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1 Inledning

Vi gratulerar till valet av QlAstat-Dx® Analyzer 1.0. Vi &r sékra pé att detfta instrument kommer att

bli en vasentlig del av ditt laboratorium.

Den hér bruksanvisningen beskriver hur QlAstatDx Analyzer 1.0 med programversion 1.5
anvénds. Innan du anvander QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r det viktigt aft du laser igenom denna
anvandarhandbok noga och d&gnar sarskild uppmdrksamhet &t sékerhetsinformationen.
Anvisningarna och sdkerhetsinformationen i anvdndarhandboken maste féljas for att sdkerstdlla

en saker drift av instrumentet och for att halla instrumentet i eft sakert skick.

OBS! Figurerna som visas i den héar bruksanvisningen &r endast exempel och kan awvika fran

metod till metod.
1.1 Om denna anvéndarhandbok
Den har bruksanvisningen innehéller information om QlAstatDx Analyzer 1.0 i féljande avsnitt:

® Inledning

e Sgkerhetsinformation

e Allmén beskrivning

e Installationsprocedurer

o Kora eft test och visa resultat

e Systemfunktioner och alternativ
e HIS/LIS-anslutning

e Extern kontroll

e Underhall

o Felsdkning

e Tekniska specifikationer
Bilagorna innehdller féljande information:

e Installation och konfiguration av skrivare, inklusive lista &ver testade skrivare

e Deklaration om dverensstdmmelse

o Elekiriskt och elektroniskt avfall (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)
o Klausul om skadestandsskyldighet

® Programvarulicensavtal
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e Garantifriskrivning.

o Ordlista
1.2 Allmdn information
1.2.1  Teknisk support

P& QIAGEN ar vi stolta éver véar kvalitet och tillgangen till var tekniska support. Vara tekniska
serviceavdelningar dr bemannade med erfarna vetenskapsmén med omfattande praktisk och
teoretisk expertis inom molekylarbiologi och anvandningen av QIAGEN-produkter. Tveka inte att
kontakta oss om du har frégor kring eller problem med QlAstatDx Analyzer 1.0 eller med
QIAGEN-produkter i allmanhet.

QIAGEN-kunder é&r huvudkallan till information om avancerad eller specialiserad anvéndning av
véra produkter. Denna information é&r till hjglp fér andra vetenskapsmén sévéal som fér forskarna
p& QIAGEN. Dérfér uppmuntrar vi dig att kontakta oss om du har ndagra férslag géllande

produktprestanda eller nya applikationer och tekniker.
For teknisk hjalp, kontakta QIAGENS tekniska serviceavdelning pé support.qiagen.com.
Du bdr ha féljande information tillgénglig nar du ringer QIAGEN:s tekniska support om fel:

® Serienummer, typ, programvaruversion och installerade analysdefinitionsfiler fér QlAstat-Dx

Analyzer 1.0
e Felkod (om tillampligt)
e Tidpunkt d& felet intréffade for forsta géingen
e Frekvens for felet (dvs. om det ar &terkommande eller ihallande)
e Bild pa felet, om méjligt

e Supportpaket
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1.2.2  Produktpolicy

QIAGENSs policy ér att férbattra produkter i takt med att ny teknik och nya komponenter blir
tillgangliga. QIAGEN férbehdller sig rétten att dndra specifikationerna vid valfri tidpunkt. Fér att
kunna tillhandahélla en s& anvandbar och korrekt dokumentation som majligt uppskattar vi om

du vill ge kommentarer om den har anvandarhandboken. Kontakta QIAGENSs tekniska service.
1.3 Avsedd anvandning av QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-DX Analyzer 1.0 ér avsedd fér in vitro-diagnostisk anvdndning och ger diagnostiska
resultat. Alla analyssteg @r helt automatiserade med molekylardiagnostiska QlAstat-Dx-kassetter
och PCR detektering i realtid.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r endast avsedd fér professionell anvéndning och bér inte anvandas

for sjalvtest.
1.3.1  Anvéandningsbegransningar

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 kan bara anvéndas med QlAstat-Dx-kassetter enligt de anvisningar
som finns i den har anvdndarhandboken och i anvandningsinstruktionerna for QlAstat-Dx-

kassetten.

e Naér du ansluter till QlAstat-Dx Analyzer 1,0 ska du enbart anvéinda de kablar som medféljer

systemet.
o All service eller reparationer ska enbart utféras av personal som &r auktoriserad av QIAGEN.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ska bara anvéndas om den befinner sig p& en plan, horisontell yta

utan vinklar eller lutning.

e Kor inte om en QlAstat-Dx-analyskassett om den redan har anvénts, eller om den har

associerats med ett fel eller en ofullstandig kérning.

e Tillat minst 10 cm frig&ng pé& vardera sida QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér aft tillse tillrdcklig

ventilation.

o Se till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inte &r placerad i nérheten av luftkonditionering eller

varmevaxlare.
® Flytta infe instrumentet medan ett test kors.
e Andra inte systemkonfigurationen under en kérning.
® Anvand inte pekskarmen fér att lyfta eller flytta QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Sl& inte av eller starta om instrumentet medan en sékerhetskopiering, aterstélining eller

systemuppdatering utférs, eller medan ett arkiv skapas.
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2 Sakerhetsinformation

Innan du anvander QlAstatDx Analyzer 1.0 ar det viktigt aft du laser igenom denna
anvandarhandbok noga och dgnar sarskild uppmdrksamhet &t sékerhetsinformationen.
Anvisningarna och sdkerhetsinformationen i anvdndarhandboken maste féljas fér att sdkerstdlla

en saker drift av instrumentet och fér att halla instrumentet i eft sakert skick.

Méjliga faror, som skulle kunna skada anvéndaren eller leda till skada pé& instrumentet, anges

tydligt p& lampliga stallen i denna anvéndarhandbok.

Om utrustningen anvdnds pé eft annat sétt én vad som specificeras av tillverkaren, kan det skydd

som utrustningen ger férsémras.

Foljande typer av sdkerhetsinformation visas i bruksanvisningen fér QIAstat-Dx Analyzer 1.0.

VARNING Uttrycket VARNING anvénds for att informera dig om situationer som skulle
f kunna leda till personskada fér dig eller andra personer.

Information om dessa férhéllanden anges i en ruta som denna.

FORSIKTIGHET | Uttrycket FORSIKTIGHET anvénds for att informera dig om situationer som
f skulle kunna leda till skada pé ett instrument eller annan utrustning.

Information om dessa férhéllanden anges i en ruta som denna.

VIKTIGT Termen VIKTIGT anvands for att understryka information som &r viktig for aft

kunna slutféra en uppgift eller fér optimal systemprestanda.

OBs! Termen OBS! anvénds fér information som forklarar eller tydliggér eft

specifikt fall eller en uppgift.

Végledningen som ges i den har anvandarhandboken ér avsedda att komplettera, inte ersétta de

normala sdkerhetskraven som galler i anvandarens land.
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2.1 Korrekt anvandning

Packa férsiktigt upp QlAstat-Dx Analyzer 1.0 enligt bruksanvisningen: Det rekommenderas starkt
att du noggrant laser igenom och bekantar dig med anvandningsinstruktionerna innan du

anvander QlAstatDx Analyzer.

o Fdlj alla sakerhetsforeskrifter som ar skrivna eller fastsatta p& QlAstatDx Analyzer 1.0.

e Felaktig anvdndning av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 eller fsrsummelse av korrekt installation

eller underhdll kan orsaka personskador eller skada pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 far bara anvéndas av kvalificerad och tillréckligt utbildad

sjukvardspersonal.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 far endast underhdllas av representanter som har godkénts
av QIAGEN.

® Anvéand inte QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i farliga miljder som den inte har designats for.

e Folj din organisations policy fér cybersdkerhet for hantering av inloggningsuppgifter.

Risk for personskada och materialskada

VARNING/ Oppna infe holiet p&d QIAstatDx Analyzer 1.0. Héliet p& QIAstat-Dx
FORSIKTIGHET | Analyzer 1.0 &r designat att skydda operatéren och fér aft fillse korrekt
anvandning av QlAstatDx Analyzer 1.0. Anvéndning av QlAstatDx
A Analyzer 1.0 utan héljet leder till elekiriska risker och aft QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 inte fungerar korrekt.

_YARNING/ Risk for personskada och materialskada
FORSIKTIGHET | Anyéind forsiktighet nar locket p& kassettens ingdngsport stanger for att

é undvika personskada som kléamda fingrar.
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2.2 Sdkerhetsatgarder for transport av QlAstat-Dx Analyzer 1.0

VARNING/ Risk for personskada och materialskada
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r eft tungt instrument. Fér att undvika personskada

eller skada p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, &r det viktigt att du &r forsiktig vid
A lyft och anvénder lampliga lyftmetoder.

FORSIKTIGHET

2.3 Elsakerhet
laktta alla allménna sékerhetsatgérder som géller fér elektriska instrument.

Dra ut nétkabeln frén nétanslutningsporten innan service.

Risk for elektrisk stot
Livsfarlig spénning inuti QlAstatDx Analyzer 1.0. Oppna inte héljet p&

QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

VARNING
Natsladden méste vara ansluten till ett ndtuttag som har en skyddsledare

A (jord).

Vidrér inte strombrytare eller strémsladdar med véta héander.

Anvidnd inte instrumentet utanfér angivna strémférhéllanden.

2.4 Kemisk sakerhet

Sdkerhetsdatablad  (Safety Data Sheets, SDS) fér kassettmaterial finns tillgénglig och kan
bestallas fran QIAGEN.

Anvénda QlAstat-Dx-analyskassetter mdste kasseras i enlighet med alla nationella och lokala

halso- och sdkerhetsféreskrifter och lagar.
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Farliga kemikalier
VARNING Kemikalier kan lacka frén kassetterna om kassetthéliet skadas. Vissa
ﬁ kemikalier som anvands i QlAstat-Dx-kassetter kan vara farliga eller kan bli

farliga. Anvand alltid sikerhetsglaségon, handskar och en labbrock.

FORSIKTIGHET | Risk fér skada pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Undvik att spilla kemikalier eller andra vatskor i eller QlAstat-Dx Analyzer

A 1.0. Skada som orsakats av vatskespill upphéver garantin.

2.5 Biologisk sakerhet

QlAstatDx Analyzer 1.0 och kassetterna innehéller inte nagra biologiskt farliga @mnen. Prover
och reagenser med material frén biologiska kéllor bér i allménhet hanteras och kasseras som
potentiellt biologiskt farliga. Anvénd sékra laboratorieféreskrifter som de anges i publikationer
som Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, frén Centers for Disease Control
and Prevention och National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Prover som testats p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kan innehélla smittsamma dmnen. Anvandare bor
vara medvetna om den hdlsorisk sédana émnen utgér och bér anvénda, férvara och kassera
sédana prover i enlighet med nddvéndiga sakerhetsforeskrifter. Anvand skyddsutrustning och
puderfria laboratoriehandskar vid hantering av reagenser eller prover och tvatta héanderna

noggrant efter&t.

Folj alltid de sdkerhetsdtgérder som foreskrivs i motsvarande sdkerhetsforeskrifter, till exempel
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from
Occupationally  Acquired Infections, Approved Guideline M29, eller annan lamplig

dokumentation fran:

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

e COSHH Control of Substances Hazardous to Health (Storbritannien)
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Undvik kontamination av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och arbetsytan genom att hantera prover och

QlAstat-Dx-kassetter varsamt. Vid kontamination (t.ex. léckage frén en kassett), ska du rengéra

och dekontaminera det paverkade omradet och QlAstatDx Analyzer (se avsnitt 9).

VARNING

A

Biologisk fara

Anvand férsiktighet vid laddning eller borttagning av QlAstat-Dx-kassetter
innehéllande smittsamma prover till eller fran QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ett
brott i kassetten kan kontaminera QlAstatDx Analyzer och det omgivande

omradet.

Alla QlAstat-Dx-metodkassetter ska hanteras som om de innehdller potentiellt

smittsamma amnen.

FORSIKTIGHET

A

Risk fér kontaminering

Begrdinsa och rengér omedelbart kontaminering frén trasiga eller synbart
skadade

QlAstatDx-metodkassetter. Aven om innehdllet inte &r smittsamt, kan det
spridas via vanlig aktivitet och kan kontaminera &vriga analytiska resultat

vilket kan leda till falska positiva.

Anvisningar om rengdring och dekontaminering av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 finns i avsnitt 9.2

och 9.3.

2.6 Avfallshantering

Anvénda QlAstat-Dx-metodkassetter och plast kan innehdlla farliga kemikalier eller smittsamma

dmnen. S&dant avfall méste samlas in och kasseras i enlighet med alla nationella och lokala

halso- och sdkerhetsforeskrifter och lagar.

Se bilaga E, sida 12.3, f5r kassering av elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE).
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2.7 Symboler pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Féljande symboler forekommer pd QlAstatDx Analyzer 1.0 och/eller QlAstat-Dx-metodkassetter.

Symbol

Plats

Beskrivning

C€

Typskylt pé& baksidan av instrumentet

CE-mérkning for Europa

&

Typskylt p& baksidan av instrumentet

TUV-mérkning fér TUV SUD Product
Service for testning

A
oo

Typskylt p& baksidan av instrumentet

CB-mérkning fér IECEE-medlemsstater

(]
&

Typskylt p& baksidan av instrumentet

RoHS-mérkning fér Kina
(begrénsning av anvéndning av
vissa farliga substanser i elektrisk
och elektronisk utrustning)

Typskylt p& baksidan av instrumentet

FORSIKTIGHET

Fara - risk for personskada
och materialskada

Typskylt p& baksidan av instrumentet

WEE-mérkning fér Europa

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Laglig tillverkare

IV

Typskylt p& baksidan av instrumentet

In vitro-diagnostisk medicinsk
produkt

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Katalognummer

JEERI B> ©

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Serienummer
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2.8 Datasdkerhet

OBS! Det rekommenderas starkt att systemet scikerhetskopieras regelbundet i enlighet med din

organisations policy fér tillgénglighet av data och skydd av data frén férlust.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 levereras med en USB-agringsenhet, som féredragsvis bér anvéndas for
kortsiktig datalagring och allmén datadverféring (t.ex. spara resultat, sdkerhetskopiering av
systemet och arkivskapande, systemuppdateringar eller import av analysdefinitionsfiler). Det

rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats fér permanent datalagring.

OBS! Anvandningen av en USB-lagringsenhet &r foremal for begransningar (t.ex. minneskapacitet

eller risk for dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.

For langsiktig datasdkerhet, folj din organisations datalagrings- och sékerhetspolicyer for lagring

av inloggningsuppgifter.

2.9 Cybersakerhet

Det &r starkt rekommenderat aft du féljer de rekommendationer fér cybersckerhet som listas

nedan ndr du anvénder QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

e Anvind QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i en sdker miljé och pé eft scikert nétverk.

e Vid en systemuppdatering, jamfér alltid uppdateringspaketets kontrollsumma med den
kontrollsumma du hittar p& webbplatsen (www.qgiagen.com) innan installation.

® Lamna inte instrumentet medan en systemuppdatering, sakerhetskopiering av systemet eller
arkivéterstdllning och -skapande pégér eftersom den automatiska utloggningsfunktionen é&r
inaktiverad under dessa processer. Mer information om automatisk utloggning finns i Avsnitt
6.10.4.

e Utfér kontinuerliga sdkerhetskopieringar och lagra sdkerhetskopior pd en sdker plats, helst
offline. Mer information om sékerhetskopiering finns i Avsnitt 6.10.11.

e Se alltid till att du anvénder en USB-lagringsenhet som &r fri fran skadlig kod.

e Anvand fleranvéndarlaget i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Mer information om
Anvéndarhantering finns i Avsnitt 6.8.

e Folj principen om minsta behorighet (tilldela ett konto till en anvéndare baserat p& deras
arbetsprofil). Mer information om Anvéndarhantering finns i Avsnitt 6.8.

e Folj organisationens policy vid konfigurering av komplexa l&senord och den frekvens vid vilka
dessa andras.

® logga dlltid ut nér du ldmnar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 utan tillsyn. Mer information om att
logga ut finns i Avsnitt 6.2.1.

e Anvand inte fritt redigerbara félt for att ange personuppgifter eller skyddade hélsouppgifter.
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e Kontakta QIAGEN teknisk service om du tror att din QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kan ha

komprometterats.

Dessutom f&r du hjdlp av QIAstat-Dx Analyzer 1.0 sdkerhets- och sekretessguide for att sdkert
installera,  konfigurera, anvdnda och underhdlla ditt instrument i enlighet med
dataskyddsférordningar. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sdkerhets- och sekretessguiden finns tillganglig
pé qiagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.
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3 Allmén beskrivning

3.1 Systembeskrivning

QlAstatDx Analyzer 1.0, tillsammans med QlAstat-Dx-metodkassetter, anvénder sig av PCR
i realtid for aft detektera patogena nukleinsyror i manskliga biologiska prover. QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 och kassetter dr designade som ett stdngt system som ftill&ter hands-off-férberedelse
av prover foljt av detektering och identifiering av patogena nukleinsyror. Proverna férs in i en
QlAstat-Dx-metodkassett som har med sig alla reagenser som behdvs fér att isolera och
amplifiera nukleinsyror fré&n provet. Detekterade amplifieringssignaler i realtid tolkas av den

infegrerade programvaran och rapporteras via ett intuitivt anvéndargrénssnitt.
3.2 Beskrivning av QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstatDx Analyzer 1.0 besté&r av en driftsenhet och 1 eller flera (upp till 4) analytiska moduler.
Driftsenheten innehdller delar som ansluter till analysenheten och l&ter laboranten interagera med
QlAstatDx Analyzer 1.0. Analysenheten innehéller maskin- och programvara fér provtest och

analys.
QlAstatDx Analyzer 1.0 inkluderar féljande element:

® Pekskdarm fér anvandarinteraktion med QlAstat-Dx Analyzer 1.0
o Streckkodsldsare for identifiering av prov, patient, anvdndare och QlAstat-Dx-analyskassett

e USB-portar f6r metod- och systemuppgraderingar, dokumentexport och skrivaranslutning

(en fram och tre bak)
e Kassettingangsport fér inmatning av QlAstat-Dx-metodkassetter i QlAstat-Dx Analyzer 1.0

e Ethernetanslutning fér natverksanslutning

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



Figur 1 och 2 visar var de olika funktionerna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r placerade.

Driftsenhet

Analytisk enhet
Kassettingéngsport /

Pekskdrm
“_ISkyddshélie
Skyddshslie

Streckkodslcsore / o
IUSB- port

On/Off (P&/av)knapp &
LqunIterloda

Driftsenhet, statusmdlkctor/ —

Analytisk enhet, statusindikctor

Figur 1. Vy framifrén av QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Driftsenheten &r fill vénster och den analytiska enheten &r till héger.

Kassettingangsport

Analytisk enhet

Ventilationséppningar |m [
Strémbrytare Mﬁ !
mll

Avslutningsbrygga

Driftsenhet

Huvudkoppling /=il “ USB-portar (3x)
Brygga fér analytisk enhet/driftsenhet Ethernetanslutning

Figur 2. Vi bakifran av QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Driftsenheten é&r till hdger och den analytiska enheten ér till vénster.
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3.3 Beskrivning av QlAstat-DX-assaykassett

QlAstatDx-metodkassetten ar en kasserbar plastenhet som fillater fullsténdigt automatiserade
molekyléra metoder. De huvudsakliga funktionerna fér QlAstat-Dx-metodkassetten inkluderar
kompatibilitet med olika provtyper (t.ex. vétskor, svabbar), hermetisk inneslutning av alla
forladdade reagenser som behdvs for testning och sann walk-away-anvéndning. Alla steg for

provberedning och metodtest utfors i QlAstat-Dx Assay Cartridge.

Alla reagenser som krévs for en fullstandig testkérning laddas i forvag och ingér i kassetten till
QlAstat-Dx-metodkassetten. Anvéndaren behéver inte komma i kontakt med och/eller hantera
négra reagenser. Under testet s& hanteras reagenserna i den analytiska enheten av pneumatiskt
driven mikrofluidik och har ingen direkt kontakt med QlAstat-Dx Analyzer 1.0-stélldon. QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 innehdller lufffilter fér saval ingdende som utgdende luft, vilket skyddar miljén
ytterligare. Efter testet forblir QlAstat-Dx-metodkassetten hermetiskt fillsluten vid alla tidpunkter,

vilket gér den enklare att bortskaffa.

Inuti QlAstat-Dx-metodkassetten utfors flera steg automatiskt i sekvens med hjalp av lufttryck for att
&verféra prover och vétskor via éverféringskammaren till deras avsedda mél. Efter att QlAstat-DX-

metodkassetten har forts in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 utférs féljande metodsteg automatiskt:

e Atersuspendering av intern kontroll

e Mekanisk eller kemisk cellysering

® Membranbaserad nukleinsyrerening

e Blandning av renade nukleinsyror med lyofiliserade masterblandningsreagenser

e Overféring av definierade alikvoter med eluat-/masterblandning i olika reaktionskammare

e Utfsrande av multiplex realtids-RT-PCR-est inom varje reaktionskammare. En &kning i
fluorescens, vilket indikerar nérvaro av mélanalyten, detekteras direkt inom varje

reaktionskammare.

Den allménna layouten av kassetten och dess funktioner illustreras i figur 3 nedan.
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Huvudport
Svabbport

Reaktionskammare

Figur 3. Funktioner for QlAstat-DX-metodkassett.

3.4 Programvara fér QlAstat-Dx Analyzer

Programvaran (SW) fér QlAstat-Dx Analyzer &r forinstallerad p& systemet. Den implementerar tre

huvudgrupper av funktioner:

e Allmanna driftsfunktioner majliggér enkel installation, kdrning och visualisering av ett test och

dess associerade resultat

e Konfigurationsfunktioner majliggér konfiguration av systemet (anvéndarhantering, analyshantering

och hantering av hardvaru-/programvarukonfiguration)

o Testkdrningskontroll fér att utféra de nédvéandiga automatiska analytiska stegen som omfattar

en testkdrning
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4 Installationsprocedurer

4.1 Laboratoriekrav

Vélj en plan, torr och ren arbetsyta fér QlAstatDx Analyzer 1.0. Se fill aft ytan &r fri frén
Sverdrivet drag, fukt och damm, samt aft den &r skyddad frén direkt solljus, stora
temperaturvariationer, varmekdallor, vibrationer och elektrisk stérning. Se avsnitt 11 fér vikt och
dimensioner for QlAstatDx Analyzer 1.0 samt korrekta driftsférhdllanden  (temperatur och
luftfuktighet). QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ska ha tillrdckligt utrymme pé& alla sidor fér att ftillata
ventilation och obehindrad &tkomst till kassettingéngsporten, baksidan av QlAstatDx Analyzer

1.0, On/Offknappen (Pa/av), streckkodsl@saren och pekskéarmen.

OBS! Las avsnitt 11 for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 innan du installerar och anvander QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, s att du kan bekanta dig med dess driftsférhallanden.

Férhindrad ventilation
FORSIKTIGHET | Fér att tillse korrekt ventilation, bibehdll en frigdng p& minst 10 cm bakom
f QlAstatDx Analyzer 1.0 och blockera inte lufiflédet under enheten.

Oppningar som sakerstdller instrumentets ventilation far inte tackas over.

) Elektromagnetisk storning
FORSIKTIGHET | plgcera eller anvénd inte QlAstatDx Analyzer 1.0 ndra kéllor till stark
ﬁ elektromagnetisk stralning (t.ex. oskdrmade kallor som avger hdgfrekvent

strélning), eftersom de kan stéra instrumentets drift.
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4.2 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 leverans och komponenter

QlAstatDx  Analyzer 1.0 levereras i tv& separata lddor och inkluderar alla nédvandiga

komponenter f&r att konfigurera och anvénda systemet. L&dornas innehéll beskrivs nedan:

Innehall i lada 1:

Komponent Beskrivning

1x Analytisk enhet

_ 1x USB-lagringsenhet

1x Natkabel

1x Brygga fér analytisk enhet/driftsenhet

1x Avslutningsbrygga
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Komponent

Beskrivning

1x Monteringsverktyg for den analytiska
enheten/driftsenheten

1x Skarmduk

1x Borttagningsverktyg fér skyddshéljet

Innehall i lada 2:

Komponent Beskrivning
1x Driftsenhet
S
L

1x Brygga fér analytisk enhet/driftsenhet
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4.3 Packa upp och installera QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Packa férsiktigt upp QlAstat-Dx Analyzer 1.0 enligt féljande steg:

1. Ta ut den analytiska enheten frén sin ldda och Iégg den pé en plan yta. Ta bort skumplastbitarna

som sitter p& den analytiska enhefen.

OBS! Den analytiska enheten maste lyftas och hanteras genom att fatta den frén basen med

tvé hénder, som figur 4 nedan visar.

VARNING/
FORSIKTIGHET

A

Risk fér personskada och materialskada
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar ett tungt instrument. For att undvika personskada
eller skada p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, &r det viktigt aft du &r forsiktig vid

lyft och anvander lampliga lyfimetoder.

Figur 4. Korrekt hantering av den analytiska enheten.
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2. Ta bort skyddshéljena frén sidan av den analytiska enheten med borttagningsverktyget fér

den analytiska enheten som medfélide QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (figur 5).

"

Figur 5. Ta bort skyddshdljen.

3. Ta bort driftsenheten fré&n sin ldda och fést den pd vanster sida om den analytiska enheten.
Dra &t skruvarna med monteringsverktyget fér den analytiska enheten/driftsenheten som
medfélier QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (figur 6).

FORSIKTIGHET Risk for mekanisk skada

Ldmna inte driftsenheten utan stéd eller vilandes p& pekskérmen d& det kan

A skada pekskarmen.

Figur 6. Ansluta driftsenheten till den analytiska enheten.
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4. Satt tillbaka skyddshéliena pé sidorna av den extra analytiska enheten (figur 7).

Figur 7. Sétta fillbaka skyddshéljen.

5. Anslut bryggan fér den analytiska enheten/driftsenheten p& baksidan av QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 fér att lanka driftsenheten och den analytiska enheten (figur 8).

Figur 8. Ansluta brygga for analytisk enhet/driftsenhet.
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6. Anslut avslutningsbryggan till baksidan av den analytiska enheten (figur 9).

Figur 9. Ansluta avslutningsbryggan.

7. Anslut natsladden som levererades Med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 till baksidan av den
analytiska enheten (figur 10).

Figur 10. Ansluta nétsladden.
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8. Anslut natkabeln till eft strdmuttag.

9. Sla PA instrumentet genom att véixla strémbrytaren p& baksidan av den analytiska enheten
till l-positionen (figur 11). Kontrollera att statusindikatorerna p& den analytiska enheten och

driftsenheten dr bld.

OBS! Om en statusindikator &r réd, innebér det att den analytiska enheten inte fungerar

korrekt. Kontakta QIAGEN:s tekniska service med kontaktinformationen i avsnitt 10 foér hjalp.

OBS! Instrumentet f&r inte placeras s& att det ar svért att komma &t strémbrytaren.

Figur 11. Identifiera strombrytaren och véixla den fill I-positionen.

10.QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r redo att konfigureras for sin avsedda anvéndning. Se avsnitt
6.10 for att konfigurera systemparametrarna, stélla in systemets tid och datum samt

konfigurera natverksanslutningen.

4.4 Installera ytterligare analytiska enheter
Packa férsiktigt upp den extra analytiska enheten och installera den enligt féljande steg:

1. Forbered QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér installation av den nya enheten:

la. Stang AV systemet genom att trycka p&d ON/OFF (P&/av) pd framsidan av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

1b. Stang AV instrumentet genom att véxla strémbrytaren pa baksidan av den analytiska
enheten till O-positionen.

lc. Ta bort natkabeln.

1d. Ta bort avslutningsbryggan frén baksidan av den analytiska enheten (figur 12, nésta sida).
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Figur 12. Ta bort avslutningsbryggan.

Te. Ta bort skyddshéljena fran den analytiska enheten pé& den sidan dér den extra

analytiska enheten ska fastas (figur 13).

"

Figur 13. Ta bort skyddshéljen.

2. Ta ut den extra analytiska enheten frén sin ldda och lagg den pé en plan yta. Ta bort
skumplastbitarna som sitter pd den analytiska enheten.

OBS! Den analytiska enheten maste lyftas och hanteras genom att fatta den frén basen med

tv& hander, som figur 14 visar p& nésta sida.

VARNING/ Risk for personskada och materialskada
FORSIKTIGHET | QAstatDx Analyzer 1.0 &r eft tungt instrument. For att undvika personskada
eller skada p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0, &r det viktigt att du &r férsiktig vid

A lyft och anvander lampliga lyftmetoder.
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Figur 14. Korrekt hantering av den analytiska enheten.

3. Ta bort skyddshéljena frén sidan av den analytiska enheten med borttagningsverktyget fér

den analytiska enheten som medfélide QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (figur 15).

"

Figur 15. Ta bort skyddshéljen.

4. Rikta in den extra analytiska enheten mot den befinitliga analytiska enheten. Dra &t skruvarna
med monteringsverktyget fér den analytiska enheten/driftsenheten som medfélier QlAstat Dx

Analyzer 1.0 (figur 16, nésta sida).
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Figur 16. Rikta in och anslut den extra analytiska enheten.

5. Satt tillbaka skyddshdliena pé sidorna av den extra analytiska enheten (figur 17).

Figur 17. Sétt tillbaka skyddshéliena pé sidorna av den extra analytiska enheten.

6. Anslut bryggan fér den analytiska enheten/driftsenheten p& baksidan av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 fér aft lanka de tva analytiska enheterna (figur 18).
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Figur 18. Ansluta bryggan fér den analytiska enheten/driftsenheten.

7. Anslut avslutningsbryggan till baksidan av den analytiska enheten (figur 19).

Figur 19. Ansluta avslutningsbryggan.
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8. Anslut nétsladden som levererades Med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 till baksidan av den
ursprungliga analytiska enheten (figur 20).

e <6

onnonne

|}

Figur 20. Ansluta nétsladden.

9. Anslut nétkabeln till ett strémuttag.

10. Sl& PA instrumentet genom att slé pé strémbrytaren pé& baksidan av den analytiska enheten fill
l-positionen (Figur 21). Kontrollera att statusindikatorerna p& den analytiska enheten och
driftsenheten ar bla.

OBS! Om en statusindikator &r réd, innebdr det att den analytiska enheten inte fungerar

korrekt. Kontakta QIAGEN:s tekniska service med kontaktinformationen i avsnitt 10 fér hjalp.

OBS! Instrumentet fér inte placeras s& att det &r svért att komma &t strémbrytaren.

Figur 21. Identifiera strombrytaren och véixla den fill I-positionen.

11.QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r nu redo att konfigureras fér sin avsedda anvandning. Se avsnitt
6.10 for att konfigurera systemparametrarna, stélla in systemets tid och datum och

konfigurera natverksanslutningen.
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4.5 Packa om och férsénda QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Nér du ompaketerar QlAstatDx Analyzer 1.0 for frakt, méste originalférpackningsmaterialet
anvéndas. Om originalférpackningsmaterialet inte finns tillgangligt, kontakta QIAGEN:s tekniska
service. Se till att instrumentet har férberetts pa ratt satt (se avsnitt 9.2) innan paketering och

kontrollera att det inte utgér négon biologisk eller kemisk fara.
S& har ompaketerar du instrumentet:

1. Kontrollera att instrumentet ar OFF (av) (vrid strombrytaren till laget “O”).
Dra ut natkabeln fran stromuttaget.
Dra ut strémsladden fr&n baksidan av den analytiska enheten.

Dra ut avslutningsbryggan pé baksidan av den analytiska enheten.

O M b

Dra ut bryggan fér den analytiska enheten/driftsenheten som |énkar driftsenheten och den

analytiska enheten pa baksidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Ta bort skyddshéliena frén sidan av den analytiska enheten med borttagningsverktyget fér
skyddshéljet.

7. Anvand monteringsverktyget for den analytiska enheten/driftsenheten for aft lossa p& de tva

skruvarna som faster driftsenheten till den analytiska enheten. Paketera driftsenheten i sin lada.

8. Placera tillbaka skyddshdljena p& sidorna av den analytiska enheten. Paketera den analytiska

enheten med sina skumplastbitar i sin léda.
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5 Kora ett test och visa resultat

OBS! Figurerna som visas i den har bruksanvisningen &r endast exempel och kan avvika fran
metod till metod.

5.1 Starta QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Tryck p& ON/Off (Pa/Av)-knappen pé framsidan pa QlAstatDx Analyzer 1.0 fér att starta
enheten (figur 22).

OBS! Strémbrytaren p& den analytiska enhetens baksida maste vara i “I"-léget. Indikatorlamporna

p& driftsenheten och den analytiska enheten évergdr fill blatt i laget “I” (d.v.s PA).

Figur 22. Tryck pa ON/OFF-knappen (pa/av) for att starta instrumentet.

2. Vanta tills att Main-skdrmen (huvudskérmen) visas och statusindikatorerna fér den analytiska
enheten och driftsenheten visar grént och slutar blinka.

OBS! Efter den initiala installationen visas skérmen Login (Inloggning) Se avsnitt 6.2 for
ytterligare information.

OBS! Nar den initiala installationen av QlAstatDx Analyzer 1.0 &r slutfsrd mdste
systemadministratéren logga in fér en férsta konfigurering av programvaran. Vid den férsta
inloggningen &r anvandarens ID “administrator” och standardlsenordet ar “administrator”.
Losenordet méste dndras efter den forsta  inloggningen. User Access Control
(Anvandaratkomstkontroll) aktiveras automatiskt. Vi rekommenderar starkt att du skapar minst
eft anvéndarkonto utan rollen “Administrator” (Administratdr).

5.2 Forbereda QlAstat-Dx-metodkassetten

Ta ut QlAstatDx-metodkassetten fréin sin fdrpackning. Information om att lagga fill provet till QlAstat-
Dx-metodkassetten och  specifik information f6r metoden som ska kéras, finns i
anvéndningsinstruktionerna fér den specifika metoden (t.ex. QlAstatDx Respiratory Panel). Se alltid fill

att bagge provlocken ér fast pasatta efter att du lagt fill ett prov till QlAstat-Dx-metodkassetten.
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5.3 Procedur for att kora eft test

Alla operatérer ska ha pd sig korrekt skyddsutrustning, t.ex. handskar, nér de tar i pekskarmen
for QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Tryck pé © Run Test (Kor test)-knappen i det &vre hdgra hornet av Main-skdrmen

(huvudskarmen).

OBS! Om extern kontroll har aktiverats och ett EC-prov ska utféras, visas en paminnelse aft

kdra testet med ett EC-prov. Se avsnitt 8 for ytterligare information.

OBS! Om EC &r aktiverat och det senaste EC-est som utférdes med den valda enheten
misslyckades s visas en varning. Anvandare méste uttryckligen vélija om de vill utféra ett test

med den valda enheten dndé.

2. Skanna provets ID-streckkod med hjélp av streckkodslasaren som &r integrerad i driftsenheten

n&r du uppmanas till det (Figur 23).

OBS! Beroende pé konfigurationen av QlAstatDx Analyzer 1.0, kan det dven vara méjligt
att ange prov-ID med pekskdrmens virtuella tangentbord. Se Avsnitt 6.10.4 for ytterligare

information.

OBS! Beroende pd vald instrumentkonfiguration kan du nu Gven behéva ange patientID. Se
Avsnitt 6.10.4 for ytterligare information.
OBS! Beroende p& EC-konfiguration visas en alternativknapp med namnet EC+est. Den

knappen ér i avldge under en testkdrning. Fér mer information om EC, se Avsnitt 8.

administrator Run Test Module 2 14:2316-10-18
=] == L] (==
’] ) Ul administrator f% /]
Available +J Available —T Available
TEST DATA

Sample 10

Cancel

Scan or type Sample |D

Figur 23. Skanna streckkoden med prov-ID.
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3. Nér du uppmanas till detta ska du lasa av streckkoden pd QIAstat-Dx-analyskassetten.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kénner automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat pé&
QlAstat-Dx-analyskassettens streckkod (Figur 24).

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar inte QlAstat-Dx-metodkassetter med utgéngsdatum som
har gétt ut, begagnade kassetter eller kassetter for metoder som inte har installerats pé enheten.

Ett felmeddelande kommer att visas i sédant fall. Se avsnitt 10.2 fér yiterligare information.

OBS! Se avsnitt 6.9.3 f5r anvisningar om hur du importerar och lagger till metoder i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

OBS! Om extern kontroll har aktiverats och det ar dags for ett EC+est eller om det tidigare
testet for analysen misslyckades p& den valda enheten sé visas en varning. Anvéndare maste
bekrafta att de vill fortsdtta och grundléggande anvdndare kan inte fortsétta med

testkonfigurationen. Se avsnitt 8 for ytterligare information.

administrator Run Test Module 2 1425161018
1 ) Ul administrator =) 4

Available ) Available - Available

TEST DATA

sample 1D

testData v

Sample Type

Cancel

Scan Carlridge Barcode

Figur 24. Skanna streckkod fér QlAstat-Dx-metodkassetten.

4. Valj lamplig provtyp frén listan vid behov (figur 25).
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administrator

Run Test Module 1

F

Ul administrator

Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D
2430362

Assay Type
Resp Panel

Sample Type

SAMPLE TYPE

= UTM

Swab

v

Select Sample Type

Figur 25. Vélja proviyp.

14:43 2017-03-30

Cancel

5. Skérmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga éndringar

genom frycka p& motsvarande falt p& pekskérmen och redigera informationen (figur 26).

administrator

Run Test Module 1

F

Ul administrator

Resp Panel

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type
Resp Panel

Sample Type

UTM

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

Figur 26. Skdrmen Confirm (Bekrdfta).

14:44 2017-03-30

Cancel
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6. Tryck p& ® Confirm (Bekrdfta) nér alla visade data stdmmer. Vid behov kan du trycka pd
motsvarande falt for att redigera dess innehdll eller trycka pa Cancel (Avbryt) fér att avbryta
testet.

7. Kontrollera att b&dda proviocken p& svabbporten och huvudporten pa QlAstat-Dx-analyskassetten
ar stdngda. Nar inmatningsporten for kassetter dverst p&d QlAstatDx Analyzer 1.0 Sppnas
automatiskt satter du in  QlAstatDx-metodkassetten med streckkoden &t vanster och
reaktionskamrarna nedét (figur 27).

OBS! Naér flera analytiska enheter har anslutits fill en driftsenhet vélier QlAstatDx Analyzer 1.0
automatiskt den analytiska enhet dar testet ska koras.

OBS! Du behdver inte skjuta in QlAstat-Dx-metodkassetten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Placera
den korrekt i kassettingdngsporten s& kommer QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiskt att féra in

kasseften i den analytiska enheten.

administrator Run Test Module 3 14:29 1610-18
T S AR S T 1 (e
=) = = =
‘I ) Ul administrator A
I Available /- Available Respiratory “T Available
TEST DATA
ample 1D

test
Assay Type
Respiratory

Sample Type
uT™M

Cancel

Module 3 | Insert Cartridge

Figur 27. Sétta in QlAstat-Dx-metodkassetten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

8. Naér den detekterar QlAstat-Dx-metodkassetten, stdnger QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiskt
locket p& kassettingdngsporten och startar testkdrningen. Laboranten behéver inte géra négot
annat fér att starta kérningen.

OBS! QlAstatDx Analyzer 1.0 accepterar ingen QlAstat-Dx-metodkassett férutom den som
anvéndes och scannades under testkonfigurationen. Om ndgon annan kassett matas in
kommer ett fel att uppst& och kassetten kommer att matas ut automatiskt.

OBS! Fram till denna tidpunkt &r det majligt att avbryta kérningen genom att trycka pé
knappen Cancel (Avbryt) i det nedre hdgra hérnet p& pekskdrmen.
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OBS! Beroende pé systemkonfigurationen kan laboranten behéva ange sitt [dsenord pd nytt

for att starta testkdrningen.

OBS! Luckan ftill inmatningsporten for kassetten kommer aft sténgas automatiskt efter
30 sekunder om det inte finns ndgon QlAstat-Dx-metodkassett i porten. Om detta sker ska du

upprepa rutinen frén steg 5.

9. Medan festet kérs, visas kvarvarande kérningstid p& pekskarmen (figur 28).

administrator Run Test Module 3 14:30161018
g" | EE — Ff
"I 2 Ul administrator 4
Available Available «.) Respiratory " Available °
TEST DATA Run Test

sample 1D
test

Assay Type
Respiratory e
: View

Results

©

Options

Sample Type

utm

Log Out
Module 3 | Remaining Time 02:19

Figur 28. Skarm for testkérning och kvarvarande kdrningstid.

10.Nar testkérningen har slutférts kommer skérmen Eject (Mata ut) aft visas (figur 29). Tryck pé
2 Eject (Mata ut) pé pekskarmen for att ta ut QlAstat-Dx-analyskassetten och bortskaffa den
som biofarligt avfall i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och sékerhetsforeskrifter
och lagar.
OBS! QlAstatDx-metodkassetten bér avldgsnas nér inmatningsporten for kassetten dppnas och
kassetten matas ut. Om kassetten inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den ait flyttas fillbaka
in i QlAstatDx Analyzer 1.0 och luckan till inmatningsporten kommer aft stéingas. Om detta sker

trycker du pd Eject (Mata uf) fér att Sppna luckan fill inmatingsporten och ta bort kassetten.

OBS! Anvinda QlAstatDX-metodkassetter méste bortskaffas. Det ér inte mdjligt att ateranvanda

kassetter for test som har p&bériats men dérefter avbrutits av operatdren, eller dar fel patraffades.
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administrator Run Test Module 3 14:31 1610118

PP
2

‘I Ul administrator
Available Available ) Respiratory Available
TEST DATA
Sample 10
test

Assay Type
Respiratory

Sample Type

ut™m

Cancel
Module 3 | Test Completed - Remove Cartridge
Figur 29. Skérmen Eject (Mata uf).
11.Nér QlAstat-Dx-metodkassetten har matats ut visas skdrmen Results Summary
(Resultatsammanfattning) (Figur 30). Se avsnitt 5.5 for ytterligare information.
= 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
123
@ Influenza A e
Assay Type View
Influenza A HI1N1
RP e Results
Sample Type e Coronavirus 229E
Swab @
lested
@ Influenza A Options
@ Influenza A HIN1
@ Summary @
= Log Out
:ﬁ; Support Package %] Print Report @ Save Report

Figur 30. Skdrmen Resultatsammanfatining.

OBS! Om eft fel med den analytiska enheten uppstod under kdrningen kan det ta lite tid innan

kérningssammanfattningen visas och kdrningen syns i versikten View results (Visa resultat).

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021 42



5.4 Avbryta en testkdrning

Om en festkérning redan pagér, stoppas kdrningen av testet nér du trycker p& Abort (Avbryt)
(figur 31).

OBS! Anvénda QlAstat-DX-metodkassetter méste boriskaffas. Det ér inte mojligt att &teranvénda

kassetter for test som har p&bdrjats men darefter avbrutits av operatdren, eller dér fel patraffades.

administrator Run Test Module 4 14:34 161018

1 2 3 /] Ul administrator
Available Available Available T Respiratory o

TEST DATA Run Test
Sample.|D

Test Data

Assay Type

Respiratory e

View
Results

©

Opticns

Ut

Log Out

Module 4 | Remaining Time ——

Figur 31. Avbryta en testkdrning.

Efter att du avbrutit eft test, kan inte QlAstat-Dx-metodkassetten léingre bearbetas och gér inte att
ateranvénda. Efter att du tryckt p& Abort (Avbryt), visas en dialogruta som uppmanar operatdren

att bekréfta att testet ska avbrytas (figur 32).

Please confirm you
wish to cancel the test.

© Yes X o

Figur 32. Dialogrutan Avbryta en testkdrning.
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5.5 Visa resultat

QlAstatDX  Analyzer 1.0 tolkar och sparar testresultat automatiskt. Effer att QlAstat-Dx-

metodkassetten har matats ut visas skérmen Results Summary (Resultatsammanfattning) (figur 33).

OBS! Se metodspecifika anvéndningsinstruktioner fér méjliga resultat och anvisningar om hur du

tolkar metodresultaten.

™ o x

administrator Summary 08:38 2020-10-20

s r
W Available Z Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Detected Controls
]23 9 Influenza A e
View
@ Influenza A HIN1 Sl

0 Coronavirus 229E

©

9 Influenza A Options

@ Influenza A HIN1

&
w0
o
c
—_

5

iﬁ; Support Package E Print Report E Save Report

Figur 33. Exempel p& skdrmen Results Summary (Resultatsammanfattning) som visar Test Data (Testdata) pé vénster panel

och Test Summary (Testsammanfatining) i huvudpanelen.

Huvuddelen av skarmen visar féljande tre listor och anvénder fargkodning och symboler fér att

indikera resultat:

o Den forsta listan innehdller alla detekterade och identifierade patogen i provet, vilka féregés

av ikonen & och &r réda.

e Den andra listan innehdller alla osdkra patogen som féregds av ett fragetecken och som

ar gulmarkerade.

e Den tredje listan inkluderar alla patogen som har testats i provet. Detekterade och identifierade
patogen i provet féregés av ikonen © och ér réda. Patogen som har testats men ej detekterats
foregds av ikonen & och ar grona. Osékra patogen féregds av ett frégetecken och ar

gulmarkerade.
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OBS! Patogen som har detekterats och identifierats i proverna visas i bada listor.

Om ett test inte slutférdes korrekt visas meddelandet “Failed” (Misslyckat test) féljt av en specifik

felkod.
Féljande testdata visas p& skérmens vénstra sida:

e Sample ID (Prov-ID)

e PatientID (om tillampbart)

e Assay Type (Metodtyp)

e Sample Type (Provtyp)

e LIS Upload Status (LIS uppladdningsstatus) (i férekommande fall)

Ytterligare data om analysen finns tillgangliga, beroende p& operatérens atkomstnivé, via

flikarna léngst ned pa skdrmen (t.ex. forstarkningsdiagram, sméltkurvor och testinformation).

Metoddata kan exporteras genom att trycka pé& Save Report (Spara rapporten) i det nedre faltet

pé skdrmen.

En rapport kan skickas till skrivaren genom att trycka pé Print Report (Skriv ut rapport) i det nedre

faltet p& skarmen.

Ett supportpaket fér den valda kérningen eller alla misslyckade kérningar kan skapas genom aft
trycka pé& Support Package (Supportpaket) léngst ner p& skarmen. (Figur 34, nésta sida). Om
support kravs, skicka supportpaketet till QIAGENS tekniska service.

5.5.1 Visa forstarkningsgrafer

For att visa forstarkningsgrafer trycker du pé fliken | Amplification Curves (Férstarkningsgrafer)
(figur 34, nasta sida).

Funktionen &r kanske inte tillganglig for alla metoder.

OBS! Observera att forstérkningsgraferna inte &r avsedda fér att tolka testresultaten.
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administrator Amplification Curves 08:39 2020-10-20

s r
“ Available Z Available \3 Available 4 Available

PATHOGENS CONTROLS @

Run Test

Dete

Inf A
0 n. luenza View
Results
° Influenza A HIN1

Ct26.0 - EP12850

©

Options
NOT 1€
Influenza & ovote @
Ct30.0 - FP A0
Vs ica
= Log Out
iﬁ; Support Package E Print Report E Save Report

Figur 34. Skdrmen Amplification Curves (Férstéirkningsgrafer) (fliken PATHOGENS (patogen)).

Information om testade patogen och interna kontroller visas till vanster och férstéarkningsgraferna

visas i mitten.

OBS! Om User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) har aktiverats (se avsnitt 6.8) pé&
QlAstatDx Analyzer 1.0 é&r skdrmen Amplification Curves (Férstarkningsgrafer) endast tillganglig

for laboranter med &tkomstbehérighet.

Tryck pé& fliken PATHOGENS (Patogen) fill vénster fér att visa de diagram som motsvarar de
testade patogenen. Tryck p& patogenets namn fér att vélja vilka patogen som ska visas
i forstarkningsdiagrammet. Det &r majligt aft vélja enskilda, flera eller inga patogener. Varje
patogen i vallistan kommer att tilldelas en férg som motsvarar férstérkningsgrafen som associeras

med det patogenet. Patogen som ej har valts visas i gratt.
Motsvarande Crvéarden och vérden for slutpunktsfluorescens visas under varje patogennamn.
Tryck pé& fliken CONTROLS (kontroller) till véanster fér att visa interna kontroller och valja vilka

interna kontroller som ska visas i férstarkningsdiagrammet. Tryck pé& cirkeln intill den interna

kontrollens namn fér att markera eller avmarkera den (Figur 35, nésta sida).
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administrator Amplification Curves 10:58 2020-05-18

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

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

°|C T : View

/ Results
None E / @

Options

ESCEMNCE

L

CYCLE

Log Out

ﬁ? Support Package E Print Report E Save Report

Figur 35. Skdarmen Amplification Curves (forstarkningsgrafer) (fliken CONTROLS (kontroller)) som visar interna kontroller.

Forstarkningsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogen och interna kontroller. Fér att vélja
mellan logaritmisk eller linjar skala fér y-axeln, trycker du pé& knappen Lin (Linjar) eller Log

(Logaritmisk) i diagrammets nedre vanstra horn.

X- och Y-axelns skala kan justeras med de @i reglagen for varje axel. Tryck p& och héll kvar
ett blatt reglage och flytta det till dnskad plats p& axeln. Flytta det bla reglaget till origo for att
atergd till standardvarden.

5.5.2  Visa smaltkurvor

Om du vill visa testets sméltkurvor, trycker du pé fliken Melting Curves (Sméltkurvor).

Information om patogener som testats och interna kontroller visas till vénster och sméltkurvorna

visas i mitten.

OBS! Fliken Melting Curves (Smdltkurvor) finns bara tillgénglig for metoder som implementerar

smdltanalys.

OBS! Om User Access Control (Anvéndar&tkomstkontroll) har aktiverats (se avsnitt 6.8) pé&
QlAstatDx Analyzer 1.0 a&r skarmen Melting Curves (Smdltkurvor) endast tillgénglig for

laboranter med atkomstbeharighet.
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Tryck pé& fliken PATHOGENS (Patogener) p& vanster sida for att visa de testade patogenerna.
Tryck pé& cirkeln bredvid patogennamnet fér att visa vilka patogeners sméltkurvor som visas. Det
ar majligt att vélja enskilda, flera eller inga patogener. Varje patogen i den valda listan tilldelas
en farg som motsvarar den sméltkurva som associerats med patogenen. Patogen som ej har valts

visas i gratt. Smdlttemperaturen visas under varje patogennamn.

Tryck pé& fliken CONTROLS (Kontroller) till vénster for aft visa interna kontroller och vélja vilka
interna kontroller som ska visas i sméltdiagrammet. Tryck pd cirkeln intill kontrollens namn fér att

markera eller avmarkera den.

Interna kontroller som klarar analysen visas i grént och har etiketten Passed Controls (Klarade
kontroller), medan de som misslyckas visas i rott och har etiketten Failed Controls (Misslyckade

kontroller).

X- och Y-axelns skala kan justeras med de @i reglagen for varje axel. Tryck p& och hall kvar
eft blatt reglage och flytta det till nskad plats p& axeln. Flytta det bla reglaget fill origo for aft

atergé till standardvérden.
5.5.3 Visa testinformation

Tryck pé =l Test Details (Testinformation) fér att granska resultaten med mer information. Bléddra

nerdt for att se hela rapporten.
Foljande testinformation visas mitt pd skarmen (figur 36, nésta sida).

e User ID (LaborantID)

e Cartridge SN (Kassettens serienummer)

e Cartridge Expiration Date (Kassettens utgéngsdatum)
® Module SN (Enhetens serienummer)

® Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Teststatus (slutférd, misslyckades,

avbrots av laboranten))
e Error Code (Felkod) (om tillampligt)
e Felmeddelande (om tillampligt)
e Test Start Date and Time (Startdatum och -tid for test)
® Test Execution Time (Testets korningstid)
e Assay Name (Metodnamn)
e TestID
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® Test Result (Testresultat) (for varje analyt, totalt resultat for testet): Positive (positivi) [pos],
Positive with warning (positivt med varning) [pos*], Negative (negativt) [neg], Invalid (ogiltigt)
[inv], Failed (misslyckat) [fail] eller lyckat [suc]. Se metodspecifika bruksanvisningar for
information om méijliga resultat och hur de ska tolkas)

e lista dver testade analyter i denna metod (ordnade enligt Detected Pathogen (detekterade
patogen), Equivocal (osékra), Not Detected Pathogens (ej detekterade patogen), Invalid
(ogiltiga), Not Applicable (e tillampligt), Out of Range (utanfér omréde), Passed Controls
(Klarade kontroller) och Failed Controls (Misslyckade kontroller)) med Cr och
slutpunkisfluorescens (om detta &r tillgangligt for metoden)

e Llista med interna kontroller som testats, med Cr och slutpunkisfluorescens (om detta ar

tillgéingligt for analysen)

administrator Test Details 10:59 2020-05-18

| === = ===
r r
—‘ Available Z Available \3 Available 4 Available

Aun Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID =
mall Iser 1D administrator e
e Cartridge SN T T I =
Assay Type View
RP Cartridge Expiration Date 2020-12-31 00:00 Results
Sample Type Madule SN 9999
Swab
Test Statu Completed :
Options
t Date and Time 2020-05-18 10:48
Tast Fyertion Time N min RQ car
E] Tes i g
— Log Out
sﬁr Support Package EI Print Report |§| Save Report

Figur 36. Exempelskdrm som visar Test Data (Testdata) pa vénster panel och Test Details (Testinformation) i huvudpanelen.

5.5.4 Las resultat fran féregdende test

For att visa resultat fran féregdende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du p& © View

Results (Visa resultat) frdn Main Menu (Huvudmeny)dltet (figur 37).
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administrator Test Results 07:51 2021-06-10

T Available ? Available 3 Available 4 Available o

Run Test
° Sample 1D Assay Operator 1D EC Mod |1| Date/Time Result
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L Remove Filter = Print Report E Save Report D Search ll, Upload

Figur 37. Exempel pa skdrmen View Results (visa resultat).
Féljande information ér tillgénglig for varje genomfért test (figur 38):

e Sample ID (Prov-ID)

e Assay (namn pd testmetoden)

e Operator ID (LaborantID)

® EC (om eft EC+est har utforts)

® Mod (Enhet) (Analytisk enhet som testet utférdes pd)

e Uppladdningsstatus (endast synligt om det har aktiverats via HIS/LIS-instéllningarna)
e Date/Time (Datum/tid) (datum och tid d& testet slutfordes)

e Result (Resultat) (testets utfall: positive (positivt) [pos], positive with warning (positivt med
varning) [pos*], negative (negativt) [neg], invalid (ogiltigt) [inv], failed (misslyckades) [fail]
eller successful (lyckades) [suc], EC passed (EC godként) [ecpass] eller EC failed (EC ej
godkant) [ecfail])

OBS! Majliga utfall &r metodspecifika (dvs. vissa utfall kanske inte kan ftillampas pé& alla

metoder). Se metodspecifika bruksanvisningar.

OBS! Nar User Access Control (anvdndarétkomstkontroll) har aktiverats (se avsnitt 6.8) p&

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 déljs data som anvandaren inte har behérighet att visa med asterisker.
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OBS! For visning av tidigare test som antingen arkiverats manuellt eller automatiskt, se
Avsnitt 6.7.2.

Vil ett eller flera testresultat genom att klicka p& den gr& cirkeln fill véinster om dess prov-D. En
bocksymbol visas intill det valda resultatet. Fér att avmarkera testresultat, tryck p& kryssrutan. Hela

resultatlistan kan véljas genom att trycka p& @ krysscirkeln i den 8vre raden (figur 38).

administrator Test Results 07:51 2021-06-10

A‘ Available ? Available 3 Available ‘4‘ Available °

Run Test
° Sample 1D Assay Operator 1D EC Mod IL Date/Time Result
5 5172630 B_Assay 3 Service T... - (@) 201501100015 @ pos e
5 32651444 U_Assay 17 Administ... - ® 2015-01-10 00:00 e pos View
- Results
5.881883 Q_Assay 15 Administ... 3 (3)201501-0919:45 @ neg
5_21305224 V_Assay 18 Administ... - ® 2015-01-09 19:30 0 pos @
5_68661540 V_Assay 9 basicuser 2 (3) 201501091915 @) pos Options
5_79206799 G_assay 1ssay 1 Administ... 2 ® 2015-01-09 15:00 6 pos
K < Page 28 of 133 > A @
Log Out
J '\ Rem E Print Report |§| Save Report D Search |1| Upload

Figur 38. Exempel pa val av Test Results (Testresultat) pa skérmen View Results (Visa resultat).
Tryck var som helst i testraden for att visa resultat for eft specifikt test.

Tryck pé& en kolumnrubrik (till exempel Sample ID (prov-ID)) fér att sortera listan i stigande eller

fallande ordning enligt den parametern. Listan kan endast sorteras enligt en kolumn i taget.
Kolumnen Result (Resultat) visar utfallet fér varie test (tabell 1):

OBS! Mgjliga utfall &r metodspecifika (dvs. vissa uffall kanske inte kan tilldmpas p& alla

metoder). Se metodspecifika bruksanvisningar.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021 51



Tabell 1. Beskrivning av testresultat

Resultat Resultat Beskrivning
Positive (Positiv) e Minst en analyt &r positiv
pos
Positive with warning e! Minst en analyt &r positiv men en analys interna kontroll
(Positiv med varning) pos™ misslyckades
Negative (Negativ) Inga analyter har pétréffats.
neg
Failed (Misslyckad) e Testet misslyckades eftersom et fel intraffade, testet avbréts
fail av anvandaren eller s& misslyckades ett EC-test men

anvandaren har inte atkomstbehérigheter att visa
testresultaten.

Invalid (Ogiltig) o Testet &r ogiltigt
inv

Successful (Lyckad) ° Testet &r positivt, positivt med varning, negativt eller EC
suc godként men anvéndaren har inte atkomstbehérighet for

att visa festresultaten

EC Passed (EC godkéint) EC+estet godkdndes, vilket innebdr att alla analyter
ecpass uppfyller sitt férvéintade resultat.

EC Failed (EC ej godkant) e EC+estet godkdndes inte, vilket innebdr att minst en analyt
ecfail inte uppfyllde sitt férvéintade resultat.

OBS! Se respektive metods bruksanvisning fér den detaljerade resultatbeskrivning.

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QIAstat-Dx Analyzer 1.0 och att rétt drivrutin har
installerats. (Bilaga 12.1). Tryck p& Print Report (Skriv ut rapporten) fér att skriva ut rapporterna

for de valda resultaten.

Tryck p& Save Report (Spara rapporten) f6r att spara rapporter fér de valda resultaten i PDF-format p&

ett externt USB-minne. Valj rapporttyp: List of Tests (Lista dver test) eller Test Reports (Testrapporter).

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds for kortsiktig
datalagring och  6verféring.  Anvéndningen av en  USB-lagringsenhet ar  féremal  for
begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk fér &verskrivning), vilket bér beaktas fore

anvandning.

Tryck p& Search (Sok) for att skriva ut rapporter fér de valda resultaten. Ange sékstréingen med
det virtvella skrivbordet och tryck pé& Enter (Retur) fér att p&bdria sdkningen. Sdkresultaten
kommer endast aft visa poster som innehéller soktexten. Om resultaffilen har filtrerats kommer
sokningen endast att tillampas pé den filtrerade listan. Tryck pé och hall kvar en kolumnrubrik for
att tilldmpa ett filter enligt den parametern. For vissa parametrar, till exempel Sample ID (Prov-ID),
kommer det virtuella tangentbordet aft visas sa aft sdkstrangen for filtret kan anges. Fér andra
parametrar, till exempel Assay (Metod), kommer en dialogruta att Sppnas med en lista éver de
metoder som lagras i arkivet. Vélj en eller flera metoder for att endast filtrera de test som utférdes

med de valda metoderna.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021



Symbolen T till vénster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter Gr aktivt. Du kan ta

bort ett filter genom att trycka p& knappen Remove Filter (Ta bort filter) i undermenyféltet.
5.5.5 Exportera resultat till ett USB-minne

Vélj Save Report (Spara rapport) frén valfri flik p& skérmen View results (visa resultat) fér att
exportera och spara en kopia av testresultatet i PDF-format pé ett USB-minne. USB-porten sitter p&
framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 39).

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvéinds for kortsiktigt
datasparande och &verféring.  Anvéndningen av en USB-lagringsenhet ar féremal for
begrdnsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk fér &verskrivning, vilket bér beaktas fére

anvandning).

Figur 39. USB-portens plats.

5.5.6  Skriva ut resultat

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QIAstat-Dx Analyzer 1.0 och att rétt drivrutin har
installerats (se bilaga 12.1 fér mer information om installation av drivrutinen). Valj Print Report

(Skriv ut rapport) for att skriva ut en kopia av testresultatet p& skrivaren.
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5.5.7 Skapa ett supportpaket

Om support krévs kan eft supportpaket som innehdller all nddvandig kérningsinformation,
systemfiler och tekniska loggfiler skapas och skickas till QIAGENS tekniska service. Fér att skapa
ett supportpaket tryck Support Package (Supportpaket). En dialogruta visas och etft supportpaket
for det valda testet eller alla misslyckade test kan skapas (Figur 40). Spara supportpaketet p& en
USB-lagringsenhet. USB-porten sitter p& framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 39).

SELECT RESULTS TO INCLUDE

Selected Test v

All Failed Tests

ﬁ? Create ® Cancel

Figur 40. Supportpaketsskapande.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-agringsenheten anvands fér kortsiktig
datalagring och &8verféring.  Anvéndningen av en  USB-lagringsenhet ar féremal  for
begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk fér &verskrivning), vilket bér beaktas fére

anvandning.

OBS! Om support kravs, se till att eft supportpaket skapas strax efter att problemet har uppstétt.
P& grund av begransad lagringskapacitet och konfigurationen av systemet kan systemfiler och
tekniska loggfiler for respektive tidsintervall raderas automatiskt om du fortsétter att anvénda

systemet.
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6 Systemfunktioner och alternativ

Avsnittet innehéller en beskrivning av alla tillgéngliga funktioner p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och

alternativ som madjliggdér anpassning av instrumentinstdliningarna.
6.1 Huvudskarmen

P& skdrmen Main (huvudskérmen) gér det aft visa status fér de analytiska enheterna och gé Hill
olika delar (Log In (Logga in), Run Test (Kor test), View Results (Visa resultat), Options (Alternativ)
och Log Out (Logga ut)) av anvéndargranssnittet (figur 41).

Enhetsstatusrad Allmén statusrad Huvudmenyrad

W Anilable

sssse
QIAGEN

LY

Innehéllsomréde Undermenyrad

Figur 41. Skdrmen Main (Huvudskérmen) pa pekskdrmen for QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Main (Huvud)-skérmen inkluderar féljande element:

e Allmén statusrad

® Enhetsstatusrad

e Huvudmenyrad

® Innehéllsomréde

® Flikmenyrad (kan visas beroende pa skarm)

e Undermenyrad och instruktionsrad (kan visas beroende pd& skérm)
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6.1.1  Allmén statusrad

Statusraden General (Allmén) ger information om instrumentets status (figur 42). Anvandar-ID fér
den inloggade anvandaren visas till vanster. Skarmens rubrik visas i mitten och systemets datum

och tid visas till hager.

administrator 14:39 2017-03-30

Figur 42. Allmén statusrad.

6.1.2 Enhetsstatusrad

Statusraden Module (Enhet) visar status fér varje analytisk enhet (1-4) som finns i instrumentet
i motsvarande statusrutor (figur 43). Rutorna visar Rutorna visar “Not Installed” (Ej installerad) om

det infe finns nadgon analytisk enhet tillganglig fér den positionen.

NN NN
[

‘l Available

Tidspuck

Férloppsindikator
T o
4 Rad 2

Ul administrator

Resp_3018_19c

Nummer fér analytisk enhet

Figur 43. Enhetsstatusrad.

Klicka p& rutan som motsvarar en viss analytisk enhet fér att komma &t mer detaljerad
information. (se Enhetsstatussida). Enhetsstatusar som kan visas i en statusruta pd listen Module

Status (Enhetsstatus) visas i tabell 2 (nasta sida).
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Tabell 2. Enhetsstatusar som kan visas i statusrutor

Tillsténd

Beskrivning

Not installed (Ej installerad)
Excluded (Utesluten)
Error (Fel)

Initializing (Initierar)

Available (Tillgénglig)

Ingen analytisk enhet har installerats p& den positionen.
Den analytiska enheten har uteslutits av anvéndaren via anvéndarinstéllningarna.

Den analytiska enheten rapporterade ett allvarligt fel.
Den analytiska enheten fungerar inte.

Det analytiska enheten startar och utfér sjélvtestet.

Den analytiska enheten é&r redo for ett nytt test. Inget test kérs i den hédr analytiska

enheten, ingen QlAstat-Dx-metodkassett ér inmatad och locket pé
kassettingéngsporten &r stangt.

Test running (Test krs) Anvéndaradministratéren kor testet Resp_3018_19¢ pa den analytiska enheten 1.

_f Det ér 32 minuter och 14 sekunder kvar tills testet ér slutfort.

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Testet slutfért)  Anvéndaradministratéren har kért testet Luftvéigspanel p& den analytiska enheten 1.
Férloppsindikatorn i rutan visar testets status:
) o TEST COMPLETED (TESTET SLUTFORT): testet slutférdes utan fel.
e i TEST FAILED (TESTET MISSLYCKADES): festet slutférdes men eft fel intréiffade.

Resp Panel ,
TEST CANCELLED (TESTET AVBROTS): anvéndaren avbrét testet.
Nar QlAstat-Dx-metodkassetten har tagits ut och locket p& kassettingéingsporten har
stéingts, kommer den analytiska enheten att vara tillganglig igen.
Eject carfridge Den analytiska enheten innehéller en QlAstat-Dx-metodkassett och locket p&
(Mata ut kassetten) kassefting&ngsporten &r stingt, men inget test kérs for fillféllet. Det hér kan intréffa

under féljande omstandigheter:

® Kassetten togs infe ut efter att den matades ut pd grund av ett avbrutet eller
slutfort test.

® Instrumentet stingdes av med en kassett inuti den analytiska enheten.

6.1.3  Enhetsstatussida

Enhetsstatussidan  visar information som position, serienummer, HW-version och aktuell
programvaruversion. Dessutom visas fel som rér den valda analytiska enheten samt information

om programvaru- och hérdvarukomponenter (Figur 44, nasta sida).

Instruktionslisten visar en omstartsknapp som kan anvéndas fér att starta om den valda analytiska
enheten utan aft behdva starta om hela enheten. Knappen ér endast aktiverad nér den valda

analytiska enheten &r i ett feltillstéind eller inte fungerar.

OBS! Knappen Restart (omstart) kan ocksé vara inaktiverad efter att eft test slutforts pa enheten

om efterbearbetning fortfarande pé&gér.
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: administrator Status Analytical Module 1 10:44 2020-09-28
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Run Test
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Results
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Log Out

(®) Restart Analytical Module 1

Figur 44. Enhetsstatussidan.

Enhetsstatussidan kan n&s ndr som helst, férutom nér den analytiska enheten &r i laget "Not
installed" (Ej installerad), "Not present" (Ej tillganglig) eller "Initializing" (Startas). Under kdrning
och nér kassetten fortfarande &r isaft visas inte enhefsstatussidan. D& visas istdllet

enhetsstatusfaltet (beskrivet i fsregdende underavsnitt).
6.1.4 Huvudmenyrad

Tabell 3 visar de alternativ som &r tillgangliga fér anvéndaren via féltet Main Menu

(huvudmeny).

Tabell 3. Alternativ for féltet Main Menu (huvudmeny)

Namn Knapp Beskrivning

Run Test Startar kérningstestsekvensen (se avsnitt 5.3). Programvaran fér QlAstat-Dx véljer
(Kor testet) automatiskt en tillganglig analytisk enhet och pébériar testberedningssekvensen.
View Results Oppnar skérmen View Results (Visa resultat) (se avsnitt 5.5).

(Visa resultat)

Options Visar undermenyn Options (Alternativ) (se avsnitt 6.4).

(Alternativ)

Log Out @ Loggar ut anvéndaren (enbart aktiv nér User Access Control (anvéndardtkomstkontroll)
(Logga ut) ar aktiverat).
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6.1.5 Innehdllsomréde

Informationen som visas i det huvudsakliga innehé&llsomrédet varierar beroende pa
anvdndargrénssnittets status. Resultat, sammanfattningar, konfigurationer och instéllningar visas i

det har omrédet nar du gér in i olika ldgen och véljer objekt frén menyn som beskrivs nedan.

Beroende pé& innehdllet, kan det finnas ytterligare alternativ tillgéngliga via raden Tab menu
(Flikmeny) och menyn Options (Alternativ). Du kommer &t undermenyn Options (alternativ) genom

att trycka p& knappen Options (alternativ) (figur 45).

administrator 15:00 2021-06-10

-] Available Z Available ‘3 Available /] Available °

Run Test

View
Results

QOO0 ®O0

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

©

©

Log Qut

Figur 45. Atkomst till undermenyn Options (alternativ).
6.2 Inloggningsskarm

Nér User Access Control (anvéndaratkomstkontroll) ér aktiverat (referera till avsnitt 6.8), maste

anvéndare identifiera sig genom att logga in fér att komma &t QlAstat-Dx Analyzer 1.0-funktioner.

VIKTIGT! Vid den férsta inloggningen &r anvéndarens ID “administrator” och standardlésenordet

ar "administrator”. Lésenordet méste dndras efter den férsta inloggningen.

OBS! Nar den initiala installationen av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 har slutférts, aktiveras User

Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) automatiskt.

OBS! Vi rekommenderar starkt att du skapar minst ett anvandarkonto utan rollen “Administrator”

(Administrator) vid den forsta inloggningen.
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Innehdllsomradet for inloggningsskérmen inkluderar en textruta fér att ange User ID (LaborantID)
(figur 46). Om alternativet Show previous user logins (Visa tidigare anvéndarinloggningar) har valts,

visas Gven en lista dver de tidigare fem anvéndarna som lyckades logga in.

OBS! Inloggningsikonen fér servicetekniker i det Iégre hogra hornet p& skarmen far endast

anvandas av personal som har godkants av QIAGEN.

No user LogIn 12:40 20190215

User ID Password

labuser

administrator

Figur 46. Inloggningssk&rm.

Ange anvandarnamn genom att antingen klicka pé ett av de tillgangliga namnen eller genom att
klicka pé textrutan User ID (Anvéndar-ID) och skriva in namnet med det virtuella tangentbordet.
Né&r anvandarnamnet har angetts, bekraftar du genom att trycka p& bockmarket pa det virtuella

tangentbordet (figur 47).
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Figur 47. Pekskdrmens virtuella tangentbord.

Om alternativet Require password (Krdv |&senord) har valts (referera till avsnitt 6.8), visas en
textruta for I6senord och det virtuella tangentbordet fér att ange 16senord. Om det inte krévs
négot lésenord, kommer |6senordets textruta att vara grd.

Om en anvandare glémmer sitt [dsenord, kan systemadministratéren aterstdlla det.

OBS! Om en administratdr har glémt sitt [6senord kan det endast &terstéllas av QIAGENSs
tekniska service, vilket kréver ett besck p& plats av en av QIAGENS tekniker. Darfor

rekommenderar vi att du skapar ett ytterligare administratdrskonto.

Om ett felaktigt l6senord anges tre génger i rad, l&ser sig systemet i en minut innan anvéndaren

kan férsdka logga in igen av sakerhetsskal.
OBS! Fslj din organisations policy fér cybersakerhet for hantering av inloggningsuppgifter.

OBS! Vi rekommenderar starkt aft du anvénder eft starkt |dsenord i enlighet med din

organisations |8senordspolicyer.
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6.2.1 logga ut

Nér User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) har aktiverats (referera till avsnitt 6.8), kan
anvéndare ndr som helst logga ut med hjdlp av alternativet Log Out (Logga ut) i Main Menu

(Huvudmenyn). Se avsnitt 6.1.4 for ytterligare information.

Anvéndare loggas automatiskt ut ndr tiden fdr automatisk utloggning har 16pt ut. Den fiden kan
konfigureras i General seftings (Allménna instéllningar) p& Options (Alternativ}-menyn (se avsnitt
6.10.4).

6.3 Skarmslackare

Skarmslackaren fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 visas nér det inte skett négon anvéndarinteraktion
under en fdrdefinierad tidsperiod. Den tiden kan konfigureras i Options(Alternativ)]-menyn (se
avsnitt 6.4).

Skarmslackaren visar tillgangligheten fér analytiska eheter och den kvarvarande tiden fills testet

har slutforts (figur 48).

OBS! Under atgarder som programvaruuppdatering, sdkerhetskopiering, — aterstallning,
arkivskapande och arkivéppnande kan skérmsléckaren och automatisk utloggning inaktiveras.

Av cybersakerhetsskal rekommenderas det att du inte lamnar systemet obevakat under denna tid.

Figur 48. Skarmsléckare som visar en fillgénglig analytisk enhet.
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6.4  Alternativmenyn

Du kommer &t menyn Options (Alternativ) frén listen Main Menu (Huvudmeny). Tabell 4 visar de

alternativ som ér tillgéngliga fér anvéndaren. Alternativ som inte ér tillgéngliga ér graa.

Tabell 4. Alternativmenyn

Namn Knapp Beskrivning Referensavsnitt
Print Queue = Tillgénglig fér alla anvéndare. 6.5.2
(Utskriftsko)

External Control Tillgénglig fér anvéndare med behérighet att hantera 8
(Extern kontroll) instéliningar fér extern kontroll.

Archive Results @ Tillgéngligt fér administratérer, servicetekniker och 6.7
(Arkivera resultat) laboratorieansvariga anvéndare.

User Management e Tillgangligt fér anvandare med behérighet att hantera anvéndare ¢ g
(Anvandarhantering) och anvéndarprofiler.

Assay Management @ Tillgangligt fér anvéindare med behérighet aft hantera analyser. 6.9
(Analyshantering)

System Configuration @ Tillgangligt fér anvéndare med behérighet att konfigurera 6.10
(Systemkonfiguration) systemet.

Change Password e Tillgéingligt om User Access Control (anvéindaratkomstkontroll) har ¢ 11
(Andra l6senord) aktiverats.

6.5 Skrivarens funktion

Det har avsnittet beskriver de olika funktionerna relaterade till skrivarens funktion.

6.5.1 Installation och avlagsning av skrivare

Installation och avlagsning av skrivare beskrivs i Bilaga 12.1.

6.5.2  Visa utskriftsjobb

Skrivarkén visar aktiva utskriftsjobb péd instrumentet. Rapporter som é&r i ké fér att skrivas ut visas

har. Skrivarkdn ér tillgénglig via menyn Options (Alternativ).

Skrivarkén visar en tabell med namnet p& skrivaren, jobbnumret och datum och tid dé

skrivarjobbet skapades (Figur 49).
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administrator Print Queue 10:54 2021-03-20

T Available Z Available u) Available /l Available °
_ Run Test
Printer Name Job Number Date

Default B/W USB 10 Wed Mar 23 17:42:00 2014

HP-IPP 11 Mon Mar 23 12:37:58 2021 e
. . View

Printer-BackOffice 12 Mon Mar 23 08:37:58 2021 Results
Network-Printer2 13 Mon Mar 23 09:37:58 2021 @

Printer-BackOffice 14 Mon Mar 23 10:37:58 2021
Options

Printer-BackOffice 15 Mon Mar 23 11:37:58 2021
Default B/W USB 19 Mon Mar 23 12:33:58 2021 @
Nefault R/W ISR 20 Mon Mar 23 12:34:58 2021 Log Out

G Refresh m Delete All ® Cancel

Figur 49. Utskriftsko.

6.5.3 Ta bort utskriftsjobb

Anvéndare med behérighet att ta bort utskriftsjobb kan ta bort alla utskriftsjobb for att rensa kon.
Det férhindrar alla rapporter i kén frén att skrivas ut. Gér det genom att trycka pd knappen
Delete All (ta bort alla) langst ner pé sidan (Figur 49).

6.6 Extern kontroll-installningar

Fran menyn External Control (extern kontroll) gér det aft aktivera extern kontroll-funktionen och

konfigurera dess alternativ. Mer information om Extern kontroll finns i Avsnitt 8.

Folj stegen nedan for att aktivera funktionen och konfigurera intervall och prover fér enskilda

analyser:

1. Tryck pé knappen Options (Alternativ) i Main Menu Bar (huvudmenyraden) och déarefter pé&

knappen External Control (Extern kontroll).

2. Tryck pé alternativknappen Enable EC (Aktivera EC) for att aktivera funktionen (Figur 50).
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EC Samples >

-3 Available

Figur 50. Extern kontroll-skérmen.

4 Available

Run Test

View
Results

©

Options

—
o
(=]
o
=
-

|-' I| Save ® Cancel

3. Vdlj Due Dates (forfallodatum) och dérefter en analys frén listan fér att se nér det senaste

extern kontrolltestet utférdes per analys och analytisk enhet samt nér det ér dags fér nésta

extern kontrolltest (Figur 51).

OBS! Om inga analyser finns installerade kan inga férfallodatum visas.

administrator

External Control

14:56 2021-06-10

‘| Available 2 Available 3 Available 4 Available
EXTERNAL CONTROL EC DUE DATES Respiratory
Enable EC &) ? LAST EC TESTS
RP > Ec
Due Dates b i
Respiratory > no
Intervals > no
EC Samples > NEXT EC TESTS DUE

Figur 51. Skdrmen forfallodatum for extern kontroll.

Tabell 5. Forfallodatum for extern kontroll

Run Test

View
Results

©

Options

®

Log Out

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

65



Instéllning Beskrivning

Last EC runs Fér den valda analysen och varje enhet visas det datum nér det senaste EC-estet utférdes.

(Senaste EC-

kérningar)

Next EC runs due  Fér den valda analysen och varje enhet visas det datum eller antal test efter vilka ett extern kontroll-
(dags fér nésta test mdste utféras. Dags for nésta EC-kérningar visas bara om Enable EC (aktivera EC) &r pd.
ECkérningar) Nar infervalltypen fér en analys anges som Cartridge lot (kassettlot), visas inte nésta EC-kérningar.

4. Valj Intervals (intervall) och darefter en analys fran listan for att konfigurera intervallet efter.
En paminnelse visas fér att pdminna anvéndare att ett extern kontrolltest behdver utféras for
den valda analysen om intervallet har gétt ut (Figur 52).

OBS! Om inga analyser har installerats kan inga intervall konfigureras.

administrator External Contral 14:56 2021-06-10
L UL DU | F LT LD P LU
[ - ey Pz
r r
—I Available Z Available \__3 Available 4 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL Respiratory
Enable EC > Interval Type e
RP (Demo) Days 2
Due Dates > ' 4 View
: Results
Respiratory > Tests

Intervals >
Cartridge Lot

()

EC Samples Options

w
o
5
(=]
(=]
=

=] save ® Cancel
Figur 52. Skérmen External Control Intervals (extern kontroll-intervall).
Tabell 6. Intervallinstéllningar fér extern kontroll
Instéllning Beskrivning
Intervalltyp Intervalltypen faststéller om ett extern kontroll-test behdver utféras efter eft visst antal dagar,

om ett test behdver utfdras efter ett visst antal test eller om ett test behdver utféras med varje
ny kassettlot som anvénds.

EC-intervall i dagar Definierar det antal dagar efter vilket ett extern kontrolltest behdver utféras.
Endast akfivt om intervalltyp anges som days (dagar).

EC-intervall i test Definierar antal test efter vilket ett extern kontrolltest behdver utféras.
Endast aktivt om intervalltyp anges som test.

5. Vélj EC Samples (EC-prover) for att ldgga till eller redigera prover som anvéinds i ett extern
kontroll-test. Lagg till ett nytt EC-prov, tryck Add new Sample (ldgg till nytt prov) och fortsétt
med konfigurationen i héger kolumn (Figur 53). Redigera ett EC-prov, vdlj ett befintligt frén

mittenkolumnen och fortsétt med konfigurationen i héger kolumn.
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OBS! Det rekommenderas att du anger ett lampligt namn pé EC-prov som inkluderar

information om versionen p& EC-provet eller liknande information som stér p& respektive

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

Influenza A

E Save ® Cancel

—
Q
(T=]
o
c
=3

Figur 53. Skdrmen External Control EC Samples (extern kontroll EC-prover).

Tabell 7. Instéliningar for extern kontroll EC-prover

Instéllning Beskrivning

Prov aktivt Aktiverar provet sa det kan véljas i konfigurationen fér extern kontrolltestet.

Provnamn Definierar provnamnet, vilket identifierar provet.

Analys Ett EIC-prov ar lénkat till en analys. En analys kan véljas fran en lista med alla installerade
analyser.

Analyter/identifiering  Efter att en analys har markerats, léses alla analyter lénkade till den analysen in. Fér varje
férvantad analyt kan du konfigurera om en detektion i extern kontrollkérningen férvéintas eller inte. Om
en analyt férvéintas detekteras behéver alternativknappen vara igéng.

6.7 Arkivera resultat

Valda resultat kan arkiveras med eft efterfdlijande borttagningsalternativ for att frigéra
minnesutrymme i QlAstatDx Analyzer 1.0 eller for att efferleva organisationens policy fér
datakvarhéllning. Arkiverade filer innehdller alla viktiga data frén testkérningar (t.ex. kurvdata,
analytresultat, dvergripande resultatdata, osv.) och kan nar som helst visas, sparas och skrivas ut
pa varje QlAstat-Dx Analyzer 1.0-instrument (se Avsnitt 6.7.2).

OBS! Képaren av QlAstatDx Analyzer 1.0 ar enskilt ansvarig for efterlevnad av organisationens
policy om datakvarhéllning. Datakvarhéllning genom att endast anvénda arkivfunktionen som

beskrivs i det har avsnittet kan vara ofillréckligt fér att efterleva organisationens policy.
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Arkivfunktionen finns tillgénglig via menyn Options (alternativ). Det ar mdjligt att antingen skapa
arkiv. med eller utan borttagningsalternativ eller att ladda ett arkiv (se Avsnitt 6.7.1). Foér

automatiskt skapade arkiv tas resultaten alltid bort.

OBS! Nar du visar testresultat for ett arkiv ér endast begrdnsad funktionalitet tillganglig

(se avsnitt 6.7.2 for ytterligare information).
6.7.1  Skapa arkiv
6.7.1.1  Arkivfilsskapande utan borttagningsfunktion

For arkivfilsskapande, filirera resultaten som ska arkiveras. Tryck p& Create Archive (Skapa arkiv)
och filtrera efter dnskat start- och slutdatum. Det valda antalet resultat visas pé skérmen. Upp fill

250 resultat kan arkiveras i en arkivfil.

Det &r majligt att endast vélja resultat som redan har laddats upp till HIS/LIS och utg&ngna
resultat for arkivfilsskapande. Tryck p& HIS/LIS Uploaded (Uppladdade till HIS/LIS) fér att aktivera
detta alternativ. Dérefter trycker du p& Create Archive (Skapa arkiv) (Figur 54).

administrator Archive Results 08:41 2021-06-10

‘r Available ? Available 3 Available /:| Available

Run Test
ARCHIVING Create Archive
Create Archive 2> Start Date 2021-06-09 > e
Open Archive > Start Time 08:41 > ° ° ° Visw
Automatic Archive > End Date  2021-06-10> Reelilte
_ 21 06 09
End Time 08:41 > ©c o0 o e
HIS/LIS Uploaded > Options

Remove Results >

1 Results Selected

r—
Q
1=]
(=]
(=
=

E Create Archive ® Cancel

Figur 54. Alternativ for att skapa arkiv.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-agringsenheten anvéands fér kortsiktig

datalagring och &verféring. Det rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats
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fér permanent datalagring. Anvandningen av en USB-agringsenhet ar féremdl fér begransningar

(t.ex. minneskapacitet eller risk fér dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.

OBS! Ské&rmsléackarfunktionen inaktiveras medan ett arkiv skapas. Om User Access Control
(Anvandardatkomstkontroll) ar aktiverat krévs ingen &terinloggning fér anvandarautentisering. Det

rekommenderas att du inte lamnar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 obevakad under arkivskapandet.
6.7.1.2  Arkivfilsskapande med borttagningsfunktion

VIKTIGT: Arkiverade och borttagna resultat ér inte léngre tillgéngliga p& QlAstatDx Analyzer
1.0 och kommer inte atft ingd i en sdkerhetskopieringsfil av systemet. Det rekommenderas starkt
att du sdkerhetskopierar systemet férst innan du fortsatter med arkivfilsskapande med
borttagningsfunktionen. Se avsnitt 6.10.11 for information om hur du sdkerhetskopierar systemet.
Borttagna resultat rdknas inte heller i epidemiologiska rapporter. Fér mer information se
Avsnitt 6.9.2.

Om valda resultat ska arkiveras och tas bort frén QlAstatDx Analyzer 1.0, fortsétt med

skapandet av arkivfilen sésom beskrivs nedan och aktivera borttagningsfunktionen.

Tryck p& Remove Results (Ta bort resultat) och aktivera borttagningen. Nér arkivfilen har skapats
tas de valda resultaten automatiskt bort frén QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (Figur 55).

administrator Archive Results 08:42 2021-06-10

r )
_1 Available Z Available «J Available /l Available °

Run Test
ARCHIVING Create Archive
Create Archive >  StartDate 2021-06-09 > Remove ]
Results -
Open Archive > Start Time 08:41 > Select to remove N ave
) . corresponding results Results
Automatic Archive > End Date  2021-06-10> from this analyzer after
) archive was created.
End Time 08:41 > @
HIS/LIS Uploaded > Warning: Options
Removed results can only
Remove Results > be viewed on QlAstat-Dx

1 Results Selected @

Log Out
E Create Archive ® Cancel

Figur 55. Skdrmen Ta bort resultatalternativ.
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OBS! Borttagna resultat &r inte langre tillgéngliga i QlAstatDx Analyzer 1.0. HIS/LIS-

uppladdningar kan inte anvéndas efter borttagning.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-agringsenheten anvénds fér kortsiktig
datalagring och éverféring. Det rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats
for permanent datalagring. Anvéndningen av en USB-lagringsenhet ar féremdl fér begransningar

(.ex. minneskapacitet eller risk fér Gverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.

OBS! Skarmslackarfunktionen inaktiveras medan ett arkiv skapas. Om User Access Control
(Anvéndaréatkomstkontroll) ar aktiverat krévs ingen &terinloggning fér anvéndarautentisering. Det

rekommenderas att du inte ldmnar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 obevakad under arkivskapandet.

6.7.2  Oppna arkiv

Arkivfiler som skapats med QlAstat-Dx-programvaran kan endast dppnas fér att visa, spara och
skriva ut resultat. Arkiv kan 6ppnas frén USB-lagringsenheter samt frén férkonfigurerade
natverksresurser. Tryck p& Open Archive (Oppna arkiv) och ladda den énskade arkivfilen. Nér
du har laddat ett arkiv, tryck p& View Archive (Visa arkiv). Medan arkivresultaten visas kan inga
nya kérningar startas. Stang arkivfilen med knappen Close Archive (stang arkiv) for att étergd fill

normal funktion (Figur 56).

administrator Archive Results 13:57 2021-07-12

2 3
T Available Available Available 4 Available

ARCHIVING
> =
The archive has been loaded successfully.
i View
Archive
>
Click 'View Archive' to browse the content.
Click 'Close Archive' to regain regular functionality. 8
Close
archivedResults_20180221_090025_20180221_090025_000001454 | Done Archive

Figur 56. Skérmen Open Archive (Oppna arkiv)

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds fér kortsiktig

datalagring och &verféring. Det rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats
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fér permanent datalagring. Anvandningen av en USB-agringsenhet ar féremdl fér begransningar

(t.ex. minneskapacitet eller risk fér dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.

6.7.3 Automatiskt arkiv

VIKTIGT: Automatisk arkiverade och borttagna resultat &r inte langre tillgangliga pé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 och kommer inte atft ing& i en sdkerhetskopieringsfil av systemet. Se avsnitt 6.10.11
for information om hur du sdkerhetskopierar systemet. Borttagna resultat réknas inte heller i

epidemiologiska rapporter. Fér mer information se Avsnitt 6.9.2.

OBS! Innan automatisk skapande av arkivfil aktiveras rekommenderas det att du verifierar det
totala antalet resultat som lagras pad QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Om ett hdgt antal testresultat
lagras, rekommenderas det att du forst fljer anvisningarna i Avsnitt 6.7.1.2 for att minska

antalet testresultat.

For automatiskt skapande av arkivfil arkiveras de éldsta resultaten som lagras i instrumentet. Falj

nedanst&ende steg for att konfigurera den automatiskt arkiveringsprocessen:

1. Tryck pd knappen Options (alternativ) och dérefter knappen Archive Results (Arkivera
resultat).

2. Tryck p& Automatic Archive (Automatiskt arkiv) och aktivera funktionen (Figur 57, nésta sida).

3. Valj en Start Time (Starttid). Det ar den tid d& automatisk arkivering dger rum varje dag om
Archive Configuration (Arkivkonfiguration) (Steg 4) ar uppfyllt.

OBS! Det rekommenderas starkt att du konfigurerar starttiden utanfér vanlig anvandningstid
for instrumentet. Det automatiska arkivskapandet kérs i bakgrunden och kan sakta ner
programvaran.

4. Vdlj en Archive Configuration (Arkivkonfiguration). Antalet resultat fér att utlésa arkivering
innebdr det totala antalet resultat som lagras i instrumentet. Antelet resultat i arkivet innebar
antalet resultat som arkiveras dér de dldsta resultaten arkiveras férst. Upp till 250 resultat kan
arkiveras i en arkivfil.

OBS! Det rekommenderas att du anvénder standardinstdliningarna fér arkivkonfigurationen.
Om du dkar arkivstorleken paverkar det den tid det tar att skapa ett automatiskt arkiv.

5. Det aér majligt att endast vélja resultat som redan har laddats upp till HIS/LIS och utgdngna
resultat for arkivfilsskapande. Tryck pé HIS/LIS Uploaded (Uppladdat till HIS/LIS) fér aft
aktivera den har funktionen.

6. Valj en Storage Location (lagringsplats). For det automatiska arkivet behéver du vélja en
forkonfigurerad nétverksresurs. Se avsnitt 6.10.7 fér mer information om hur du konfigurerar
en natverksresurs.

OBS! Det gdr inte att vélja en USB-enhet som lagringsplats for det automatiska arkivet.

7. Tryck pé& Save (Spara) och Confirm (Bekréfta) for att spara och lagra konfigurationen.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

71



8. Vdlj Last archive creation (Senaste arkiv skapat) fér att se ndr det senaste automatiska arkivet

skapades och om féregdende skapande misslyckades.

administrator Archive Results 13:16 2021-05-10

W Available 2 Available % Available /I Available °

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

©

Configuration

onti
HIS/LIS Uploaded > ptions

Storage Location >

®

Last archive
Araation Log Out

|§| Save ® Cancel

Figur 57. Alternativ for automatisk arkiv.

6.8 Anvandarhantering

Tilldmpningsprogrammet for QlAstatDx ar flexibelt, vilket gér aft flera anvéndningsscenarier

stods. Nar det géller hantering av anvéndare och réttigheter, finns féljande lagen tillgangliga:

e Laget Single User (Enskild anvéndare): User Access Control (anvéndarétkomstkontroll)
ar inaktiverat och det utférs ingen kontroll dver anvéndare som loggar in pé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Alla funktioner fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 é&r tillgéngliga utan begrénsning

for alla anvandare.

e Laget "Multi-User” (Flera anvandare): User Access Control (Anvandaratkomstkontroll) ér aktiverat
och anvéndare maste logga in innan de utfér nédgon étgard pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

De dtgarder de kan utféra begrdnsas och definieras beroende p& deras anvéndarprofiler.

OBS! Alternativet User Management (Anvandarhantering) finns bara tillgéngligt for anvandare

med profilerna Administrator (Administratér) eller Laboratory Supervisor (Laboratorieansvarig).

OBS! User Access Control (anvéndardtkomstkontroll) kan aktiveras och inaktiveras i General
seftings (Allménna instdllningar) under System Configuration (Systemkonfiguration) i menyn

Options (Alternativ).
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Alternativet User Management (Anvéndarhantering) l&ter anvéndare med profilerna Administrator
(Administrator) och Laboratory Supervisor (Laboratorieansvarig) lagga fill nya anvéndare fill systemet,

definiera deras behdrigheter och anvéandarprofiler samt aktivera eller inaktivera anvéandare.

OBS! Det rekommenderas starkt att User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) aktiveras. |
léget for enskilda anvandare har anvéndaren alla administrationsrattigheter, utan kontroll av
anvéndare som loggar in p& QlAstatDx Analyzer 1.0. Alla funktioner &r tillgéngliga utan
begrdnsning. Vi rekommenderar dven starkt att du skapar minst eft anvéndarkonto utan rollen
“Administrator” (Administratér) vid den férsta inloggningen. Om en enskild anvéndare av
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 har olika anvéndarroller, inklusive Administrator (Administratér) ar
risken stor aft &tkomsten till programvaran blockeras helt om denna anvandare skulle glémma

|6senordet.

Tabell 8 visar de anvéndarprofiler som ér tillgéngliga i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tabell 8. Tillgéngliga anvéndarprofiler i QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Anvéndarprofil Behdrigheter Exempel:

Administrator Fullstandiga Instrumentering/IT-ansvarig
(Administrator)

Laboratory Supervisor Lagga till nya anvéndare Laboratoriechef

(Laboratorieansvarig) Introducera nya metoder i metodsamlingen

Kéra analyser och visa resultat fran alla anvéndare
och generera supportpaket

Skapa och éppna arkiv

Konfigurera extern kontroll-instéliningar
Kéra extern kontroll-tester

Ta bort utskriftsjobb

Advanced User Kéra metoder Mikrobiolog, labbtekniker

(Avancerad anvéndare] v detaljerade resultat fr den egna anvéndarens

tester (t.ex. forstarkningsdiagram, osv.) och generera
supportpaket

Kéra extern kontrolltester

Ta bort utskriftsjobb

Basic User Kéra metoder Vérdgivare (t.ex. sjukskéterska,
(Grundléggande lékare, allménldkare osv.)

! Visa icke-detaljerade resultat fér den egna
anvéndare)

anvéndarens tester (f.ex. positiva/negativa resultat)
och generera supportpaket

6.8.1 Komma &t och hantera listan med anvéndare

Folj stegen nedan fér att komma &t och hantera systemets anvdndare:
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1. Tryck pa knappen Options (Alternativ) och darefter knappen User Management
(Anvéndarhantering) fér att konfigurera anvéndare. Skédrmen User Management

(Anvéndarhantering) visas i skdrmens innehdllsomréde (Figur 58).

administrator

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

Figur 58. Skdrmen User Management (Anvéndarhantering).

2. Valj den anvéndare du vill hantera frén listan i den vanstra kolumnen av innehéllsomradet

(figur 59).
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administrator User MGMT

F

-] Available
USER USER OPTIONS
administrator >
technician >
labuser > Passwo

User Active

Assign user profile >

Assign Assays >

Aecav Statictice b

&0 Add User

Figur 59. Vélj och manipulera anvéndare.

3. Valj och redigera féljande alternativ efter behov:

e User name (anvdndarnamn): M&jliggér visning av anvéndarnamn.

o Password (l6senord): Léter dig dndra I6senord fér den anvdndaren

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

,_
o

a
D@
=2

o User Active (yes/no) (aktiv anvéndare (ja/nej)): Léter dig éndra om anvéndaren é&r aktiv

eller inte. Inaktiva anvéndare fér inte logga in eller utféra nagon &tgard i systemet.

*  Assign User Profile (Tilldela anvandarprofil): Later dig tilldela en annan anvéndarprofil till

den anvandaren (t.ex. Administrator (Administratdr), Laboratory Supervisor

(Laboratorieansvarig), Advanced User (Avancerad anvandare), Basic User

(Grundlaggande anvéndare)). Vélj lamplig anvandarprofil frén listan till héger i

innehdllsomr&det (figur 60, nasta sida).
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administrator

F

‘I Available

USER

administrator -

technician ===+

ppan -

&0 Add User

>

User MGMT

USER OPTIONS

Password

UserActive @ )

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

Figur 60. Tilldela anvéndarprofiler till anvéndare.

USER PROFILE

Administrator
Laboratory Supe...
Advanced User 4
Basic User

Service Technician

g Save ® Cancel

12:03 2017-07-03

Run Test

View
Results

o
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o
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Log Out

*  Assign Assays (Tilldela analyser): Later dig definiera de analyser frén analysdatabasen

som anvandaren har behérighet att kéra. Valj analyserna fran listan till héger i

innehdllsomrédet (figur 61).

administrator

F

“ Available

USER
administrator
technician

labuser

&9 Add User

Figur 61. Tilldela metoder till anvéndare.
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e Assay Statistics [Analysstatistik): Visar antalet génger som en analys har kérts av den

valda anvéndaren (figur 62).

administrator User MGMT 14:50 2017-03-30
T Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
Executed tests
technician > - :
Password View
labuser > Results
User Active @ @
Assign user profile > Sptions
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
g" Add User [i! Save ® Cancel

Figur 62. Visa metodstatistik.

4. Tryck p& Save (Spara) och Confirm (Bekrafta) for att spara éndringarna. Alternativt sé trycker

du pé& Cancel (Avbryt) och Confirm (Bekrdfta) for att aviérda éndringarna.

6.8.2 lagga till anvandare
Folj stegen nedan fér att ldgga till nya anvéndare pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0:
1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen User Management

(Anvéndarhantering) fér att konfigurera anvéndare. Skérmen User Management

(anvandarhantering) visas i skérmens innehéllsomréde (Figur 63).
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administrator User MGMT

F

T Available
USER USER OPTIONS
administrator > User Name
technician >
labuser > P

T

User Active d )

Assign user profile >

>

b
g" Add User

Figur 63. Légg till en ny anvéndare.
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2. Tryck p& Add User (Légg till anvéndare) i det nedre véinstra hérnet p& skarmen for att lagga

till en ny anvandare till systemet.

3. Anvénd det virtuella tangentbordet fér att ange User Name(Anvéndarnamn) och Password

(Lssenord) for den nya anvéndaren.

4. Tryck p& Assign User Profile (tilldela anvéndarprofil) och tilldela lampliga anvéndarprofiler

(frén listan till héger om innehdllsomré&det) fér den nya anvdndaren (figur 64, nésta sida).
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administrator User MGMT 17:25 2017-03-30

F

] Available

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

Figur 64. Tilldela en anvéndarprofil till en ny anvéndare.

5. Tryck pé Assign Assays (Tilldela metoder) och vélj de metoder (frén listan med metoder som

visas) som anvdndaren har behérighet att kéra.

6. Tryck Save (Spara) och Confirm (Bekrdfta) for att spara och lagra den nya informationen.

Den nya anvéndaren har konfigurerats och kan direkt logga in p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6.9 Analyshantering

Fr&n menyn Assay Management (Metodhantering) s& kan du hantera metoder och komma &t

metodrelaterad information och statistik.

OBS! Alternativet Assay Management (Metodhantering)finns bara tillgangligt fér anvéndare med

profilerna Administratdr eller Laboratorieansvarig.

6.9.1 Hantera tillgangliga analyser

Folj stegen nedan fér att hantera metoder p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och darefter knappen Assay Management
(Analyshantering) fér att komma till skédrmen Assay Management (Analyshantering). De

tillgéngliga analyserna listas i den férsta kolumnen av innehéllsomrédet (Figur 65, nésta

sida).
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administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30

‘ Available

Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel > Assay active e
As [ View
08437015450506 Results
A escription
Respiratory Panel e
SE Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
E— Import ® Cancel

Figur 65. Hantera tillgéngliga metoder.

2. Vélj namnet p& metoden du vill hantera frén listan i den vanstra kolumnen av innehdllsomrédet.

3. Valj ett av alternativen fran tabell 9.

Tabell 9. Alternativ for metodhantering

Alternativ

Beskrivning

Assay Active
(Metod aktiv)

Assay ID
(Metod-D)

Metodbeskrivning
Assay Version (Metodversion)
LIS-metodnamn

Assay Notes
(Metodnoteringar)

Type of Samples (Typ av
prov)

List of Analytes
(Lista med analyter)

List of Controls
(Lista dver kontroller)

Assay Statistics
(Metodstatistik)

Epidemiologisk rapport

Den har knappen léter dig géra en metod aktiv eller inaktiv.

OBS! Det &r bara méjligt att testa QlAstat-Dx-metodkassetter for en viss metod om
metoden &r aktiv.

Anger mefodens identifieringsnummer.

Anger metodnamnet.
Anger mefodversionen.
Anger information om LIS-metoden.

Anger ytterligare information om metoden.

Ger en lista av de olika provtyper som stéds av metoden.

Ger en lista med analyter som detekteras och identifieras av metoden.

Ger listorna éver med infern kontroll-analyter som implementeras i analyserna.

Anger det totala antalet tester som négonsin kérts av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér den

valda analysen, samt antalet positiva, negativa, misslyckade och avbrutna tester.

Ger mjlighet att skapa en epidemiologisk rapport fér et valt datumintervall.
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6.9.2 Skapa en epidemiologisk rapport

En epidemiologisk rapport ar en rapport, fér en vald analys och ett valt tidsintervall, dar

testresultat for varje patogen i analysen rdknas.

OBS! Resultat som tidigare har arkiverats och tagits bort réknas inte i den epidemiologiska

rapporten. Fér mer information om arkiv, se Avsnitt 6.7.

Folj stegen nedan for att skapa en epidemiologisk rapport:

1. Félj steg 1 till 3 frén Hantera tillgéngliga analyser.

2. Bladdra ner till botten av alternativen i tabell 9 och klicka p& Epidemiology Report
(Epidemiologisk rapport).

3. Viilj ett From Date (Fr&n-datum), startdatumet fran vilket resultat rdknas, och ett Until Date
(Till-datum), slutdatumet till vilket resultat raknas.
OBS! Fran- och fill-datumet &r inkluderat i antalet.

4. Klicka p& Save Report (Spara rapport).

5. Valj en plats dér rapporten ska sparas.

OBS! | den epidemiologiska rapporten hénvisar kolumnen "Positive results” (Positiva resultat) fill
"detected" (upptéickta) patogener och kolumnen "Negative results" (Negativa resultat] till "not-

detected" (ej upptdckta) patogener. "Equivocal" (Tvetydiga) resultat listas i en separat kolumn.
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6.9.3 Importera nya analyser
Félj nedanstéende steg for att importera nya metoder till QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Satt in USB-minnet med metoddefinitionsfilen i en av USB-portarna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

OBS! Det rekommenderas att den medfsliande USB-lagringsenhefen anvands fér korisiktig
datalagring och éverféring. Anvandningen av en USB-lagringsenhet ar féremal fér begransningar

(t.ex. minneskapacitet eller risk for dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvandning.

2. For aft importera de nya metoderna till QlAstat-Dx Analyzer 1.0, trycker du pé& knappen
Options (Alternativ) och darefter knappen Assay Management (Metodhantering). Skéarmen

Assay Management (analyshantering) visas i innehdllsomrédet for skérmen (figur 66).

administrator Assay MGMT 11.07 2020-09-28
W Available Z Available \J Available /l Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS Assay01
? Assay Active (B9 e
> Assay IC View
DDOUOOOOOOOOO] Results

1y Description

Eh'glish description

©

Assay Version Options
1.0

LIS assay name b
Assay Notes >

E— Impart I___] ® cancel

Figur 66. Skdrmen Assay Management (Metodhantering).

—
Q
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o
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T

3. Tryck pd ikonen Import (Importera) ldngst ned pd& skarmen.

4. Vélj metoddefinitionsfilen frén USB-agringsenheten som motsvarar den metod som ska importeras.

For att den ska kénnas igen av systemet, méste metoddefinitionsfilen finnas i rotmappen.
5. En dialogruta visas som bekréftar uppladdningen av filen.

6. En dialogruta kan visas for att skriva éver den aktuella versionen med en ny. Tryck p& Yes
Ja) for att bekréfta.

OBS! Om extern kontroll-prover &r lénkade till en analys som skrivs dver av en ny version,

aterstalls EC-provet och behéver konfigureras om. Fér mer information se Avsnitt 6.6.
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7. Metoden blir aktiv nar du véljer Assay Active (Metod aktiv) (figur 67).

administrator Assay MGMT 11:07 2020-09-28

-] Available 2 Available 3 Available 4 Available

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

English description

©

Assay Versior

Options
1.0

LIS assay name >

Assay Notes >

E{— Impaort =] save ® Cancel

-
=]
{f=]
o
c
=

Figur 67. Aktivera metoden.

6.10 Konfigurera QlAstat-Dx Analyzer 1.0

| menyn System Configuration (Systemkonfiguration) gér det att hantera QlAstat-Dx Analyzer 1.0-

systemet och definiera regionspecifika parametrar.
6.10.1 Regionala instaliningar
Folj stegen nedan fér att konfigurera regionala instéllningar pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Valj Regional frén listan Settings (Instdllningar) i den vénstra kolumnen. Vélj och definiera

instéllningarna i tabell 10 (nésta sida) i fsrekommande fall.
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Tabell 10. Tillgéngliga regionala instdllningar

(Datumavgrénsare)  u »

“~" (standard)
"

Time format Definierar tidsformatet. Féljande alternativ ér tillgéngliga (fig
(Tidsformat) 24 timmar (tt:mm:ss) (standard)

12 timmar (t:mm:ss a.m./p.m.)

Language (Sprak) Engelska (standard)

ur 71):

Instélining Beskrivning
Date (Datum) Definierar systemets datum (ar, ménad, dag) (figur 68). Den hdr instéliningen synkroniseras
automatiskt nér enheten &r ansluten till en QlAsphere Base.
Time (Tid) Definierar systemets tid (timmar, minuter). Den hér instéllningen synkroniseras automatiskt nér
enheten &r ansluten till en QlAsphere Base.
Time Zone Definierar systemets tidszon. Den hér instéllningen kan beh&va justeras manuellt nér en
(Tidszon) anslutning till en QlAsphere Base har uppréttats, eftersom den f8r narvarande inte synkroniseras
automatiskt.
Date format Definierar datumformatet. Féljande alternativ ér tillgéngliga (figur 69, nésta sidal):
(Datumformat) DD-MM-AAAA
DD-MM-AA
MMDD-AAAA
AAAAMMDD
AA-MM.DD
Date separator Definierar datumavgrénsaren. Féljande alternativ &r tillgéngliga (figur 70, nésta sida):

administrator System Config

W Available 2 Available :) Available
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional b Date >
HIS/LIS > Time >
QlAsphere Base > Time Zone >
General > Date Format > 20
Printer b Date Separator >
Network > Time Format >
Network Share > Language >

’

=

Figur 68. Still in systemets datum.
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a
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administrator

System Config

15:14 2020-10-20

-] Available

SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General

Printer

Network

Network Share

Figur 69. Stéll in systemets datumformat.
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Figur 70. Stall in systemets datumavgransare.
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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

Figur 71. Stdll in systemets tidsformat.

6.10.2 HIS/LIS-installningar

Se avsnitt 7.

6.10.3 QlAsphere Base-instdliningar

QlAsphere ansluter kunder till QIAGENs omfattande digitala ekosystem och levererar en unik
anvandarupplevelse, férbéttrad  laboratorieeffektivitet  och  sékerhet via  molnbaserade

anslutningsmailigheter. QlAsphere-systemet bestér av féljande komponenter:

e QlAsphere-kompatibla instrument frén QIAGEN, som kan anslutas till QlAsphere-l6sningen
® QlAsphere-app for instrumentévervakning, tillgénglig fér mobila enheter och webblasare for
stationdr anvandning

® QlAsphere Base, som dr en loT-gatewayenhet for séker natverkskommunikation.

Fér mer information, se QIAGEN.com/QIAsphere.

Folj anvisningarna i anvandarhandboken fér QlAsphere fér att ansluta QlAsphere Base Hill
samma lokala natverk som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar ansluten till. Under den har proceduren

tar QlAsphere Base emot en IP-adress som krévs i féljande konfiguration.
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Folj darefter stegen nedan for att ansluta QlAstatDx Analyzer 1.0 till en QlAsphere Base. For att

ansluta till en QlAsphere Base, se till aft b&da enheterna ar anslutna till samma natverk.

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Valj QlAsphere Base fran instéliningslistan i vénster kolumn (Figur 72).

administrator

System Config 15:15 2020-10-30

W Available Z Available k) Available /1 Available °
Run Test
SETTINGS QlAsphere Base Host Settings
Regional > Host ; IP address / Host name e
Communication
HIS/LIS S . localhost :
Host Settings > _ View
Host port
QlAsphere Base Results
443

General

Printer

WO W | N

Network

Network Share >

= o
8 @ g‘@
(=] o
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s e

Figur 72. Konfigurera QlAsphere Base-anslutningen.

3. Valj och definiera alternativen i tabell 11 enligt instruktionerna fran natverksadministratéren.

Tabell 11. QlAsphere Base-installningar

Alternativ

Beskrivning

Aktivera Host Communication
(vérdkommunikation)

IP address/Host name
(IP-adress/Vardnamn)

Host Port (Vérdport)
Password (Lésenord)

Timeout (sekunder)

Check connectivity
(Kontrollera anslutning)

Aktiverar anslutningen till en QlAsphere Base. Undermenyn Host Settings
(vérdinstdliningar) ér bara aktiv om Host Communication (vérdkommunikation) har
aktiverats.

Definierar IP-adressen under vilken QIAsphere Base kan kontaktas.

Definierar vérdporten under vilken QlAsphere Base kan kontaktas.
Definierar |6senordet som kréivs for att ansluta fill en QlAsphere Base.

Definierar timeout-perioden i sekunder efter vilken en anslutingskontroll avbryts nér
QlAsphere Base inte kan kontaktas.

Ett tryck p& knappen kontrollerar om en anslutning till QlAsphere Base kan uppréttas.

OBS! Det dr inte sakert att den aktuella statusen fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 visas i QlAsphere-

appen med en géng.
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OBS! Tid och datum fér enheten synkroniseras automatiskt nér en anslutning till en QlAsphere

Base har upprattats. Tidszonen maste dock justeras manuellt.

6.10.4 Allmanna installningar
Folj stegen nedan fér att konfigurera allménna instéllningar pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Tryck pé knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Valj General (Allméant) fran listan Settings (Installningar) i den vanstra kolumnen. Vélj och

definiera alternativen i tabell 12 i fdrekommande fall.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

88



Tabell 12. Tillgéngliga allménna instéllningar

Instéillning

Beskrivning

User Access Control
(Anvandarétkomstkontroll)

Automatic log-off time
(Automatiskt utloggningstid)

Require password before
executing assay

(Kréiv 16senord innan kérning
av metod)

Use patient ID
(Anvénd patientID)

Prefer Patient ID Bar Code
(Féredra patientID-streckkod)

Patient ID Mandatory (Patient-
ID obligatoriskt)

Sample ID Mandatory (Prov-ID
obligatoriski)

Prefer Sample ID Bar Code
(Féredra prov-ID-streckkod)

Exclude Modules
(Uteslut enheter)

Number of Results Per Page
(Antal resultat per sida)

Show Previously

Logged-in User IDs

(Visa anvéndarD fér fidigare
inloggade anvandare)

Require Password fo
Log In (Krgv lsenord fr
aft logga in)

Max. antal tekniska loggfiler

Restore Factory Default
(Aterstéll fabriksinstllningar)

Aktiverar User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll), vilket gér att alla anvéndare maste
logga in pé systemet och gér att anvéindare bara kan utféra de étgarder som de har
behérighet il enligt deras anvéndarprofil.

N&r alternativet inte &r akfiverat, gér det inte att skilja mellan anvéindare. Alla funktioner &r
tillgéngliga som om de kérdes av profilen Administrator (Administrator).

Alternativet &r aktiverat som standard.
Enboart aktivt om User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) har aktiverats. Den har
instdllningen anger fidsintervallet innan en anvéindare loggas ut automatiskt frén systemet

eftersom QIAstat-Dx Analyzer 1.0 inte har tagit emot négon anvéndarinmatning. Tilltet
intervall &r mellan 5 minuter och 99:59 timmar. Standard: 30 minuter.

Anvéndarinmatningar som musrérelser, musklick, tangenttryckningar pa eft externt tangentbord
eller ett tryck p& pekskérmen gér att den automatiska utloggningsfiden &terstélls.

Om en anvéndare har matat in data (fill exempel pd skdrmen Run Test (Kér testet)) nér den
automatiska utloggningen intréffar sé gér den informafionen férlorad.

Enbart aktivt om User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) har aktiverats. Nér den hér
instéillningen &r vald méste alla anvindare ange eft I6senord efter att de har tryckt pd knappen
Confirm (Bekrdfta) innan de kér en metod.

Nér Use Patient ID (Anvéind patientID) har aktiverats, erbjuder QlAstatDx-programmet
alternativet fr anvéindare att ange patientD eller scanna eft patientID nér de férbereder

en testkdrning (se avsnitt 5.3).

Faststller om laboranter behéver skanna patientID med streckkodslésaren férst.

Standard: Inakfiverat.

Enbart aktivt om Use Patient ID (Anvénd patienHD) har akfiverats. Nér det &r aktiverat sé méste

anvdndare ange ett patientHD innan de kan kéra en metod. Nér det infe ér aktiverat s& kan
anvdndare ldmna dataféltet PatientHD tomt.

Standard: Inaktiverat.
Nér det &r akfiverat s& méste anvéndare ange ett Prov-ID innan de kan kéra en metod. Nér

det inte &r akfivt s& kan anvéndare lémna dataféltet Sample ID (Prov-ID) tomt och ett unikt prov-
ID skapas av QlAstatDx Analyzer 1.0.

Standard: Inaktiverat.

Faststdller om anvéindare behéver skanna Prov-ID med streckkodsl@saren férst.
Standard: Inakfiverat.

Gor det mjligt att utesluta angivna analytiska enheter frén aft kdra tester. Det kan vara
anvéndbart om en enhet misstéinks vara felakfig.

Standard: Inakfiverat.

Den hdr instdllningen definierar antal resultat som visas per sida pé skérmen View Results
(Visa resultat).

Enbart aktivt om User Access Control (Anvéndarétkomstkontroll) har aktiverats. Nar
den hér instéllningen &r aktiverad, visas listan med tidigare inloggade anvéndare pé
inloggningsskarmen.

Standard: Aktiverat.

Enbart aktivt om User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) har aktiverats. Nér den hér
instéillningen &r aktiverad, méste alla anvéindare ange sitt [8senord fér att logga in. Ar det
inaktiverat s& krévs bara anvéindarD fér att logga in.

Standard: Aktiverat.
Antalet tekniska loggfiler kan éndras av anvéndaren.

Aktiverar &terstdlining av systemet il fabriksinstéliningarna.
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Instéillning Beskrivning

Hide curves in PDF reports Déljer forstérkningskurvor fréin sparade och utskrivna PDF-rapporter.
(D&l kurvor i PDF-rapporter)

6.10.5 Skrivarinstaliningar

Instéliningsalternativet Printer (skrivare) tillater val av systemskrivare. QlAstatDx Analyzer 1.0
tillter anvéndning av nétverkskopplade skrivare som anslutits till driftsenheten via USB-portarna

pa baksidan av instrumentet.
Folj stegen nedan for att konfigurera skrivarinstdliningar pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).
2. Valj Printer (Skrivare) fran installningslistan i den vanstra kolumnen.

3. Valj en skrivare frén listan med tillgangliga skrivare (figur 73).

technician System Config 13:22 20210415

-] Available 2 Available 3 Available 4" Available

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Add new printer >
Printer b
Default B/W USB :
Network > View
Results
Network Share >
System Log > @
: Options
Version Info >
System Update > @
System Backup >
Log Out

=]
| Save ® Cancel

Figur 73. Vdlj en systemskrivare.

For installation och avlagsning av USB- eller natverksanslutna skrivare, se Bilaga 12.1.
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6.10.6 Natverksinstallningar

Alternativet Network (Nétverk) later dig ansluta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 till ett nétverk, komma &t

natverksansluina  skrivare samt ger dig ansluting ftill HIS/LIS QlAsphere Base. Kontakta

natverksadministratdren for information om hur du konfigurerar nétverksinstéllningarna.

Folj de har stegen for att definiera nétverksinstéliningarna:

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration

(Systemkonfiguration).

2. Valj Network (Nétverk) fran instcllningslistan i den vénstra kolumnen (figur 74).

administrator

—Ii - _||= = F F
] Available 2 Available 3 Available 4 Available

SETTINGS

Regional >
HIS/LIS >
QlAsphere Base >
General >
Printer >
Network >

Network Share >

System Config 15:18 2020-10-30

Run Test
NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
P Obtain IPv4
Enable IPv6 (
:B address autom. © e
> View
Results
Enable IPv4
IPv4 Settings > @
Options
" @
Enable CUPS  ( Obtain DNS
:» Log Out

=

=] save & cancel

Figur 74. Konfigurera nétverksinstéllningarna.

3. Valj och definiera alternativen i tabell 13 enligt instruktionerna fran natverksadministratéren.

Tabell 13. Nétverksinstéllningar

Alternativ

Beskrivning

Enable IPvé (Aktivera IPv6)

Obtain IPvé address automatically
(Hémta IPv6-adress automatiski)

IPvé Address
(IPv6-adress)

Subnet Prefix Length
(Prefixéingd fér underndt)

Enable IPv4
(Aktivera IPv4)

Aktiverar anvéndning av IPvé-protokollet. Undermenyn IPv6 Settings (IPvé-instdliningar)
ar bara aktiv om Akfivera IPv4 har aktiverats.

Léter enheten hémta IPvé-adressen fréin nétverket via DHCP.

Definierar den manuellt konfigurerade IPvé-adressen for driftsenheten. Det hér alternativet
ar bara aktivt om Obtain IPv6 address automatically (Hémta IPv6-adress automatiskt) har
inaktiverats.

Definierar IPv6-undernétets prefixléngd. Det hér alternativet ér bara akfivi om Obtain
IPvé address automatically (Hamta IPvé-adress automatiskt) har inaktiverats.

Aktiverar anvéndning av IPv4-protokollet. Undermenyn IPv4 Settings (IPv4-instdliningar)
ar bara aktiv om Enable IPv4 (Aktivera IPv4) har aktiverats.
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Alternativ Beskrivning

Obtain IPv4 address automatically  Ldter enheten hémta IPv4-adressen fran nétverket via DHCP.
(Hémta IPv4-adress automatiski)

IPv4 Address Definierar den manuellt konfigurerade IPv4-adressen fér driftsenheten. Det hér alternativet

(IPv4-adress) &r bara aktivt om Obtain IPv4 address automatically (Hémta IPv4-adress automatiskt) har
inaktiverats.

Subnet Mask Definierar IPv4-underndtets prefixldngd. Det hér alternativet &r bara aktivi om Obtain

(N&tmask) IPv4 address automatically (Hamta IPv4-adress automatiskt) har inaktiverats.

Default Gateway Definierar standardgateway fér IPv6 eller IPv4, beroende pé& vilket som akfiverats. Det hér

(Standardgateway) alternativet &r bara aktivt om Obtain IPv6 address automatically (Hémta IPvé-adress

automatiski) eller Obtain IPv4 address automatically (Hémta IPv4-adress automatiski)
har inaktiverats.

Obtain DNS address automatically L&t enheten hémta DNSkonfigurationen fréin nétverket via DHCP.
(Hamta DNS-adress automatiskt)

Preferred DNS Server Definierar den priméra DNS-servern. Det hér alternativet ér bara akfivt om Obtain DNS
(Prim&r DNS-server) address automatically (Hamta DNS-adress automatiskf] har inakfiverats.

Alternate DNS Server Definierar den sekundéra DNS-servern. Det hér alternativet ér bara aktivi om Obtain
(Sekundér DNS-server) DNS address automatically (Hémta DNS-adress automatiski) har inaktiverats.

6.10.7 Natverksresurs

Alternativet Network Share (Natverksresurs) gér det majligt att vélja nétverksresurser. QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 tilldter anvéndning av nétverksresurser som kdrs péd SMB protokollversion 2 och 3.

Se ditt lokala [T-team fér att diskutera om det har protokollet stéds av din lokala IT-infrastruktur.

Natverksresurser kan véljas som lagringsplats for sékerhetskopior och automatiska arkiv.

Folj stegen nedan fér att ldgga till en nétverksresurs fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Vdlj Network Share (Natverksresurs) frén instéliningslistan i den véinstra kolumnen.

3. Tryck p& knappen Add new share (Lagg fill ny resurs) (Figur 75).
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administrator

System Config

13:40 20201113

T Available Z Available L) Available /l Available
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share b Local alias
HIS/LIS 5 New Share
QlAsphere Base > b d B il
General >

SaE R
Printer > o
Network >
Network Share 2

- i . “

Figur 75. Lagga till en nétverksresurs.

E“l Save ® Cancel

4. Valj och definiera alternativen i tabell 14 nedan enligt instruktionerna fran

ndtverksadministratdren.

Tabell 14. Nétverksresursinstallningar

Run Test

View
Results

o
E@ g‘@
o 5
5 a

Alternativ Beskrivning

|P-adress/Servernamn

Kontrollera anslutning

Ta bort resurs

Definierar servern, eller dess IP-adress, som @r vard for natverksresursen.

anvéindaren maste ha skrivbehsrighet fér nétverksresursen.
Lsenord Definierar ldsenordet som anvénds for att autentisera anvéndarnamnet.

Tar bort den konfigurerade nétverksresursen.
OBS! Knappen é&r bara synlig vid redigering av en befintlig nétverksresurs.

Lokalt alias Definierar eft namn f&r posten under vilket resursen kan véljas i andra menyer i
applikationen (t.ex. ndr en sdkerhetskopia sparas).

Resursnamn Definierar namnet pd nétverksresursen.

Mapp Definierar en sokvdg il en specifik mapp pé nétverksresursen. En sdkvag anvéander "/"
(utan citattecken) for att separera mappnamn, (t.ex. "mapp/undermapp").

Doménnamn Definierar den doméin som servern som &r vard fér nétverksresursen tilldelas.

Anvéndarnamn Definierar anvéindarnamnet som anvénds fér att ansluta till nétverksresursen. Observera att

Kontrollerar om en anslutning fill nétverksresursen kan uppréttas. Ett popup-fénster med
resultatet fr anslutningsférscket visas.

6.10.8 Systemlogg

Systemloggen registrerar allmén information om anvdndningen av driftsenheterna och de

analytiska enheterna, sasom tillagg eller borttagning av anvéndare eller analyser, inloggningar,
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utloggningar, teststarter, osv. Tryck pd knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System
Configuration (Systemkonfiguration) féljt av System Log (Systemlogg) for att komma &t information
om systemloggen. System Log Capacity (Systemloggens kapacitet) visas mitt p& skarmen faljt av

logginnehéllet. Tryck p& Export Log File (Exportera loggfil) fér att exportera innehdllet (figur 76).

administrator System Config 15:19 2020-10-30

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

Run Test

SETTINGS SYSTEM LOG

System Log Capacity

Printer > 100 MByte Refresh

Network ) | —— View
Results

Network Share >

System Log > @

I Options

Version Info

System Update > 202010:30 151026 AM 4 1) CPcrSensar MwVersion=001 SwVersan=0.67 Serial=444444444

System Backup > < 4 Page 1of 7 > N @
Log Out

E) Export Log File

Figur 76. Komma &t systemloggen.

OBS! Fér fullstandig supportinformation for ett test eller alla misslyckade tester rekommenderas att

du anvander supportpaketfunktionen istéllet (se 5.5.7).

6.10.9 Versionsinformation och programvarulicensavtal

Tryck p& knappen Options (Alternativ)] och ddrefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration) flit av Version Info (Versionsinformation) fér att visa QIAstat-Dx-
programvaruversionen, serienumren, firmware-versionerna fér de installerade analytiska
enheterna samt programvarulicensavtalet.

6.10.10 Systemuppdatering

VIKTIGT! Programversion 1.1 eller senare krévs fér att uppdatera till programversion 1.5.

For aft sdkerstdlla basta méjliga funktion maste du bekréfta aft du anvdnder den senaste

programversionen. Kontakta QIAGEN:s tekniska service p& support.giagen.com fér hjglp med

programuppdateringar.
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Om du vill uppdatera QlAstatDx Analyzer 1.0-systemet, trycker du pé& knappen Options
(Alternativ) och dérefter p& knappen System Configuration (Systemkonfiguration) féljt av System
Update (Systemuppdatering). Valj lamplig .dupfil som lagrats p& en USB-lagringsenhet for att
uppdatera systemet till en nyare version. Ett meddelande visas som rekommenderar aft du utfér
en sdkerhetskopiering av systemet forst (se avsnitt 6.10.11) (figur 77). Efter uppdateringen kan

anvéndaren bli ombedd att stdnga av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och starta den igen.

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Figur 77. Utfor en systemuppdatering.

OBS! For att sdkerstdlla en snabb programvaruuppdatering frén version 1.2 eller tidigare

rekommenderas att du féljer den efterféljande proceduren fére och efter uppdateringen:

Innan uppdateringen navigerar du frén startskarmen till Options (Alternativ) > System Config
(Systemkonfiguration) > Settings (Instdllningar) > General Settings (Allménna instéllningar).

Dar vdljer du General (Allmant)

1. Bladdra nedét (svep uppét) och leta efter faltet "Number of results per page" (Antal resultat
per sida)

2. Tryck pé faltet "Number of results per page" (Antal resultat per sida)
3. Andra vérdet till "100" och tryck pa returtangenten

4. Tryck p& "Save" (Spara) langst ner fér att spara instéllningarna.
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Nar programvaruuppdateringen har slutforts, &terstall antalet resultat per sida till féregdende
instdlining. For aft géra detta navigerar du frén startskérmen till Options (Alternativ) > System
Config (Systemkonfiguration) > Settings (Instdllningar) > General Settings (Allmanna

installningar). Dar valjer du General (Allmant)

5. Bladdra nedét (svep uppét) och leta efter féltet "Number of results per page" (Antal resultat
per sida)
6. Tryck pé faltet "Number of results per page" (Antal resultat per sida)

7. Andra vérdet fran "100" ill "the value previously displayed" (det tidigare visade vérdet) och

tryck pd returtangenten
8. Tryck pa "Save" (Spara) léngst ner for att spara instdllningarna.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds fér kortsiktig
datalagring och &verféring.  Anvéndningen av en USBlagringsenhet ar foremal for
begrdnsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for &verskrivning), vilket bér beaktas fére

anvandning.

OBS! Skarmslackarfunktionen inaktiveras medan systemet uppdateras. Om User Access
Control  (Anvandarétkomstkontroll)  har  aktiverats  krdvs ingen aterinloggning  for
anvandarautentisering. Det rekommenderas aft du inte ldmnar QlAstatDx Analyzer 1.0

obevakad under en systemuppdatering.

OBS! Det rekommenderas att du startar om QIAstatDx Analyzer 1.0 efter en
systemuppdatering till programversion 1.5 har utféris. Om du vill stdnga av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ska du stdnga AV instrumentet med strémbrytaren pé& baksidan av QlAstat-Dx

Analyzer 1.0. Dérefter sl&s instrumentet PA igen med samma knapp.
6.10.11 Sakerhetskopiering av systemet

Om du vill sgkerhetskopiera QlAstatDx Analyzer 1.0-systemet, trycker du p& knappen Options
(Alternativ) och ddrefter p& knappen System Configuration (Systemkonfiguration) féljt av System
Backup (Sékerhetskopiering av systemet) (figur 78). Sétt i en USB-lagringsenhet i den fréimre USB-

porten eller konfigurera en natverksresurs (Se Nétverksresurs).
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administrator System Config 15:19 2020-10-30

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

Run Test

SETTINGS BACKUP

. Perform Backup >
Printer >
Restore Backup b ;

Network > View
Results

Network Share >

System Log > @

- Options
Version Info

System Update >

System Backup >

5
Q
o
=4

Figur 78. Utfor en sdkerhetskopiering av systemet.

Tryck p& knappen Perform Backup (utfor sdkerhetskopiering). En fil med tillagget .dbk skapas med

ett standardiserat filnamn. Filen kan sparas pé antingen en USB-enhet eller en natverksresurs.

Om du vill &terstélla en sikerhetskopia s& trycker du p& knappen Restore Backup (Aterstéll fran
sdkerhetskopia) och vdljer lamplig sckerhetskopia med ett .dbkdilldgg frén den anslutna
USB-lagringsenheten. Ett meddelande visas som rekommenderar att du skapar en sakerhetskopia

innan &terstdllning.

OBS! Det rekommenderas starkt att systemet sdkerhetskopieras regelbundet i enlighet med din

organisations policy fér tillganglighet av data och skydd av data frén forlust.

OBS! Skarmslackarfunktionen inaktiveras medan systemet sikerhetskopieras. Om User Access
Control  (Anvandaratkomstkontroll)  har  akfiverats  krévs  ingen  dterinloggning ~ for
anvandarautentisering. Det rekommenderas att du inte l&mnar QlAstatDx Analyzer 1.0

obevakad under sdkerhetskopiering av systemet.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds fér kortsiktig
datalagring och &verféring. Det rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats
for permanent datalagring. Anvéndningen av en USB-lagringsenhet ar féremdl fér begransningar

(.ex. minneskapacitet eller risk fér Gverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.
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6.11 Andra l6senord
Om du vill andra en anvandares |dsenord, trycker du pé& knappen Options (Alternativ) och
darefter Change Password (Andra I6senord). Férst anger du det aktuella lésenordet i textfdltet

(figur 79) och darefter det nya l6senordet i féltet New Password (Nytt [5senord). Ange det nya

|6senordet igen i faltet Confirm Password (Bekréfta l6senord) (figur 80).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30

User ID labuser Password

> pa X c \ b n m & 123

X space v

Figur 79. Ange det aktuella Iésenordet.
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labuser Change Password 17:37 2017-03-30

Mew password Confirm password

X space v

Figur 80. Ange och bekréfta det nya lésenordet.

Efter tre misslyckade férsok att ange ett 16senord s& inaktiveras 18senordsfaltet i en minut och det
visas en dialogruta som séger Password failed, please wait 1 minute fo try it again (Ldsenordet

misslyckades, vénta 1 minut innan du férsoker igen).

OBS! Vi rekommenderar starkt att du anvénder eft starkt |6senord i enlighet med din

organisations |8senordspolicyer.
6.12 Systemstatus fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Statusen for driftsenheterna och de analytiska enheterna indikeras genom fargen pé&

statusindikatorerna (LED-ljus) pd framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Driftsenheten kan visa nagon av féljande statusfarger:

Tabell 15 férklarar statuslamporna som visas pé& driftsenheten och de analytiska enheterna.

Tabell 15. Beskrivning av statuslampor

Enhet Statuslampa Beskrivning
Drift AV QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r AV
Bl& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r i vilolage
Grén QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kérs
Analytisk AV QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ér AV
Bl& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 &r i vilolage
Grén (blinkande) QlAstat-Dx Analyzer 1.0 startas
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Enhet Statuslampa Beskrivning

Grén Den analytiska enheten &r igang

Réd Fel p& analytisk enhet

6.13 Sténga av QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar utformad fér kontinuerlig drift. Om enheten inte kommer att anvandas
under en kortare tid (mindre @n en dag), rekommenderar vi aft du placerar QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 i vilolage genom att trycka p& ON/OFF (P&/av)knappen péd instrumentets
framsida. Om du vill sténga av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 under en léngre tid ska du stdnga AV

instrumentet med strémbrytaren pé baksidan av QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Om en laborant férscker férsatta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i vilolége nér den analytiska enheten
kér eft test, visas en dialogruta som indikerar att det inte gér att stdnga av for fillfallet. Lét

instrumentet avsluta testkdrningen och férsok sténga av nér kérningen har slutforts.
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7 HIS/LS-anslutning

| det har avsnittet beskrivs hur QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ansluts till HIS/LIS.

Anslutning till HIS/LIS gdr det mgjligt att ansluta QlAstatDx Analyzer 1.0 till HIS/LIS for
funktioner som:

e Aktivera och konfigurera kommunikation med HIS/LIS

® Metodkonfiguration fér att sénda resultat och begdra bestéllningar
e Kora eft test baserat pd en bestéllning

e Skicka eft testresultat

OBS! Det rekommenderas att du féljer din organisations sdkerhetsétgarder och policyer for ditt

lokala intrandt eftersom kommunikationen med HIS/LIS inte &r krypterad.

7.1 Aktivera och konfigurera kommunikation med HIS/LIS

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Valj HIS/LIS frén listan Seftings (Instdllningar) i den vénstra kolumnen. Vélj och definiera
instéllningarna i tabell 16 i fsrekommande fall.

Tabell 16. HIS/LIS-instéllningar

Instéllning Beskrivning

Host Communication Aktiverar anslutning till HIS/LIS

(Vérdkommunikation) Alternativet &r inaktiverat som standard.

Host Settings Enbart aktivi om Host Communication (Vardkommunikation) har aktiverats. Den har
(Vardinstallningar) instdllningen definierar vérdens adress och port. Vérdadressen kan antingen vara en

IP-adress eller et namnvérde. En [P-adress méste best@ av 4 tal (N.N.N.N) och N mdste
vara mellan O och 255.

Overféringsprotokollet ér fér nérvarande kompatibelt med HL7.

Hospital name (Sjukhusets namn) @r ett exklusivt namn som definierar ett DMS eller LIS.
Timeout (Véntetid) ér 5 sekunder som standard och kan utckas till 60 sekunder. Detta ér
maxtiden som QlAstat-Dx Analyzer 1.0 véntar pd ett meddelande frén vérden.
Messages queued (Meddelanden i kon) &r en indikation pé& antalet meddelanden som
vantar i kén.

Knappen Check connectivity (Kontrollera anslutningen) validerar anslutningen mellan
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och vérden som motsvarar den angivna IP-adressen och

porten.
Result Upload Aktiverar funktionen som skickar resultat fran QIAstat-Dx Analyzer 1.0 till vérden.
(Resultatéverforing) Alternativet &r inaktiverat som standard.

(fortséittning pé ndsta sida)
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Tabell 16 (forts. fran foregaende sida)

Instélining Beskrivning

Results Upload Settings

(Instéliningar for

resultatéverfdring) Resultatdverforing kan ske i tvé légen, automatiskt och manuellt. Nér automatiskt lage
har aktiverats kommer resultaten att skickas till vérden omedelbart nér testet har slutférts.
Om automatiskt lége &r avaktiverat kan resultaten skickas manuellt genom att trycka pé
knappen Upload (Overfdr) frén skdrmarna Result Summary (Resultatsammanfattning) och
View Results (Visa resultat). Automatisk ér avaktiverad som standard.

Enbart aktivt om Result Upload (Resultatdverféring) har aktiverats.

PDF report upload (uppladdning av PDF-rapport) tillater uppladdning av rapporter
tillsammans med resultatet.

Expire Time (Utgéngstid) &r antalet dagar som ett test kan skickas till varden. Nar detta
&r noll avaktiveras alternativet sé att resultatet aldrig gar ut.

Reset Uploading (Aterstéll verféring) rensar kén med meddelanden som véntar pé ait
sdndas. Detta alternativ kan vara anvéndbart nér ménga resultat har sénts men
Sverféringen maste avbrytas av ndgon anledning.

Retry (Férsdk igen) skickar resultat med éverféringsstatusen “Error” (Fel) p& nytt.

Authorization (Behérighet) kan anges fér en roll s& att den kan éverféra resultat. Som
standard &r det endast rollen Administrator (Administratér) som har den behérigheten.

Test Orders Aktiverar funktionen fér att kéra ett test baserat pé& en bestdllning som har skapats
(Testbestdllningar) i HIS/LIS.

Alternativet ar inaktiverat som standard.

Order Settings Enbart aktivt om Test Orders (Testbestdllningar) har aktiverats.

(Bestéillningsinstallningar) Om Force Order (Tvinga bestéllning) inaktiveras kan ett test kéras dven om det inte gér

att kommunicera med vérden eller om det inte finns négon associerad bestéllning fér
angivet prov-ID. Force Order (Tvinga bestdllning) &r inaktiverat som standard.

Debug Logging Felsdkningsloggning kan bara aktiveras/inaktiveras av anvéndare som har
(Felsdkningsloggning) administratrsréttigheter eller av serviceteknikeranvéndare. Det méjliggér loggning
av specifika HL7felsdkningsmeddelanden fér HIS/LIS-uppladdningar.

OBS! Vi rekommenderar starkt aft du bara aktiverar inloggningen fér analys under
installationen och stédnger av den efterét.

7.2 Konfiguration av analysnamn

Metodnamnet som visas i HIS/LIS kan avvika frdn metodynamnet som visas i QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Annan du anvander HIS/LISfunktioner méste féljande procedur for att

bekrafta/korrigera metodnamn utféras.

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen Assay Management (Metodhantering)
for att komma till Assay Management (Metodhanteringsskarmen). De tillgéngliga metoderna listas

i den férsta kolumnen av innehdllsomréadet.
2. Vdlj metoden fran menyn Available Assays (Tillgéngliga metoder).

3. Valj alternativet LIS assay name (LIS-metodnamn). Som standard ska metodnamn vara samma
for QlAstatDx Analyzer 1.0 och HIS/LIS. Om metodnamnet i HIS/LIS ér avvikande méste det
korrigeras fér att motsvara metodnamnet i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Korrigera metodnamnet med

textfdltet LIS assay name input (Ange LIS-metodnamn) och tryck sedan pé& knappen Save (Spara).
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7.3 Skapa en testbestdllning med vardanslutning

Nér Host Communication (Véardkommunikation) och Test Orders (Testbestdllningar) har aktiverats
kan testbestallningar hamtas frén varden infor en testkérning. Om du skannar eller anger ett prov-
ID hémtas testbestéllningen automatiskt frén varden.

7.3.1  Konfiguration av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 med vardanslutning

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ)och darefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Valj HIS/ LIS fran listan Settings (Instliningar) i den vénstra kolumnen.

3. Aktivera Host Communication (Vardkommunikation) och konfigurera Host Settings
(Vérdinstallningar) med information om vérden. Tryck p& knappen Check connectivity

(Kontrollera anslutning) fér att bekrafta anslutning.

4. Aktivera Test Orders (Testbestdllningar) och konfigurera Order Settings (Bestdllningsinstéliningar).
Det finns tva sétt att arbeta med testbestéllningar, med alternativet Force Order (Tvinga
bestdillning) aktiverat eller avaktiverat. Nér Force Order (Tvinga bestdllning) ér aktiverat far
anvandaren inte fortsétta att kdra testet om testbestéllningen inte kan hamtas frén varden. Nér
Force Order (Tvinga bestdllning) &r avaktiverat kan anvéndaren fortséitta med testet Gven om
testbestdlningen inte hémtas eller inte finns i varden. Anvéndaren fér eft varningsmeddelande.

7.3.2 Kora ett test baserat pa en bestéllning

1. Tryck p& Run Test (Kér test]-knappen O det svre hégra hérnet av Main-skérmen (huvudskérmen).

2. Skanna provets ID-streckkod med hidlp av streckkodsl@saren som dr integrerad i driftsenheten
nar du uppmanas till det (Figur 81).
OBS! Beroende pé& konfigurationen av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kan det dven vara majligt att
ange prov-ID med pekskérmens virtuella tangentbord. Se avsnitt 6.10.4 for ytterligare
information.
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administrator Run Test Module 2 11:09 2020-09-28

‘I ) Ul administrator 3 4
Available "L Available Available

TEST DATA

Sample 1D
Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample 1D

Figur 81. Skanna sireckkoden med prov-ID.

3. Prov-ID:t kommer att skickas till varden. Medan QlAstat-Dx Analyzer 1.0 véntar pé en

testbestallning visas meddelandet Getting order... (Hamtar bestdllning...) (figur 82).

OBS! Om testbestdllningen inte kan hamtas frén vérden och alternativet Force Order (Tvinga
bestdllning) &r aktiverat kan anvéndaren inte fortsditta att kéra testet. Om Force Order (Tvinga

bestdllning) &r avaktiverat kan anvéndaren fortsétta med testet Given om testbestéillningen inte

kan hamtas (ett varningsmeddelande visas). Se avsnitt 10.2 fér mer information om varningar

och fel.
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administrator Run Test Module 1

SRR ER TR

LI administrator

TEST DATA

Sample ID

15 v

Assay Type 3\! .
7

Sample Type

Getting order...

Figur 82. Visa under hamtning av testbestdllning.

12:23 2018-04-05

Cancel

4. Nar festbestdllningen har hdmtats frén varden visas Scan cartridge for assay <assay_name>

and book order <order_number> (Sck efter metod pé& kassetten <metodnamn> och bestélining

<bestallningsnummers). Skanna sireckkoden fér den specifika QlAstatDx-metodkassetten (figur 83).

OBS! Om varden returnerar mer @n en testbestdllning for ett prov-ID visas meddelandet Scan

cartridge for book order <order_number> (Skanna kassett fér bestdlining

<bestéllningsnummer>). Om den skannade QlAstat-Dx-analyskassetten inte motsvarar en

bestdlining kan testkdrningen inte fortsétta och ett felmeddelande visas. Se avsnitt 10.2 for

mer information om varningar och fel.
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administrator Run Test Module 1 12:53 2018-04-05

F

‘ Ul administrator
TEST DATA

Sample ID

15 v

Sample Type

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

Figur 83. Skanna streckkod fér QlAstat-Dx-metodkassetten.

5. Faltet Assay Type (Metodtyp) kommer att anges automatiskt och, vid behov, méste en lamplig
Sample Type (Provtyp) véljas manuellt frén listan (figur 84).

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

F

Ul administrator

| Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
15 o Swab

ASSH)

e Urm
Resp Panel

<

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Figur 84. Vilja proviyp.

6. Se avsnitt 5.3 och utfér steg 5-11.
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7.4 Overfora ett testresultat till vérden

Nér Result Upload (Resultatdverforing) och  Results Upload — Settings  (Instdllningar — for

resultatéverféring) &r aktiverade kan testresultat dverféras till varden manuellt eller automatiskt.
Konfiguration av QlAstat-Dx Analyzer 1.0 fér automatisk verféring av eft testresultat fill vérden

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Valj HIS/ LS frén listan Settings (Instéllningar) i den vénstra kolumnen.

3. Aktivera Host Communication (Vardkommunikation) och konfigurera Host Settings
(Vérdinstéliningar) med information om vérden. Tryck pé knappen Check connectivity
(Kontrollera anslutning) fér att bekréfta anslutning.

4. Aktivera Result Upload (Resultatdverféring) och konfigurera Result Upload Settings

(Instéliningar for resultatéverféring). Aktivera Automatic upload (Automatisk dverféring).
7.4.1  Overfora et testresultat fill vérden automatiskt
Nar testet har slutférts Gverfors resultat automatiskt. Overféringsstatusen visas i omradet Test Data

estdata) pd skarmen Summary (Sammantattning) och i kolumnen i Uploa "veréring pé
(Testdata) p& sk S (S f ) och i kol * Upload (Overféring)

skérmen View Results (Visa resultat) (figur 85).

administrator Summary 08:38 2020-10-20

I r
’] Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Detected Controls
123
@ influenza
RP e Influenza A HIN1 View

Results
imple Type e Coronavirus 229E

Swab
LIS Upload Status
Pending © influenza A

e Influenza A HI1N1

@
—

8@ g@
o o

S @

iﬁr Support Package E Print Report @ Save Report

Figur 85. Skdrmen Resultatsammanfatining.
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For att visa overféringsstatusen fran foregéende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du
pa © View Results (Visa resultat) fran féltet Main Menu (Huvudmeny). Kolumnen . Upload

(Overféring) visar éverforingsstatusen (figur 86).

administrator Test Results 17:33 2018-04-05

—I Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod |1, Date/Time Result
91113 RespPanel  administrator 1 @ 201804051722 @ pos e
8265 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0517:20 @ pos View
Results
12 Resp Panel administrator 1 @ 201804051657 @) pos
. . =] .
123456 Resp Panel administrator 1 &) 2018-04-05 16:39 e pos @
77702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @ pos fions
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @ pos
Page 1 of 2 2 A
Remove Filter :: ¢ Print Report k Save Report p Search L Upload

Figur 86. Skdrmen View Results (Visa resultat).

Mailiga éverforingsstatusar som kan visas beskrivs i tabell 17. Overféringsstatusen visar
dverforingens resultat. Namnet visas pd skdrmen Result Summary (Resultatsammanfattning))

och ikonen visas p& skdrmen View Results (Visa resultat).

Tabell 17. Beskrivning av dverforingsstatus.

Namn lkon Beskrivning

Pending (Vantande) ® Resultatet har énnu inte dverforts.

Uploading (Overféring pagar) @ Resultat héller p& att dverféras.

Uploaded (Overfard) (tidsstampel) @ Resultatet har dverférts och datum och tid fér éverféringen visas.
Error (Fel) @ Fel vid resultatéverféring (avbrott, ...).

Re-uploading (Overfér pa nyt) @ Resultatet sands pa nyt.

Expired (previously uploaded) Resultatet kan inte léngre 6verféras. Det har éverférts minst en géng.

(Utgétt, har redan éverférts)

Expired (never uploaded) Resultatet kan inte léngre dverféras. Det har aldrig verforts.
(Utgétt, har aldrig éverforts)
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7.4.2 Konfiguration av QlAstatDx Analyzer 1.0 fér manuell éverféring av ett
testresultat till varden

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration
(Systemkonfiguration).

2. Valj HIS/ LS fran listan Settings (Instdliningar) i den vénstra kolumnen.

3. Aktivera Host Communication (Vardkommunikation) och konfigurera Host Settings
(Vardinstéliningar) med information om vérden. Tryck p& knappen Check connectivity

(Kontrollera anslutning) fér att bekréfta anslutning.

4. Aktivera Result Upload (Resultatéverféring) och konfigurera Result Upload Settings
(Instéliningar fér resultatéverforing). Avaktivera Automatic upload (Automatisk dverféring).

7.4.3 Overfora ett testresultat till varden manuellt

Nar testet har slutférts kan resultatet dverféras manuellt frén skérmen Summary (Sammanfattning)
och skdrmen View Results (Visa resultat).

Om du vill éverféra resultatet fréin skdrmen Summary (Sammanfattning) ska du trycka pé& knappen
Ly velead Ypload (Overfor).

Om du vill éverfora resultatet fran skdrmen View Results (Visa resultat) kan du vélja ett eller flera
testresultat genom att trycka p& den grd cirkeln till vénster om prov-ID:t. En bocksymbol visas intill
det valda resultatet. Fér att avmarkera testresultat trycker du p& bocksymbolen. Hela resultatlistan
kan véljas genom att klicka pa krysscirkeln @ i den &vre raden. Tryck p& knappen i Upload

Upload (Overfér) nar du har valt vilka resultat du vill dverféra (figur 87).
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administrator

F

Test Results

_I Available

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

@ 8265 Resp Panel administrator 1 (@) 2018-040517:20 @ pos

Qo Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-05 16:57 e pos
123456 Resp Panel administrator 1 @ 2018-04-0516:39 e pos

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

i< Page 1 of 2 > )
A Remove Filter @ Print Report E] Save Report p Search |1, Upload

Figur 87. Skdrmen View Results (visa resultat)

7.5 Felsékning av vardanslutning

Se avsnitt 10.1 for felsékning av vardanslutning.

17:33 2018-04-05

Run Test

View
Results

©

Options

,_
o
[t=]
o
E
=
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8 Extern kontroll

QlAstatDx Analyzer 1.0-programvaran kan konfigureras s& att den stéder laboratorier med
kvalitetskontrollprocedurer baserade p& externa kontroller. Syftet med sddana procedurer ér aft
verifiera att bearbetning av ett kdnt prov skapar férvéntade resultat pd patogennivd. Félj din
organisations policyer for aft se till att ldmpliga procedurer etableras, oberoende av anvéndning

av de funktioiner som beskrivs i defta avsnitt.

Om funktionen har aktiverats tillater den konfigurering av intervallet efter vilket ett EC-test mdste
utféras per analys och enhet. Anvandare kommer att pdminnas om det &@r dags for ett ECest

innan de konfigurerar eft test.

Nér eft EC+test utfors valjs et EC-prov vid konfiguration av kérningen. EC-provet faststéller
forvantade resultat fér varje analyt av en testad analys. Om de férvéntade resultat som
konfigurerats i ett EC-prov matchar faktiska resultat frén testet s& godkénns EC-testet. Om minst en
analyt inte uppfyller férvantat resultat s& misslyckas EC-testet. En anvéndare varnas innan testet

konfigureras om en enhet anvands dar det tidigare EC-festet misslyckades.
8.1 Extern kontroll-konfiguration

Se Avsnitt 6.6 for att aktivera och konfigurera EC-funktionen.
8.2 Procedur for att kéra ett EC-test

Alla operatdrer ska ha pd sig korrekt skyddsutrustning, t.ex. handskar, nar de tar i pekskarmen
for QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

1. Tryck pa © Run Test (Kor test)-knappen i det vre hdgra hérnet av Main-skarmen

(huvudskarmen).

OBS! Om extern kontroll har aktiverats och ett EC-prov ska utféras, visas en paminnelse att
kéra testet med ett EC-prov. Anvdndare kan vélja att utféra ett EC-est eller sténga
paminnelsen.

OBS! Om EC ér aktiverat och det senaste EC+est som utférdes med den valda enheten
misslyckades s& visas en varning. Anvdndare maste uttryckligen vélja om de vill utféra eft test
med den valda enheten dndé.

2. Aktivera alternativknappen fér EC-test (Figur 88, nésta sida).
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administrator Run Test Module 1 08:05 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Available Available Available

TEST DATA

EC TEST

Sample ID
Assay Type

Sample Type

EC Sample

Cancel

Scan or type Sample ID

Figur 88. Aktivera alternativknappen for EC-test for att aktivera ett EC-test.

3. Skanna provets ID-streckkod med hjdlp av streckkodsl@saren som &r integrerad i driftsmodulen

n&r du uppmanas till det (Figur 88).

OBS! Beroende pd konfigurationen av QlAstat-Dx Analyzer 1.0, kan det éven vara méjligt att
ange prov-ID med pekskarmens virtuella tangentbord. Se Avsnitt 6.10.4 for ytterligare

information.

4. N&r du uppmanas till detta ska du lasa av streckkoden pd QlAstat-Dx-analyskassetten.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 kénner automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat pé&

QlAstat-Dx-analyskassettens streckkod (Figur 89, nésta sidal).

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar inte QlAstat-Dx-analyskassetter med utgéngsdatum
som har gétt ut, anvanda kassetter eller kassetter for analyser som inte har installerats pa

enheten. Ett felmeddelande visas i s&¢dana fall. Se avsnitt 10.2 fér ytterligare information.

OBS! Se Avsnitt 6.9.3 fér anvisningar om hur du importerar och légger fill analyser i QlAstat-
Dx Analyzer 1.0.
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administrator Run Test Module 1 14:50 2021-06-10

Ul administrator 2 3 4
Available Available Available

TEST DATA
EC TEST

Sample ID

99999 v

Assay Type

Sample Type

EC Sample e

Cancel
Scan Cartridge Barcode
Figur 89. Skanna streckkod fér QlAstat-Dx-analyskassetten.
5. Valj vid behov lamplig provtyp frén listan (Figur 90).
administrator Run Test Module 2 08:28 2021-06-10

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

Assay Type

DUMMY SARS v

Sample Type

EC Sample 9

Cancel

Select Sample Type

Figur 90. Konfigurera en proviyp.

6. Valj lampligt EC-prov fran listan. Endast EC-prover fér den valda analystypen visas (Figur 91,
nasta sida).
Om inga EC-prover konfigurerats fér den valda analysen kommer listan med EC-prover aft
vara fom och det kommer inte g& att starta en EC+estkdrning.

OBS! Se Awvsnitt 6.6 fér anvisningar om hur du konfigurerar EC-prover.
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administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10

71 Ul administrator
| Respiratory 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA EC SAMPLE
EC TEST &
QCSamplel
Sample 1D
99999 v QCSample?
Assay Type
Respiratory v

Sample Type

UTMm v

EC Sample °

Cancel

Select EC Sample

Figur 91. Markera EC-prov.

7. Skarmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga
andringar genom trycka p& motsvarande félt p& pekskdrmen och redigera informationen
(Figur 92).

administrator Run Test Module 1 14:51 2021-06-10
71 Ul administrator
Respiratory 2 Available 8 Available 4 Available

TEST DATA

EC TEST (v @)

Sample 1D

99999 v

Assay Type Confirm .,

Respiratory v b {

Sample Type

UTMm v

EC Sample @

QCSamplel v

Cancel

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

Figur 92. Skdrmen Confirm (Bekrdfta).

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

114



8. Tryck p& @ Confirm (Bekréfta) nér alla visade data stammer. Vid behov kan du trycka pé
motsvarande falt fr att redigera dess innehdll eller trycka pé Cancel (Avbryt) fér att avbryta
testet.

9. Kontrollera att b&da provlocken pé& svabbporten och huvudporten p& QlAstat-Dx-
analyskassetten @r stingda. Nér kassetting&ngsporten éverst pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Sppnas automatiskt satter du in QlAstat-Dx-analyskassetten med streckkoden till vanster och
reaktionskamrarna neddt (Figur 93).

OBS! Nar flera analytiska enheter har anslutits till en driftsenhet vélier QlAstatDx Analyzer
1.0 automatiskt den analytiska enhet dar testet ska kéras.

OBS! Du behéver infe skjuta in QlAstat-Dx-analyskassetten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Placera
den korrekt i kassetting@ngsporten s& kommer QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automatiskt att féra in
kassetten i den analytiska enheten.

administrator Run Test Module 1 14:52 2021-06-10 |

Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID
99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type

UTM
EC Sample

QCSamplel e

Cancel

Module 1 | Insert Cartridge

Figur 93. Sdtta in QlAstat-Dx-analyskassetten i QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

10. Nér den detekterar QlAstat-Dx-analyskassetten, stanger QlAstatDx Analyzer 1.0 automatiskt
locket p& kassetting@ngsporten och startar testkérningen. Ingen ytterligare étgérd behdvs frén
operatdren. Medan festet kors, visas kvarvarande kérningstid p& pekskarmen (Figur 94, nasta
sida).

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 1.0 accepterar ingen QlAstat-Dx-analyskassett férutom den som
anvdndes och scannades under testkonfigurationen. Om ndgon annan kassett matas in

kommer ett fel att uppstd, och kassetten kommer att matas ut automatiskt.

OBS! Fram till denna tidpunkt &r det majligt att avbryta kérningen genom att trycka pé
knappen Cancel (avbryt) i det nedre hdgra hérnet p& pekskdrmen.

OBS! Beroende pé& systemkonfigurationen kan operatéren behdva ange sitt I16senord pé nytt

for att starta testkdrningen.
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OBS! Luckan till kassettingéngsporten kommer att stéingas automatiskt efter 30 sekunder om
det infe finns ndgon QlAstat-Dx-analyskassett i porten. Om detta sker ska du upprepa rutinen

frén steg 7.

administrator Aun Test Module 1 14:52 2021-06-10
1 Ul administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available
Run Test
TEST DATA

Sample ID

99999

View
Results

Ao

/ Type

Respiratory

Sample Type

UtMm

EC Sample
QCSamplel

(=]

=

=
@ OQ

=

(2]

Log Out
Module T | Remaining Time —-—

Figur 94. Skdrm for testkorning och kvarvarande kérningstid.

11. Nar testkérningen har slutforts kommer skdrmen Eject (mata ut) att visas (Figur 95, nasta sida).
Tryck pa @ Eject (mata ut) p& pekskérmen for att ta ut QlAstatDx-analyskassetten och
kassera den som biologisk avfall i enlighet med nationella, delstatliga och lokala hélso- och

sakerhetstoreskrifter och lagar.

OBS! QlAstatDx-analyskassetten bér avlagsnas nér  kassettingéngsporten  dppnas  och
kasseften matas ut. Om kassetten inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den aft flyttas
tillbaka in i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och luckan till kassettingdngsporten kommer att stangas.
Om deftta sker trycker du p& Eject (Mata ut) fér att dppna luckan till kassetting&ngsporten och
ta bort kassetten.

OBS! Anvanda QlAstat-Dx-analyskassetter maste bortskaffas. Det &r inte mojligt att
ateranvaénda kassetter for test dar kérningen har pdbériats men darefter avbrutits av

operatéren, eller dar fel patréffades.
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administrator Run Test Module 1 14:52 2021-06-10

_TEST FAILED.

00:00
LI administrator 2 3 4
Respiratory Available Available Available

TEST DATA

Sample ID

99999

Assay Type
Respiratory

Sample Type

Ut™m

EC Sample e
QCsamplel

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Carltridge

Figur 95. Skdrmen Eject (Mata ut).

12. Nér QlAstat-Dx-analyskassetten har matats ut visas skdrmen Summary (sammanfattning)

(Figur 96). Se avsnitt 8.3 for ytterligare information.

administrator Summary 14:54 2021-06-10

~| Available 2 Available 8 Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
Sample 1D
smpe EC Test Q EC Passed Controls Passed
99999 e
Assay Type EC Failed o
H None iew
Respiratory o
Sample Type EC Passed
utM @ influenzaa e
EC Sample
: Influenza B ;
QCSamplel © Options
a Influenza A HIN1
° Coronavirus 229E @
E Summary |L Amplificatio [N et
_ Log Out
EI'F Support Package E Print Report E Save Report

Figur 96. Skdrmen EC-resultatsammanfattning.

OBS! Om ett fel med den analytiska enheten uppstod under kdrningen kan det ta lite tid innan

kérningsresultaten visas och kérningen syns i Sversikten View Results (visa resultat).
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8.3 Visa EC+testresultat

QlAstatDx  Analyzer 1.0 tolkar och sparar testresultat automatiskt. Efter att QlAstat-Dx-

analyskassetten har matats ut visas skérmen resultatsammanfattning automatiskt (Figur 97).

OBS! Se analysspecifika anvéndningsinstruktioner fér majliga resultat och anvisningar om hur du

tolkar analysresultaten.

| administrator Summary 14:54 2021-06-10
TNV STV F
q
‘l Available ? Available ) Available 4 Available °
Run Test
TEST DATA For use during the verification phase of the DiagCOR...
Soppe T EC Test & EC Passed |
99999 3
Accay T Er f
R.esijir.:-llt.ory None e
: ) Results
Sample Type EC Passed
UM @ influenzaa

©

EC Sample

OCSaI‘Bhle] @ InfluenzaB

9 Influenza A HIN1

Opticons

-

‘ Log Out
iﬁ; Support Package [ Print Report |§| Save Report

Figur 97. Skdrmen EC-resultatsammanfatining.

Huvuddelen av skarmen visar det vergripande EC-resultatet (dvs. EC Passed (EC godkant) eller
EC Failed (EC ej godként)) och féljande tvd listor:

® Den férsta listan inkluderar alla patogen som har testats i provet dér férvintade resultat som
konfigurerats i EC-provet inte matchar det faktiska testresultaten, dvs. EC failed (EC ej
godkant).

Detekterade och identifierade patogen i provet féregés av ikonen @ och ar réda. Patogen
som har testats men ej detekterats féregas av ikonen &' och &r gréna. Osékra patogen

foregds av eft frégetecken och &r gulmarkerade.

e Den andra listan inkluderar alla patogen som har testats i provet dar férvéintade resultat som
konfigurerats i EC-provet inte matchar det faktiska testresultatet, dvs. EC passed (EC
godkant).

Detekterade och identifierade patogen i provet féregés av ikonen @ och ar réda. Patogen

som har testats men ej detekterats féregds av ikonen &' och &r gréna.
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Om et test inte slutférdes korrekt visas meddelandet “Failed” (Misslyckat test) féljt av en specifik

felkod.

Féljande testdata visas p& skarmens vanstra sida:
e Sample ID (Prov-ID)

Assay Type (Analystyp)

Sample Type (Provtyp)

EC sample (EC-prov )

LIS Upload Status (LIS uppladdningsstatus) (i férekommande fall)

Ytterligare data om analysen finns tillgangliga, beroende p& operatérens atkomstnivé, via

flikarna léngst ned pa skdrmen (t.ex. forstdarkningsdiagram, sméltkurvor och testinformation).

Analysdata kan exporteras genom att trycka p& Save Report (spara rapport) i det nedre faltet p&

skdrmen.

En rapport kan skickas il skrivaren genom att trycka pé Print Report (Skriv ut rapport) i det nedre

faltet p& skarmen.

Ett supportpaket for den valda kérningen eller alla misslyckade kérningar kan skapas genom att
trycka pd Support Package (Supportpaket] langst ner pa skdrmen. Om support krévs, skicka
supportpaketet till QIAGENS tekniska service.

8.3.1 Visa ECforstarkningsgrafer

Tolkning av férstarkningsgrafer skilier sig inte frén icke-ECtest. Se Avsnitt 5.5.1 for mer

information.

8.3.2 Visa EC-smaltkurvor

Tolkning av smdltkurvor skiljer sig inte frén icke-EC-test. Se Avsnitt 5.5.2 f6r mer information.

8.3.3 Visa information om EC-test

Tryck pé& El Test Details (testinformation) for att gé in pd detaljnivé for EC-resultaten. Bladdra

nerdt for att se hela rapporten.

Foljande testinformation visas p& skérmen:
e User ID (Anvandar-ID)

e Cartridge SN (Kassettens serienummer)
e Cartridge expiration date (Kassettens utg&ngsdatum)

® Module SN (Enhetens serienummer)
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o Test status (teststatus) (Completed (slutférd), Failed (misslyckades) eller Canceled by operator

(avbréts av operatdren))
e Error Code (Felkod) (om tillampligt)
o Felmeddelande (om tillampligt)
e Test Start Date and Time (Testets startdatum och -tid)
® Test execution time (Testets kdrningstid)
e Assay Name (Analysnamn)
e TestID
e EC Sample (EC-prov)

o Test Result (Testresultat) (for varje analyt, totalt resultat for testet): EC Passed (EC godként)
[ecpass] och EC Failed (EC ej godként) [ecfail]).

Om ett EC+est godkdndes, matchar de férvantade resultaten fér varje patogen de detekterade

resultaten.

e lista dver testade analyter i denna metod (ordnade enligt Detected Pathogen (detekterade
patogen), Equivocal (osdkra), Not Detected Pathogens (ej detekterade patogen), Invalid
(ogiltiga), Not Applicable (e tillampligt), Out of Range (utanfér omréde), Passed Controls
(Klarade kontroller) och Failed Controls (Misslyckade kontroller)) med Cr och

slutpunkisfluorescens (om detta ar tillgéngligt fér analysen).
Bredvid varje analyt visas férvéntat resultat och EC-resultat i separata kolumner.

Kolumnen férvantade resultat faststdalls genom konfigurationen av det valda EC-provet under

testkonfigurationen

Kolumnen EC-resultat &r en jamférelse mellan faktiskt resultat fér analyten och férvéntat
resultat. EC-resultatet godkénns om det faktiska och férvéntade resultatet stémmer &verens.
EC-resultatet godkénns inte om det faktiska och férvéntade resultatet inte stammer Sverens (se
Figur 98).

OBS! Férvantade resultat baseras p& EC-provkonfigurationen vid testets start.

e Llista med interna kontroller som testats, med Cr och slutpunktsfluorescens (om detta ar

tillgéingligt for analysen)
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Q@ Underhdll

Det hér avsnittet beskriver de underhdllsatgérder som krdvs fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
9.1 Underhéllsuppgifter

Tabell 18 innehdller en lista &ver underhéllsatgérder som ska utféras pé QlAstat-Dx Analyzer

1.0.

Tabell 18. Beskrivning av underhallsatgérder

Atgérd Frekvens

Rengdring och dekontaminering av Ska utféras om vétskor, kemikalier eller biologiska prover

ytan pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (potentiellt smittsamma) spills p& ytan p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Byte av lufffilter Ska utféras &rligen

9.2 Ytrengdring av QlAstat-Dx Analyzer 1.0

YARNING/ Risk for personskada och materialskada
FORSIKTIGHET | 1, p& dig skyddsglaségon, en labbrock och handskar nédr du rengér
é instrumentet fér att undvika biologisk och kemisk fara.

VARNING/
FORSIKTIGHET | Risk for personskada och materialskada

A

Dra ut stromsladden fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 innan rengéring.

FORSIKTIGHET | Risk fér skada pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Undvik att spilla kemikalier eller andra vatskor i eller QlAstat-Dx Analyzer

A 1.0. Skada som orsakats av vétskespill upphéver garantin.
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) Risk fér skada pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0

FORSIKTIGHET | yndyik att spilla vatskor pd eller bléta ner pekskérmen. Om du vill rengéra
A pekskdrmen anvander du den skdrmduk som medfélier QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Anvand féljande material fér att rengéra ytorna pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

® Milt rengdringsmedel
® Pappershandduk

e Destillerat vatten

Folj stegen nedan for att rengéra ytorna pa QlAstatDx Analyzer 1.0:

1. Ha pé dig labbhandskar, labbrock och skyddsglasdgon.

2. BI&t en pappershandduk med ett milt rengdringsmedel och rengér ytan pé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 samt de omgivande ytorna pé arbetsbdnken. Se till att inte bléta ner
pekskarmen. Om du vill rengéra pekskdrmen anvénder du den skérmduk som medféljer
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

3. Upprepa steg 2 tre géinger med nya pappershanddukar.
4. Blét en pappershandduk i destillerat vatten och torka av ytan pé& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

for att skélja bort kvarvarande rengéringsmedel. Upprepa tva génger.

5. Torka QlAstatDx Analyzer 1.0 med en ren pappershandduk.

9.3 Dekontaminering av ytan p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0

Risk fér personskada och materialskada
VARNING, | Ho pé dig skyddsglaségon, en labbrock och handskar nér du rengér
FORSIKTIGHET | instrumentet fér att undvika biologisk och kemisk fara.

A Klorin irriterar 3gonen och huden och kan avge farlig gas (klorgas). Ha pé
dig lamplig skyddsutrustning.
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VARNING/
FORSIKTIGHET | Risk for personskada och materialskada

A

Dra ut stromsladden fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 innan rengéring.

FORSIKTIGHET | Risk fér skada pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Undvik att spilla  kemikalier eller andra vatskor i eller QlAstat-Dx

A Analyzer 1.0. Skada som orsakats av vatskespill upphéver garantin.

. Risk for skada pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0

FORSIKTIGHET | yndyik att spilla vatskor pa eller bléta ner pekskarmen. Om du vill rengéra
A pekskdrmen anvénder du den skdrmduk som medfélier QIAstat-Dx

Analyzer 1.0.

Anvénd féljande material for att dekontaminera ytorna p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

® 10% klorinldsning
e Pappershandduk

e Destillerat vatten

Folj stegen nedan fér att dekontaminera ytorna pd QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

1. Ha pé dig labbhandskar, labbrock och skyddsglassgon.
2. Blot en pappershandduk med klorinlésningen och rengér ytan pé QlAstat-Dx Analyzer 1.0

samt de omgivande ytorna pé arbetsbanken. Se till att inte bldta ner pekskéarmen. Vénta minst

tre minuter s& att klorinldsningen fér tid att reagera med kontamineringen.
3. Byt ill nya skyddshandskar.
4. Upprepa steg 2 och 3 tv& génger med nya pappershanddukar.

5. BI8t en pappershandduk i destillerat vatten och rengér ytan pa QlAstatDx Analyzer 1.0

for att skélja bort kvarvarande klorinlésning. Upprepa tvé génger.

6. Torka QlAstatDx Analyzer 1.0 med en ren pappershandduk.
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9.4 Byt ut lufffiltret

Luftfiltret méste bytas ut varje &r for att tillse lampligt luffléde inuti enheten.

Luftfiltret &terfinns under QIAstatDx Analyzer 1.0 och laboranten kommer &t det fran framsidan

pd instrumentet.

Luftfilter fran QIAGEN fér anvandas som ersattning.

Folj de har stegen for att byta ut lufffiltret:

1. Satt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i vilolage med knapparna ON/OFF (P&/av) pé framsidan av

instrumentet.

2. Satt en hand under lufffilterl&dan frampé QlAstat-Dx Analyzer 1.0 och tryck uppét latt med

fingrarna.

3. Dra Iufffiltret bakét fills filterlédan &r helt borttagen. Kassera det gamla lufffiltret.

4. Ta ut den nya lufffilterl&dan frén sin skyddspése.

5. Séttin den nya lufffilterlddan i QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Enheten &r nu klar fér anvandning.

FORSIKTIGHET

A

Risk for skada pa QlAstat-Dx Analyzer 1.0
Anviénd endast originaldelar fran QIAGEN. Anvandning av icke-

auktoriserade delar kan resultera i skada pé enheten och upphéver garantin.

9.5 Reparera QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstatDx Analyzer 1.0 far endast repareras av representanter som har godkéants av QIAGEN.
Om QlAstat-Dx Analyzer 1.0 inte fungerar som férvéntat ska du kontakta QIAGEN:s tekniska

service med kontaktinformationen i avsnitt 10.

VARNING/
FORSIKTIGHET

A

Risk for personskada och materialskada
Oppna inte holjet pd QlAstatDx Analyzer 1.0. Forssk inte reparera eller
modifiera QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Om du &ppnar héljet eller modifierar QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pé fel sat,
kan det leda till personskada och skada p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0 samt att

garantin upphdvs.
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10 Felsékning

Det har avsnittet ger information om problem som kan uppstd med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 samt

mdjliga orsaker och I6sningar. Informationen &r specifik for instrumentet. For felsdkning av en

QlAstat-Dx-metodkassett, se anvéndningsanvisningarna fér respektive kassett.

Om du behdver ytterligare hjalp, kan du kontakta QIAGEN:s tekniska support med

kontaktinformationen nedan:

Webbplats: support.giagen.com

Nér du kontaktar QIAGENS tekniska service om ett fel med QlAstat-Dx Analyzer 1.0, skriv upp

vilka steg som leder fill felet och all information som visas i eventuella dialogrutor. Den hér

informationen kommer att hjglpa QIAGEN:s tekniska service att 16sa problemet.

Du bdr ha féljande information tillgénglig nar du ringer QIAGEN:s tekniska support om fel:

® Serienummer, typ, programvaruversion och installerade analysdefinitionsfiler fér QlAstat-Dx

Analyzer 1.0
o Felkod (om tillampligt)

e Tidpunkt d& felet intraffade for forsta géingen

® Frekvens for felet (dvs. om det ar &terkommande eller ihdllande)

o Bild pa felet, om msjligt

® Supportpaket

10.1 Fel p& maskin- och programvara

Error (Fel)

Milig orsak

Kommentarer och forslag

The QlAstatDx Analyzer 1.0
does not start.

(QlAstatDx Analyzer 1.0
startar infe.)

Analytical Module not detected.
(Den analytiska enheten
detekterades inte.)

The Andlytical Module status
indicator is red (Den analytiska
enhetens statusindikator &r réd).

QlAstatDx Analyzer 1.0 &r infe
ansluten ill srdmuttaget.

Strombrytaren bakom QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 &r inte PA.
QlAstatDx Analyzer 1.0 &r

i vilolage.

Bryggan fér den analytiska

enheten/driftsenheten &r inte
korrekt ansluten.

Maskinvarufel.

Kontrollera att QlAstatDx Analyzer 1.0 &r ansluten fill
stromnditet.

Sl& PA med hjalp av strémbrytaren bakom QIAstatDx
Analyzer 1.0.

Tryck p&d ON/OFF (P&/av)knappen fér att ta ut
QlAstatDx Analyzer 1.0 ur vilolage.

Kontrollera att bryggan mellan driftsenheten och den
analytiska enheten &r korrekt ansluten.

Kontakta QIAGENSs tekniska service.
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Error (Fel)

Méjlig orsak

Kommentarer och férslag

The touchscreen does not respond.
(Pekskéirmen fungerar infe.)

Bar code reader does not scan.
(Streckkodsl@saren skannar inte.)

The QlAstat-Dx assay cartridge

is stuck inside the QlAstatDx
Analyzer 1.0.
(QlAstatDx-metodkassetten har
fasmat | QlAstatDx Analyzer 1.0.)

Lid of the cartridge entrance port
does not open.

(Locket p& kassettingéngsporten
Sppnas inte.)

The Run Test button is not active.
(Knappen Run Test (Kor test) &r
inte aktiv.)

Assay does not run.
(Metoden kérs inte.)

"

Result upload status is “Error”.
(Resultatdverféringsstatusen
&r Error (fel).)

A result cannot be uploaded.
(Det gér inte att dverfora ett
resultat.)

Cannot run a test because
there is no test order.

(Det gér inte att kéra eft test
eftersom det infe finns négon
testbestdlining.)

Printer is not setup correctly, or
test reports cannot be printed.
(Skrivaren &r inte korrekt
installerad, eller s& kan
testrapporter inte skrivas ut.)
Time zone change is not
applied. (Andring av tidszon
tillampas inte.)

QlAstatDx Analyzer 1.0 &r i
vilolége (statusindikatorn &r blé).

Maskinvarufel.

Funkfionen prov-D frén streckkod
&r inte akfiverad.

Streckkodsldsaren har eft
maskinvaru- eller programvarufel.

Mekaniskt enhetsfel.

Mekaniskt enhetsfel.

Det finns fortfarande en QlAstat-Dx-
metodkassett inuti QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 som méste matas ut
innan QlAstat-Dx Analyzer 1.0
tilldter en ny testkdrning.

Enheten &r inte tillgénglig.
Anvéndaren har infe behérighet aft
kéra testet.

Metoden har inte installerats p&

QlAstatDx Analyzer 1.0.

Anslutningen till vérden har avbrutits.

Kommunikationen med vérden har
avbrutits.

Meddelandet avvisades av vérden.

Resultatet har gétt ut.

Det finns ingen testbestélining

fér provID:t och Force Order
(Tvinga bestdlining) har aktiverats
i HIS/LIS-installningarna.

Anslutningsproblem med LIS och
Force Order (Tvinga bestéllning) har
akfiverats i HIS/LIS-instdliningarna.

Det finns olika orsaker till skrivarfel.

Den valda tidszonen kénns inte
igen av enheten.

Tryck p& ON/OFF (P&/av)knappen pé driftsenheten.

Kontakta QIAGENS tekniska service.

Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets
administratdr fr att konfigurera streckkodsfunkfionen

i QlAstatDx Analyzer 1.0.
Kontakta QIAGENSs tekniska service.

Kontakta QIAGENS tekniska service.

Kontakta QIAGENSs tekniska service.

Statusrutan for enheten i Enhetsstatusraden ska visa texten

"Mata ut kassetten”. Tryck pé statusrutan fér enheten och
tryck sedan pé& Eject (Mata ut).

Kontrollera aft bryggan mellan driftsenheten och den
analytiska enheten &r korrekt ansluten.

Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets
administratdr.

Metoden behéver installeras. Kontakia
laboratorieansvarig eller instrumentets administratdr

Kontakta en laboratorieansvarig eller insirumentets
administratdr fér att bekréfta anslutingsinformationen
och testa anslutningen.

Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets
administratdr for att kontrollera vérdet for Timeout
(automatisk fréinkoppling), vilket kan 8kas till maxvérdet
60 sekunder. Om vérdet redan &r max bér nétverkets
prestanda utvérderas.

Vérden har awisat meddelandet av ndgon anledning
(metoden kéinns inte igen, semantiska fel, osv.).
Kontakta QIAGENS tekniska service.

Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets
administratdr fr att kontrollera Expire Time (Utgéingstid)
i HIS/US-instéliningarna.

Kontakta LIS-administratéren for aft kontrollera om det
finns en bestéllning for detta prov-ID i LIS.

Kontakta en laboratorieansvarig eller insirumentets
administratdr for aft testa anslutningen fill vérden.
Om du vill kéra metoden utan en testbestélining

kan du avaktivera Force Order (Tvinga bestdlining)

i HIS/US-instéliningarna.

Besdk QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup for
vanliga frégor om felsékning rérande
skrivarinstallation och végledning fér att undvika
vanliga skrivarproblem.

Valj en annan tidszon med samma férskjutning.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021

127



10.2 Fel- och varningsmeddelanden

Fel/varning Forklaring Kommentarer och forslag
The AM in the slots has changed.  Systemet detekterar aft Du behdver infe géra ndgonting. Systemet konfigurerar

(AM i facken har dndrats.)

Making a backup is
recommended before updating
or restoring. (Det rekommenderas
aft du utfér en sdkerhetskopiering
innan du uppdaterar eller
aterstaller.)

Shutdown not possible. (Det gér
inte att stanga av.)

Please stop all tests and eject
cartridges. (Stoppa alla tester och
mata ut kassetterna.)

Free disc space ddd reached
warning or crifical level.
(Ledigt diskutrymme ddd n&dde

varningsnivé eller kritisk niva.)

The system was not shut
down properly last time.
(Systemet stéingdes infe ner
som det skulle.)

Test result with invalid data
found. (Testresultat med ogiltiga
data pétréffades.)

Unexpected behavior of AM nnn.
(Ovéintat beteende frén AM nnn.).

Update data aborted, error
occurred. (Uppdatering av
data avbréts, et fel uppstod.)

No backup file found!
(Ingen sakerhetskopia hittades!)

Assay <assay_id> not available.
(Metoden <assay_id> &r inte
tillganglig.)

Code (Kod): 0x400

Assay <assay_name> not active.
(Metoden <assay_name>
dr inte akfiv.)

Assay <assay_name>

already imported. (Metoden
<assay_name> har redan
importerats.)

Code (Kod): 0x0304

Import assay failed; the assay file
is invalid. (Misslyckades med att
importera metoden. Metodfilen
&r ogiltig.)

Importing ADF <adf name>
failed. (Importen av ADF
<adf_name> misslyckades.)

Code (Kod): 0x0305

maskinvarukonfigurationen har
&ndrats. Minst en av de analyfiska
enheterna har &ndrats till en annan
plats.

Data kan gé férlorad under
uppdateringsprocessen om det
uppstar ett fel. En séikerhetskopia
gor att du kan &terstélla systemet
och dess data.

Nér eft test p&gdr gér det infe att
stinga av QlAstatDx Analyzer 1.0.

Systemet méste granskas av
QIAGEN:s tekniska service for att
lagga fill ytterligare diskutrymme.

Systemet stéingdes infe ner enligt
proceduren. Senaste testdata kan
ha gétt férlorade.

Ett ovéintat fel pétréiffades under
féregaende test.

Allmént systemfel.

Ett ovdntat fel uppstod vid
uppdatering av QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Ingen siikerhetskopieringsfil .dbk
hittades pd USBlagringsenheten.
Metoden som motsvarar QlAstatDx-
metodkassetten har inte importerats

till QlAstatDx Analyzer 1.0.

Metoden dr inte aktiv.

Det finns en metod med samma ID
och version tillgénglig i databasen.

Metodenfilen som skulle importeras
ar inte korrekt.

Metodenfilen som skulle importeras
&r inte korrekt.

sig sjcilvt efter att en enhet byter plats.

Vi rekommenderar starkt att du sikerhetskopierar systemet
innan en systemdterstdlining eller uppdatering.

Vanta tills testet har slutférts eller avbryt det och sténg
sedan ner systemet.

Kontakta QIAGENSs fekniska service.

QlAstatDx Analyzer bér stéingas av korrekt genom att
trycka p& ON/OFF-knappen (P&/av) pé framsidan
av instrumentet innan instrumentet stéings AV med
strombrytaren pé baksidan eller genom att dra

ut ndtsladden, vilket forklaras i avsnitt 6.13.

Férsok att kdra om testet med en ny QlAstat-Dx-
metodkassett. Kontakta QIAGEN:s tekniska service
om problemet kvarstar.

Starta om systemet. Kontakia QIAGEN:s tekniska service
om felet kvarstar.

Kontakta QIAGENS tekniska service.

Kontrollera om filen finns p& USB-lagringsenheten.
Kontakta QIAGEN:s tekniska service om felet kvarstar.

Importera metoden fill QlAstat-Dx Analyzer 1.0
(se avsnitt 6.9.3).

Aktivera metoden (se avsnitt 6.9.1).

Metoden har redan laddats i systemet. Du behdver inte
gbra ndgonting.

Ladda ned metodfilen igen frén www.qgiagen.com.
Kontakta QIAGEN:s tekniska service om problemet
kvarstar.

Ladda ned metodfilen igen frén www.qiagen.com.
Kontakta QIAGEN:s tekniska service om problemet
kvarstdr.
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Fel/varning Forklaring Kommentarer och forslag

Login failed! Inloggningsétgérden misslyckades.  Kontakta laboratorieansvarig eller insirumentets
(Inloggningen misslyckades!) administratdr.

Login failed! Anvéndaren har infe behérighet att  Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets

(Inloggningen misslyckades!)
The user is not activated.
(Anvandaren ér infe aktiverad.)
Login failed!

(Inloggningen misslyckades!)
Wrong Password!

(Felakfigt [8senord!)

Login failed!
(Inloggningen misslyckades!)

User identification does not exist.
(Anvandaridentifikationen finns
inte.)

Passwords are not identicall
(Lésenorden ér infe identiskal)

Invalid Password!

(Ogiltigt 18senord!) Min. length
6 characters. (Minsta léingd

6 fecken.) Max. length

15 characters. (Maxléngd

15 tecken.) Allowed characters:
(Till&tna tecken:) 09, az, AZ, _,
blanksteg.

Export failed!
(Exporten misslyckades!)

USB Device not found.
(Ingen USB-enhet hittades.)

Bar code reading failed.
(Det gick infe att lésa
streckkoden.)

Failed to scan bar code.
(Det gick infe att skanna
streckkoden.)

Test failed, Error
(Testet misslyckades, fel):
<error_code> (<felkod>).

User has no right fo execute
assay <assay_names.
(Anvandaren har inte
behdrighet att kdra metoden
<assay_name>.)

Code (Kod): 0x0402

Cartridge already used.
(Kassetten har redan anvants.)

Carfridge expired.
(Kassetten har gétt ut.)

anvénda QlAstatDx Analyzer 1.0.

Det angivna |3senordet dr felaktigt.

Anvéndaren har infe lagts ill i
systemet.

Fér att stélla in eft nytt [8senord,
mdste det anges identiskt tvé&
gdnger.

Lésenordet efterlever inte
sdkerhetsprinciperna.

Ett ovdntat fel uppstod vid
resultatexportétgdrden.
USB-agringsenheten kunde inte
detekteras i QlAstatDx

Analyzer 1.0.
USB-lagringsenheten &r krypterad
eller inte formaterad i FAT32-
format.

Streckkodsl@saren fungerar inte.

Det finns ingen metod laddad
i systemet fdr den har streckkoden.

Testet misslyckades med eft fel.

Anvandaren har inte fillsténd att
kéra mefoden.

En tidigare anvéind QlAstatDx-
metodkassett gér infe att
Gferanvénda.

QIAstatDx-metodkassetten kan inte
anvandas eftersom dess
utgéngsdatum har passerat.

administratdr for att akfivera anvéndaren
(se avsnitt 6.8.1).

Efter tre misslyckade forsok att ange I8senordet, méste
anvdndaren vénta en minut innan de férsdker logga in
igen. Om l3senordet har glémis bort kan du kontakta
instrumentets administratdr for aft stélla in eft nyt.

Kontakta administratsren eller laboratorieansvarig
for att lagga fill den nya anvéndaren.

Ange tv& identiska [8senord.

Ange ett [5senord som har minst 6 tecken och hogst
15 tecken och bara innehéller de tillétna tecknen: 0-9,

az, AZ, _, blanksteg.

Forsok atgarden igen. Kontakia QIAGEN:s tekniska
service om felet kvarstér.

Satt i en USBHagringsenhet i USB-porten.

Kontakta QIAGENSs tekniska service.

Streckkoden kan vara skadad. Anvénd en annan
QlAstatDx-metodkassett.

Kontakta QIAGEN:s tekniska service om felet kvarstar.

Férsok att kdra om testet med en ny QlAstat-Dx-
metodkassett. Kontakta QIAGEN:s tekniska service
om problemet kvarstar och ange felkodsmeddelandet.

Behdrighet kan tilldelas fran skérmen User Management
(Anvandarhantering) (se avsnitt 6.8).

Kassera den anvénda QlAstatDx-metodkassetten enligt
relevanta sdkerhets- och milidregler. Kér om festet med en
ny QlAstatDx-metodkassett.

QlAstat-Dx-mefodkassetten gér inte léingre att anvéinda.
Kassera kassetten enligt relevanta sékerhets- och
milidregler.
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Fel/varning Forklaring

Kommentarer och forslag

Different cartridge inserted. QlAstatDx-mefodkassetten som

(En annan kassett sattes i.) sattes i matchar inte den kasseft som
detekterades av streckkodsl@saren.

Failed to create file. Sakerhetskopieringsfilen kunder inte

(Det gick inte att skapa filen.) skapas.

HIS/LIS timeout (Anslutningen till  Kommunikationen mellan
HIS/LIS har avbrutits). instrumentet och LIS har upphért.

Results in state "Uploading" or  En resultatdverféring som har géit
"Expired" cannot be uploaded  ut kan infe dverféras léngre.

(Resultat i tillstandet “Overfors”
eller "Gatt ut” kan inte dverfdras).

The maximum number of results  Det hdgsta fillétna antalet samfidiga
for upload <num> is exceed Sverfringar har uppnaéits.

<num>

(Det hdgsta filldtna antalet resultat
fér dverféring <num> har
Sverskridits <nums).

No book order for this sample LIS refurnerade inte en

Id (Det finns ingen bestdllning testbestéillning for ett prov-ID.
for detta prov-D). Force Order (Tvinga bestéllning)
Do you want continue anyway?  dr avakfiverat i Order Seftings
(Vill du fortsétia &dnd&e) (Bestallningsinstdllningar).
Order not found LIS returnerade inte en

(Det gick inte att hitta testbestéillning for ett prov-D.
bestallningen). Force Order (Tvinga bestéllning)

&r akfiverat i Order Seftings
(BestalIningsinstdllningar).

Ordered assay not installed Metoden som begérdes
(Den bestdllda metoden har i bestdliningen har inte installerats
inte installerats). pé& QlAstatDx Analyzer 1.0.

Metodnamnet i QlAstatDx Analyzer
1.0 motsvarar infe namnet som

scéndes av LIS.

No connection to HIS/LIS Det finns ingen anslutning mellan LIS
(Anslutning fill HIS/UIS saknas).  och QlAstatDx Analyzer 1.0.

Ett resultat som redan héller p& att
dverfdras kan inte Sverfdras.

Sétt in samma QlAstatDx-metodkassett som skannades
med streckkodslésaren.

USBlagringsenheten fungerar inte. Férsdk igen med en
annan USBlagringsenhet.

Kontrollera vérdet Timeout (Automatisk frénkoppling)

i HIS/US-instgliningarna och 6ka vardet. Om det hogsta
tilléna vardet redan har angetts ska du kontakta

QIAGEN:s tekniska service.
Utgdngstiden kan éndras i HIS/LIS-instéliningarna.

Nar statusen inte langre &r Uploading (Overfars)
kan resultatet Gverféras pé nytt.

Avmarkera vissa resultat och férsck pd nyt.

Om du fortsdtter att kora testet kommer motsvarande
resultat inte ha att en matchande bestdllning i LIS nér
resultatet dverfors.

Det gér inte aft kéra testet. Anledningen fill detta
meddelande kan vara négot av fsljande: LIS skickade inte
en bestéllning for detta prov-D, anslutingen avbréts eller
det uppstod eft anslutningsproblem med vérden.

Installera rétt metod.

Kontrollera LIS-metodnamnet frén HIS/LIS-instélningarna.

Kontrollera anslutningsinformationen
i HIS/US-instéliningarna.
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11 Tekniska specifikationer

Driftsférhallanden

Stromkrav

Sakring
Temperature
Luftfuktighet
Hajd dver havet

Ljus

Leveransvillkor

Temperature

100-240 VAC

50-60 Hz

IEC 60320-1 C14-uttag

1x8A tidsférskjutning

15-30 °C

20-80 % relativ, ej kondenserande
0-2200 m

Upp till 4000 lux

0 till -55°C, max 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

Elektromagnetisk kompatibilitet (Electromagnetic Compatibility, EMC)

EMC-krav

Foljer IEC 61326 Klass A

Den hér utrustningen har designats och festats till CISPR 11 Klass A.

| en hemmilj kan den orsaka radiostdrning och du kan dé behdva
vidta atgarder fér att minska stérningarna.

Mekaniska data och maskinvarufunktioner

Driftsenhet
Dimensioner
Vikt

Analytisk enhet
Dimensioner
Vikt

Ethernetgranssnitt
USB-portar

Bredd: 234 mm
Héjd: 326 mm
Djup: 517 mm
5 kg

Bredd: 153 mm
Héjd: 307 mm
Djup: 428 mm
16 kg

1x 10/100 - Base-T Ethernet

1 frémre och 3 bakre
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12 Bilagor

12.1 Installation och konfiguration av skrivare

Vanliga fragor om felsdkning rérande skrivarinstallation och végledning for att undvika vanliga
skrivarproblem finns pé QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Det finns flera sétt aft installera en skrivare p& QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Efter att ha anslutit en
skrivare till driftsmodulen, skrivare kan installeras med standarddrivrutinen (Bilaga 12.1.3),
genom att installera skrivaren via programvaran (Bilaga 12.1.4) och genom ait installera en
drivrutin via CUPS-grénssnittet (Bilaga 12.1.5). Vi rekommenderar att du testar de har

procedurerna i den ordning de finns listade.
12.1.1 Skrivaranslutning via USB

Folj stegen nedan fér att ansluta en skrivare via USB-anslutning:
1. Anslut skrivarens USB-kabel till en av USB-portarna pd driftsenheten. Det finns 4 tillgéngliga

USB-portar: 1 till hdger om skdérmen och 3 pd instrumentets baksida.

2. Fortsatt med Bilaga 12.1.3.
12.1.2 Skrivaranslutning via Ethernet

OBS! For skrivaranslutning via Ethernet krévs att du har en nétverksskrivare, en lokal dator och

QlAstatDx Analyzer 1.0 tillgéngliga och p& samma lokala nétverk.

OBS! En lokal dator krévs endast om du féljer stegen i Bilaga 12.1.5.

Folj stegen nedan for att installera en nétverksskrivare med en Ethernet-anslutning:

1. Anslut skrivaren till Ethernet-natverket och slé& PA skrivaren.
2. Aktivera natverksinstallningar for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (se Avsnitt 6.10.6).
3. Fortsatt med Bilaga 12.1.3.

12.1.3 Skrivarinstallation med standarddrivrutin

| QlAstatDx Analyzer 1.0-programvaran utfér du féljande steg fér aft installera en skrivare med
standarddrivrutinen:

1. Gé il skrivarinstéliningarna i programvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 driftsenheten under

Options (Alternativ) -> System Config (Systemkonfiguration) -> Printer (Skrivare)
2. Vélj standardskrivaren som heter Default B/W USB (Figur 99)

3. Skriv ut en rapport

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021 132



administrator

SETTINGS

Regional >
HIS/LIS

QlAsphere Base

WoON W

General
Printer >
Network

Network Share >

System Config

SELECT A PRINTER
Add new printer >

Default B/W USB

Figur 99. Skrivarinstallation med standarddrivrutin

12.1.4 Skrivarinstallation med drivrutinsinstallation

| QlAstat-Dx Analyzer 1.0-programvaran utfér du féljande steg for att installera en skrivardrivrutin

via programvaran:

14:20 20210712

o

Run Test

View
Results

©

Opticns

Log Out

1. Ga till skrivarinstéliningarna i programvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 driftsenheten under

Options (Alternativ) —> System Config (Systemkonfiguration) —> Printer (Skrivare) -> Add new

printer (Lagg fill ny skrivare)

2. Ange eft skrivarnamn

3. Klicka p& Select detected Printer (Vdlj identifierad skrivare). En lista med tillgéingliga skrivare

lases in.

4. Valj dnskad skrivare fran listan. Om skrivaren inte visas i listan fortsatter du med det

alternativa satt som beskrivs i Bilaga 12.1.5.

. Spara installningarna.

©® N o O

. Skriv ut en rapport.

. Klicka p& Add Printer (Lagg till skrivare) (Figur 100, nésta sida).

. Vélj den nyligen tillagda skrivaren som ny skrivare.
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technician System Config 13:23 2021-0415

T Available Z Available % Available 4 Available °

Run Test
SETTINGS SELECT APRINTER ... NEW PRINTER
i Add new printer > s
Prlnter ::, Frinter name
Default B/W USB New-Printer :
Network > View
Results

Network Share

:) =l n
System Log > e

; Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out

Figur 100. Skrivarinstallation med drivrutinsinstallation

12.1.5 Drivrutinsinstallation fér CUPS-skrivare

CUPS (Common UNIX Printing System) &r eft utskriftssystem fér Unixliknande operativsystem dér
QlAstatDx Analyzer 1.0-driftsenheten fungerar som skrivarserver. CUPS anvénder PPD-drivrutiner
(PostScript®  Printer Description) fér alla  PostScriptskrivare och icke-PostScript-skrivare.
Driftsenheten for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 har férinstallerade PPD-drivrutiner men anpassade

drivrutiner kan ocksa éverféras.

OBS! QIAGEN kan inte garantera att alla skrivare kommer aft fungera med QlAstatDx Analyzer

1.0. Se bilaga 12.1.6 fér en lista dver testade skrivare.
Utfsr féljande steg for att installera en ny skrivare:

1. Aktivera CUPS i programvaran fér driftsenheten till QlAstat-Dx Analyzer 1.0 under Options —>
System Config -> Network —> Enable CUPS (Alternativ -> Systemkonfiguration ->Nétverk —>
Aktivera CUPS) och tryck sedan p& Save (Spara) fér att spara instdliningarna (denna rutin

mé&ste utféras med administratdrsbehérighet).

2. Llogga in p& CUPS via en webblasare pd en dator i samma lokala nétverk (till exempel:

http://10.7.101.38:631/admin).

OBS! IP-adressen, som mé&ste anvéndas finns under Options -> System Config -> Network ->
MAC/IP address (Alternativ -> Systemkonfiguration -> Natverk - MAC/IP-address).
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Anvéand féljande information fér att logga in:
User name (Anvandarnamn): cups-admin

Password (Lésenord): anvénd det I6senord som tillhandahélls av programvaran for
driftsenheten for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 under Options -> System Config -> Network —>
CUPS seftings (Alternativ > Systemkonfiguration > Nétverk > CUPS-instéllningar).

3. Klicka p& Add printer (Légg till skrivare).
4. Valj skrivare frén listan éver tillgangliga skrivare i nétverket och tryck pa Continue (Fortsatt).

5. Vadlj Share this printer (Dela den hér skrivaren) och sedan Continue (Fortsétt) (figur 101).

[ <3 | & AddPrinter- CUPS 20. X | +

R T O B () 107101138

CUPS.org
Home
Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer

[HP_Officejet_Pro_6230
(May contain any printable characters except "/, "
[HP Officejet Pro 6230 |

(Human-readable description such as "HP LaserJet with Duplexer")

Name:

", and space)

Description:

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.

Figur 101. Skérmen Add printer (Lagg till skrivare).

6. Valj drivrutinen fér din skrivare och tryck p& Add Printer (Légg fill skrivare).

OBS! Om din skrivares drivrutin inte finns med pé listan ska du anvénda den mest standardiserade
drivrutinen frén din skrivares tillverkare. Om ingen av drivrutinerna pd listan fungerar kan du
hémta den nédvéindiga CUPSdrivrutinen som PPDAil frén Internet och vélja den i féltet Or Provide

a PPD File (Eller ange en PPDAil) innan du trycker p& Add Printer (Ldgg fill skrivare) (figur 102).
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B 4 | 3 Add Printer - CUPS 2.0 X | 95

S (D 10.7.101.138:621/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: I-]P| Select Another Make/Manufacturar |
HP Color LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) ~
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c pcl, 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 Desk.Jet Series (en)
HP LaserlJet Series PCL 4/5 (en)
HP Laserlet Series PCL 6 CUPS (en) o
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.

Figur 102. Vdlj skrivardrivrutin.

7. Valj ratt Media Size (Mediastorlek) (till exempel A4). Vissa skrivare skriver inte ut om

pappersformatet dr fel. Spara dérefter valet genom att trycka p& Set Default Options
(Ange standardalternativ) (figur 103).
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B < [ SetPrinter Options - CL X I+ ~
i > DY @ 107101128

* CUPS.o1g

« 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 v
Resolution: 300dpi ~

Media Source: Tray v
Media Type: Plain Paper
Set Default Options
Banners
Starting Banner:

Ending Banner:

o[z
a2
3|3
@@
<1<

Set Default Options

Policies

Error Policy: stop-printer

Operation Policy: lefault

Set Default Options

I i
<
£

http//10.7.101.138:63 1/admin

Figur 1. Vdlj rétt mediastorlek.

8. Ga till skrivarinstéliningarna i programvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 1.0 driftsenheten under

Options (Alternativ) -> System Config (Systemkonfiguration) —> Printer (Skrivare).

9. Valj énskad skrivare och tryck p& Save (Spara). Skrivaren ér nu redo fér anvéndning.

10.Skriv ut en rapport.

12.1.6 Llista 6ver testade skrivare

Vid tidpunkten fér den har bruksanvisningens lansering har féljande skrivare testats av QIAGEN
och &r kompatibla med QlAstat-Dx Analyzer 1.0, via bade USB och Ethernet:

o HP® Officelet® Pro 6230

e HP Color LaserJet® Pro M254dw

e HP Color LaserJet® MFP M227dw

e HP Laserjet® Pro M404n

e HP Office)et® Pro 8610
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Brother® MFC-9330CDW
Brother® HL-L2370DN

For den senaste listan Sver testade skrivare, besck QIAGEN.com/QIAStat-Dx_PrinterSetup.

Andra skrivare kan vara kompatibla med QlAstat-Dx Analyzer 1.0 effer stegen som beskrivs
i bilaga 12.1.5.

12.1.7 Borttagning av skrivare

| QlAstat-Dx Analyzer 1.0-programvaran utfér du féljande steg for att ta bort en skrivare och

drivrutiner via programvaran:

1.

Tryck p& knappen Options ()(alternativ) och System Configuration (Systemkonfiguration).

. Valj Printer (Skrivare) fran instéllningslistan i den vénstra kolumnen.

2
3.
4

Vélj en skrivare fran listan med tillgéngliga skrivare.

. Tryck p& knappen Remove printer (Ta bort skrivare) for att ta bort en skrivare. Det hér tar

dven bort aktiva utskriftsjobb fér den skrivaren.

OBS! Det gér inte att ta bort standardskrivare.
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12.2 Deklaration om dverensstammelse
Tillverkarens namn och adress:

QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Tyskland

En uppdaterad deklaration om &verensstémmelse kan bestéllas fran QIAGEN:s tekniska service.

Bruksanvisning for QlAstat-Dx Analyzer 1.0 09/2021 139



12.3 Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

| det har avsnittet finns information om hur anvéndaren hanterar elekiriskt och elektroniskt avfall.

Symbolen med den &Sverkorsade soptunnan (se nedan) betyder att denna produkt inte far
kasseras tillsammans med &vrigt avfall. Den mé&ste ldmnas in p& godkénd hanteringsanldggning

eller till &tervinningsstation fér atervinning enligt lokala lagar och bestdmmelser.

Separat insamling och &tervinning av elektronisk avfallsutrustning nér denna ska kasseras hjdlper
till att bevara naturresurser och sakerstaller att produkterna dtervinns pé ett satt som skyddar

mdnsklig hélsa och miljén.

Atervinning kan p& begéran utféras av QIAGEN mot en extra kostnad. Inom Europeiska Unionen
tillhandahaller QIAGEN enligt &tervinningsbestémmelserna i WEEE gratis &tervinning av dess

WEEE-markta elektroniska utrustning i Europa om en erséttningsprodukt levereras av QIAGEN.

Kontakta ditt lokala QIAGEN-6rséljningskontor for det erfordrade returformuléret for &tervinning
av elektronisk utrustning. Nar formuléret ldmnats in kommer du att kontaktas av QIAGEN,
antingen for att begdra uppféljningsinformation fér att planera insamling av den elektroniska

utrustningen eller for att ge dig en individuell offert.
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12.4 Klausul om skadesténdsskyldighet

QIAGEN ska befrias frén alla skyldigheter under dess garanti vid fall av reparationer eller
modifikationer som utférts av andra personer dn dess egen personal, férutom i fall dér QIAGEN

har gett sitt skriftliga samtycke till att sddana reparationer eller modifikationer utférs.

Allt material som bytts ut under denna garanti garanteras endast under den ursprungliga
garantiperioden, och inte i n&got fall utéver den ursprungliga garantins ursprungliga
utgangsdatum, om detta inte godkants skriftligt av en av QIAGEN:s representanter. Garantin for
avlasningsenheter, grénssnittsenheter och associerad programvara gdaller endast under den
period som anges av den ursprungliga fillverkaren av dessa produkter. Framstdllanden och
garantier som utférdats av n&gon annan person, inklusive QIAGEN:s representanter, som strider
mot férhéllandena i denna garanti ska inte vara bindande for fdretaget om dessa inte har

framstalls skriftligt och godkénts av en av QIAGEN:s representanter.
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12.5 Programvarulicensavtal

TERMER OCH VILLKOR fér eft JURIDISKT AVTAL (“avtalet”) av och mellan QIAGEN GmbH,
QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Tyskland, ("QIAGEN") och dig (antingen en enskild person
eller en juridisk person), licenstagaren av programvaran  (hddanefter bendmnd
"PROGRAMVARA").

Genom att installera, ha installerat eller anvénda medféljande PROGRAMVARA accepterar du
villkoren i detta avtal. Om du inte samtycker till villkoren i detta avtal ska du, fér aft f& en
fullsténdig &terbetalning, genast returnera programvaruférpackningar och medféljande material

(inklusive skriftligt material) till den plats dar du erhsll dem.
1. BEVIUANDE AV LICENS

Omfattning. Enligt termerna och villkoren i detta avtal bevilias du av QIAGEN en
varldsomfattande,  16pande,  icke-exklusiv  och icke-6verldtbar  licens att  anvénda
PROGRAMVARAN enbart fér din interna verksamhets syften.

Du fér inte:

e modifiera eller andra hela eller delar av PROGRAMVARAN eller koppla négon del av den fill
en annan programvara eller avskilja négon komponent i PROGRAMVARAN frén
PROGRAMVARAN eller, férutom i den omfattning detta ér till&tet enligt lag, skapa hérledda
arbeten frén, eller, bakatkompilera, tillverka, dekompilera, disassemblera eller p& annat sétt
harleda kallkod fran PROGRAMVARAN eller forsdka géra nagot av detta

® kopiera PROGRAMVARAN (utom enligt vad som anges ovan)
e ia ut hyra for, dverféra, sdlja, réja, handla med, géra tillganglig eller bevilia négra
raftigheter i programvaruprodukten i négon form till ndgon person utan féregéende skriftligt

tillstand fréin QIAGEN

e avlagsna, férandra, délja, forstéra eller gora tillégg till aganderattsmeddelanden, etiketter,
varumdrken, namn eller méarkningar som finns pd, som bilaga fill eller inne i
PROGRAMVARAN;

e anvinda PROGRAMVARAN pé ndgot sétt som &r ett intréng pd den immateriella egendomen
eller andra réttigheter som tillhér QIAGEN eller négon annan part; eller

e anvinda PROGRAMVARAN fér att tillhandahélla online-tjénster eller andra databastjénster

till ndgon annan person.

Anvéndning pd en enda dator. Avialet ger dig ratt att anvénda en kopia av PROGRAMVARAN

pé en enda dator.
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Provversioner. Provversioner av PROGRAMVARAN kan |8pa ut efter en period p& 30 (trettio)

dagar utan féregéende meddelande.

Oppen programvara/tredje parts programvara. Avtalet galler inte fér nagra andra
programvarukomponenter som identifieras som foremdl for en licens for Sppen kallkod i
motsvarande meddelande, licens och/eller filer om upphovsrétt som medfélier programmen
(tillsammans den “Oppna programvaran”). Vidare gdller inte detta avtal pd ndgon annan
programvara som QIAGEN endast har en hérledd rétt att anvéinda ("Programvara frén tredje
part’). Oppen programvara och tredje parts programvara kan tillhandahéllas i samma
elektroniska filoverforing som PROGRAMVARAN, men ar separata och avskilda program.
PROGRAMVARAN lyder inte under GPL eller ndgon annan &ppen kallicens.

Om och i den utstrackning som QIAGEN tillhandahdller tredje partens programvara skall
dessutom licensvillkoren fér sddan tredje parts programvara gélla. Om &ppen programvara
tillhandahdlls skall dessutom licensvillkoren for s&dan ppen programvara gélla. QIAGEN skall
forse dig med motsvarande kallkod fér relevant &ppen programvara, om de respektive
licensvillkoren i den &ppna programvaran innefattar sddan skyldighet. QIAGEN skall informera
om ifall PROGRAMVARAN innehdller tredje parts programvara och/eller éppen programvara

och pé begdran gdra de motsvarande licensvillkoren tillgangliga.
2. UPPGRADERINGAR

Om PROGRAMVARAN ér en uppgradering frén en tidigare version, beviljas du en enda licens
for bada kopiorna, och du kan inte separat éverféra den eller de tidigare versionerna férutom
som en permanent engangsdverféring till en annan anvéndare av den senaste uppgraderingen

och alla tidigare versioner s& som tillats i avsnitt 4 nedan.
3. COPYRIGHT

PROGRAMVARAN, inklusive bilder, och text som ar inkorporerad i PROGRAMVARAN, har
copyright och &r skyddad av tyska copyrightlagar och regler i internationella avtal. Du fér inte
kopiera nagot av det tryckta materialet som medféljer PROGRAMVARAN.

4.  OVRIGA RESTRIKTIONER

Du fér inte hyra ut eller leasa ut PROGRAMVARAN, men du far éverféra PROGRAMVARAN och
medféljande skriftligt material p& en permanent basis fill en annan slutanvéndare forutsatt att du
raderar installationsfilerna frén din dator, och att mottagaren gér med pé villkoren i detta avtal. Det
ar infe tillatet med bakéatkompilering, dekompilering eller disassemblering av PROGRAMVARAN.
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Alla &verféringar av PROGRAMVARAN méste innehélla den senaste uppgraderingen och alla

tidigare versioner.

OBS! For ytterligare licensavtal fér programvara frén tredje part som ingdr i QlAstat-Dx Analyzer
1.0, gé& till Options (alternativ) > System Config (systemkonfiguration) > Version Info

(versionsinformation).
5. BEGRANSAD GARANTI

QIAGEN utfaster att () PROGRAMVARAN i huvudsak kommer att fungera i enhet med det
medféljande tryckta materialet under nittio (90) dagar fré&n mottagningsdatumet. Eventuella
inférst&édda garantier fér PROGRAMVARAN &r begréansade ftill nittio (90) dagar. Vissa
stater/domsagor tilléter inte begrdnsningar pd inférstddda garantiers léngd, varmed

ovanstdende begransning kanske inte galler dig.
6. KUNDKOMPENSATIONER

QIAGEN:s hela ansvarsskyldighet och din enda kompensation skall, enligt QIAGEN:s
gottfinnande, antingen utgdéras av (a) éterbetalning av erlagd kdpesumma eller (b) reparation
eller utbyte av PROGRAMVARA som inte uppfyller QIAGEN:s begransade garanti och returneras
till QIAGEN tillsammans med en kopia av ditt kvitto. Denna begrénsade garanti upphér att gélla
om felet i PROGRAMVARAN har &samkats av en olyckshdndelse, missbruk eller felaktig
anvandning. Utbyte av PROGRAMVARAN garanteras under éterstoden av den ursprungliga

garantiperioden eller trettio (30) dagar, beroende pa vilken period som ar langst.
7. BEGRANSAD SKADESTANDSSKYLDIGHET

Under inga omsténdigheter skall QIAGEN eller dess leverantérer vara ansvariga fér nédgra som
helst skadestdnd (inklusive, utan begrénsning, skadestdnd fér utebliven vinst, avbruten
ndringsverksamhet, forlust av affrsinformation, eller annan penningférlust, oférutsebar skada,
brist p& kommersiell framgdng, indirekt skada eller féljdskada - sarskilt finansiell skada - eller fr
skador som beror pé& krav fran tredje part) som uppstér pd grund av anvéndningen eller
oférmégan att anvénda PROGRAMVARAN, éven om QIAGEN har meddelats om méjligheten fill

sddana skadestdnd.

Ovanstéende restriktioner fr skadestéindsskyldighet skall inte gélla vid fall av personskada eller
skador som beror p& medvetna handlingar eller grov férsumlighet eller fér néagon
skadestandsskyldighet som grundas pé& Product Liability Act (Produktansvarslagen), garantier eller

andra obligatoriska réttsregler.
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Ovanstéende begransning skall i enlighet med detta gélla vid:

e fdrsening,
e kompensation beroende pé defekt,

e kompensation fér extra kostnader.
8. INGEN SUPPORT

Ingenting i detta avtal &lédgger QIAGEN att tillhandahdlla support for PROGRAMVARAN.
QIAGEN kan, men dr inte dlagt, att korrigera defekter i PROGRAMVARAN och/eller
tillhandahélla uppdateringar Hill licenstagarna av. PROGRAMVARAN. Du skall géra rimliga
anstrdngningar fér aft  snabbt rapportera il QIAGEN alla defekter du finner i
PROGRAMVARAN, som ett hjglpmedel fér att skapa férbattrade revisioner av
PROGRAMVARAN.

Allt  tillhandahéllande av  support av  QIAGEN  fér PROGRAMVARAN (inklusive
ndtverksinstallationssupport), om s&dan férekommer, skall enbart styras av ett fristdende

supportavtal.
9. AVSLUTNING

Om du inte uppfyller termerna och villkoren i detta avtal, kan QIAGEN avsluta avtalet och
aterkalla din rattighet och licens att anvdnda PROGRAMVARAN. Du kan avsluta detta avtal néar
som helst genom att meddela QIAGEN. Nér defta avtal avslutas, méste du radera
PROGRAMVARAN fran din(a) dator (datorer) och arkiv.

DU SAMTYCKER TILL ATT QIAGEN VID AVSLUTANDET AV DETTA AVTAL, OAVSETT ORSAK,
KAN VIDTA ATGARDER SA ATT PROGRAMVARAN INTE LANGRE FUNGERAR.

10. GALLANDE LAG, JURIDIKTIONSORT

Detta avtal skall uppréttas och tolkas i enlighet med lagarna i Tyskland, utan att skapa konflikter
med rattsregler. Tillampningen av reglerna i FN-konventionen om internationella kép exkluderas.
Oaktat andra regler i detta avtal, lyder parterna i detta avtal under den exklusiva jurisdiktionen

for domstolarna i Disseldorf.
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12.6 Garantifriskrivning

FORUTOM DAR SA ANGES | FORSAUNINGSVILLKOREN FOR QlAstatDx Analyzer 1.0 TAR
QIAGEN INGET SOM HELST ANSVAR FOR OCH FRISKRIVER SIG FRAN UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA GARANTIER RELATERADE TILL ANVANDNINGEN AV QlAstat-Dx Analyzer
1.0 INKLUSIVE ANSVAR ELLER GARANTIER AVSEENDE ALLMAN LAMPLIGHET, LAMPLIGHET
FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER FRANVARO AV INTRANG | TREDJE PARTS RATTIGHETER
NAGONSTANS | VARLDEN.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ar utrustad med en Ethernet-port. Kdparen av QlAstat-Dx Analyzer 1.0
ansvarar sjalv for att férhindra alla typer av datorvirus, maskar, trojaner, skadlig kod, hackers
eller andra typer av cybersdkerhetsintrdng. QIAGEN tar inget ansvar fér datorvirus, maskar,

trojaner, skadlig kod, hackers eller andra typer av cybersdkerhetsintréng.
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12.7 Ordlista

Analysenhet (AM): Huvudenheten fér QlAstatDx Analyzer 1.0 som utfér test pd QlAstatDx-

metodkassetter. Den kontrolleras av driftsenheten (OM).

Metoddefinitionsfil: En metoddefinitionsfil &r en fil som behdvs for aft kéra en metod p& QlAstat-
Dx Analyzer 1.0. Innehdllet i filen beskriver vad som kan métas, hur det méts och hur de réa
matresultaten ska utvarderas. Filen ska importeras i QlAstat-Dx Analyzer 1.0 innan en metod kérs
for forsta géngen.

GUI: Grafiskt anvandargranssnitt.

IFU: Bruksanvisning.

Driftsenhet (OM): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstatDx Analyzer 1.0 som tillhandahéller

anvandargrénssnittet for en till fyra analytiska enheter (AM).

Laborant: En person som anvénder QlAstatDx Analyzer 1.0 pd avsett sdtt.
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