drepturi de acces.

Apasati fila PATHOGENS (PATOGENI) din partea stanga pentru afisarea patogenilor testati.
Apasati cercul din dreptul numelui patogenului pentru a selecta curbele de topire ale patogenilor
care sa se afiseze. Puteti selecta un singur patogen, mai multi patogeni sau nici un patogen.
Fiecarui patogen din lista selectata i se va aloca o culoare corespunzatoare curbei de topire
asociate cu patogenul. Patogenii neselectati vor fi afisati in culoarea gri. Temperatura de topire
este prezentata sub fiecare nume de patogen.

Apasati fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL) din partea stanga pentru a vizualiza
substantele de control si selectati ce substante de control sa se afiseze Tn reprezentarea grafica
a topirii. Apasati cercul din dreptul numelui substantei de control pentru selectare sau deselectare.

Substantele de control care au trecut de analizé sunt prezentate in verde si sunt etichetate cu
.Passed Controls” (Substante de control admise), in timp ce substantele de control care nu au
trecut de analiza sunt prezentate in rosu si sunt etichetate cu ,Failed Controls” (Substante de
control respinse).

Scara axei X si cea a axei Y pot fi ajustate folosind selectoarele albastre . de pe fiecare axa.
Apasati si tineti apasat un selector albastru, apoi mutati-l in locul dorit de pe axa. Mutati un
selector albastru la originea axei pentru a reveni la valorile implicite.

5.4.3 Vizualizarea detaliilor testarii

Apasati 5 Test Details (Detaliile testarii) pentru a vedea rezultatele mai detaliat. Defilati in jos
pentru a vedea raportul complet.

Urmatoarele Test Details (Detaliile testarii) sunt afisate in centrul ecranului (Figura 36, pagina
urmatoare):

e User ID (ID utilizator)

® Cartridge SN (Numar de serie cartus)

e Cartridge Expiration Date (Data de expirare cartus)
® Module SN (Numar de serie modul)

o Test Status (Completed, Failed sau Canceled by operator) (Starea testarii (finalizata,
nereusita sau anulata de operator))

® Error Code (Codul erorii) (daca este cazul)
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® Error Message (Mesaj de eroare) (daca este cazul)

e Test Start Date and Time (Data si ora inceperii testarii)
® Test Execution Time (Ora de executare a testarii)

® Assay name (Numele testului)

® Test ID (ID testare)

® Test Result (Rezultatul testarii) (pentru fiecare analit, rezultatul total al testarii: Positive
(Pozitiv) [pos], Positive with Warning (Pozitiv cu avertizare) [pos*], Negative (Negativ) [neg],
Invalid (Nevalid) [inv], Failed (Nereusit) [fail] sau Successful (Reusit) [suc]. Consultati
instructiunile de utilizare specifice testului pentru detalii privind posibilele rezultate si
interpretarea acestora)

e List of analytes (Lista analitilor) testati Tn cadrul testului (grupati dupa Detected Pathogen
(Patogen detectat), Equivocal (Echivoc), Not Detected Pathogens (Patogeni nedetectati),
Invalid (Nevalid), Not Applicable (Nu se aplicd), Out of Range (In afara intervalului), Passed
Controls (Substante de control admise si Failed Controls (Substante de control respinse)),
cu Cr si fluorescenta finala (daca este disponibila pentru test)

e List of controls (Lista substantelor de control), cu Cr si fluorescenta finala (daca este
disponibila pentru test)

administrator Test Details 10:59 2020-05-18
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Figura 36. Exemplu de ecran care prezinta Test Data (Datele testarii) in panoul din stanga si Test Details (Detaliile
testarii) in panoul principal.
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5.4.4 Rasfoirea rezultatelor testarilor anterioare

Pentru vizualizarea rezultatelor testarilor anterioare, care sunt stocate in depozitul de rezultate,
apasati @ view Results (Vizualizare rezultate) Tn bara de meniu principal (Figura 37).

administrator Test Results 13:55 2020-01-15
° Sample ID Assay Operator ID = Mod L Date/Time 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
58225798 A Assay b Administratar @ 2015-01-02 01:.00 e pos e
View
5_81176556 Z_Assay 4 Administrator @ 2015-01-02 01:15 e pos Results
s_69820084 M_Assay 12 Administrator @ 2015-01-02 01:30 e pos
$.65333319 U_Assay 17 Administrator @ 2015-01-02 02:30 e pos @
Options
Page 1 of 133 > A Log Out
Remove Filte: Print Report Save Report p Search Upload

Figura 37. Exemplu de ecran View Results (Vizualizare rezultate).

Informatiile urmatoare sunt disponibile pentru fiecare testare executata (Figura 38, pagina urmatoare):

e Sample ID (ID proba)

® Assay (Test) (humele testului)

® Operator ID (ID operator)

® Mod (Modulul analitic pe care a fost executata testarea)

® Upload status (Stare de incarcare) (vizibil doar daca este activat prin intermediul setarilor
HIS/LIS)

e Date/Time (Data/Ora) (data si ora la care a fost finalizata testarea)

® Result (Rezultat) (rezultatul testarii: positive (pozitiv) [pos], pos with warning (pozitiv cu
avertisment) [pos*], negative (negativ) [neg], invalid (nevalid) [inv], failed (nereusit) [fail] sau
successful (reusit) [suc])

Nota: Rezultatele posibile sunt specifice testului (adica este posibil ca unele rezultate sa nu fie

aplicabile pentru fiecare test). Consultati instructiunile de utilizare specifice testului.
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Nota: Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati
Sectiunea 6.6) pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0, datele asupra carora utilizatorul nu are niciun fel de
drept de acces vor fi ascunse cu asteriscuri.

Selectati unul sau mai multe rezultate ale testarii, apasand cercul gri din stanga ID-ului probei.
O bifa va aparea in dreptul rezultatelor selectate. Pentru deselectarea rezultatelor testarii, apasati
bifa. Intreaga list4 de rezultate poate fi selectaté prin apasarea cercului cu bifa ® de pe randul
de sus (Figura 38).

administrator Test Results 1112161018
= (== = [ ===
%
1 avaitable 2 vsitable 3 Available 4 svaitabie °
Sampl Operator 1D Mod  DatefTime Result Run Test
Respiratory administrator 1 16-10-18 11:04 o pos
Respiratory administrator 4 16-10-18 11:00 o pos
Respiratory administrator 3 16-10-18 10:56 0 pos e
View
TESTDATA Respiratory administrator 2 16-10-18 10:39 e pos Results
TEST DATA Assay0l administrator 1 16-10-18 10:34 e DOS
TEST DATA ad 2 16-10-18 10:29 e D08 @
Options
Page 1 of 4 > A Log Qut

Remove Filt IS} Frint Report [E] saveReport £ search Jpload

Figura 38. Exemplu de selectare a Test Results (Rezultatele testarii) in ecranul View Results (Vizualizare rezultate).
Apasati oriunde pe randul de sus pentru a vizualiza rezultatul unei anumite testari.

Apasati pe titlul unei coloane (de exemplu, Sample ID (ID proba)) pentru sortarea listei in ordine
ascendenta sau descendenta, Tn functie de parametrul respectiv. Lista poate fi sortata pe cate o
singura coloana.

Coloana Result (Rezultat) prezinta rezultatul fiecarei testari (Tabelul 1).

Nota: Rezultatele posibile sunt specifice testului (adica este posibil ca unele rezultate sa nu fie
aplicabile pentru fiecare test). Consultati instructiunile de utilizare specifice testului.
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Tabelul 1. Descrierea rezultatelor testarii

Rezultat Rezultat Descriere
Positive (Pozitiv) e Cel putin un analit este pozitiv
pos
Positive with warning e! Cel putin un analit este pozitiv, dar o substanta de control
(Pozitiv cu avertizare) " pos* a testului a fost respinsa
Negative (Negativ) Nu au fost detectati analiti
neg
Failed (Nereusit) e Testarea nu a reusit, din cauza ca a survenit o eroare sau
fail testarea a fost anulata de utilizator
Invalid (Nevalid) 6 Testarea este nevalida
inv
Successful (Reusit) ° Testarea este pozitiva sau negativa, dar utilizatorul nu are
suc drepturi de acces pentru a vizualiza rezultatele testarii

Nota: Consultati instructiunile de utilizare a testului, pentru testarea care urmeaza a se efectuat, pentru o descriere
detaliata a rezultatelor.

Asigurati-va ca la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este conectata o imprimanta si ca este instalat driverul
corespunzator (Anexa 11.1). Apdasati Print Report (Imprimare raport) pentru imprimarea

rapoartelor pentru rezultatele selectate.

Apasati Save Report (Salvare raport) pentru salvarea rapoartelor pentru rezultatele selectate Tn
format PDF pe un dispozitiv de stocare USB extern.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen
scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de
exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie luate Tn

considerare Tnainte de utilizare.

Selectati tipul raportului: List of Tests (Lista testarilor) sau Test Reports (Rapoarte de testare).
Apasati Search (Cautare) pentru cautarea rezultatelor dupa Sample ID (ID proba), Assay (Test) si
Operator ID (ID operator). Introduceti sirul de cautare folosind tastatura virtuala si apasati Enter pentru
a incepe ciutarea. In rezultatele cdutérii se vor afisa doar Tnregistrarile care contin textul de cautare.
Daca lista de rezultate a fost filtrata, cautarea se va aplica doar pentru lista filtratd. Apasati si
tineti apasat titlul unei coloane pentru a aplica un filtru bazat pe parametrul respectiv. Tn cazul
unor parametri, precum Sample ID (ID proba), va aparea tastatura virtuala, astfel incat sa poata

fi introdus sirul de cautare pentru filtru.

Tn cazul altor parametri, precum Assay (Test), se va deschide o casetd de dialog cu o lista de
teste stocaté in depozit. Selectati unul sau mai multe teste pentru a filtra doar testarile realizate

cu testele selectate.
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Simbolul T din stanga titlului unei coloane indica faptul ¢4 filtrul coloanei este activ. Un filtru

poate fi eliminat apdsand Remove Filter (Eliminare filtru) din bara de submeniuri.

5.4.5 Exportul rezultatelor pe o unitate USB

Din orice fila a ecranului View Results (Vizualizare rezultate), selectati Save Report (Salvare
raport) pentru a exporta si a salva o copie a rezultatelor testéarii in format PDF pe o unitate USB.
Portul USB este amplasat in partea din fata a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figura 39).

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru salvarea pe termen
scurt si transferul datelor. Utilizarea unui stick USB face obiectul restrictiilor (de exemplu,
capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere, care trebuie luate Tn considerare
Tnainte de utilizare).

Figura 39. Amplasarea portului USB.

5.4.6 Imprimarea rezultatelor

Asigurati-vd ca la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este conectatd o imprimanta si ca driverul
corespunzator este instalat (consultati Anexa 11.1 pentru mai multe informatii despre instalarea
driverului). Apasati Print Report (Imprimare raport) pentru a trimite o copie a rezultatelor testarii
catre imprimanta.
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5.4.7 Crearea unui pachet de asistenta

Daca este necesara asistenta, poate fi creat si trimis la Serviciile tehnice QIAGEN un pachet de
asistenta, care sa cuprinda toate informatiile necesare despre executie, fisierele de sistem si
fisierele jurnal tehnice. Pentru crearea unui pachet de asistenta, faceti clic pe fila Support
Package (Pachet de asistenta). Apare o caseta de dialog si poate fi creat un pachet de asistenta
pentru testarea aleasa sau pentru toate testarile esuate (Figura 40). Salvati pachetul de asistenta
pe un dispozitiv de stocare USB. Portul USB este amplasat in partea din fata a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 (Figura 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test ~

All Failed Tests

iﬁh Create ® Cancel

Figura 40. Crearea pachetului de asistenta.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen
scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de
exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie luate in
considerare Tnainte de utilizare.

Nota: Daca este necesara asistenta, asigurati-va ca este creat un pachet de asistenta imediat
dupa aparitia problemei. Din cauza capacitatii de stocare limitate si a configuratiei sistemului,
fisierele de sistem si fisierele jurnal tehnice din intervalul de timp respectiv pot fi sterse automat,

Tn cazul unei utilizari continue a sistemului.
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6 Functiile si optiunile sistemului

Aceasta sectiune ofera o descriere a tuturor caracteristicilor si optiunilor disponibile ale

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, care permit personalizarea setarilor instrumentului.

6.1 Ecranul principal

n ecranul Main (Principal) este posibila vizualizarea stérii modulelor analitice si navigarea la
diferite sectiuni (Login (Conectare), Run Test (Rulare testare), View Results (Vizualizare
rezultate), Options (Optiuni) si Log Out (Deconectare)) ale interfetei cu utilizatorul (Figura 41).

Bara de stare generala

Bara de stare ?F#F

a modulului

Fun Test

Bara de meniu principal

soses
QIAGEN

N

Zona de continut Bara de submeniuri

Figura 41. Ecranul principal al ecranului tactil al QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
Ecranul Main (Principal) include urmatoarele elemente:

® Bara de stare generala

® Bara de stare a modulului

® Bara de meniu principal

® Zona de continut

® Bara de meniu cu file (afisata optional, in functie de ecran)

® Bara de submeniuri si Bara de instructiuni (afisate optional, in functie de ecran)
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6.1.1 Bara de stare generala

Bara de stare generala ofera informatii despre starea sistemului (Figura 42). ID-ul de utilizator al
utilizatorului conectat apare pe partea stanga. Titlul ecranului apare in mijloc, iar data si ora
sistemului apar in dreapta.

administrator 14:39 2017-03-30

Figura 42. Bara de stare generala.

6.1.2 Bara de stare a modulului

Bara de stare a modulului afiseaza starea fiecarui modul analitic (1-4) disponibil in sistem in
casetele de stare corespunzatoare (Figura 43). Casetele afiseaza ,Not installed” (,Neinstalat”)

daca nu este disponibil nici un Modul analitic pentru pozitia respectiva.

NN

‘I Available

Marcaj de timp
Bara de progres.

Randul 1
4 Réandul 2
Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Numarul Modulului analitic

Figura 43. Bara de stare a modulului.

Faceti clic pe caseta corespunzatoare unui anumit Modul analitic pentru a accesa informatii mai
detaliate (consultati Pagina Module Status (Stare modul). Starile modulelor care pot fi afisate
intr-o caseta de stare din bara de stare a modulului sunt prezentate in Tabelul 2 (pagina

urmatoare).
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Tabelul 2. Starile modulului care pot fi afisate in casetele de stare

Stare Descriere
Not installed (Neinstalat) Nu este instalat nici un Modul analitic in pozitia respectiva.
Excluded (Exclus) Modulul analitic a fost exclus de utilizator prin intermediul setarilor de utilizator.
Error (Eroare) Modulul analitic a raportat o eroare grava.
Modulul analitic este scos din uz.
Initializing (Se initializeaza) Modulul analitic porneste si efectueaza autotestarea.
Available (Disponibil) Modulul analitic este disponibil pentru o testare noua. In acest modul analitic nu

ruleaza nici o testare, nu este introdus nici un cartus de test QlAstat-Dx, iar capacul
orificiului de introducere a cartusului este inchis.

Test running Utilizatorul ,administrator” ruleaza momentan testarea Resp_3018_19¢c pe modulul
(Testare in curs de rulare) analitic 1. Au rémas 32 de minute si 14 secunde pana la finalizarea testarii.
‘] Ul administrator
Resp_3018_19¢c

Test completed Utilizatorul ,administrator” a rulat testarea panel respirator pe modulul analitic 1.
(Testare finalizata) Bara de progres din caseta va prezenta starea testarii:

TEST COMPLETED (TESTARE FINAI:IZATA): testarea a fost finalizata cu succes.
TEST FAILED (TESTARE NEREUSITA): testarea a fost finalizata, dar a survenit o

Ul administrator eroare.

Resp Panel N .
TEST CANCELED (TESTARE ANULATA): utilizatorul a anulat testarea.
Dupaé scoaterea cartusului de test QlAstat-Dx si inchiderea capacului orificiului de
introducere a cartusului, modulul analitic va fi disponibil din nou.
Eject cartridge Modulul analitic contine un cartus de test QlAstat-Dx si capacul orificiului de
(Scoatere cartus) introducere a cartusului este inchis, dar in acest moment nu ruleaza nici o testare.

Aceasta situatie poate surveni in urmatoarele cazuri:

® Cartusul nu a fost scos dupa o comanda de scoatere, din cauza unei testari

anulate sau finalizate.

® Sistemul a fost deconectat cu un cartus in interiorul Modulului analitic. ik

6.1.3 Pagina Module Status (Stare modul)

Pagina Module Status (Stare modul) afiseaza informatii precum pozitia, numarul de serie,
revizuirea HW si versiunea software curenta. In plus, sunt afisate erorile referitoare la modulul
analitic selectat, precum si informatii despre componentele software si hardware (Figura 44,
pagina urmatoare).

Bara cu instructiuni afiseaza un buton de repornire, care poate fi utilizat pentru repornirea
modulului selectat, fara a fi necesara repornirea intregului dispozitiv. Butonul este activat doar
atunci cand modulul selectat este intr-o stare de eroare sau intr-o stare ,out of order” (defect).
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| administrator Status Analytical Madule 1 10:44 2020-09-28

| Available Z Available \3 Available 4 Available

MODULE DATA

Run Test

View
Results

MODULE ERROR

©

COMPONENTS Options
| qPCR Sensor

Log Out

Restart Analytical Module 1

Figura 44. Pagina Module Status (Stare modul).

Pagina Module Status (Stare modul) poate fi accesata in orice moment, cu exceptia situatiei in
care modulul analitic (Analytical Module, AM) este in starea ,Not installed” (Neinstalat), ,Not
present” (Lipsd) sau ,Initializing” (Se initializeaza). In timpul unei executii sau atunci cand cartusul
inca este introdus, pagina Module Status (Stare modul) nu se va afisa, in schimb va afisa bara

de stare a modulului (prezentata in subsectiunea anterioara).

6.1.4 Bara de meniu principal

Tabelul 3 prezinta optiunile disponibile utilizatorului, prin intermediul barei de meniu principal.

Tabelul 3. Optiunile barei de meniu principal

Nume Buton Descriere

Run Test ° Incepe secventa de rulare a testérii (consultati Sectiunea 5.3). Software-ul QIAstat-Dx
(Rulare selecteaza automat un modul analitic disponibil si incepe secventa de pregétire a
testare) testarii.

View Results e Deschide ecranul View Results (Vizualizare rezultate) (consultati Sectiunea 5.4).
(Vizualizare

rezultate)

Options @ Afiseaza submeniul Options (Optiuni) (consultati Sectiunea 6.4).

(Optiuni)

Log Out @ Deconecteaza utilizatorul (activ doar cand este activata optiunea User Access Control
(Deconectare) (Control acces utilizatori)).
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6.1.5 Zona de continut

Informatiile afisate in zona principald de continut variaza n functie de starea interfetei cu
utilizatorul. Rezultatele, rezumatele, configuratiile si setarile sunt afisate in aceastad zona, la
intrarea Tn diferite moduri si la selectarea elementelor din meniurile descrise mai jos.

in functie de continut, pot fi disponibile si alte optiuni prin intermediul barei Tab Menu (Meniu cu
file) si al meniului Options (Optiuni). Submeniul Options (Optiuni) este accesat prin apasarea
butonului Options (Optiuni) (Figura 45).

administrator 17:11 2020-12-11

Run Test

View
Results

CCO0@0 O

Archive User Assay  System Change Options

Results MGMT  MGMT Config Password

Log Out

Figura 45. Accesarea submeniului Options (Optiuni).

6.2 Ecranul Login (Conectare)

Cand este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati
Sectiunea 6.6), utilizatorii trebuie sa se identifice prin conectare, pentru accesarea functiilor
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

IMPORTANT: Pentru prima conectare, ID-ul de utilizator este ,administrator”, iar parola implicita
este ,administrator”. Parola trebuie modificata dupa prima conectare.

Nota: Dupa instalarea initiala reusita a QlAstat-Dx Analyzer, optiunea User Access Control

(Control acces utilizatori) este activata automat.

Nota: La prima conectare se recomanda cu fermitate crearea a cel putin unui cont de utilizator,
fara un rol ,Administrator”.
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Zona de continut a ecranului de conectare include o caseta text pentru introducerea User ID

(ID-ului de utilizator) (Figura 46). Daca este selectata optiunea Show previous user logins

(Afisarea conectarilor anterioare ale utilizatorilor), se va afisa si o lista a ultimilor cinci utilizatori

care s-au conectat cu succes.

Nota: Pictograma de conectare a tehnicianului de service din coltul din dreapta jos al ecranului

trebuie utilizata doar de personal autorizat de QIAGEN.

No user

User 1D

labuser

administrator

Figura 46. Ecranul Login (Conectare).

Log In

Password

12:40 20190215

Introduceti numele de utilizator facand clic pe unul din numele disponibile n lista sau facand clic pe

caseta text User ID (ID utilizator) si introducand numele folosind tastatura virtuala. Dupa introducerea

numelui de utilizator, confirmati prin ap&asarea bifei pe tastatura virtuala (Figura 47).

Ho user Legin

UseriD | |abuser

X space

Figura 47. Tastatura virtuala pe ecranul tactil.

1638 201703-30
Password
u i [} p
j k
n m & 123
v
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Daca este selectata optiunea Require password (Parola obligatorie) (consultati Sectiunea 6.6),
se vor afisa o caseta text pentru parola si tastatura virtuala pentru introducerea parolei. Daca nu
este obligatorie o parola, caseta text pentru parola va fi de culoare gri.

Daca un utilizator Tsi uita parola, Administrator (Administratorul) de sistem o poate reseta.

Nota: Daca administratorul si uitéa parola, aceasta poate fi resetatd doar de Serviciile tehnice
QIAGEN, ceea ce impune o vizita pe teren a unui inginer de service QIAGEN. Prin urmare, se
recomanda crearea unui cont de administrator suplimentar.

Din motive de securitate, daca o parola este introdusa gresit de trei ori, sistemul se va bloca timp
de un minut Thainte ca utilizatorul sa poata incerca sa se conecteze din nou.

Nota: Respectati politicile de securitate cibernetica ale organizatiei dumneavoastra, pentru
custodia acreditarilor.

Nota: Se recomanda cu fermitate utilizarea unei parole puternice, in conformitate cu politicile
privind parolele, proprii organizatiei dvs.

6.2.1 Deconectarea

Cand este activatd optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati
Sectiunea 6.6), utilizatorii se pot deconecta in orice moment, folosind optiunea Log Out
(Deconectare) din bara meniului principal. Consultati sectiunea 6.1.4 pentru mai multe informatii.

Utilizatorii vor fi deconectati automat la expirarea timpului pentru deconectare automata. Acest
timp poate fi configurat in General settings (Setari generale) din meniul Options (Optiuni)
(consultati Sectiunea 6.8.4).

6.3 Economizor de ecran

Economizorul de ecran QIAstat-Dx este afisat dupa ce nu a mai existat nicio interactiune cu
utilizatorul pentru o perioada de timp predefinita. Acest timp poate fi configurat in meniul Options
(Optiuni) (consultati Sectiunea 6.4).

Economizorul de ecran indica disponibilitatea modulelor analitice si timpul rdmas péana la
finalizarea testarii (Figura 48).

Nota: Tn timpul unor operatiuni precum actualizare software, copie de rezerva, restabilire, crearea
arhivelor si deschiderea arhivelor, economizorul de ecran si deconectarea automata pot fi
dezactivate. Din motive de securitate cibernetica, se recomanda sa nu lasati nesupravegheat
sistemul in aceasta perioada.
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Figura 48. Economizor de ecran, care indica un modul analitic disponibil.

6.4 Meniul Options (Optiuni)

Meniul Options (Optiuni) este accesibil din bara meniului principal. Tabelul 4 indica optiunile

disponibile pentru utilizator. Optiunile care nu sunt disponibile vor fi de culoare gri.

Tabelul 4. Meniul Options (Optiuni)

Nume Buton  Descriere

Archive Results O Disponibil pentru administrator, tehnician de service si utilizatorii cu rol de
(Arhivare rezultate) supraveghetor de laborator

User Management Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de gestionare a utilizatorilor si a
(Gestionarea utilizatorilor) profilurilor de utilizator.

Assay Management @ Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de gestionare a testelor.
(Gestionarea testelor)

System Configuration Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de configurare a sistemului.
(Configurarea sistemului)

Change Password e Disponibil daca este activata optiunea User Access Control (Control acces
(Modificarea parolei) utilizatori).

6.5 Arhivarea rezultatelor

Rezultatele selectate pot fi arhivate cu o optiune de eliminare ulterioara, pentru a elibera spatiu
in memoria QIAstat-Dx Analyzer sau pentru a pune in aplicare politica organizatiei dvs. privind
pastrarea datelor. Fisierele arhivate contin toate datele importante ale testarilor (de exemplu, date
despre curbe, rezultate ale analitilor, date despre rezultatele generale etc.) si pot fi vizualizate in

orice moment, pe fiecare instrument QlAstat-Dx Analyzer (consultati Sectiunea 6.5.2).

Functionalitatea de arhivare este accesibila prin intermediul meniului Options (Optiuni). Este
posibila fie crearea arhivelor cu sau fara optiunea de eliminare, fie incarcarea unei arhive

(consultati Sectiunea 6.5.1).

Nota: La vizualizarea rezultatelor testarii dintr-o arhiva este disponibild doar o functionalitate

limitata (consultati Sectiunea 6.5.2 pentru mai multe informatii).

Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

60



6.5.1 Crearea arhivei
6.5.1.1 Crearea fisierelor de arhiva fara functie de eliminare

Pentru crearea fisierelor de arhiva filtrati rezultatele care trebuie arhivate. Apasati Create Archive
(Creare arhiva) si filtrati dupa data de inceput si data de sfarsit dorite. Numarul rezultatelor
selectate este afisat pe ecran. Intr-un singur fisier de arhiva pot fi arhivate pana la 250 de

rezultate.

Este posibila doar selectarea rezultatelor HIS/LIS deja incarcate si expirate pentru crearea
fisierelor de arhiva. Apasati HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS incarcate) pentru activarea acestei

optiuni si apasati Create Archive (Creare arhiva) (Figura 49).

administrater Archive Results 14:20 2020-05-25
LT T L T
- r - ‘,
] Available ) Available ) Available /] Available
Run Test
ARCHIVING Create Archive
[ad ¥ - | -
— ,  SlartDate 2020-05-24 > e
[ i 3 - .
Open Archive S Start Time 14:20 > Miew
Results

End Date  2020-05-25>

©

End Time 14:20 >

Options
HIS/LIS Uploaded > £

Remove Results >

0 Results Selected

I | create Archive ® Cancel

-
o
=]
o
c
=

Figura 49. Optiuni de creare a arhivei

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen
scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de
exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie luate in
considerare Tnainte de utilizare.

Nota: Functionalitatea economizor de ecran este inactiva in timpul crearii unei arhive. Daca
optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este activata, nu este necesara
reconectarea pentru autentificarea utilizatorului. Se recomanda sa nu lasati nesupravegheat

QlAstat-Dx Analyzer in timpul crearii arhivei.
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6.5.1.2  Crearea fisierelor de arhiva cu functie de eliminare

IMPORTANT: Rezultatele arhivate si eliminate nu mai sunt prezente pe QlAstat-Dx Analyzer si
nu vor face parte dintr-un fisier cu copia de rezerva a sistemului. Se recomanda cu fermitate sa
efectuati mai intai o copie de rezerva a sistemului, inainte de a continua crearea fisierelor de
arhiva utilizénd functia de eliminare. Consultati Sectiunea 6.8.11 pentru crearea copiei de rezerva

a sistemului.

Daca rezultatele selectate vor fi arhivate si eliminate de pe QlAstat-Dx Analyzer, continuati

crearea fisierelor de arhiva conform descrierii din Sectiunea 6.5.1.2 si activati functia de eliminare.

Apé&sati Remove Results (Eliminare rezultate) si activati eliminarea. in cazul in care crearea
fisierelor de arhiva a reusit, rezultatele selectate vor fi eliminate automat din QlAstat-Dx Analyzer
(Figura 50).

administrator Archive Results 14:21 2020-05-25
NIRRT RN NN NN RN
—l Available 2 Available J Available 4 Available
Run Test
ARCHIVING Create Archive
" Start Dale  2020-05-24 > Hemove ¢
Create Archive > Results \}
Open Archive 5 Start Time  14:20 > Select to remove View
) corresponding results Results
End Date  2020-05-25> from this analyzer after

archive was created.

©

End Time 14:20 >

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

0 Results Selected

; Create Archive ® Cancel

5
(=]
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-

Figura 50. Ecranul de optiuni Remove results (Eliminare rezultate)

Nota: Rezultatele eliminate nu mai sunt prezente in QlAstat-Dx Analyzer. Functia de imprimare
si raportare si incarcarea HIS/LIS nu mai sunt posibile dupa reusita eliminarii.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen
scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de
exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie luate n

considerare Tnainte de utilizare.

Nota: Functionalitatea economizor de ecran este inactiva in timpul crearii unei arhive. Daca
optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este activata, nu este necesara
reconectarea pentru autentificarea utilizatorului. Se recomanda sa nu lasati nesupravegheat

QIlAstat-Dx Analyzer in timpul crearii unei arhive.
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6.5.2 Deschidere arhiva

Fisierele de arhiva create cu versiunea curentd sau cu o versiune mai veche a software-ului
aplicatiei QlAstat-Dx pot fi deschise doar pentru vizualizare. Apasati Open Archive (Deschidere
arhiva) si incarcati fisierul de arhiva dorit. Dupa incarcarea reusita a unei arhive, apasati pe View
Archive (Vizualizare arhiva). In timpul vizualiz&rii rezultatelor din arhiva, nu pot fi initiate executii
noi. inchideti fisierul de arhiva cu butonul Close Archive (Inchidere arhiva) pentru restabilirea

functionarii normale (Figura 51).

administrator Archive Resulis 14:02 2020-05-18
)
.| Available 2 Available ) Available 4 Available
ARCHIVING

: =

The archive has been loaded successfully.

> View
Archive
Click 'View Archive' to browse the content.
Click 'Close Archive' to regain regular functionality. e
Close
Test | Done Archive

Figura 51. Ecranul Open Archive (Deschidere arhiva)

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen
scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de
exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie luate n

considerare Tnainte de utilizare.
6.6 Gestionarea utilizatorilor

Software-ul aplicatiei QlAstat-Dx este flexibil, acceptand diferite scenarii de utilizare. Pentru
gestionarea utilizatorilor si a drepturilor sunt disponibile urmatoarele moduri:

® Modul ,Single User” (Utilizator unic): Optiunea User Access Control (Control acces
utilizatori) este dezactivata si nu se realizeaza niciun control al utilizatorilor care se
conecteaza in QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Toate functiile si caracteristicile QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vor fi disponibile fara restrictii tuturor utilizatorilor.
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® Modul ,Multi User” (,Utilizatori multipli”): Optiunea User Access Control (Control acces

utilizatori) este activata si utilizatorii trebuie sa se conecteze inainte de a realiza vreo actiune

pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Actiunile pe care le pot efectua acestia sunt limitate si definite

n conformitate cu profilurile de utilizator aferente.

Nota: Optiunea User Management (Gestionarea utilizatorilor) este disponibila doar utilizatorilor

cu profiluri de ,Administrator” sau ,Laboratory Supervisor” (,Supraveghetor de laborator”).

Nota: Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) poate fi activata si dezactivata
din General settings (Setari generale) sub System Configuration (Configurarea sistemului) din

meniul Options (Optiuni).

Optiunea User Management (Gestionarea utilizatorilor) le permite utilizatorilor cu profiluri de
~2Administrator” si ,Laboratory Supervisor” (,Supraveghetor de laborator”) sa adauge utilizatori noi
in sistem, sa defineasca drepturile si profilurile de utilizator ale acestora si sa activeze sau sa

dezactiveze utilizatori.

Nota: Se recomanda cu fermitate activarea optiunii User Access Control (Control acces

utilizatori). Tn modul utilizator unic, utilizatorul beneficiaza de toate drepturile de administrare, fara
controlul utilizatorilor care se conecteaza la QlAstat-Dx Analyzer. Toate functiile si caracteristicile

vor fi disponibile fara restrictii. In plus, la prima conectare se recomanda cu fermitate crearea a cel

putin unui cont de utilizator, fara un rol ,Administrator”. Daca un utilizator unic al QlAstat-Dx

Analyzer cumuleaza diferite roluri de utilizator, inclusiv rolul ,Administrator”, exista un risc mare ca

accesul la software sa fie blocat complet, in cazul in care acest utilizator uita parola.

Tabelul 5 indica profilurile de utilizator disponibile in QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tabelul 5. Profiluri de utilizator disponibile in QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Profil de utilizator

Drepturi

Exemplu

Laboratory
Supervisor
(Supraveghetor de
laborator)

Advanced User
(Utilizator avansat)

Basic User
(Utilizator de baza)

Complete

Addugarea utilizatorilor noi

Introducerea testelor noi in colectia de teste

Rularea testelor si vizualizarea rezultatelor tuturor
utilizatorilor si generarea pachetelor de asistenta
Rularea testelor

Vizualizarea rezultatelor detaliate ale testarilor proprii ale
utilizatorilor (de exemplu, reprezentari grafice ale
amplificarii etc.) si generarea pachetelor de asistenta

Rularea testelor

Vizualizarea generica a rezultatelor testarilor proprii ale
utilizatorilor (de exemplu, rezultate pozitive/negative) si
generarea pachetelor de asistenta

Responsabil pentru instrumentar/IT

Sef de laborator

Microbiolog, tehnician de laborator

Prestator de servicii medicale (de
exemplu, asistenta, medic, medic
generalist etc.)
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6.6.1 Accesarea si gestionarea listei de utilizatori

Parcurgeti pasii de mai jos pentru accesarea si gestionarea utilizatorilor sistemului:

1. Apaésati butonul Options (Optiuni), apoi butonul User Management (Gestionarea
utilizatorilor) pentru configurarea utilizatorilor. Ecranul User Management (Gestionarea
utilizatorilor) apare in zona de continut a afisajului (Figura 52).

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

Figura 52. Ecranul User Management (Gestionarea utilizatorilor).
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2. Selectati utilizatorul pe care doriti sa il gestionati din lista din coloana stadnga a zonei de

continut (Figura 53).

administrator User MGMT

] Available

USER USER OPTIONS

administrator >
technician >

labuser >

User Active @&
Assign user profile >

Assign Assays >

Accow Statictine b
&0 Add User [Z] save ® Cancel

Figura 53. Selectarea si gestionarea utilizatorilor.

w

Selectati si editati urméatoarele optiuni, dupa cum este necesar

User Name (Nume de utilizator): Permite vizualizarea numelui de utilizator.

Password (Parola): Permite modificarea parolei pentru utilizatorul respectiv

nu. Utilizatorii inactivi nu au dreptul de a se conecta sau de a efectua actiuni in sistem.

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

,_
o

a
D@
=2

User Active (Utilizator activ) (yes/no) (da/nu): Se poate modifica daca utilizatorul este activ sau

Assign User Profile (Alocare profil de utilizator): Permite alocarea unui alt profil de utilizator

utilizatorului respectiv (de exemplu, Administrator, Laboratory Supervisor (Supraveghetor de

laborator), Advanced User (Utilizator avansat), Basic User (Utilizator de baza)). Selectati

profilul de utilizator corespunzator din lista din dreapta zonei de continut (Figura 54).
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administrator

F

‘I Available
USER
administrator - >
technician === >
ppan :-

&0 Add User

User MGMT

USER OPTIONS

Password

User Active @& )

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

Figura 54. Alocarea profilurilor de utilizator utilizatorilor.

USER PROFILE

Administrator
Laboratory Supe...
Advanced User 4
Basic User

Service Technician

@ Save ® Cancel

12:03 2017-07-03

Run Test

View
Results

©

Options

®

Log Out

® Assign Assays (Alocare teste): Permite definirea testelor din baza de date a testelor, pe

care utilizatorul are dreptul sa le ruleze. Selectati testele din lista din dreapta zonei de

continut (Figura 55).

administrator

F

‘I Available
USER
administrator >
technician >
labuser

&9 Add User

User MGMT

USER OPTIONS

userActive @ )
Assign user profile >

Assign Assays >

Assay Statistics >

Figura 55. Alocarea testelor utilizatorilor.

ASSAYS

RespPanel @4 )

E Save ® Cancel

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

—
o
=]
(=]
c
=1
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® Assay Statistics (Statistica teste): Indica de céate ori a fost rulat un test de catre utilizatorul

selectat (Figura 56).

administrator User MGMT

F

T Available

USER USER OPTIONS

administrator >
technician >

labuser >

User Active L)
Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics >

g" Add User

Figura 56. Vizualizarea statisticii testelor.

i

ASSAY STATISTICS

Resp Panel

Executed tests

| save ® Cancel

14:50 2017-03-30

Run Test

View
Results

- (=]
(] (=]
=3 S

4. Apasati Save (Salvare) si Confirm (Confirmare) pentru salvarea modificarilor. Alternativ,

apasati Cancel (Anulare) si Confirm (Confirmare) pentru stergerea modificarilor.

6.6.2 Adaugarea utilizatorilor

Parcurgeti pasii de mai jos pentru a adauga utilizatori noi in QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul User Management (Gestionarea

utilizatorilor) pentru configurarea utilizatorilor. Ecranul User Management (Gestionarea

utilizatorilor) apare in zona de continut a afisajului (Figura 57).
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administrator User MGMT 17:23 2017-03-30

F

T Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > User Name e
technician > et
labuser > F Results
> | ©
User Active @?‘_i )
Options
Assign user profile >
> @
> Log Out
g" Add User E Save ® Cancel

Figura 57. Adaugarea unui utilizator nou.

2. Apasati Add User (Adaugare utilizator) in partea din stanga jos a ecranului pentru a adauga
un utilizator nou n sistem.

3. Utilizati tastatura virtuala pentru a introduce User Name (Nume de utilizator) si Password
(Parolad) pentru noul utilizator.

4. Apasati Assign User Profile (Alocare profil de utilizator) si alocati profilul de utilizator
corespunzator (din lista din dreapta zonei de continut) noului utilizator (Figura 58).
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administrator User MGMT

] Available

USER USER OPTIONS
administrator > User Name
technician >

labuser >

User Active

Assign user profile >

%ﬂ Add User

Figura 58. Alocarea unui profil de utilizator unui utilizator nou.

USER PROFILE

Administrator
Laboratory Supe...

Advanced User

Basic User v

Service Technician

E Save ® Cancel

17:25 2017-03-30

Run Test

View
Results

g o
o o

=
=4 [

5. Apasati Assign Assays (Alocare teste) si selectati testele (din lista de teste afisata) pe care

utilizatorul are dreptul sa le ruleze.

6. Apasati Save (Salvare) si Confirm (Confirmare) pentru salvarea si stocarea noilor informatii.

Noul utilizator a fost configurat si are dreptul de a se conecta imediat in QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

6.7 Gestionarea testelor

Din meniul Assay Management (Gestionarea testelor) este posibild gestionarea testelor si

accesarea informatiilor si statisticilor aferente testelor.

Nota: Optiunea Assay Management (Gestionarea testelor) este disponibila doar utilizatorilor cu

profiluri de ,,Administrator” sau ,Laboratory Supervisor” (,Supraveghetor de laborator”).

6.7.1 Gestionarea testelor disponibile

Parcurgeti pasii de mai jos pentru gestionarea testelor pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Apaésati butonul Options (Optiuni), apoi butonul Assay Management (Gestionarea testelor)

pentru accesarea ecranului Assay Management (Gestionarea testelor). Testele disponibile

sunt enumerate n prima coloana a zonei de continut (Figura 59).
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administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30

F

T Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel > Assay active e
Assay 1D View
08437015450506 Results

A

cription

Respiratory Panel

Assay Notes >

Type of Samples >

E— Import [j Save ® Cancel

- (=]
o o
=4 S

Figura 59. Gestionarea testelor disponibile.

2. Apasati pe numele testului pe care doriti sa il gestionati ih coloana stanga a zonei de continut.

3. Selectati una dintre optiunile enumerate in Tabelul 6.

Tabelul 6. Optiuni pentru gestionarea testelor

Optiune Descriere
Assay Active Acest buton permite setarea unui test ca activ sau inactiv.
(Test activ)

Nota: Daca testul este activ, este posibila doar testarea cartuselor de test
QlAstat-Dx pentru un anumit test.

Assay ID (ID test) Ofera numarul de identificare al testului.

Assay Description (Descriere test) Ofera numele testului.

Assay Version (Versiune test) Ofera versiunea testului.

LIS assay name Ofera informatii despre testul LIS.

(Numele testului LIS)

Assay Notes (Note despre test) Ofera informatii suplimentare despre test.

Type of Samples (Tip de probe) Ofera o lista cu diferitele tipuri de probe acceptate de test.

List of Analytes (Lista analitilor) Ofera o lista cu analitii detectati si identificati de test.

List of Controls Ofera liste cu analitii de control implementati in test.

(Lista substantelor de control)

Assay Statistics Ofera numarul de testari rulate vreodata pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru testul

(Statistica teste) selectat, precum si numarul de testari pozitive, negative, nereusite si
abandonate.

Epidemiology report Ofera optiunea de a crea un raport epidemiologic pentru un interval de date

(Raport epidemiologic) selectat.
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6.7.2 Crearea unui raport epidemiologic

Raportul epidemiologic este un raport in care, pentru un anumit test si un anumit interval de timp,

sunt contorizate rezultatele testarii pentru fiecare agent patogen al testului respectiv.

Pentru crearea unui raport epidemiologic parcurgeti pasii de mai jos:

1.
2.

Parcurgeti pasii de la 1 la 3 din Gestionarea testelor disponibile.

Defilati pana in partea de jos a optiunilor enumerate in Tabelul 6 si faceti clic pe
Epidemiology Report (Raport epidemiologic).

Selectati o From Date (Data de inceput), data incepand cu care sunt contorizate rezultatele,
apoi o Until Date (Data de sfarsit), o daté pana la care sunt contorizate rezultatele.

Nota: Data de inceput si cea de sfarsit sunt incluse in numaratoare.

Faceti clic pe Save Report (Salvare raport).

Selectati o locatie Tn care doriti s& salvati raportul.

Nota: Tn Epidemiology Report (Raport epidemiologic), coloana ,Positive results” (Rezultate
pozitive) se refera la agentii patogeni care au fost ,detected” (detectati), iar coloana
.Negative results” (Rezultate negative) se refera la agentii patogeni care au fost
shot-detected” (nedetectati). Rezultatele ,Equivocal” (Echivoc) sunt enumerate intr-o

coloana separata.

6.7.3 Importul testelor noi

Parcurgeti pasii de mai jos pentru a importa teste noi Tn QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1.

Introduceti dispozitivul de stocare USB care contine fisierul (fisierele) de definitie a testului
pe care doriti sa il importati in portul USB al QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe
termen scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul
restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care

trebuie luate in considerare Tnainte de utilizare.

Pentru importul testelor noi in QlAstat-Dx Analyzer 1.0, apasati butonul Options (Optiuni),
apoi butonul Assay Management (Gestionarea testelor). Ecranul Assay Management
(Gestionarea testelor) apare in zona de continut a afisajului (Figura 60).
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administrator Assay MGMT 11.07 2020-09-28

W Available Z Available \) Available /l Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
? Assay Active ii» e
\ > Assay 1D View
00000000000001 Results
Assay :"f‘!\-..':|'-l|:\'|

English description

©

Assay Version

Opticns
1.0

LIS assay name b
Assay Notes >
E— Impaort [_:'_] Save ® Cancel

-
o
'=]
o
c
a

Figura 60. Ecranul Assay management (Gestionarea testelor).
3. Apasati pictograma Import din partea din stanga jos a ecranului.

4. Selectati fisierul de definitie a testului din dispozitivul de stocare USB, corespunzator testului
pe care doriti sa il importati. Pentru a fi recunoscut de sistem, fisierul de definitie a testului
trebuie sé fie inclus n folderul radacina.

5. Va aparea o caseta de dialog pentru a confirma incarcarea fisierului.

6. Poate aparea o caseta de dialog pentru suprascrierea versiunii actuale cu o versiune noua.

Apasati Yes (Da) pentru suprascriere.

7. Testul devine activ prin selectarea Assay Active (Test activ) (Figura 61).
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administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

English description

©

Assay Versior

Options
1.0

LIS assay name >

Assay Notes >

E{— Import E Save ® Cancel

-
=]
{f=]
o
c
=

Figura 61. Activarea testului.

6.8 Configurarea QIAstat-Dx Analyzer 1.0

Din meniul System Configuration (Configurarea sistemului) este posibila gestionarea sistemului
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si definirea parametrilor specifici regiunilor.

6.8.1 Setari regionale
Parcurgeti pasii de mai jos pentru a configura setarile regionale ale QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Apaésati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea
sistemului).

2. Selectati Regional din lista Settings (Setari) din coloana din stanga. Selectati si definiti
setarile enumerate in Tabelul 7 (pagina urmatoare), dupa cum este necesar.
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Tabelul 7. Setari regionale disponibile

Setare Descriere
Date (Data) Defineste data sistemului (an, luna, zi) (Figura 62). Aceasta setare este sincronizata automat
atunci cand dispozitivul este conectat la QIAsphere Base.
Time (Ora) Defineste ora sistemului (ore, minute). Aceasta setare este sincronizata automat atunci cand
dispozitivul este conectat la QlAsphere Base.
Time Zone Defineste fusul orar al sistemului. Este posibil sa fie nevoie ca aceasta setare sa fie ajustata
(Fus orar) manual dupa stabilirea unei conexiuni la QIAsphere Base, deoarece in prezent nu este
sincronizata automat.
Date format Defineste formatul pentru data. Sunt disponibile urmatoarele optiuni (Figura 63):
(Format data) ZZ-LL-AAAA
ZZ-LL-AA
LL-ZZ-AAAA
AAAA-LL-ZZ (implicit)
AA-LL-ZZ

Date separator  Defineste separatorul de data. Sunt disponibile urmétoarele optiuni (Figura 64):
(Separator de "

data) S

— (implicit)

W
Time format Defineste formatul pentru ora. Sunt disponibile urmatoarele optiuni (Figura 65):
(Format 24 de ore (hh:mm:ss) (implicit)

pentru ora)
12 ore (hh:mm:ss a.m./p.m.)

Language Engleza (implicit)

(Limba)

administrator System Config 15:14 20201030

W Available 2 Available :) Available /l Available °

Run Test

SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > View
QlAsphere Base > Time Zone > ° ° Sieits
General > Date Format > 20 10 30 @
Printer > Date Separator > ° ° Options
Network > Time Format >
Network Share > Language >

-
o
'=]
o
c
a

=

|=| save ® Cancel

Figura 62. Setarea datei sistemului.
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administrator System Config 15:14 2020-10-30

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT
Regional > Date > DD-MM-YYYY e
HIS/LIS > Time > DD-MM-YY :
View
QlAsphere Base > Time Zone > MM-DD-YYYY Results
General s Date Format YYYY-MM-DD 2 @
Printer b/ Date Separator > YY-MM-DD Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
L — . L} Log Out
E Save ® Cancel
Figura 63. Setarea formatului pentru data al sistemului.
administrator System Config 15:14 2020-10-30

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

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

-
=]
=]
o
=
-

Figura 64. Setarea separatorului de data al sistemului.
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administrator System Config 15:15 2020-10-30

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

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

| B
|=] save ® Cancel

Figura 65. Setarea formatului pentru ora al sistemului.

6.8.2  Setari HIS/LIS

Consultati Sectiunea 7.

6.8.3 Setarile QlAsphere Base

QIlAsphere conecteaza clientii cu ecosistemul digital cuprinzator al QIAGEN pentru a-i oferi
utilizatorului o experienta unica si pentru a imbunatati eficienta si siguranta laboratorului prin

conectivitate bazata pe cloud. Sistemul QlAsphere este format din urmatoarele componente:

e Instrumente compatibile cu QlAsphere de la QIAGEN, care pot fi conectate la solutia
QlAsphere

e Aplicatia QlAsphere pentru monitorizarea instrumentelor, disponibild pentru dispozitive
mobile si browser web pentru utilizare desktop

® QIlAsphere Base, care este un dispozitiv gateway loT (Internet of Things) pentru comunicatii

n retea securizate.

Pentru informatii suplimentare, consultati QIAGEN.com/QIAsphere.

Parcurgeti pasii de mai jos pentru conectarea QlAstat-Dx Analyzer la QlAsphere Base. Pentru a
va conecta la QlAsphere Base, asigurati-va ca ambele dispozitive sunt conectate la aceeasi
retea.
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1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea

sistemului).

2. Selectati QlAsphere Base din lista de setari din coloana din stanga (Figura 66).

administrator

System Config 15:15 2020-10-30

“ Available Z Available \_) Available 4 Available °
Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host o PR saa : e
Communication
HIS/LIS S . localhost :
Host Settings > _ View
Host port
QlAsphere Base > Results
443

General >
Printer >
Network >

Network Share >

saananann

o
o
L)
o
3
7]

Log Out
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Figura 66. Configurarea conexiunii cu QlAsphere Base

3. Selectati si definiti optiunile din Tabelul 8, in conformitate cu instructiunile primite de la

administratorul retelei.

Tabelul 8. Setarile QIAsphere Base

Optiune

Descriere

Enable Host Communicator
(Activare Host Communicator)

IP address/Host name
(Adresa IP/Nume gazda)

Host port (Port gazda)
Password (Parola)

Timeout (seconds)
(Timp de expirare (secunde))

Check connectivity
(Verificare conectivitate)

Activeaza conexiunea la QlAsphere Base. Submeniul Host Settings (Setari gazda)
este activ doar dacé este activata optiunea ,Host Communicator”.

Defineste adresa IP la care poate fi contactata QlAsphere Base.

Defineste portul gazda la care poate fi contactata QlAsphere Base.
Defineste parola necesara pentru conectarea la QlAsphere Base.

Defineste perioada de expirare in secunde dupa care este abandonata o verificare
a conectivitatii, atunci cand QIAsphere Base nu poate fi contactata.

O apasare pe buton verifica daca se poate stabili o conexiune cu QIAsphere Base.

Nota: Este posibil ca starea curentd a QIAsphere Base sa nu fie afisatd imediat in aplicatia

QlAsphere.

Nota: Ora si data dispozitivului sunt sincronizate automat dupa stabilirea unei conexiuni cu

QIlAsphere Base. Totusi, fusul orar trebuie ajustat manual.

Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

78



6.8.4 Setari generale

Parcurgeti pasii de mai jos pentru modificarea setérilor generale ale QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea

sistemului).

Selectati General (Generalitati) din lista Settings (Setari) din coloana din stanga. Selectati

si definiti optiunile enumerate in Tabelul 9, dupa cum este necesar.

Tabelul 9. Setari generale disponibile

Setare

Descriere

User Access Control

(Control acces utilizatori)

Automatic log-off time
(Timp de deconectare
automata)

Require password
before executing assay
(Parola obligatorie
nainte de executarea
testului)

Use Patient ID
(Utilizare ID pacient)

Prefer Patient ID Bar
Code (Prefer cod de
bare ID pacient)

Patient ID Mandatory
(ID pacient obligatoriu)

Sample ID Mandatory
(ID proba obligatoriu)

Prefer Sample ID Bar
Code (Prefer cod de
bare ID proba)

Activeaza optiunea User Access Control (Control acces utilizatori), care impune
conectarea tuturor utilizatorilor Tn sistem si limiteaza utilizatorii doar la efectuarea
actiunilor permise de profilul lor de utilizator.

Daca aceasta optiune nu este activata, nu se poate face diferenta intre utilizatori. Toate
caracteristicile vor fi disponibile ca si cum ar fi rulate de profilul ,Administrator”.

Aceasta optiune este activata in mod implicit.

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori).
Aceasta setare defineste intervalul de timp dupa care un utilizator este deconectat
automat din sistem, din cauza ca QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nu a mai detectat actiuni ale
utilizatorului. Intervalul permis este cuprins intre 5 minute si pana la 99:59 ore. Implicit: 30
de minute.

Actiunile utilizatorului, precum deplasarea cursorului, clic prin cursor, apasarea unei taste
sau a unei tastaturi externe, sau atingerea ecranului tactil reseteaza timpul de
deconectare automata.

Daca un utilizator a introdus date (de exemplu, in ecranul Run Test (Rulare testare)),
atunci cand are loc deconectarea automata, aceste date se vor pierde.

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori).
Avand activata aceasta setare, toti utilizatorii vor fi obligati sa introduca o parola dupa
apasarea butonului Confirm (Confirmare) Thainte de executarea unui test.

Cu optiunea Use Patient ID (Utilizare ID pacient) activata, software-ul QlAstat-Dx le va
oferi utilizatorilor optiunea de a introduce un ID pacient sau de a scana un ID pacient la
pregatirea pentru rularea unei testari (consultati Sectiunea 5.3).

Stabileste daca utilizatorilor |i se va solicita sa scaneze mai intai ID-ul pacientului folosind
cititorul de coduri de bare.

Implicit: Dezactivat.

Activa doar daca este activata optiunea Use Patient ID (Utilizare ID pacient). Daca
aceasta optiune este activata, utilizatorilor li se va cere sa introduca un ID pacient inainte

de executarea unui test. Daca nu este activata, utilizatorii pot Iasa necompletat campul de
date Patient ID (ID pacient).

Implicit: Dezactivat.
Daca aceasta optiune este activata, utilizatorilor |i se va cere sa introduca un ID proba
fnainte de executarea unui test. Daca nu este activata, utilizatorii pot lasa necompletat

campul de date Sample ID (ID proba) si QlAstat-Dx Analyzer 1.0 va genera automat un ID
proba unic.

Implicit: Dezactivat.

Stabileste daca utilizatorilor li se solicitd sa scaneze mai intai ID-ul probei folosind cititorul
de coduri de bare.

Implicit: Disabled (Dezactivat).
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Setare

Descriere

Exclude Modules
(Excludere module)

Number of results per
page (Numar de
rezultate pe pagind)

Show previously logged-
in user IDs (Afisarea
ID-urilor utilizatorilor
conectati anterior)

Require password to log
in (Parola obligatorie
pentru conectare)

Max. Number of
Technical Log files
(Numar max. de fisiere
jurnal tehnice)

Restore Factory Default
(Restabilirea valorilor
implicite din fabrica)

Ofera posibilitatea de a exclude Modulele analitice specificate din testarile in curs de
rulare. Aceasta optiune poate fi utila in eventualitatea in care se suspecteaza o defectiune
n cadrul unui modul.

Implicit: Disabled (Dezactivat).

Aceasta setare defineste numarul de rezultate afisate pe o pagina in ecranul View
Results (Vizualizare rezultate).

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori).
Daca aceasta setare este activata, pe ecranul Login (Conectare) se va afisa lista
utilizatorilor conectati anterior.

Implicit: Enabled (Activata).

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori).
Daca aceasta setare este activata, toti utilizatorii trebuie sa introduca parola pentru
conectare. Daca este dezactivata, va fi necesar doar ID-ul de utilizator pentru conectare.

Implicit: Enabled (Activata).

Numérul de fisiere jurnal tehnice poate fi modificat de utilizator.

Permite resetarea sistemului la toate setarile implicite din fabrica.
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6.8.5 Setarile imprimantei

Optiunea Printer settings (Setarile imprimantei) permite alegerea Printer (Imprimanta) sistem.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 permite utilizarea imprimantelor conectate in retea sau a imprimantelor

conectate la modulul operational prin intermediul porturilor USB din partea din spate a instrumentului.

Parcurgeti pasii de mai jos pentru modificarea setarilor imprimantei QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Apaésati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea

sistemului).
2. Selectati Printer (Imprimantd) din lista Settings (Setari) din coloana din stanga.

3. Selectati o imprimanta din lista de imprimante disponibile (Figura 67).

administrator System Config

—.| Available 2 Available 3 Available 4 Available

SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional o PRINTER v
HIS/LIS >

QlAsphere Base >

General >
Printer >
Network >

Network Share >

El Save ® Cancel

Figura 67. Selectarea unei imprimante a sistemului.

Pentru instalarea imprimantei prin USB sau Ethernet, consultati Anexa 11.1.

6.8.6 Setari de retea

15:16 2020-10-30

Run Test

i

View
Results
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Optiunea Network (Retea) permite conectarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 la o retea, accesarea

imprimantelor conectate in retea si asigura conectivitatea cu HIS/LIS. Contactati administratorul

retelei pentru detalii cu privire la modul de configurare a setarilor de retea.
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Parcurgeti acesti pasi pentru a defini setarile de retea:

1. Apaésati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea
sistemului).

2. Selectati Network (Retea) din lista de setari din coloana din stanga (Figura 68).

administrator System Config 15:18 2020-10-30

‘I Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional 2 Enable IPv6 | Obtain IPv4 )
CB address autom. @ 5
HIS/LIS > N ol
QlAsphere Base > Results

Enable IPva @& )

General > @
IPv4 Settings >
Printer > Options
Network >
>
Network Share . : @
Enable CUPS  ( Obtain DNS |
pr— i . \:» [ Log Out

E Save ® Cancel

Figura 68. Configurarea setarilor de retea.

3. Selectati si definiti optiunile din Tabelul 10, in conformitate cu instructiunile primite de la
administratorul retelei.
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Tabelul 10. Setéri de retea

Optiune

Descriere

Obtain IPv6 address
automatically (Obtinere
automata a adresei IPv6)

Subnet Prefix Length
(Lungime prefix subretea)

Obtain IPv4 address
automatically (Obtinere
automata a adresei IPv4)

Subnet Mask (Masca de
subretea)

Default Gateway
(Gateway implicit)

Obtain DNS address
automatically (Obtinere
automata a adresei DNS)

Preferred DNS Server
(Server DNS preferat)

Alternate DNS Server
(Server DNS alternativ)

Enable IPv6 (Activare IPv6)

IPv6 Address (Adresa IPv6)

Enable IPv4 (Activare IPv4)

IPv4 Address (Adresa IPv4)

Permite utilizarea protocolului IPv6. Submeniul IPv6 Settings (Setari IPv6) este activ
doar daca este activata optiunea ,Enable IPv6” (,Activare IPv6”).

Permite obtinerea de catre aparat a adresei IPv6 din retea, folosind Protocolul de
configurare dinamica a gazdei (Dynamic Host Configuration Protocol, DHCP).

Defineste adresa IPv6 configuratd manual a Modulului operational. Aceasta optiune
este activa doar daca ,Obtain IPv6 address automatically” (Obtinere automata a
adresei IPv6) este dezactivata.

Defineste lungimea prefixului subretelei IPv6. Aceasta optiune este activa doar daca
,Obtain IPv6 address automatically” (Obtinere automata a adresei IPv6) este
dezactivata.

Permite utilizarea protocolului IPv4. Submeniul IPv4 Settings (Setari IPv4) este activ
doar daca este activata optiunea ,Enable IPv4” (,Activare IPv4”).

Permite obtinerea de catre aparat a adresei IPv4 din retea, folosind Protocolul de
configurare dinamica a gazdei (Dynamic Host Configuration Protocol, DHCP).

Defineste adresa IPv4 configuratd manual a Modulului operational. Aceasta optiune
este activa doar daca ,Obtain IPv4 address automatically” (Obtinere automata a
adresei IPv4) este dezactivata.

Defineste lungimea prefixului subretelei IPv4. Aceasta optiune este activa doar daca
,Obtain IPv4 address automatically” (Obtinere automata a adresei IPv4) este
dezactivata.

Defineste gateway-ul implicit IPv6 sau IPv4, in functie de optiunea activata. Aceasta
optiune este activa doar daca ,Obtain IPv6 address automatically” (Obtinere automata
a adresei IPv6) sau ,Obtain IPv4 address automatically” (Obtinere automata a adresei
IPv4) este dezactivata.

Permite obtinerea de catre aparat a configuratiei DNS din retea, folosind DHCP.

Defineste serverul DNS primar. Aceasta optiune este activa doar daca ,Obtain DNS
address automatically” (Obtinere automata a adresei DNS) este dezactivata.

Defineste serverul DNS secundar. Aceasta optiune este activa doar daca ,Obtain DNS
address automatically” (Obtinere automata a adresei DNS) este dezactivata.

6.8.7 Network Share (Partajare de retea)

Optiunea Network Share (Partajare de retea) permite selectarea partajarilor de retea.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 permite utilizarea partajarilor de retea care ruleaza pe sistemele de

operare Windows®.

Parcurgeti pasii de mai jos pentru a adauga o partajare de retea pentru QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea
sistemului).

2. Selectati Network Share (Partajare de retea) din lista de setari din coloana din stanga.

3. Apasati butonul Add new share (Adaugare partajare noud) (Figura 69).
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Figura 69. Adaugarea unei partajari de retea.

4. Selectati si definiti optiunile din Tabelul 11, Tn conformitate cu instructiunile primite de la

administratorul retelei.

Tabelul 11. Setari de partajare de retea

Optiune Descriere
Local Alias Defineste un nume pentru intrarea sub care partajarea poate fi selectata in alte meniuri
(Alias local) ale aplicatiei (de exemplu, atunci cand salvati o copie de rezerva).

IP address/Server name
(Adresa IP/Nume
server)

Share name
(Nume partajare)

Folder

Domain name
(Nume domeniu)

User name
(Nume de utilizator)

Password (Parola)
Check connectivity
(Verificare conectivitate)
Remove Share
(Eliminare partajare)

Defineste serverul sau adresa IP a acestuia care gazduieste partajarea de retea.

Defineste numele partajérii de retea.

Defineste o cale catre un anumit folder din partajarea de retea. O cale foloseste ,/” (fara
ghilimele) pentru a separa numele folderelor (de exemplu, ,Folder/subfolder”).

Defineste domeniul caruia ii este atribuit serverul care gazduieste partajarea de retea.

Defineste numele de utilizator care este utilizat pentru conectare la partajarea de retea.
Va rugam sa retineti ca utilizatorul trebuie sa aiba drepturi de scriere pe partajarea de
retea.

Defineste parola care este utilizata pentru autentificarea numelui de utilizator.

Verificd daca se poate stabili o conexiune la partajarea de retea. Se afiseaza o fereastra
pop-up cu rezultatele incercarii de conectare.

Elimina partajarea de retea configurata.

Nota: Acest buton este vizibil numai cand editati o partajare de retea existenta.
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6.8.8 Jurnal de sistem

Jurnalul de sistem inregistreaza informatii generale despre utilizarea modulelor operationale si a
celor analitice, precum adaugarea sau stergerea utilizatorilor si addugarea sau stergerea testelor,
conectarilor, deconectarilor, initierilor testarilor etc. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul
System Configuration (Configurarea sistemului), apoi System Log (Jurnal de sistem) pentru
accesarea informatiilor din jurnalul de sistem. Tn centrul ecranului apare ,System Log Capacity”
(Capacitate jurnal de sistem), urmat de continutul jurnalului. Apasati Export Log File (Export fisier
jurnal) pentru exportul continutului (Figura 70).

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

System Log >

©

= Options
Version Info

System Update >

©

System Backup > ; Page 1 of 7 > N
Log Out
E) Export Log File

Figura 70. Accesarea jurnalului de sistem.

Nota: Pentru informatii complete de asistenta in cazul unei testari sau al tuturor testarilor esuate,

se recomanda utilizarea functionalitatii pachetului de asistenta (consultati 5.4.7).
6.8.9 Informatii privind versiunea si acordul de licenta software

Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea
sistemului), apoi Version Info (Informatii privind versiunea) pentru a vizualiza versiunea de
software QlAstat-Dx, numerele de serie, versiunile firmware pentru modulele analitice instalate si
acordul de licenta software.
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6.8.10 Actualizarea sistemului

IMPORTANT: Pentru actualizarea la versiunea de software 1.4 este necesara versiunea de
software 1.1 sau mai recenta.

Pentru a asigura cea mai buna performanta, confirmati ca utilizati cea mai recentd versiune
software. Contactati Serviciile tehnice QIAGEN la support.giagen.com pentru asistenta in ceea
ce priveste upgrade-ul la software.

Pentru actualizarea sistemului QIAstat-Dx Analyzer 1.0, apasati butonul Options (Optiuni), apoi
butonul System Configuration (Configurarea sistemului), apoi System Update (Actualizare sistem).
Selectati fisierul .dup corespunzator, stocat pe un dispozitiv de stocare USB, pentru actualizarea
sistemului la o versiune mai noua. Va aparea un mesaj care recomanda efectuarea mai intai a unei
copii de rezerva a sistemului (consultati Sectiunea 6.8.11) (Figura 71). Dupa actualizare, este posibil
ca utilizatorului sa i se solicite sa Inchida QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si sa il reporneasca.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Figura 71. Efectuarea actualizarii sistemului.

Nota: Pentru a asigura actualizarea Tn timp util a software-ului, de la versiunea 1.2 sau
inferioara a software-ului, se recomanda urmarea procedurii urmatoare Tnainte si dupa
actualizare:

nainte de actualizare, navigati din ecranul de pornire la ,Options” (Optiuni) > ,System Config”
(Configurare sistem) > sub ,Settings” (Setari) selectati ,General” > sub ,General Settings”

(Setari generale)
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1. Defilati in jos (trageti cu degetul in sus) si cautati cGmpul ,Number of results per page”

(Numar de rezultate pe pagina)
2. Apasati pe campul ,Number of results per page” (Numar de rezultate pe pagina)
3. Moaodificati valoarea in ,100” si apasati Enter

4. Apasati ,Save” (Salvare) pe bara de jos pentru a salva setarile.

Dupa ce actualizarea software este finalizata, restabiliti numarul de rezultate pe pagina la
setarea anterioara. Pentru a efectua aceasta actiune, navigati din ecranul de pornire la
,Options” (Optiuni) > ,System Config” (Configurare sistem) > sub ,Settings” (Setari) selectati

,General” > sub ,General Settings” (Setari generale)

5. Defilati in jos (trageti cu degetul in sus) si cautati campul ,Number of results per page”
(Numar de rezultate pe paginad)

6. Apasati pe campul ,Number of results per page” (Numar de rezultate pe pagina)

7. Modificati valoarea din ,100” la ,the value previously displayed” (valoarea afisata anterior)
si apasati Enter

8. Apasati ,Save” (Salvare) pe bara de jos pentru a salva setarile.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe
termen scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul
restrictiei (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie

luate Tn considerare Thainte de utilizare.

Nota: Functionalitatea economizor de ecran este inactiva in timpul unei actualizari a
sistemului. Daca optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este activata, nu
este necesara reconectarea pentru autentificarea utilizatorului. Se recomanda sa nu lasati

nesupravegheat QlAstat-Dx Analyzer in timpul unei actualizari a sistemului.

6.8.11 Copie de rezerva a sistemului

Pentru a efectua o copie de rezerva a sistemului QlAstat-Dx Analyzer 1.0, apasati butonul
Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului), apoi System
Backup (Copie de rezerva a sistemului) (Figura 72, pagina urmatoare). Introduceti un dispozitiv
de stocare USB in portul USB frontal sau configurati o partajare de retea (consultati Network
Share (Partajare de retea)).
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administrator System Config 15:19 2020-10-30
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Figura 72. Efectuarea unei copii de rezerva a sistemului.

Apasati butonul Make Backup (Creare copie de rezerva). Va fi generat un fisier cu extensia .dbk,
cu un nume de fisier implicit. Fisierul poate fi salvat pe o unitate USB sau intr-o partajare de retea.

Pentru restaurarea unei copii de rezerva, apasati butonul Restore Backup (Restaurare copie de
rezerva) si selectati fisierul cu copia de rezerva corespunzator, cu o extensie .dbk, din dispozitivul
de stocare USB conectat. Va aparea un mesaj, cu recomandarea sa creati o copie de rezerva
fnainte de restaurare.

Nota: Se recomanda cu fermitate efectuarea periodica a unor copii de rezerva ale sistemului, in
conformitate cu politica organizatiei dvs., pentru disponibilitatea datelor si protejarea acestora
impotriva pierderii.

Nota: Functionalitatea economizor de ecran este inactiva in timpul credrii unei copii de rezerva
a sistemului. Daca optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este activata, nu
este necesara reconectarea pentru autentificarea utilizatorului. Se recomanda sa nu Iasati

nesupravegheat QlAstat-Dx Analyzer in timpul crearii unei copii de rezerva.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen
scurt si transferul datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de
exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie luate n
considerare Tnainte de utilizare.
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6.9 Modificarea parolelor

Pentru modificarea unei parole de utilizator, apasati butonul Options (Optiuni), apoi Change
Password (Modificare parola). Mai intéi introduceti parola actuala in cAmpul text (Figura 73), apoi
introduceti noua parola ih cdmpul New Password (Parold noua). Tastati din nou parola noua in

campul Confirm Password (Confirmare parola) (Figura 74, pagina urmatoare).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

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

X space v

Figura 73. Introducerea parolei actuale.
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labuser Change Password 17:37 2017-03-30

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

Figura 74. Introducerea si confirmarea noii parole.
Dupa trei incercari nereusite de a introduce o parold, cadmpul de introducere a parolei va fi
dezactivat timp de un minut si va aparea o caseta de dialog cu mesajul ,Password failed, please

wait 1 minute to try it again” (,Parola gresita, asteptati 1 minut si apoi incercati din nou”).

Nota: Se recomanda cu fermitate utilizarea unei parole puternice, in conformitate cu politicile

privind parolele, proprii organizatiei dvs.
6.10 Starea sistemului QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Starea modulului operational si a modulului analitic este indicata prin culoarea indicatoarelor
(LED-urilor) de stare, din partea din fata a QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Modulul operational poate afisa oricare dintre urmatoarele culori de stare:

Tabelul 12 explica luminile de stare care pot fi afisate pe modulul operational si pe modulul
analitic.
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Tabelul 12. Descrierile luminilor de stare

Verde (intermitent)
Verde
Rosu

Modul Lumina de stare Descriere

Modul operational OPRIT QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este OPRIT
Albastru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 este in modul in asteptare
Verde QIAstat-Dx Analyzer 1.0 este in functiune

Modul analitic OPRIT QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este OPRIT
Albastru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 este in modul in asteptare

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se initializeaza
Modulul analitic este in functiune

Defectiune modul analitic

6.11 Oprirea QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este conceput pentru functionare continua. Daca aparatul nu este folosit
o perioada scurta de timp (mai putin de o zi), recomandam comutarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0
fn modul Tn asteptare, prin apasarea butonului ON/OFF (PORNIT/OPRIT) din partea din fata a
instrumentului. Pentru oprirea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru o perioada mai mare de timp,

OPRITI instrumentul utilizdnd comutatorul de alimentare din partea din spate a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Daca un utilizator incearca sa comute QlAstat-Dx Analyzer 1.0 Tn modul in asteptare in timp ce
modulul analitic ruleaza o testare, va aparea o caseta de dialog, indicand faptul ca oprirea nu
este posibild momentan. Lasati instrumentul s& finalizeze rularea testérilor si incercati s& il opriti

dupa finalizare.

Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

91



7 Conectivitate HIS/LIS

Aceasta sectiune descrie conectivitatea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cu HIS/LIS.

Configuratia HIS/LIS permite conectarea QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 la HIS/LIS, pentru a oferi functii
precum:

® Activarea si configurarea comunicarii cu HIS/LIS

Configurarea testelor pentru trimiterea rezultatelor si pentru solicitarea comenzilor ferme

Rularea unei testari, pe baza unei comenzi ferme

Trimiterea rezultatului unei testari

Nota: Se recomanda respectarea masurilor si politicilor de securitate ale organizatiei dvs.

pentru intranetul local, deoarece comunicarea cu HIS/LIS nu este criptata.

7.1 Activarea si configurarea comunicarii cu HIS/LIS

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea

sistemului).

2. Selectati HIS/LIS (Sistem informatic pentru spital/Sistem informatic pentru laborator) din
lista Settings (Setari) din coloana din stanga. Selectati si definiti setarile enumerate in

Tabelul 13, dupa cum este necesar:

Tabelul 13. Setari HIS/LIS

Setare Descriere

Host Communication Permite conectivitatea HIS/LIS.

(Comunicare cu gazda) Aceast optiune este dezactivati in mod implicit.

Host Settings Activa doar daca este activata optiunea Host Communication (Comunicare cu
(Setarile gazdei) gazda). Aceasta setare defineste adresa gazdei si portul gazdei. Adresa gazdei

permite atat o valoare IP, cat si o valoare nominala a gazdei. Valoarea IP trebuie sa
contina 4 numere (N.N.N.N) si N trebuie sa fie cuprins intre 0 si 255.

Momentan, protocolul de transfer este compatibil cu HL7 (de asemenea, versiunile
ulterioare vor fi compatibile cu POCT1A).

Hospital name (Numele spitalului) este un nume exclusiv, pentru definirea DMS sau LIS.

Valoarea implicita pentru Timeout (Expirare) este configurata la 5 secunde si poate fi
extinsa pana la 60 de secunde. Acesta este timpul maxim in care QlAstat-Dx Analyzer
1.0 va astepta un mesaj de la gazda.

Messages queued (Mesaje din coada) reprezinta un indicator al numarului de mesaje
care asteapta in coada.

Butonul Check connectivity(Verificare conectivitate) valideaza conexiunea dintre
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si gazda IP-ul si cu portul completate.
Result Upload Permite functia de trimitere a rezultatelor de la QlAstat-Dx Analyzer 1.0 la gazda.
(Incarcare rezultate) Aceasti optiune este dezactivata in mod implicit.

(continuare pe pagina urmatoare)
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Tabelul 13 (continuare de la pagina anterioara)

Setare

Descriere

Results Upload Settings
(Setari pentru incarcarea
rezultatelor)

Test Orders
(Comenzi de testare)

Order Settings
(Setari comanda)

Optiunea Debug Logging
(Inregistrare depanare)

Activa doar dacé este activaté optiunea Result Upload (Incarcare rezultate).

Incarcarea rezultatelor se poate face in doua moduri: automat si manual. Atunci cand este
activat modul automat, imediat dupa finalizarea unei testari, rezultatele sunt trimise catre
gazda. Atunci cand este dezactivat modul automat, rezultatele pot fi trimise manual, prin
apasarea butonului Upload (incércare) din ecranele Result Summary (Rezumatul
rezultatelor) si View Results (Vizualizare rezultate). Modul automat este dezactivat implicit.

Expire Time (Timp de expirare) reprezinta numarul de zile in care o testare poate fi trimisa
catre gazda. Atunci cand este setata la zero, aceasta optiune este dezactivata, in acest fel,
rezultatele nu vor expira niciodata.

Reset Uploading (Resetare incarcare) permite golirea cozii de mesaje care asteapta sa fie
trimise. Aceasta optiune poate fi utild atunci cand au fost trimise numeroase rezultate, dar,
din diferite motive, actiunea de transmitere trebuie sa fie anulata.

Retry (Reincercare) retrimite rezultatele aflate in starea de incarcare ,Error” (Eroare).

Authorization (Autorizatie) poate fi setata la un rol, pentru a permite incarcarea rezultatelor.
Ca setare implicitd, numai rolul Administrator are activata aceasta autorizatie.

Activeaza functia de rulare a unei testari, pe baza unei comenzi ferme create in
HIS/LIS.

Aceasta optiune este dezactivata in mod implicit.

Activa doar daca este activata optiunea Test Orders (Comenzi de testare).

Dezactivarea optiunii Force Order (Comanda fortatd) permite rularea unei testari, chiar
daca nu este disponibild nicio comunicare cu gazda sau daca nicio comanda ferma nu
este asociata cu ID-ul introdus al probei. Optiunea Force Order (Comanda fortata)
este dezactivata in mod implicit.

Optiunea Debug Logging (Inregistrare depanare) poate fi activatd/dezactivata doar de
un utilizator cu drepturi de administrator sau de un utilizator tehnician de service.
Aceasta permite inregistrarea mesajelor de depanare HL7 specifice pentru incarcarile
HIS/LIS.

Nota: Se recomanda cu fermitate activarea inregistrarii doar pentru analiza in timpul
instalarii si dezactivarea ulterioara a acesteia.

7.2 Configurarea numelui testului

Numele testului afisat in HIS/LIS poate diferi de numele testului afisat in QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
inainte de utilizarea functiilor HIS/LIS, trebuie efectuat urmatorul proces de confirmare/corectare a

numelor testelor.

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul Assay Management (Gestionarea testelor)
pentru accesarea ecranului Assay Management (Gestionarea testelor). Testele disponibile

sunt enumerate n prima coloana a zonei de continut.

2. Selectati testul din meniul Available Assays (Teste disponibile).

3. Selectati optiunea LIS assay name (Numele testului LIS). Tn mod implicit, numele testului

trebuie sé fie acelasi pentru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si pentru HIS/LIS. Daca numele

testului din HIS/LIS este diferit, acesta trebuie corectat pentru a coincide cu numele testului

QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Corectati numele testului utilizdnd campul de introducere text

pentru numele testului LIS, apoi apasati butonul Save (Salvare).
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7.3 Crearea unei comenzi de testare cu conectivitate cu gazda

Atunci cand sunt activate optiunile Host Communication (Comunicare cu gazda) si Test Orders

(Comenzi de testare), comenzile de testare pot fi descarcate de la gazda Thaintea unei rulari a testarii.

Scanarea sau introducerea ID-ului probei regaseste automat comanda de testare de la gazda.

7.3.1 Configurarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cu conectivitate cu gazda

Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

Selectati HIS/LIS (Sistem informatic pentru spital/Sistem informatic pentru laborator) din lista
Settings (Setari) din coloana din stanga.

Activati Host Communication (Comunicare cu gazda) si configurati Host Settings (Setarile
gazdei), cu detaliile gazdei. Apasati butonul Check connectivity (Verificare conectivitate)
pentru confirmarea conectarii.

Activati Test Orders (Comenzi de testare) si configurati Order Settings (Setari comanda). Exista
doua moduri de lucru cu comenzile de testare, cu optiunea Force Order (Comanda fortata)
activatd sau dezactivata. Atunci cand optiunea Force Order (Comanda fortatd) este activata, in
cazul in care comanda testarii nu a fost reluata cu succes de la gazda, atunci utilizatorului nu i se
permite continuarea rularii testarii. Atunci cand optiunea Force Order (Comanda fortata) este
dezactivata, chiar daca nu este reluata comanda testarii sau aceasta nu exista in gazda,
utilizatorul poate continua testarea, si o casetéa de dialog pop-up va avertiza utilizatorul.

7.3.2 Rularea unei testari, pe baza unei comenzi de testare

1.

2.

Apasati butonul ° Run Test (Rulare testare) din coltul din dreapta sus al ecranului Main
(Principal).

Atunci cand vi se solicitd acest lucru, scanati codul de bare pentru ID-ul probei, folosind
cititorul de coduri de bare integrat in modulul operational (Figura 75).

Nota: In functie de configuratia QlAstat-Dx Analyzer 1.0, poate fi posibila si introducerea ID-
ului probei folosind tastatura virtuald a ecranului tactil. Consultati Sectiunea 6.8.4 pentru
detalii suplimentare.
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administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28

L]
’I ) Ul administrator 3 4
Available V. Available Available

TEST DATA

Sample ID

Ass

say Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample I1D

Figura 75. Scanarea codului de bare cu ID-ul probei.

3. ID-ul probei va fi trimis catre gazda si, in timp ce QlAstat-Dx Analyzer 1.0 asteapta o comanda de
testare, se afiseaza mesajul ,Getting order...” (,Se obtine comanda...”) (Figura 76).

Noti: in cazul in care comanda testarii nu este reluaté cu succes de la gazda, si daca
optiunea Force Order (Comanda fortatd) este activata, atunci utilizatorului nu i se permite
sa continue rularea testarii. Daca optiunea Force Order (Comanda fortata) este dezactivata,
chiar daca nu este reluata comanda testarii, utilizatorul poate continua testarea (va aparea o
caseta de dialog pop-up cu un mesaj de avertisment). Consultati Sectiunea 9.2 pentru
informatii suplimentare despre avertismente si erori.
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administrator Run Test Module 1 1223 2018-04-05

SEERERN RN

LI administrator

TEST DATA

Assay Type Q! ',
7
Sample Type
Cancel
Getting order...

Figura 76. Afisaj in timpul regasirii comenzii de testare.

4. Atunci cand comanda testarii a fost primita cu succes de la gazda, se afiseaza ,Scan
cartridge for assay <assay_name> and book order <order_number>" (,Scanare cartus
pentru testul <nume_test> si pentru comanda ferma <numar_comanda>"). Scanati codul de
bare al cartusului de test QlAstat-Dx specificat (Figura 77, pagina urmatoare).

Nota: Daca gazda returneaza mai mult de o comanda de testare pentru un ID proba, atunci
se va afisa mesajul ,Scan cartridge for book order <order_number>" (,Scanare cartus pentru
comanda ferm& <numéar_comanda>"). In cazul in care cartusul de test QlAstat-Dx scanat nu
coincide cu comanda ferma, executia testarii nu poate continua si se va afisa o eroare.
Consultati Sectiunea 9.2 pentru informatii suplimentare despre avertismente si erori.
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administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

F

| Ul administrator

TEST DATA
Sample 1D

15 v
Assay Type

Sample Type

Cancel
Scan cartridge for assay "Resp" for book order 2342343325
Figura 77. Scanarea codului de bare al cartusului de test QlAstat-Dx.

5. Campul Assay Type (Tip test) va fi introdus automat si, daca este necesar, un Sample

Type (Tip de proba) corespunzator trebuie selectat manual din lista (Figura 78).

administrator Run Test Module 1 12:43 2018-04-05
1 Ul administrator
Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
i Swabh
Ass ype UTM
Resp Panel ~

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Figura 78. Selectarea tipului probei.

6. Consultati Sectiunea 5.3 si parcurgeti pasii 5-11.
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7.4 Incarcarea unui rezultat al testarii in gazda

Atunci cand sunt activate optiunile Result Upload (Incarcare rezultate) si Results Upload
Settings (Setari pentru incarcarea rezultatelor), rezultatele testarii pot fi incarcate in gazda,
automat sau manual.

Configurarea QIAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru incarcarea unui rezultat al testarii automat in gazda

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea
sistemului).

2. Selectati HIS/LIS (Sistem informatic pentru spital/Sistem informatic pentru laborator) din lista
Settings (Setari) din coloana din stanga.

3. Activati Host Communication (Comunicare cu gazda) si configurati Host Settings (Setarile

gazdei), cu detaliile gazdei. Apasati butonul Check connectivity (Verificare conectivitate)
pentru confirmarea conectarii.

4. Activati Result Upload (Incarcare rezultate) si configurati Result Upload Settings (Setéri
pentru incarcarea rezultatelor). Activati Automatic upload (incarcare automata).

7.4.1 Incércarea unui rezultat al testarii automat in gazda

Dupa finalizarea testarii, rezultatul va fi incarcat automat. Upload Status (Stare incarcare) este
afisat in sectiunea Test Data (Datele testarii) a ecranului Summary (Rezumat) cu rezultatele si

n coloana M Upload (Incércare) a ecranului View Results (Vizualizare rezultate) (Figura 79).

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

TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel

Sample ID Detected

123

@ Influenza A
RP e Influenza A HIN1 xlow

Results
imple Type e Coronavirus 229E
Swab
LIS Upload Status

Pending © Influenza A Options
0 Influenza A HIN1

xm
=

@ 0
2 .
s

iﬁr Support Package E Print Report @ Save Report

Figura 79. Ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele.
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Pentru vizualizarea Upload Status (Stare incarcare) pentru testarile anterioare care sunt stocate
in depozitul de rezultate, apasati 9 View Results (Vizualizare rezultate) din bara meniului
principal. Coloana i Upload (Incarcare) afiseaz& Upload Status (Stare incarcare) (Figura 80).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05
1 Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod |1, Date/Time Result
91113 RespPanel  administrator 1 @ 2018-04-0517:22 @ pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 17:20 e pos View
Results
12 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
(]
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-05 16:39 e pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @ pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @) pos
Page 1 of 2 b b =4
Log Out
Remove Filter - Print Report : .7 Save Report p Search T Upload

Figura 80. Ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

Starile de incarcare posibile care pot fi afisate sunt descrise in Tabelul 14. Upload Status (Stare
incarcare) afiseaza rezultatul incarcarii, Name (Nume) este afisat in ecranul Result Summary
(Rezumatul rezultatelor), iar pictograma este afisata in ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

Tabelul 14. Descrierea starilor de incarcare.

Nume Pictograma Descriere

Pending (in asteptare) Rezultatul inca nu a fost incarcat.

Uploading (Se incarca) Rezultatul este in curs de incarcare.

Rezultatul a fost incarcat cu succes, cu data si ora
fncarcarii.

Uploaded (timestamp)
(Incarcat (marca de timp))

Error (Eroare) Eroare la incarcarea rezultatului (expirare, ...).

PR @O0

Re-Uploading (Se reincarca) Rezultatul este trimis din nou.

Expired (previously uploaded) Rezultatele nu mai pot fi incarcate. Acestea s-au trimis

(Expirat (incarcat anterior)) cu succes cel putin o data.
Expired (never uploaded) Rezultatele nu mai pot fi incarcate. Acestea nu au fost
(Expirat (nu a fost incarcat niciodata)) trimise niciodata.
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7.4.2 Configurarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru incarcarea unui rezultat al
testarii manual in gazda

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea
sistemului).

2. Selectati HIS/LIS (Sistem informatic pentru spital/Sistem informatic pentru laborator) din lista
Settings (Setari) din coloana din stanga.

3. Activati Host Communication (Comunicare cu gazda) si configurati Host Settings (Setarile
gazdei), cu detaliile gazdei. Apasati butonul Check connectivity (Verificare conectivitate)
pentru confirmarea conectarii.

4. Activati Result Upload (Incarcare rezultate) si configurati Result Upload Settings (Setari
pentru incarcarea rezultatelor). Dezactivati Automatic upload (inc&rcare automata).

7.4.3 Incarcarea unui rezultat al testarii manual in gazda

Dupa finalizarea testarii, rezultatul poate fi incarcat manual din ecranul Result Summary
(Rezumatul rezultatelor) sau din ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

Daca incercati sa incarcati rezultatul din ecranul Result Summary (Rezumatul rezultatelor),
apasati butonul Ty velead Ypload (Incarcare).

Daca incarcati rezultatul din ecranul View Results (Vizualizare rezultate), selectati unul sau mai multe
rezultate ale testarii, apasénd cercul gri din stdnga ID-ului probei. O bifa va aparea in dreptul
rezultatelor selectate. Pentru deselectarea rezultatelor testarii, apasati bifa. Tntreaga lista de rezultate
poate fi selectata prin apasarea cercului cu bifa 9 de pe randul de sus. Dupa selectarea rezultatelor
pentru incarcare, apasati butonul T, upload Upload (Incarcare) (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 4 Page 1 of 2 > |
A Remove Filter I.EJ Print Report Ig Save Report p Search |1, Upload

Figura 81. Ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

7.5 Depanare conectivitate cu gazda

Pentru depanarea problemelor la conectivitatea cu gazda, consultati Sectiunea 9.1.
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8 Intretinere

Aceasta sectiune descrie activitatile de Tntretinere necesare pentru QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

8.1 Activitati de intretinere

Tabelul 15 cuprinde o lista a activitatilor de intretinere care trebuie efectuate la QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Tabelul 15. Descrierile activitatilor de intretinere

Tnlocuirea filtrului de aer

Activitate Frecventa
Curatarea sau decontaminarea Se va efectua atunci cand pe suprafata QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se varsa
suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lichide, substante chimice sau probe biologice (potential infectioase)

Se va efectua anual

8.2 Curatarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 1.0

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
La curatarea instrumentului purtati ochelari de protectie, halat de
laborator si manusi, pentru a evita pericolele de naturéd biologica si

chimica.

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Tnaintea curatarii, deconectati QlAstat-Dx Analyzer 1.0 de la priza de

curent.

ATENTIE

A

Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide in QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 sau din acesta. Deteriorarea provocatd de scurgeri de

lichide va anula garantia.
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Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

ATENTIE Evitati varsarea lichidelor pe ecranul tactil sau umezirea acestuia. Pentru
é curatarea ecranului tactil, utilizati pielea intoarsd pentru curatarea
ecranului, livrata impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Utilizati urmé&toarele materiale pentru curatarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

e Detergent neutru
® Prosoape din hartie

® Apa distilata
Parcurgeti pasii de mai jos pentru curatarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Purtati manusi, halat de laborator si ochelari de protectie.

2. Tnmuiati un prosop de hartie in detergent neutru si stergeti suprafata QlAstat-Dx Analyzer
1.0, precum si zona invecinata de pe bancul de lucru. Aveti grija sa nu udati ecranul tactil.
Pentru curatarea ecranului tactil, utilizati pielea intoarsa pentru curatarea ecranului, livrata

impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
3. Repetati pasul 2 de trei ori cu prosoape de hartie curate.

4. Umeziti un prosop de hartie Tn apa distilata si stergeti suprafata QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
pentru a elimina detergentul ramas. Repetati actiunea de doua ori.

5. Uscati suprafata QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cu un prosop de hartie curat.

8.3 Decontaminarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
La curatarea instrumentului purtati ochelari de protectie, halat de

AVERTISMENT/ | |aporator si manusi, pentru a evita pericolele de naturéd biologica si
ATENTIE chimica.

A Tnalbitorul este iritant pentru ochi si pentru piele si poate degaja gaze
periculoase (clor). Purtati echipament individual de protectie adecvat.
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AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Tnaintea curatarii, deconectati QlAstat-Dx Analyzer 1.0 de la priza de

curent.

ATENTIE

A

Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide in QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 sau din acesta. Deteriorarea provocata de scurgeri de
lichide va anula garantia.

ATENTIE

A

Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Evitati varsarea lichidelor pe ecranul tactil sau umezirea acestuia. Pentru
curatarea ecranului tactil, utilizati pielea intoarsd pentru curatarea

ecranului, livrata impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Utilizati urmatoarele materiale pentru decontaminarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

e Solutie de Tnalbitor 10%

® Prosoape din hartie

e Apa distilata

Parcurgeti pasii de mai jos pentru decontaminarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Purtati manusi, halat de laborator si ochelari de protectie.

2. Tnmuiati un prosop de hartie in solutia de inalbitor 10% si stergeti suprafata QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, precum si zona invecinata de pe bancul de lucru. Aveti grija sa nu udati

ecranul tactil. Asteptati cel putin trei minute, pentru a lasa solutia de Tnalbitor sa intre Tn

reactie cu contaminantii.

3. Luati o pereche nouad de méanusi.

4. Repetati pasii 2 si 3 de doua ori cu prosoape de hértie curate.

Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

104



5. Umeziti un prosop de hartie in apa distilata si stergeti suprafata QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

pentru a elimina posibilele resturi de solutie de inédlbitor. Repetati actiunea de doud ori.

6. Uscati suprafata QlAstat-Dx Analyzer 1.0 cu un prosop de hartie curat.

8.4 TInlocuirea filtrului de aer

Filtrul de aer trebuie Tnlocuit Tn fiecare an, pentru a asigura debitul de aer corespunzator Tn

interiorul aparatului.

Filtrul de aer este amplasat sub QIAstat-Dx Analyzer 1.0 si poate fi accesat de utilizator prin
partea din fata a instrumentului.

Pentru Tnlocuire trebuie sa fie folosite filtre de aer de la QIAGEN.
Parcurgeti acesti pasi pentru inlocuirea filtrului de aer:

1. Setati QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in modul in asteptare, apasand butonul ON/OFF
(PORNIT/OPRIT) din partea din fata a instrumentului.

2. Asezati o ména sub sertarul filtrului de aer, din partea din fata a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, si

folositi degetele pentru a il impinge usor in sus.
3. Tragetifiltrul de aer pana cand sertarul filtrului este scos complet. Aruncati filtrul de aer vechi.
4. Scoateti noul sertar al filtrului de aer din punga de protectie.

5. Introduceti sertarul cu noul filtru de aer in QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Aparatul este acum
pregatit pentru utilizare.

ATENTIE Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
: Utilizati doar piese originale de la QIAGEN. Utilizarea unor piese

neautorizate poate duce la deteriorarea aparatului si va anula garantia.
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8.5 Repararea QIAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 trebuie reparat doar de reprezentanti autorizati de QIAGEN. Daca

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nu functioneaza asa cum este preconizat, contactati Serviciile tehnice
QIAGEN, folosind datele de contact din Sectiunea 9.

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
Nu deschideti carcasa QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nu incercati sa reparati

sau sa modificati QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Deschiderea carcasei sau modificarea inadecvata a QlAstat-Dx Analyzer
1.0 poate atrage dupd sine vatamarea corporald a utilizatorului si
deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0, si va anula garantia.
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9 Depanare

Aceasta sectiune ofera informatii despre unele probleme care pot surveni la QlAstat-Dx Analyzer
1.0, impreuna cu cauzele posibile si solutiile acestora. Informatiile sunt specifice instrumentului.
Pentru depanarea aferenta unui cartus de test QlAstat-Dx, consultati instructiunile de utilizare ale

cartusului respectiv.

Daca aveti nevoie de asistentd suplimentara, contactati Serviciile tehnice QIAGEN, folosind

datele de contact de mai jos:
Site web: support.giagen.com

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN cu privire la o eroare la QlAstat-Dx Analyzer 1.0, notati
pasii care au condus la eroare si orice informatii care apar in casetele de dialog. Aceste informatii
vor ajuta Serviciile tehnice QIAGEN sa rezolve problema.

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana

urmatoarele date:

® Numarul de serie, tipul, versiunea software si fisierele de definitie a testului instalate

pentru QlAstat-Dx Analyzer 1.0
® Codul erorii (daca este cazul)
® Momentul in care a aparut eroarea pentru prima data
® Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)
® Fotografie a erorii, daca este posibil

® Pachet de asistenta

9.1 Erori hardware si software

Eroare Cauza posibila Comentarii si sugestii
The QIlAstat-Dx QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nu este Verificati daca QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este conectat la
Analyzer 1.0 does not  conectat la priza de curent. alimentarea principala.
start. Comutatorul de alimentare din partea din  PORNITI instrumentul, utilizand comutatorul de alimentare din
(QlAstat-Dx Analyzer  gate 5 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nueste  partea din spate a QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
1.0 nu porneste.) PORNIT.
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 este Tn modul in - Apasati butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) pentru a scoate
asteptare. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 din modul in asteptare.
Analytical Module not  Puntea Modul analitic/Modul operational ~ Verificati daca puntea dintre Modulul operational si Modulul
detected. nu este conectata corespunzator. analitic este conectata in mod adecvat.

(Modulul analitic nu
este detectat.)
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Eroare Cauza posibila

Comentarii si sugestii

The Analytical Module  Avarie hardware.
status indicator is red.
(Indicatorul de stare al
Modulului analitic este
rosu.)

The touchscreen does
not respond.

(Ecranul tactil nu
raspunde.)

QIAstat-Dx Analyzer 1.0 este in modul in
asteptare (indicatorul de stare este
albastru).

Avarie hardware.

Caracteristica cod de bare pentru ID-ul
probei nu este activata.

Bar code reader does
not scan.
(Cititorul de coduri de

bare nu scaneazd.)  cititorul de coduri de bare are o

problema de hardware sau de software.

The QIlAstat-Dx assay Avarie mecanica modul.
cartridge is stuck

inside the QIAstat-Dx

Analyzer 1.0.

(Cartusul de test

QlAstat-Dx este

blocat Tn interiorul

QIAstat-Dx Analyzer

1.0)

Lid of the cartridge
entrance port does
not open.

(Capacul orificiului de
introducere a
cartusului nu se

Avarie mecanica modul.

deschide.)
The Run Test button  Tn QIAstat-Dx Analyzer 1.0 inca se afla
is not active. un cartus de test QlAstat-Dx; acesta

trebuie scos Tnainte ca QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 sa permita executarea unei
testari noi.

Modulul nu este disponibil.

(Butonul Rulare
testare nu este activ.)

Assay does not run.
(Testul nu ruleaza.)

Utilizatorul nu are drepturi pentru rularea
testarii.

Testul nu este instalat pe QIAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Result upload status
is “Error”.

(Starea de incarcare a
rezultatelor este
Eroare.)

Conectivitatea cu gazda s-a pierdut.
Comunicarea cu gazda a expirat.

Mesaj respins de gazda.

A result cannot be
uploaded. (Un rezultat
nu poate fi incarcat.)

Cannot run a test
because there is no
test order.

(Nu poate fi rulata o
testare, deoarece nu
existd o comanda de
testare.)

Starea rezultatului este expirata.

Nu exista o comanda de testare pentru
ID-ul probei si optiunea Force Order
(Comanda fortata) este activata in
setarile HIS/LIS.

Problema de conectivitate cu LIS si

optiunea Force Order (Comanda
fortatd) este activata in setarile HIS/LIS.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Apasati butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) de pe modulul
operational.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul
instrumentului pentru configurarea caracteristicii pentru coduri
de bare in QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Caseta de stare a modulului, din Bara de stare a modulului,
trebuie sa indice ,Eject cartridge” (,Scoatere cartus”). Apasati
caseta de stare Module (Modul), apoi apasati Eject
(Scoatere).

Verificati daca puntea dintre Modulul operational si Modulul
analitic este conectata in mod adecvat.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul
instrumentului.

Testul trebuie instalat. Contactati un supraveghetor de
laborator sau administratorul instrumentului

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul
instrumentului pentru a verifica detaliile despre conexiune si
conectivitatea de testare.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul
instrumentului pentru a verifica valoarea setarilor pentru
expirare, care poate fi marita la o valoare maxima de 60 de
secunde. Daca aceasta este setata deja la valoarea maxima,
se recomanda verificarea performantei retelei.

Gazda a respins mesajul dintr-un anumit motiv (test
nerecunoscut, probleme de semantica, etc.). Contactati
Serviciile tehnice QIAGEN.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul
instrumentului pentru a verifica timpul de expirare in setarile
HIS/LIS.

Contactati un administrator LIS pentru a verifica daca exista o
comanda pentru ID-ul de proba specificat in LIS.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul
instrumentului pentru a verifica conectivitatea cu gazda.

Pentru executia testului fara o comanda de testare, dezactivati
optiunea Force Order (Comanda fortatd) in setarile HIS/LIS.
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Eroare Cauza posibila

Comentarii si sugestii

Printer is not setup
correctly, or test
reports cannot be
printed. (Imprimanta
nu este configurata
corect sau
rapoartele testarii nu
pot fi imprimate)

System Update and
System Backup
buttons are not
active. (Butoanele
Actualizare sistem si
Copie de rezerva a
sistemului nu sunt

Exista diferite cauze ale functionarii
defectuoase a imprimantei.

Conexiunea HIS/LIS este intrerupta.

active.)
Time zone change is  Fusul orar selectat nu este recunoscut
not applied. de dispozitiv.

(Modificarea fusului
orar nu a fost
aplicata.)

9.2 Erori si mesaje de avertisment

Eroare/Avertisment Explicatie

Vizitati QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup pentru
ntrebari frecvente privind depanarea pentru configurarea
imprimantei, precum si instructiuni pentru evitarea
problemelor uzuale aparute la imprimanta.

Cand o incarcare in HIS/LIS a fost intrerupta (de exemplu,
deoarece HIS/LIS a fost oprita), sistemul incearca sa
ncarce datele independent de aceasta intrerupere. in
timpul unei incéarcari, actualizarea sistemului si copierea
de rezerva a sistemului sunt dezactivate. Pentru a le
activa din nou, dezactivati conexiunea HIS/LIS si goliti
coada de incarcare.

Selectati un alt fus orar cu acelasi decalaj.

Comentarii si sugestii

The AM in the slots has
changed (Modulul
analitic din sloturi a fost
schimbat).

Performing a backup is
recommended before
updating or restoring.
(Se recomanda crearea
unei copii de rezerva
nainte de actualizare
sau de restaurare)

Shutdown not possible.
(Oprire imposibila.)
Please stop all tests
and eject cartridges.
(Opriti toate testarile si
scoateti cartusele.)
Free disc space ddd
reached warning or
critical level.

(Spatiul liber de pe disc
ddd a atins nivelul de
avertisment sau nivelul
critic.)

The system was not
shut down properly last
time.

(Sistemul nu a fost
inchis corespunzator
ultima data.)

Sistemul detecteaza ca s-a
modificat configuratia hardware.
Cel putin un Modul analitic a fost
mutat n alt loc.

Tn timpul procesului de actualizare
se pot pierde date, Tn cazul in care
survine o eroare. O copie de
rezerva permite recuperarea
sistemului si a datelor.

In timpul rul&rii unei testari,
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nu poate
fi oprit.

Sistemul trebuie revizuit de
Serviciile tehnice QIAGEN si
trebuie adaugat spatiu suplimentar
pe disc.

Sistemul nu a fost oprit Tn
conformitate cu procedura. Este
posibil ca datele ultimei testari sa
se fi pierdut.

Test result with invalid
data found. (S-a gasit
un rezultat al testarii cu
date nevalide.)

Unexpected behavior of
AM nnn (Comportament
neprevazut al modulului
analitic nnn).

Update data aborted,
error occurred.

(Date de actualizare
abandonate, a survenit
o eroare.)

S-a gasit o eroare neasteptata in
timpul ultimei testari.

Avarie generala de sistem.

A survenit o eroare neasteptata in
timpul actualizarii QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Nu trebuie facut nimic. Sistemul se configureaza automat
dupa schimbarea locului unui modul.

Recomandam cu fermitate sa creati o copie de rezerva a
sistemului, Tnaintea unei restaurari sau actualizari de
sistem.

Asteptati pana la finalizarea testérii sau anulati testarea si
apoi opriti sistemul.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

QIlAstat-Dx Analyzer trebuie oprit corespunzator prin
apasarea butonului ON/OFF (PORNIT/OPRIT) din partea
din fata a instrumentului, inainte de OPRIREA
instrumentului folosind comutatorul de alimentare din
partea din spate a instrumentului, sau de deconectarea
acestuia de la priza de curent, asa cum este explicat in
Sectiunea 6.11.

Incercati sa rulati din nou testarea, cu un cartus de test
QIlAstat-Dx nou. Daca problema persista sau apare
frecvent, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Reporniti sistemul. Daca problema persista, contactati
Serviciile tehnice QIAGEN.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.
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Eroare/Avertisment

Explicatie

Comentarii i sugestii

No backup file found!
(Nu s-a gasit niciun
fisier cu copie de
rezerval)

Assay <assay_id> not
available.

(Testul <id_test> nu
este disponibil.)

Code (Cod): 0x400

Assay <assay_name>
not active.

(Testul <nume_test> nu
este activ.)

Assay <assay_name>
already imported.
(Testul <nume_test> a
fost deja importat.)

Code (Cod): 0x0304

Import assay failed; the
assay file is invalid.
(Importul testului nu a
reusit; fisierul testului nu
este valid.)

Importing ADF
<adf_name> failed.
(Importul ADF
<nume_adf> nu a
reusit.)

Code (Cod): 0x0305

Login failed! (Conectare
nereusita!)

Login failed! (Conectare
nereusital!)

The user is not
activated. (Utilizatorul
nu este activat.)

Login failed! (Conectare
nereusita!)

Wrong Password!
(Parola gresita!)

Login failed! (Conectare
nereusita!)

User identification does
not exist. (Numarul de
identificare a
utilizatorului nu exista.)

Passwords are not
identical! (Parolele nu
sunt identice!)

Invalid Password! Min.
length 6 characters.
Max. length 15
characters.

Allowed characters: 0-9,
a-z, A-Z, _, space.

(Parola nu este valida!
Lungime min. 6
caractere. Lungime
max. 15 caractere.
Caractere permise: 0-9,
a-z, A-Z, _, spatiu.)
Export failed! (Exportul
nu a reusit!)

USB Device not found.
(Dispozitivul USB nu a
fost gasit.)

Nu s-a gasit un fisier .dbk adecvat
cu copia de rezerva in dispozitivul
de stocare USB.

Testul corespunzator cartusului de
test QlAstat-Dx nu a fost importat
n QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Testul nu este activ.

Un test cu acelasi ID si aceeasi
versiune este deja disponibil in
baza de date.

Fisierul testului care trebuie
importat nu este corect.

Fisierul testului care trebuie
importat nu este corect.

Actiunea de conectare nu a reusit.

Utilizatorul nu are permisiunea sa
foloseasca QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Parola introdusa nu este corecta.

Utilizatorul nu a fost adaugat in
sistem.

Pentru configurarea unei parole
noi, aceasta trebuie sa fie
introdusa de doua ori, in mod
identic.

Parola nu este conforma cu
politicile de securitate.

A survenit o eroare neasteptata in
timpul operatiei de export al
rezultatelor.

Dispozitivul de stocare USB nu
este detectat n QIAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Dispozitivul de stocare USB este
criptat sau nu este formatat in
format FAT32.

Verificati daca fisierul existd pe dispozitivul de stocare
USB. Daca problema persista, contactati Serviciile tehnice
QIAGEN.

Importati testul in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (consultati
Sectiunea 6.7.3).

Activati testul (consultati Sectiunea 6.7.1).

Testul este deja incarcat in sistem. Nu trebuie facut nimic.

Descarcati din nou fisierul testului de pe www.qgiagen.com.
Contactati Serviciile tehnice QIAGEN daca problema
persista.

Descarcati din nou fisierul testului de pe www.qgiagen.com.
Contactati Serviciile tehnice QIAGEN daca problema
persista.

Contactati un supraveghetor de laborator sau
administratorul instrumentului.

Contactati un supraveghetor de laborator sau
administratorul instrumentului pentru activarea
utilizatorului (consultati Sectiunea 6.6.1).

Dupa trei incercari nereusite de introducere a parolei,
utilizatorul trebuie sa astepte un minut fnainte de a
refncerca sa se conecteze. Daca ati uitat parola,
contactati administratorul instrumentului pentru setarea
unei noi parole.

Contactati administratorul instrumentului sau
supraveghetorul de laborator pentru adaugarea unui
utilizator nou.

Introduceti doua parole identice.

Setati 0 parold cu o lungime minima de 6 caractere si o
lungime maxima de 15 caractere, care sa contina doar
caracterele permise: 0-9, a-z, A-Z, _, spatiu.

Reincercati operatia. Daca problema persista, contactati
Serviciile tehnice QIAGEN.

Introduceti un dispozitiv de stocare USB in portul USB.
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Eroare/Avertisment

Explicatie

Comentarii i sugestii

Bar code reading failed.
(Citirea codului de bare
nu a reusit.)

Failed to scan bar code.
(Scanarea codului de
bare nu a reusit.)

Test failed, Error
(Testarea nu a reusit,
Eroare): <error_code>.
(<cod_eroare>.)

User has no right to
execute assay
<assay_name>.
(Utilizatorul nu are
dreptul sa execute
testul <nume_test>.)

Code (Cod): 0x0402

Cartridge already used.
(Cartusul a fost folosit
deja.)

Cartridge expired.
(Cartus expirat.)

Different cartridge
inserted. (A fost
introdus alt cartus.)

Failed to create file.
(Crearea fisierului nu a
reusit.)

HIS/LIS timeout.
(Expirare HIS/LIS.)

Results in state
,Uploading” or ,Expired”
cannot be uploaded.
(Rezultatele Tn starea
,Se incarcd” sau
LExpirat” nu pot fi
incarcate.)

The maximum number
of results for upload
<num> is exceed
<num>. (Numarul maxim
de rezultate pentru
incarcarea <num> a
depasit <num>.)

No book order for this
sample ID.

(Nicio comanda ferma
pentru acest ID de
proba.)

Do you want to continue
anyway? (Doriti sa
continuati oricum?)
Order not found.
(Comanda nu a fost
gasita.)

Ordered assay not
installed.

(Testul comandat nu a
fost instalat.)

No connection to
HIS/LIS.

(Lipsa conexiune cu
HISILIS.)

Defectiune a cititorului de coduri de

bare.

in sistem nu este incarcat nici un
test pentru acest cod de bare.

Testarea nu a reusit din cauza unei

erori.

Utilizatorul nu are permisiunea de

a executa testul.

Un cartus de test QlAstat-Dx folosit
anterior nu poate fi reutilizat.

Cartusul de test QlAstat-Dx nu
poate fi folosit, deoarece a fost
depasita data sa de expirare.
Cartusul de test QlAstat-Dx introdus
nu coincide cu cartusul detectat de

cititorul de coduri de bare.

Fisierul cu copia de rezerva nu a

putut fi creat.

Comunicarea dintre instrument si

LIS a expirat.

O incarcare a rezultatelor expirata
nu mai poate fi incarcata.

Desi un rezultat se afla in starea
de incarcare ,Uploading” (Se
fncarca), acesta nu poate fi

incarcat.

A fost atins numarul maxim de
rezultate pentru incarcarea

simultana.

LIS nu a returnat o comanda de
testare pentru un ID de proba.
Optiunea Force Order (Comanda
fortatd) este setata la ,disabled”
(dezactivat) in Order Settings

(Setari comanda).

LIS nu a returnat o comanda de
testare pentru un ID de proba.
Optiunea Force Order (Comanda
fortatd) este setata la ,enabled”
(,activat”) in Order Settings

(Setari comanda).

Testul solicitat in comanda de
testare nu este instalat pe QlAstat-

Dx Analyzer 1.0.

Numele testului din QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nu coincide cu
numele testului trimis de LIS.

Nu exista conectivitate intre LIS si

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Codul de bare poate fi deteriorat. Utilizati un alt cartus de
test QIAstat-Dx.

Daca problema persista, contactati Serviciile tehnice
QIAGEN.

Incercati sa executati din nou testarea, cu un cartus de
test QIAstat-Dx nou. Daca problema persistd, contactati
Serviciile tehnice QIAGEN si puneti la dispozitie mesajul
cu codul erorii.

Permisiunea poate fi acordata din ecranul User
Management (Gestionarea utilizatorilor) (consultati
Sectiunea 6.6).

Eliminati cartusele de test QlAstat-Dx folosite in
conformitate cu regulamentele in vigoare privind
securitatea si eliminarea deseurilor. Rulati testarea
folosind un cartus de test QlAstat-Dx nou.

Cartusul de test QIAstat-Dx nu mai poate fi folosit.
Eliminati cartusul in conformitate cu regulamentele in
vigoare privind securitatea si eliminarea deseurilor.

Introduceti acelasi cartus de test QlAstat-Dx care a fost
scanat cu cititorul de coduri de bare.

Dispozitivul de stocare USB nu functioneaza. incercati sa
folositi un alt dispozitiv de stocare USB.

Verificati valoarea pentru expirare in setarile HIS/LIS si
mariti valoarea. Daca valoarea maxima este deja setata,
contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Timpul de expirare poate fi modificat in setarile HIS/LIS.
Dupa finalizarea starii ,Uploading” (Se incarca), un

rezultat poate fi incarcat din nou.

Debifati cateva rezultate si reincercati.

Continuarea testarii inseamna ca rezultatul corespunzator
nu va avea o comanda asociata in LIS dupa incarcarea
rezultatului.

Nu este posibila rularea testarii. Motivul acestui mesaj
poate fi unul dintre urmatoarele: LIS nu a trimis o
comanda pentru ID-ul de proba, a fost atins timpul de
expirare sau exista o problema la conectarea cu gazda.

Instalati testul corespunzator.

Verificati numele testului LIS din setarile HIS/LIS.

Verificati detaliile privind conectivitatea din setérile
HIS/LIS.
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10 Specificatii tehnice

Conditii de lucru

Cerinte referitoare la 100-240 V c.a.
alimentare 50-60 Hz
Priza IEC 60320-1 C14
Consum de energie 300 VA per AM
Siguranta 1 x 8 A cu intarziere
Temperatura 15-30°C
Umiditate 20-80% umiditate relativa, fara condens
Altitudine 0-2200 m
Lumina Pana la 4000 lux

Conditii de transport

Temperatura 0-55 °C, umiditate relativa maxima 85%, fara condens

Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Cerinte privind Conform cu IEC 61326 Clasa A

compatibilitatea Echipamentul a fost proiectat si testat in conformitate cu CISPR 11 Clasa A.
electromagnetica (CEM)  fntr-un mediu casnic poate provoca interferente radio, caz in care este posibil
sa fie nevoie sa luati masuri pentru diminuarea interferentelor.

Date mecanice si caracteristici hardware

Modul operational

Dimensiuni Latime: 234 mm
naltime: 326 mm
Adancime: 517 mm

Greutate 5kg

Modul analitic

Dimensiuni Latime: 153 mm
naltime: 307 mm
Adancime: 428 mm

Greutate 16 kg
Interfata Ethernet 1x 10/100 — Base-T Ethernet
Porturi USB 11n fata si 3 in spate
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11 Anexe

11.1 Instalarea si configurarea imprimantei

Instructiuni  suplimentare sau intrebari frecvente privind depanarea pentru configurarea
imprimantei, precum si instructiuni pentru evitarea problemelor uzuale aparute la imprimanta sunt
disponibile la QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

11.1.1 Instalarea imprimantei prin USB

Parcurgeti pasii de mai jos pentru instalarea unei imprimante utilizadnd o conexiune USB:

1. Conectati cablul USB de la imprimanta la unul dintre porturile USB ale modulului
operational. Sunt disponibile 4 porturi USB: 1 pe partea dreapta a ecranului si 3 in partea

din spate a instrumentului.

2. Activati imprimanta sub Printer settings (Setarile imprimantei), prin selectarea optiunii
disponibile PRINTER (IMPRIMANTA) sau instalati driverul CUPS specific, descris in
Anexa 11.1.3.

Nota: Atunci cand imprimarea prin intermediul imprimantei preinstalate nu functioneaza,
se recomanda conectarea unui computer local la QlAstat-Dx Analyzer si urmarea

instructiunilor pentru instalarea imprimantei prin Ethernet (consultati Sectiunea 11.1.2).

Nota: Atunci cand imprimarea prin intermediul unei imprimante conectate prin USB nu
functioneaza, starea lucrarii de imprimare si alte informatii pot fi gasite prin intermediul
interfetei CUPS. Pentru accesarea acesteia, se recomanda conectarea unui computer
local la QlAstat-Dx Analyzer si urmarea instructiunilor pentru instalarea imprimantei prin

Ethernet (consultati Sectiunea 11.1.2).

11.1.2 Instalarea imprimantei prin Ethernet

Nota: Pentru instalarea imprimantei prin Ethernet se recomanda sa aveti la dispozitie o
imprimanta de retea, un computer local si QlAstat-Dx Analyzer, iar acestea sa fie amplasate in

aceeasi retea locala.

Parcurgeti pasii de mai jos pentru instalarea unei imprimante conectate in retea utilizdnd o

conexiune Ethernet:

1. Conectati imprimanta la o retea Ethernet si PORNITI imprimanta.
2. Activati setarile de retea ale QlAstat-Dx Analyzer (consultati Sectiunea 6.8.6).

3. Verificati daca este corecta configuratia retelei computerului local.
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4. Instalati driverul CUPS prin internet, procedura descrisa in Anexa 11.1.3.
5. Reporniti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 prin OPRIREA si PORNIREA acestuia.

6. Activati imprimanta utilizand Printer settings (Setarile imprimantei), prin selectarea noii

optiuni disponibile (imprimanta instalata), apoi apasati Save (Salvare).

11.1.3 Instalarea driverului pentru imprimanta CUPS

Sistemul comun de imprimare UNIX (Common UNIX Printing System, CUPS) este un sistem de
imprimare pentru sistemele de operare pentru computer, similare Unix, care 1i permite modulului
operational aferent QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sa actioneze ca un server de imprimare. CUPS
utilizeaza drivere Descrierea imprimantelor PostScript (PostScript® Printer Description, PPD)
pentru toate imprimantele sale PostScript si pentru dispozitivele de imprimare non-PostScript.
Modulul operational aferent QlAstat-Dx Analyzer 1.0 are drivere PPD preinstalate, dar pot fi

incarcate si drivere personalizate.

Nota: QIAGEN nu poate garanta ca QlAstat-Dx Analyzer 1.0 functioneaza cu orice fel de
imprimanta. Pentru o listéd a imprimantelor testate, consultati Anexa 11.1.4.

Pentru instalarea unui nou driver de imprimant&, parcurgeti urmatorii pasi:

1. Activati CUPS in software-ul aplicatiei pentru modulul operational in QlAstat-Dx Analyzer
1.0, sub Options --> System Config --> Network --> Enable CUPS (Optiuni -->
Configurare sistem --> Retea --> Activare CUPS), apoi apasati Save (Salvare) pentru a

salva setarile (aceasta procedura trebuie efectuata cu privilegii de administrator).

2. Conectati-va la CUPS prin intermediul browserului web de pe un computer din aceeasi retea
locala (exemplu: http://10.7.101.38:631/admin).

Nota: Adresa IP care trebuie utilizata poate fi gasita sub Options --> System Config -->
Network --> MAC/IP address (Optiuni --> Configurare sistem --> Retea --> Adresa
MACI/IP).

Utilizati urmé&toarele informatii pentru conectare:
User name (Nume de utilizator): cups-admin
Password (Parola): utilizati parola furnizata in software-ul aplicatiei pentru modulul
operational in QlAstat-Dx Analyzer 1.0, sub Options --> System Config --> Network -->
CUPS settings (Optiuni --> Configurare sistem --> Retea --> Setari CUPS).

3. Faceti clic pe Add printer (Adaugare imprimanta).

4. Selectati o imprimanta din lista imprimantelor disponibile in retea si apasati Continue
(Continuare).

Manual de utilizare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 01/2021

114



5. Selectati Share this printer (Se partajeaza aceasta imprimanta) si apasati Continue

(Continuare) (Figura 82).

[ & | E AddPrinter-CUPS 2.0 X | +
|
< 2> 0O @ | © rwon3s

*» CUPS.org

+ Home
Administration
Classes

* Help

* Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer
N [HP_Officejet_Pro_6230 |
Name:
(May contain any printable characters except "/, "2", and space)
.. [HP Officejet Pro 6230 |
Description:
(Human-readable description such as "HP LaserJet with Duplexer”)
Location: |

(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.

Figura 82. Ecranul Add Printer (Adaugare imprimanta).

6. Selectati driverul pentru imprimanta dumneavoastra si apasati Add Printer (Adaugare
imprimanta).
Nota: Daca driverul imprimantei dumneavoastra nu apare in lista, utilizati driverul generic
pentru marca imprimantei dumneavoastra. Daca nu functioneaza niciunul dintre driverele
enumerate, descércati de pe internet driverul CUPS necesar, ca fisier PPD, si selectati-I in
campul Or Provide a PPD File (Sau furnizati un fisier PPD), Tnainte sa apasati Add Printer
(Adaugare imprimanta) (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 pel, 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. ..
Add Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All rights reserved.

Figura 83. Selectarea driverului pentru imprimanta.
7. Selectati Media Size (Dimensiune suport) corecta (cum ar fi ,A4”), deoarece unele

imprimante nu functioneaza daca formatul hartiei este gresit. Dupa aceea, salvati selectia
prin apasare pe Set Default Options (Setare optiuni implicite) (Figura 84).
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By < [ setPrinter Options - CL X ‘ i
|
S Dl @ 107.101.138

» CUPS.org

« Home

+ Administration
* Classes

* Help

» Jobs

* Printers

Set Printer Options

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230

General Banners Policies

General

Media Size:

Color Mode: CMYK  ~

Resolution: 00dpi ~
Media Source: Tray

Media Type: Plain Paper

Set Default Options

Banners

<

Starting Banner: none
Ending Banner: none

Set Default Options

Policies

II

Error Policy: stop-printer

Operation Policy: efault

Set Default Options

I &
<
<

http://10.7.101.138:631/admin

Figura 84. Selectarea Media Size (Dimensiune suport) corecta.

8. Opriti modulul operational al QlAstat-Dx Analyzer 1.0 folosind comutatorul din spate, apoi
reporniti-l, pentru ca driverul sa fie disponibil.

9. Activati imprimanta instalatd sub Options --> System Config --> Printer (Optiuni -->

Configurare sistem --> Imprimanta). Selectati imprimanta dorita si apasati Save (Salvare).
Imprimanta este acum pregatita pentru utilizare.
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11.1.4 Lista imprimantelor testate

La momentul publicarii acestui manual de utilizare, imprimantele urmatoare au fost testate de
QIAGEN si sunt compatibile cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, atat prin conexiune USB, céat si prin

conexiune Ethernet:

e HP® OfficeJet® Pro 6230
e HP Color LaserJet® Pro M254dw
e Brother® MFC-9330CDW

Pentru cea mai recentd listd a imprimantelor testate, vizitati QIAGEN.com/QIAStat-
Dx_PrinterSetup.

Si alte imprimante pot fi compatibile cu QIAstat-Dx Analyzer 1.0, prin intermediul procedurii

mentionate in Anexa 11.1.3.
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11.2 Declaratie de conformitate
Denumirea si adresa producatorului legal:
QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Germania

Puteti solicita de la Serviciile tehnice QIAGEN o Declaratie de conformitate actualizata.
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11.3 Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Aceasta sectiune ofera informatii despre eliminarea deseurilor de echipamente electrice si

electronice de catre utilizatori.

Simbolul de tomberon taiat (a se vedea mai jos) indica faptul ca acest produs nu trebuie eliminat
impreund cu alte deseuri; acesta trebuie predat la o unitate de tratare aprobata sau la un punct de

colectare desemnat pentru reciclare, in conformitate cu legile si regulamentele locale.

Colectarea si reciclarea separata a deseurilor de echipamente electronice la momentul eliminarii
ajuta la conservarea resurselor naturale si se asigura ca produsul este reciclat intr-un mod care

protejeaza sanatatea umana si mediul inconjurator.

Reciclarea poate fi oferitd de QIAGEN la cerere, contra cost. In Uniunea Europeand, in
conformitate cu cerintele specifice de reciclare ale Directivei DEEE si, in situatiile in care este
livrat un produs de schimb de QIAGEN, este oferitd reciclarea gratuita a echipamentelor

electronice cu marcajul DEEE.

Pentru reciclarea echipamentelor electronice, contactati biroul de vanzari local QIAGEN pentru
formularul de retur necesar. Dupa transmiterea formularului, veti fi contactat de QIAGEN, fie
pentru a solicita informatii suplimentare pentru a programa colectarea deseurilor electronice, fie

pentru a va pune la dispozitie o oferta individualizata.
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11.4 Clauza privind raspunderea

QIAGEN va fi exonerata de toate obligatiile sale in temeiul acestei garantii, in eventualitatea
efectuarii unor reparatii sau modificari de alte persoane in afara de personalul propriu, cu exceptia
cazurilor in care QIAGEN si-a dat consimtamantul scris pentru efectuarea unor astfel de reparatii
sau modificari.

Toate materialele inlocuite in baza acestei garantii vor fi garantate doar pe perioada de garantie
initiala si in niciun caz dupa data de expirare initiala a garantiei initiale, daca acest lucru nu este
autorizat in scris de un functionar al QIAGEN. Dispozitivele de citire, dispozitivele de interfata si
software-ul asociat vor fi garantate doar pe perioada oferita de producatorul initial al acestor
produse. Declaratiile si garantiile facute de orice persoand, inclusiv de reprezentanti ai QIAGEN,
care nu corespund sau se afla in conflict cu conditiile din aceasta garantie, nu vor fi executorii
pentru QIAGEN, daca nu sunt facute Tn scris si aprobate de un functionar al QIAGEN.
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11.5 Acord de licenta software

TERMENII SI CONDITIILE unui ACORD LEGAL (,Acordul”) intre QIAGEN GmbH, QIAGEN
Strasse 1, D-40724 Hilden, Germania, (,QIAGEN”) si dumneavoastra (persoana fizica sau
juridica), concesionarul software-ului (denumit in continuare ,SOFTWARE”")

Prin instalarea de catre dumneavoastra sau de altd persoana si prin utilizarea SOFTWARE-ului
sunteti de acord sa respectati termenii acestui Acord. Daca nu sunteti de acord cu termenii acestui
Acord, returnati cu promptitudine pachetele software si articolele insotitoare (inclusiv materialele
scrise) la locul de unde le-ati obtinut, pentru rambursarea integrala a costurilor suportate cu
SOFTWARE-ul.

1. ACORDAREA LICENTEI

Obiect. In baza termenilor si conditiilor acestui Acord, QIAGEN vé acorda o licenta internationala,
perpetud, neexclusiva si netransferabila pentru utilizarea SOFTWARE-ului exclusiv Th scopuri
care servesc activitatii dumneavoastra interne.

Nu aveti dreptul:

® sa modificati ori sa transformati integral sau partial SOFTWARE-ul, sau sa combinati vreo
parte a acestuia cu un alt software, sau sa separati componentele SOFTWARE-ului de
SOFTWARE, sau, Tn masura si in conditiile Tn care legea nu stipuleaza altceva, sa creati
lucrari derivate sau sa rescrieti, decompilati, dezasamblati sau s& derivati in alt mod codul
sursa din SOFTWARE, sau sa incercati sa efectuati oricare dintre aceste actiuni

® sa copiati SOFTWARE-ul (cu exceptia celor indicate mai sus)

® sa cesionati, sa inchiriati, sa transferati, sa vindeti, sa divulgati, s comercializati, sa puneti
la dispozitie sau s& acordati orice drepturi in Produsul Software, sub nicio forma, catre nicio
persoana, fara consimtamantul scris prealabil al QIAGEN;

® sa eliminati, sd modificati, sa ascundeti, sa interveniti sau s& adaugati nicio mentiune
referitoare la drepturi de proprietate, eticheta, marca comerciala, denumire sau marca aflata
pe SOFTWARE, anexata la acesta sau inclusa in SOFTWARE;

® sa utilizati SOFTWARE-ul in nicio maniera care sa incalce drepturile de proprietate

intelectuala sau alte drepturi ale QIAGEN sau ale altor parti; sau

® sa utilizati SOFTWARE-ul pentru a oferi servicii online sau de tip baza de date niciunei alte
persoane.

Utilizarea pe un singur computer. Acest Acord va permite sa utilizati o copie a SOFTWARE-ului
pe un singur computer.
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Versiuni de incercare. Versiunile de incercare ale SOFTWARE-ului pot expira dupa o perioada
de 30 (treizeci) de zile, fara instiintare prealabila.

Software de tip open source/Software extern. Acest Acord nu se aplica niciunei alte componente
software identificaté ca obiect al unei licente de tip open source in fisierele relevante de notificare,
licenta si/sau drepturi de autor, incluse in programe (denumite colectiv ,Software de tip open
source”). In plus, prezentul Acord nu se aplica niciunui alt software pentru care companiei QIAGEN i
s-a acordat doar un drept de utilizare derivat (,Software extern”). Software-ul de tip open source si
Software-ul extern pot fi furnizate in aceeasi transmitere de fisiere electronice ca si SOFTWARE-ul,
dar sunt programe separate si distincte. SOFTWARE-ul nu face obiectul Licentei publice generale
(GPL, General Public License) sau altei licente de tip open source.

Daca si in masura in care QIAGEN furnizeaza Software extern, se aplica suplimentar si vor prevala
termenii licentei pentru un astfel de Software extern. Daca este furnizat Software de tip open source,
se aplica suplimentar si vor prevala termenii licentei pentru un astfel de Software de tip open source.
QIAGEN va va pune la dispozitie codul sursa corespunzator al Software-ului de tip open source, daca
termenii respectivi ai licentei pentru Software-ul de tip open source includ o astfel de obligatie. QIAGEN
va informa daca SOFTWARE-ul contine Software extern si/sau Software de tip open source, si va
pune la dispozitie termenii corespunzatori ai licentei, la cerere.

2. UPGRADE-URI

Daca SOFTWARE-ul este un upgrade de la o versiune anterioard, vi se acorda o singura licenta
pentru ambele copii, si nu puteti transfera separat versiunea (versiunile) anterioare, cu exceptia
unui transfer permanent unic catre un alt utilizator al celui mai recent upgrade si al tuturor
versiunilor anterioare, dupa cum este permis in Sectiunea 4 de mai jos.

3. DREPT DE AUTOR

SOFTWARE-ul, inclusiv posibilele imagini si textul incorporat in SOFTWARE, se supun dreptului
de autor si sunt protejate de legile germane privind dreptul de autor, precum si de prevederile
tratatelor internationale. Nu puteti copia niciunul dintre materialele tiparite care insotesc
SOFTWARE-ul.
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4. ALTE RESTRICTII

Nu puteti oferi cu chirie sau in leasing SOFTWARE-ul, dar puteti transfera permanent
SOFTWARE-ul si materialele scrise insotitoare catre un alt utilizator final, cu conditia sa stergeti
fisierele de configurare de pe computerul dumneavoastra, si destinatarul sa accepte termenii
prezentului Acord. Nu puteti recrise, decompila sau dezasambla SOFTWARE-ul. Orice transfer
al SOFTWARE-ului trebuie sa includa cel mai recent upgrade si toate versiunile anterioare.

Nota: Pentru acorduri de licenta suplimentare pentru software-ul extern inclus in QlAstat-Dx
Analyzer navigati la ,Options” > ,System Config” > ,Version Info” (Optiuni > Configurare

sistem > Informatii privind versiunea).
5. GARANTIE LIMITATA

QIAGEN garanteaza ca (a) SOFTWARE-ul va fi complet functional, in conformitate cu materialele
tiparite Tnsotitoare, pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data primirii. Orice garantii
implicite privind SOFTWARE-ul sunt limitate la nouazeci (90) de zile. Unele state/jurisdictii nu
permit limitarea duratei unei garantii implicite, astfel incat este posibil ca limitarea de mai sus sa

nu se aplice in cazul dumneavoastra.
6. DESPAGUBIRI PENTRU CLIENTI

Intreaga raspundere a QIAGEN si despagubirea dumneavoastra exclusivd va fi, la alegerea
QIAGEN, (a) rambursarea pretului platit, sau (b) remedierea sau inlocuirea SOF TWARE-ului care
nu respecta Garantia limitata a QIAGEN, si care este returnat la QIAGEN impreuna cu o copie a
chitantei dumneavoastra. Aceasta Garantie limitatd este nula, daca esecul SOFTWARE-ului a
rezultat in urma unui accident, abuz sau a unei aplicari gresite. Orice Tinlocuire a
SOFTWARE-ului va fi garantatd pe restul perioadei de garantie originale sau o perioada de
treizeci (30) de zile, oricare dintre aceste perioade este mai mare.
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7. RASPUNDERE LIMITATA

QIAGEN sau furnizorii acesteia nu vor fi raspunzatori, in niciun caz, pentru niciun fel de daune (inclusiv,
fara limitare, daune pentru pierderea de profituri, intreruperea activitatii, pierderea de informatii
comerciale sau alt prejudiciu moral, dauna neprevazuta, lipsa succesului comercial, dauna indirecta
sau dauna de consecinta, in special daune financiare, sau pentru daune rezultate din reclamatii ale
tertilor), care decurg din utilizarea sau incapacitatea de utilizare a SOFTWARE-ului, chiar daca firma
QIAGEN a fost anuntata cu privire la posibilitatea unor astfel de daune.

Restrictiile privind rdspunderea de mai sus nu se aplica in cazurile de vatamare corporala sau
orice daune rezultate din acte intentionate sau din neglijenta grava, si pentru nicio rdspundere
bazata pe Legea privind raspunderea producatorului (Produkthaftungsgesetz), garantie sau alte
dispozitii obligatorii ale legii.

Limitarea de mai sus se aplica in mod corespunzator in urmatoarele cazuri:

e intarziere,
® despagubire din cauza unui defect,

® despagubire pentru risipa de costuri.
8. FARA ASISTENTA

Nicio parte a acestui Acord nu va obliga QIAGEN sa ofere asistenta pentru SOFTWARE. QIAGEN
poate corecta posibilele defecte din SOFTWARE si/sau poate oferi actualizari concesionarilor
SOFTWARE-ului, dar nu va fi obligat sa intreprinda aceste actiuni. Veti face eforturi rezonabile
sa raportati cu promptitudine la QIAGEN orice defecte pe care le gasiti in SOFTWARE, ca ajutor
pentru crearea unor revizuiri imbunétatite ale SOFTWARE-ului.

Orice acordare de asistenta de catre QIAGEN pentru SOFTWARE (inclusiv asistentd pentru
instalarea in retea), daca este cazul, va fi guvernata exclusiv de un acord de asistenta separat

corespunzator.
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9. DENUNTARE

Daca nu respectati termenii si conditiile prezentului Acord, QIAGEN poate denunta acest Acord,
precum si dreptul si licenta dumneavoastra de a utiliza SOFTWARE-ul. Puteti denunta acest
Acord n orice moment, prin instiintarea firmei QIAGEN. La incetarea prezentului Acord, trebuie

sa stergeti SOFTWARE-ul de pe computerul (computerele) si arhivele dumneavoastra.

SUNTETI DE ACORD CA, LA INCETAREA ACESTUI ACORD, INDIFERENT DE MOTIV,
QIAGEN POATE LUA MASURI ASTFEL INCAT SOFTWARE-UL SA NU MAI FUNCTIONEZE.

10. LEGEA CARE GUVERNEAZA ACORDUL, LOC DE JUDECATA

Acest acord va fi interpretat in conformitate cu legile din Germania, fara a pune in aplicare
dispozitiile privind conflictul de legi. Aplicarea dispozitiilor Conventiei ONU asupra contractelor de
vanzare este exclusa. Fara a aduce atingere oricarei alte dispozitii din prezentul Acord, partile

acestui Acord se supun jurisdictiei exclusive a instantelor din Disseldorf.
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11.6 Declinarea garantiilor

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN TERMENII SI CONDITIILE DE VANZARE QIAGEN
PENTRU QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAGEN NU 1SI ASUMA NICIUN FEL DE RASPUNDERE S|
S| DECLINA RESPONSABILITATEA PENTRU ORICE GARANTIE EXPLICITA SAU IMPLICITA
REFERITOARE LA UTILIZAREA QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, INCLUSIV RASPUNDEREA SAU
GARANTIILE LEGATE DE VANDABILITATE, CARACTERUL ADECVAT PENTRU UN ANUMIT
SCOP SAU INCALCAREA ORICARUI BREVET, DREPT DE AUTOR SAU ALT DREPT DE
PROPRIETATE INTELECTUALA, ORIUNDE iN LUME.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 este echipat cu un port Ethernet. Cumparatorul QlAstat-Dx Analyzer 1.0
este singurul responsabil pentru prevenirea oricaror virusi, viermi, troieni, malware, atacuri
provocate de hackeri sau orice alt tip de brese de securitate ciberneticd. QIAGEN nu isi asuma
raspunderea pentru virusi, viermi, troieni, malware, atacuri provocate de hackeri sau orice alt tip
de brese de securitate cibernetica.
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11.7 Glosar

Modul analitic (Analytical Module, AM): Modulul hardware principal al QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
pentru executarea testarilor pe cartusele de test QlAstat-Dx. Acesta este controlat de modulul

operational (OM).

Figier de definitie a testului: Un Fisier de definitie a testului este necesar pentru executarea
unui test pe un QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Continutul fisierului descrie elementele care pot fi
mé&surate, modul de masurare si modul de evaluare a rezultatelor brute ale masuratorii. Fisierul
trebuie importat in QIAstat-Dx Analyzer 1.0 Thainte de executarea unui test pentru prima data.
GUI: Interfata grafica cu utilizatorul.

IFU: Instructiuni de utilizare.

Modul operational (Operational Module, OM): Hardware dedicat al QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
care ofera interfata cu utilizatorul pentru 1-4 module analitice (AM).

Utilizator: O persoana care opereaza QlAstat-Dx Analyzer 1.0 in modul prevazut.
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Istoricul modificarilor documentului

Data Modificari

Editia 1 Editie initiala. Pentru utilizare cu software versiunea

HB-2636-001 1.2.x sau mai recenta.

04/2019

Editia 2 S-au adaugat sectiunile privind securitatea datelor si

HB-2636-002 utilizarea dispozitivului de stocare USB; software-ul

06/2020 QlAstat-Dx Analyzer; configurarea initiala a software-
ului; crearea unui pachet de asistenta; arhivarea
rezultatelor; actualizari de sistem; inregistrarea
depanarii; si instalarea si configurarea imprimantei.
S-a adaugat trimiterea la QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Printer Setup Guide.
Pentru utilizare cu software versiunea 1.3.x sau mai
recenta.

Editia 3 S-au adaugat sectiuni despre setarile QlAsphere; setari

HB-2636-003 de partajare de retea; pagina Analytical Module status

01/2021 (Stare modul analitic), Crearea unui raport

epidemiologic si Copierea de rezerva a sistemului.

S-au actualizat Figurile 30, 33, 34, 44, 61-72, 75 si 76
pentru a reflecta functionalitatile actualizate.

S-au actualizat tabelele de Optiuni pentru gestionarea
testelor, setari regionale disponibile, setari generale
disponibile si setari HIS/LIS.

S-a adaugat o noua procedura de depanare pentru
butoanele System Update (Actualizare sistem) si
System Backup (Copie de rezerva a sistemului)
inactive.

Pentru utilizare cu software versiunea 1.4.x sau mai
recenta.
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