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1 Johdanto

Kiitos, etté olet valinnut QlAstat-Dx® Analyzer 1.0 -analysaattorin. Uskomme tésta jarjestelmasta
tulevan olennainen osa laboratoriotasi.

Tassd oppaassa kuvataan, miten QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria kaytetaan
ohjelmistoversiolla 1.2 tai uudemmalla. Lue QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttdopas
huolellisesti ennen jarjestelman kayttva ja huomioi erityisesti turvallisuusohjeet. Kayttboppaan
ohjeita ja turvallisuustietoja on noudatettava, jotta laitteen kayttd on varmasti turvallista ja laite
sailyy turvallisessa kunnossa.

Huomautus: Tassa kayttboppaassa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkeja. Todellinen nakyméa voi
vaihdella testista toiseen.

1.1 Tama kayttdbopas

Taman kayttdoppaan QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria koskevat tiedot on jaettu seuraaviin
osiin:

e Johdanto

e Turvallisuustiedot

® Yleiskuvaus

® Asennustoimenpiteet

® Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen

® Jarjestelman toiminnot ja asetukset

e® Sairaalan ja laboratorion tietojérjestelman yhteydet
e Huolto

® Vianmé&aritys

® Tekniset tiedot

Liitteet siséltévat tietoja seuraavista:

® CUPS-tulostinajurin asentaminen

e Testattujen tulostimien luettelo

® Vaatimustenmukaisuusvakuutus

® Sahko- ja elektroniikkalaiteromumerkinta (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)

® Vastuulauseke
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® Ohjelmiston lisenssisopimus
® Takuun vastuunrajausilmoitus

® Sanasto

1.2 Yleista

1.2.1 Tekninen apu

QIAGEN-yhtitn tarjoama tekninen tuki on huippulaatuista ja helposti saatavilla. Teknisen palvelun
osastoillamme on kokeneita asiantuntijoita, joilla on laaja teoreettinen ja kéaytannéllinen
molekyyli- ja biologiaosaaminen ja jotka hallitsevat QIAGEN®-tuotteiden kayton. Jos sinulla on
kysyttavaa tastd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorista tai QIAGENIN tuotteista yleisesti, tai
jos taman jarjestelméan kaytdssa ilmenee ongelmia, ota yhteys meihin.

QIAGENIn asiakkaiden antama tieto tuotteiden edistyneesta tai erityiskaytdstd on yhtidlle
merkittavaa. Tieto on hyodyllista sekda QIAGENIn muille asiantuntijoille etta tutkijoille. Otathan siis
meihin yhteyttd, jos sinulla on ehdotuksia tuotteiden suorituskykyyn tai uusiin kayttékohteisiin tai
tekniikoihin liittyen.

Pyyda teknistd apua QIAGENIn teknisesta palvelusta.
Verkkosivusto: support.giagen.com

Ennen kuin otat yhteyttd QIAGENIn tekniseen tukeen virhetilanteissa, varmista, ettd sinulla on

kasilla nama tiedot:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sarjanumero, tyyppi ja versio

e mahdollinen virhekoodi

® virheen ensimmainen ilmenemisajankohta

® virheen toistuvuus (onko kyseessé satunnaisesti vai jatkuvasti ilmenevéa virhe)

e valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

Kopio lokitiedostoista
1.2.2 llmoitus QIAGENIn kaytanndista

QIAGEN parantaa tuotteitaan sitd mukaa kun uusia tekniikoita ja komponentteja tulee
markkinoille. QIAGEN pidattda itselladn oikeuden tuotteen teknisten ominaisuuksien
muuttamiseen koska tahansa. Vastaanotamme mielellamme kommentteja tastd kayttdoppaasta,
jotta voimme jatkuvasti parantaa kayttboppaidemme hyddyllisyyttd ja laatua. Ota yhteys

QIAGEN:IN tekniseen palveluun.
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1.3 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttotarkoitus

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan, ja se antaa
diagnostisia tuloksia. Analyysin kaikki vaiheet on taysin automatisoitu molekyylidiagnostisten
QlAstat-Dx-kasettien ja reaaliaikaisen PCR-tunnistuksen avulla.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -jarjestelma on tarkoitettu vain ammattilaiskayttéon, eika sita saa kayttaa

itsetestaukseen.
1.3.1 Kéayton rajoitukset

e QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saa kayttaa ainoastaan QlAstat-Dx-testikasettien
kanssa ja ainoastaan téssa kayttboppaassa ja QIlAstat-Dx-testikasettien kayttdohjeissa olevien
ohjeiden mukaan.

o Kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin liittdmiseen vain jarjestelm&n mukana
toimitettuja kaapeleita.

® Huoltoja ja korjauksia saavat tehda ainoastaan QIAGENIn valtuuttamat henkil6t.

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saa kayttaa vain tasaisella vaakasuoralla alustalla,
joka ei vietd mihink&a&an suuntaan.

o Kertaalleen kaytettya QlAstat-Dx-testikasettia ei saa kayttad uudelleen, riippumatta siitd, oliko
ensimmainen kayttdkerta onnistunut, virheellinen tai epéataydellinen.

® Varmista laitteen riittdva ilmanvaihto jattamalla joka puolelle QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin ymparille véhintdan 10 cm tyhjaa tilaa.

e Ala sijoita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria ilmastoinnin poistoventtiilien tai

[ammeonvaihtimen laheisyyteen.
e A4 liikuta laitetta, kun testi on kéynnissa.
e Ala tee muutoksia jarjestelman asetuksiin, kun testi on kaynnissa.

e AlA nosta tai siirra QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria tarttumalla kiinni kosketusnaytosta.
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2 Turvallisuustiedot

Lue QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttbopas huolellisesti ennen jérjestelman kayttéa ja
huomioi erityisesti turvallisuusohjeet. Kayttéoppaan ohjeita ja turvallisuustietoja on noudatettava,

jotta laitteen kayttd on varmasti turvallista ja laite s&ilyy turvallisessa kunnossa.

Mahdolliset vaarat, jotka voivat haitata kayttajaa tai aiheuttaa vaurioita laitteelle, on mainittu
selvasti asianmukaisissa kohdissa eri puolilla tata kayttdopasta.

Jos laitetta kaytetddn muulla kuin valmistajan maarittamalla tavalla, laitteen turvallinen kaytt6 voi

vaarantua.

Seuraavan tyyppisida turvallisuustietoja on esitetty eri puolila QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin kayttbopasta.

VAROITUS | VAROITUS-sanalla varoitetaan tilanteista, jotka voivat johtaa sinun tai muiden

f henkiléiden loukkaantumiseen.
Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin tat& esimerkkié vastaavien kehysten

sisélla olevalla tekstilla.

HUOMIO-sanalla varoitetaan tilanteista, jotka voivat johtaa tdmén laitteen tai

HUOMIO muiden laitteiden vaurioitumiseen.

A Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin tat& esimerkkid vastaavien kehysten
sisalla olevalla tekstilla.

TARKEAA | TARKEAA:-sanalla merkityt tiedot ovat erittéin térkeité tehtéavan onnistumisen tai

jarjestelman optimaalisen toiminnan kannalta.

Huomautus | Tiettys tilannetta tai tehtavaa selostava tai selventava teksti on merkitty

Huomautus-sanalla.

Taman kayttboppaan ohjeet eivat korvaa vaan taydentdvat kayttdmaan voimassa olevia

normaaleja turvallisuusmaarayksia.
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2.1 Asianmukainen kaytto

Kayta QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria tdman kayttboppaan mukaisesti. On erittéin
suositeltavaa perehtya huolellisesti kayttdohjeisiin ennen QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
kayttoa.

® Noudata kaikkia QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin painettuja tai kiinnitettyja
turvallisuusohjeita.

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virheellinen kaytto tai asennus- ja huolto-ohjeiden
noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa henkilévahinkoja tai QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin vaurioitumisen.

e QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saavat kayttdé ainoastaan patevat ja asianmukaisesti
koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset.

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria saavat huoltaa vain QIAGENIn valtuuttamat henkil6t.

e Ala kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria sellaisissa vaarallisissa ympéaristoissa,
joihin sita ei ole tarkoitettu.

e Noudata organisaatiosi kyberturvallisuusohjeita tunnistetietojen sailyttamisessa.
Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
VAROITUS/ Ala avaa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin koteloa. QIAstat-Dx
HUOMIO Analyzer 1.0 -analysaattorin kotelon tarkoitus on suojata kayttajaa ja
varmistaa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asianmukainen toiminta.
A QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin kaytté ilman Kkoteloa aiheuttaa
sahkodiskuvaaran ja toimintahairiditd QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
VAROITUS/

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
HUOMIO Ole varovainen, kun kasettien syottdaukon luukku sulkeutuu, ettet esimerkiksi

ﬁ jata sormiasi luukun valiin.
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2.2 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuljetusta koskevat
varotoimet

VAROITUS/ Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin vaurioiden valttdmiseksi ole varovainen nostaessasi

A analysaattoria ja kayta soveltuvia nostomenetelmia.

2.3 Sahkoturvallisuus

Noudata kaikkia sahkolaitteita koskevia yleisia varotoimia.

Irrota virtajohto verkkovirtaliitinnésta ennen laitteen huoltoa.

Séhkoiskun vaara
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sisélla on tappava jannite. Ala avaa
VAROITUS QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin koteloa.
f Virtajohto on kytkett&va suojamaadoitettuun verkkovirtaliitantaan.
Ala koske kytkimiin tai virtajohtoihin marin k&sin.

Ala kayta laitetta ohjeesta poikkeavalla verkkovirralla.

2.4 Kemikaaliturvallisuus

Kasettimateriaalien kayttdturvallisuustiedotteet (Safety Data Sheets, SDS) ovat saatavilla. Ne saa
QIAGEN:Ilta pyynnosta.

Kéaytetyt QIlAstat-Dx-testikasetit on  havitettdvd  kaikkien kansallisten ja paikallisten

tyoturvallisuusmaaraysten ja lakien mukaisesti.
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Vaaralliset kemikaalit
VAROITUS Jos kasetin kuori vaurioituu, sen sisaltd voi vuotaa kemikaaleja. Jotkin
A QlAstat-Dx-testikaseteissa kéaytetyt kemikaalit saattavat olla vaarallisia tai
muuttua vaarallisiksi. Kayta aina suojalaseja, kasineita ja laboratoriotakkia.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara

HUOMIO Varo laikyttamasta kemikaaleja tai muita nesteitd QIAstat-Dx Analyzer
A 1.0 -analysaattorin sisdlle tai paélle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat
peruste takuun mitatoitymiselle.

2.5 Biologinen turvallisuus

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kasetit eivat itsessdan sisélla biovaarallisia aineita. Biologisista
l&hteistd peréisin olevia aineita siséltivia naytteitd ja reagensseja on kuitenkin kasiteltava
mahdollisesti biovaarallisina. Ne on myds havitettdva biovaarallisina. Noudata turvallisia
laboratoriokaytantdja, jotka kuvattu esimerkiksi Centers for Disease Control and
Prevention -viraston julkaisussa Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 -analysaattorilla testattavat néaytteet saattavat sisaltaa
tartunnanaiheuttajia. Kayttdjien on oltava tietoisia tartunnanaiheuttajien muodostamista
terveysriskeistd, ja heidan on noudatettava tallaisten naytteiden kaytdssa, sailytyksessa ja
havittdmisessd vaadittuja turvallisuusohjeita. Kaytd henkildnsuojaimia ja puuteritomia
kertakayttokasineita, kun kasittelet naytteita, ja pese katesi huolellisesti jalkeenpain.

Noudata aina varotoimia, jotka on kuvattu sovellettavissa ohjeistuksissa, kuten CLSI-instituutin
(Clinical and Laboratory Standards Institute®) Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines M29, tai muissa soveltuvissa

asiakirjoissa, jotka on julkaissut

® OSHA®: Yhdysvaltain tyoterveys- ja tyéturvallisuusvirasto (Occupational Safety and Health
Administration).

® ACGIH®: Yhdysvaltain hygieenikkojarjestd (American Conference of Government Industrial
Hygienists).

® COSHH: Ison-Britannian terveydelle vaarallisten aineiden valvonta (Control of Substances
Hazardous to Health).
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Voit ehkaista QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ja tyétilan kontaminoitumista naytteiden ja
QlAstat-Dx -testikasettien huolellisella k&sittelylld. Kontaminaatiotilanteessa (esimerkiksi kasetin
vuodon  yhteydessda) puhdista ja desinfioi kontaminoitunut alue ja  QIAstat-Dx

Analyzer -analysaattori (katso kohta 7).

Biologinen vaara
Ole varovainen, kun asetat tartuntavaarallisia naytteitd sisaltavia
QlAstat-Dx-testikasetteja QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin tai poistat

VAROITUS L . . B ) . L
niitd analysaattorista. Kasetin sarkyminen voi kontaminoida QIAstat-Dx

A Analyzer 1.0 -analysaattorin ja sen ymparistén.

Kaikkia QlAstat-Dx-testikasetteja on kasiteltdva mahdollisesti tartuntavaarallisia
aineita sisaltavina.

Kontaminaation vaara

Rajaa ja puhdista rikkoutuneen tai nakyvasti vaurioituneen

HUOMIO QIlAstat-Dx-testikasetin aiheuttama kontaminaatio valittoméasti. Vaikka kasetin

A sisdltd ei olisi tartuntavaarallista, se voi levitd laitteen normaalin kayttn
yhteydess& ja kontaminoida tulevat analyysit, jolloin tuloksena on v&aria

positiivisia tuloksia.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin puhdistus- ja desinfiointiohjeet ovat kohdissa 8.2 ja 8.3.
2.6 Jatteiden havittaminen

Kaytetyt QlAstat-Dx-testikasetit ja muovitarvikkeet saattavat sisaltda vaarallisia kemikaaleja tai
tartuntavaarallisia materiaaleja. Tallainen jate on kerattdva ja havitettdva kaikkien kansallisten ja

paikallisten tyoturvallisuusmaaraysten ja lakien mukaisesti.

Lisatietoja séhko- ja elektroniikkalaiteromun havittamisesta (WEEE) on liitteessa 11.4.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019
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2.7 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa olevat merkinnéat

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa ja/tai QlAstat-Dx-testikaseteissa on seuraavat merkinnat.

Merkinta

Sijainti

Kuvaus

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Eurooppalainen CE-merkinta

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

TUV SUD Product
Service -testauksen TUV-merkint.

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

IECEE-jasenvaltioiden CB-merkinta

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Kiinalainen RoHS-merkki (tiettyjen
vaarallisten aineiden kayton
rajoittaminen sa&hko- ja
elektroniikkalaitteissa)

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

HUOMIO

Vaara — vammojen ja aineellisten
vahinkojen vaara

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Eurooppalainen WEEE-merkint&

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Laillinen valmistaja

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Diagnostinen in vitro -l&akintalaite

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Tuotenumero

Laitteen takana oleva tyyppikilpi

Sarjanumero

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019
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3 Yleiskuvaus

3.1 Jarjestelman kuvaus

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee yhdessa QlAstat-Dx-testikasettien kanssa
kaytettyna patogeenien nukleiinihappoja ihmisten biologisista naytteista reaaliaikaisella
PCR-menetelmalla. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ja sen kasetit on suunniteltu suljetuksi
jarjestelmaksi, joka mahdollistaa naytteiden valmistelun ja patogeenien nukleiinihappojen
havaitsemisen ja tunnistamisen naytteisiin koskematta. Naytteet ladataan QlAstat-Dx-testikasettiin,
joka sisaltda kaikki nukleiinihappojen eristdmiseen ja monistamiseen tarvittavat reagenssit.
Laitteen sisé@inen ohjelmisto tulkitsee monistuksessa havaitut reaaliaikaiset signaalit ja raportoi ne
helppokayttisen kayttoliityméan valityksella.

3.2 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuvaus

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori koostuu kayttdmoduulista ja yhdestd (1) tai useasta
(enintddn neljastd) analyysimoduulista. Kayttdmoduuli muodostaa QIlAstat-Dx  Analyzer
1.0 -analysaattorin kayttoliittyméan; liséksi se sisdltdd analyysimoduulin tarvitsemat liitAntéaosat.
Analyysimoduuli siséltaa laitteiston ja ohjelmiston naytteiden testaukseen ja analyysiin.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa on seuraavat ominaisuudet:

® QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttoliitymé&na toimiva kosketusnayttd
e viivakoodinlukija naytteen, potilaan ja QlAstat-Dx-testikasetin tunnistamiseen

e USB-liitAnnat testien ja jarjestelman paivittdmiseen, asiakirjojen vientiin ja tulostimen
liittdmiseen (yksi liitdnta laitteen etupuolella, kolme takapuolella)

® kasettien syottdaukko QlAstat-Dx-testikasettien asettamiseen QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattoriin

e EthernetliitAnta verkkoyhteyksia varten.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019
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Kuvissa 1 ja 2 on esitetty QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin eri ominaisuuksien sijainnit.

Kayttomoduuli
Analyysimoduuli

Kasettien syottdaukko

Kosketusnayttd

Viivakoodinlukiia\\/\."

A
1 \_ Suojakansi
Virtakytkin &
| Suojakansi

Kayttdmoduulin tilamerkkivalo : . - USBliitant
Analyysimoduulin tilamerkkivalo \llmansuodattimen lokero

Kuva 1. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori edesté. Kayttdmoduuli on vasemmalla ja analyysimoduuli oikealla.

Kasettien syottdaukko

Analyysimoduuli

limanvaihtoritila
Virtakytkin

Lopetuksen liitdntédosa
Verkkovirtaliitanta B
Analyysi- ja kayttdmoduulien liitdntéaosa,

Kuva 2. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori takaa. Kayttdmoduuli on oikealla ja analyysimoduuli vasemmalla.

Ethernetliitanta
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3.3 QIlAstat-Dx-testikasetin kuvaus

QlAstat-Dx-testikasetti on kertakayttdinen muovinen laite, jolla voidaan suorittaa tdysautomaattisia
molekyylianalyyseja. QIlAstat-Dx-testikasetin tarkeimméat ominaisuudet: soveltuu monille eri
naytetyypeille (esim. nesteet ja naytepuikot), sisdltdéd valmiina kaikki testaukseen tarvittavat
reagenssit ilmatiiviisti pakattuina ja toimii ilman kayttajan valvontaa. Kaikki naytteiden
valmistelu- ja testausvaiheet tapahtuvat QIAstat-Dx-testikasetissa.

Kaikki koko testiajon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty QIAstat-Dx-testikasettiin
etukateen ja toisistaan erilleen. Kayttajan ei tarvitse olla kosketuksissa reagensseihin eiké kasitella
niitd.  Analyysimoduuli  k&sittelee reagensseja testauksen aikana paineilmakayttdisella
mikrofluidistiikalla, eivatkd reagenssit ole suoraan kosketuksissa QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin toimilaitteiden kanssa. QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa on
ilmasuodattimet seka tulevalle ettd lahtevélle ilmalle, mikd parantaa ymparistdn suojaa
entisestaan. Testin jalkeen QIAstat-Dx-testikasetti pysyy ilmatiiviisti suljettuna, mika helpottaa sen
turvallista h&vittamista.

QlAstat-Dx-testikasetissa tapahtuu monia toimia automaattisesti, jolloin naytteita ja nesteita siirtyy
paineilman avulla siirtokammion kautta niiden oikeisiin kohteisiin. Kun QIlAstat-Dx-testikasetti
asennetaan QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin, seuraavat analyysin vaiheet tapahtuvat
automaattisesti:

siséisen kontrollin uudelleen liuottaminen

® solujen mekaaninen ja/tai kemiallinen lyysaus

e nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelméalla

e puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylméakuivattuihin paaseosreagensseihin
® uutteen/péaéseoksen méarattyjen alikvoottien siirtdminen eri reaktiokammioihin

® reaaliaikainen multiplex-PCR-testaus kussakin reaktiokammiossa; kohdeanalyytin l&sndoloa
ilmaisevan fluoresenssin lisdantymisen havaitseminen suoraan kussakin reaktiokammiossa.

Seuraavalla sivulla esitetty kuva 3 esittédé kasetin yleistd kokoonpanoa ja ominaisuuksia.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019
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Naytepuikkojen syottdaukko

Paaaukko

iratory Panel
Qlastat-Dx® Res?” @

Reaktiokammiot

Kuva 3. QlAstat-Dx-testikasetin ominaisuudet.
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4 Asennustoimenpiteet

4.1 Kayttopaikkaa koskevat vaatimukset

Sijoita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tasaiselle, kuivalle ja puhtaalle tydtasolle. Varmista,
etta sijoituspaikka on suojassa liialliselta vedolta, kosteudelta, polylta, suoralta auringonvalolta,
suurilta  lampétilanvaihteluilta, lammonlahteiltd, tarindltd ja s&hkomagneettisilta hairidilta.
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin paino ja mitat sekd laitteen vaatimat kayttdolosuhteet
(lampétila ja ilmankosteus) on kuvattu kohdassa 10. Joka puolelle QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin ympérille on jatettava riittdvasti tilaa. Tama takaa hyvan ilmanvaihdon ja
esteettbmén paasyn kasettien syottdaukkoon, QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
virtakytkimeen, ON/OFF-virtapainikkeeseen, viivakoodinlukijaan ja kosketusnayttdon.

Huomautus: Ennen QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asennusta ja kayttda tutustu liitteen
kohtaan 10, jossa on kuvattu QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttéolosuhteet.

lImanvaihdon estyminen
HUOMIO Varmista riittdvd ilmanvaihto  huolehtimalla siita, ettd QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin taakse jaa vahintddn 10 cm tyhjaa tilaa ja ettei

A mikaan esta ilman kulkua laitteen alta.

Laitteen ilmanvaihtoon liittyvia rakoja ja aukkoja ei saa peittaé.

Sahkémagneettiset hairiot

HUOMIO Ala  kaytd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria voimakasta
sdhkdmagneettista  sateilya lahettdvien laitteiden lahella  (esimerkiksi
A suojaamattomat radiotaajuisen sateilyn lahteet), koska ne voivat héirita laitteen
toimintaa.
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4.2 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin toimitus ja osat

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori toimitetaan kahdessa erillisessé laatikossa, ja toimitus

sisaltda kaikki jarjestelman asentamiseen ja kayttéon tarvittavat osat. Laatikoiden siséltdé on
kuvattu alla:

Laatikon 1 sisalto:

Komponentti Kuvaus

\ 1 analyysimoduuli

1 USB-tallennusvaline

1 virtajohto

2| D [ 1 analyysimoduulien valinen liitantaosa

\ 1 lopetuksen liitdntédosa
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Komponentti

Kuvaus

1 analyysi- ja kayttdbmoduulien asennustydkalu

1 naytdnpyyhintaliina

1 suojakannen irrotustydkalu

Laatikon 2 sisalto:

Komponentti

Kuvaus

1 kayttémoduuli

1 analyysi- ja kayttémoduulien liitdntdosa

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttdopas
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4.3 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin purkaminen pakkauksesta
ja asentaminen

Pura QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori varovasti pakkauksesta seuraavien ohjeiden
mukaisesti:

1. Ota analyysimoduuli pois laatikosta ja aseta se tasaiselle alustalle. Irrota analyysimoduulista
siihen Kkiinnitetyt vaahtomuovipalat.

Huomautus: Kun nostat ja kasittelet analyysimoduulia, ota sen pohjasta kiinni molemmin kasin,
kuten oheisessa kuvassa 4.

VAROITUS/ | Yammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin vaurioiden valttdmiseksi ole varovainen nostaessasi
A analysaattoria ja kayta soveltuvia nostomenetelmia.

Kuva 4. Analyysimoduulin oikeanlainen kasittely.

2. lIrrota suojakannet analyysimoduulin sivulta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana
toimitetulla suojakannen irrotustydkalulla (kuva 5, seuraava sivu).
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Kuva 5. Suojakansien poistaminen.

Ota kayttdmoduuli ulos laatikostaan ja kiinnita se analyysimoduulin vasemmalle puolelle.

Kirista ruuvit QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitetulla analyysi- ja
kayttdmoduulien asennusty6kalulla (kuva 6).

HUOMIO Mekaanisten vaurioiden vaara

Ala jata kayttomoduulia tukematta tai nojalleen kosketusnayttoa vasten. Tama
& voi vaurioittaa kosketusnayttoa.

Kuva 6. Kayttdmoduulin liittdminen analyysimoduuliin.

4. Kiinnita suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle (kuva 7, seuraava sivu).
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Kuva 7. Suojakansien kiinnittdminen uudelleen.

5. Asenna analyysi- ja kayttémoduulien liitAntdosa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
taustapuolelle siten, etté se yhdistaa toiminto- ja analyysimoduulin (kuva 8).

3
T

Kuva 8. Analyysi- ja kayttdmoduulien liitantdosan asentaminen.

6. Liité lopetuksen liitAntdosa analyysimoduulin taakse (kuva 9, seuraava sivu).
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Kuva 9. Lopetuksen liitdntdosan asentaminen.

7. Asenna QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitettu virtajohto
analyysimoduulin taustapuolelle (kuva 10).

Kuva 10. Virtajohdon kytkeminen.

8. Liita virtajohto verkkovirtaan.
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9. Kytke laitteeseen virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin I-asentoon
(kuva 11). Varmista, ettd seka analyysi- etta kayttdomoduulien tilamerkkivalot palavat sinisina.

Huomautus: Jos tilamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahairié. Ota
yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun; yhteystiedot ovat kohdassa 9.

Huomautus: Laitetta ei saa sijoittaa siten, etté& virtakytkimeen on vaikea ulottua.

Kuva 11. Virtakytkimen sijainti ja sen asettaminen [-asentoon.

10.QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on nyt valmis maaritysta varten. Ohjeet jarjestelmén
parametrien maarittdmiseen, jarjestelmén ajan asettamiseen ja verkkoyhteyden
maéarittdmiseen ovat kohdassa 6.7.

4.4 Llisaanalyysimoduulien asentaminen
Pura lisdanalyysimoduuli pakkauksesta varovasti ja asenna se seuraavien ohjeiden mukaan:

1. Valmistele QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori uuden moduulin asennusta varten:

la. Katkaise virta jarjestelmastd painamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen etupuolella
olevaa ON/OFF-virtapainiketta.

1b. Katkaise laitteesta virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin
O-asentoon.

1c. lIrrota virtajohto.

1d. lIrrota lopetuksen liitAntdosa analyysimoduulin takaa (kuva 12, seuraava sivu).
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Kuva 12. Lopetuksen liitdntdosan irrottaminen.

le. Irrota suojakannet sen analyysimoduulin sivulta, johon lisdanalyysimoduuli asennetaan

(kuva 13).

Kuva 13. Suojakansien poistaminen.

2. Ota lisdanalyysimoduuli pois laatikosta ja aseta se tasaiselle alustalle. Irrota
analyysimoduulista siihen kiinnitetyt vaahtomuovipalat.

Huomautus: Kun nostat ja kasittelet analyysimoduulia, ota sen pohjasta kiinni molemmin kasin,
kuten seuraavan sivun kuvassa 14.

VAROITUS/ Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on painava laite. Vammojen ja QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin vaurioiden véalttdmiseksi ole varovainen nostaessasi
A analysaattoria ja kayta soveltuvia nostomenetelmia.
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Kuva 14. Analyysimoduulin oikeanlainen kasittely.

Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana
toimitetulla suojakannen irrotustydkalulla (kuva 15).

Kuva 15. Suojakansien poistaminen.

4. Kohdista lisaanalyysimoduuli olemassa olevaan analyysimoduuliin. Kirista ruuvit QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitetulla analyysi- ja k&yttémoduulien
asennustyOkalulla (kuva 16, seuraava sivu).
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Kuva 16. Lisdanalyysimoduulin kohdistaminen ja liittdminen.

5. Kiinnita suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle (kuva 17).

Kuva 17. Suojakansien kiinnittdminen takaisin paikoilleen lisdanalyysimoduuliin.

6. Asenna analyysimoduulien vélinen liitdntdosa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
taustapuolelle siten, etta se yhdistda analyysimoduulit yhteen (kuva 18, seuraava sivu).
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Kuva 18. Kahden analyysimoduulin liitdéntdosan asentaminen.

7. Liita lopetuksen liitdntdosa analyysimoduulin taakse (kuva 19).

Kuva 19. Lopetuksen liitantdosan asentaminen.
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8. Asenna QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana toimitettu virtajohto alkuperaisen
analyysimoduulin taustapuolelle (kuva 20).

| Do sgnmn |
|,

J

Kuva 20. Virtajohdon kytkeminen.

9. lLiita virtajohto verkkovirtaan.

10.Kytke laitteeseen virta painamalla analyysimoduulin takaosassa oleva virtakytkin |-asentoon
(kuva 21). Varmista, etté sekd analyysi- etté kayttdomoduulien tilamerkkivalot palavat sinisina.

Huomautus: Jos tilamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahairié. Ota
yhteys QIAGENIin tekniseen palveluun; yhteystiedot ovat kohdassa 9.

Huomautus: Laitetta ei saa sijoittaa siten, ettd virtakytkimeen on vaikea ulottua.

Kuva 21. Virtakytkimen sijainti ja sen asettaminen [-asentoon.

11.QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on nyt valmis maaritysta varten. Ohjeet jarjestelmén
parametrien maarittdmiseen, jarjestelmén ajan asettamiseen ja verkkoyhteyden
madrittdmiseen ovat kohdassa 6.7.
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4.5 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pakkaaminen uudelleen ja
kuljettaminen

Kun pakkaat QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kuljetusta varten, kayta alkuperaisia
pakkausmateriaaleja. Jos alkuperdisia pakkausmateriaaleja ei ole kaytettdvissa, ota yhteys
QIAGEN:In tekniseen palveluun. Varmista ennen pakkaamista, ettd laite on asianmukaisesti
valmisteltu (katso kohta 8.2) ja etté se ei aiheuta biologista tai kemiallista vaaraa.

Laitteen pakkaaminen:

Varmista, etté laitteen virta on katkaistu (paina virtakytkin O-asentoon).
Irrota virtajohto verkkovirtaliitinnésta.
Irrota virtajohto analyysimoduulin taustapuolelta.

Irrota lopetuksen liitdntdosa analyysimoduulin taustapuolelta.

gk wDd PR

Irrota analyysi- ja kayttémoduulien liitdntdosa, joka liittdé analyysi- ja kayttdmoduulin
toisiinsa, QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin takaa.

o

Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta suojakannen irrotustytkalulla.

7. Avaa kaytto- ja analyysimoduulin toisiinsa kiinnittéavat ruuvit analyysi- ja kayttémoduulin
asennustyOkalulla. Pakkaa kayttémoduuli takaisin laatikkoonsa.

8. Kiinnita suojakannet takaisin paikoilleen analyysimoduulin sivulle. Pakkaa analyysimoduuli
vaahtomuovipalojen kanssa takaisin laatikkoonsa.
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5 Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen

Huomautus: Tassa kayttboppaassa esitetyt kuvat ovat vain esimerkkeja. Todellinen nakyma voi
vaihdella testista toiseen.

5.1 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virran kytkeminen

1. Kytke yksikon virta painamalla QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolen
ON/OFF-virtapainiketta (kuva 22).

Huomautus: Analyysimoduulin takaosan virtakytkimen on oltava |-asennossa. Kaytto- ja
analyysimoduulin merkkivalot muuttuvat sinisiksi l-asennossa (ts. virta on kytketty).

Kuva 22. Laitteen virran kytkeminen painamalla ON/OFF-virtapainiketta.

2. Odota, kunnes Main (Aloitus) -naytté avautuu ja toiminto- ja analyysimoduulien tilamerkkivalot
muuttuvat vihreiksi ja lakkaavat vilkkumasta.

Huomautus: Login (Sis&énkirjautuminen) -naytté tulee nékyviin, jos User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta) on otettu k&ytt6éon. Lisétietoja on kohdassa 6.5.

5.2 QIlAstat-Dx-testikasetin valmisteleminen

Ota  QlAstat-Dx-testikasetti  ulos  pakkauksestaan. Lisatietoja  naytteen lataamisesta
QlAstat-Dx-testikasettiin seka tehtavan testin erityispiirteista on kyseisen testin (esim. QIAstat-Dx
Respiratory Panel -hengitysteiden testisarja) omissa kayttbohjeissa. Kun olet ladannut néytteen
QlAstat-Dx-testikasettiin, varmista aina, ettd kummankin naytteensyéttéaukon kansi on kiinni.
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5.3 Testin tekeminen

Kayttajat eivat saa koskettaa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusnayttod ilman
asianmukaisia henkilénsuojaimia, kuten kasineita.

1. Paina Main (Aloitus) -naytén oikeassa ylakulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta °

2. Lue pyydettaessa naytetunnuksen viivakoodi kayttdbmoduulin kiintedlla viivakoodinlukijalla
(kuva 23).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti naytetunnuksen voi
mahdollisesti syottad myds kosketusnaytdn naytténappaimistolla. Lisatietoja on kohdassa 6.7.2.

Huomautus: Jarjestelman asetuksen mukaisesti téssa vaiheessa voidaan vaatia myos
potilastunnuksen syéttéamista. Lisatietoja on kohdassa 6.7.2.

sdminsstcr i Test Modue 2 2161018
EEEEETESTST—— — CHEEEETSTSTETY) GRS
|= = = =
T adminstrato 4
Available

TEST DATA

Kuva 23. Naytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

3. Skannaa pyydettaessa kaytettavan QIAstat-Dx-testikasetin viivakoodi. QlAstat-Dx Analyzer 1.0
tunnistaa automaattisesti ajettavan testin QIlAstat-Dx-testikasetin viivakoodin perusteella
(kuva 24, seuraava sivu).

Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori ei kelpuuta QlAstat-Dx-testikasetteja,
joiden viimeinen kayttdpaiva on mennyt, kaytettyja kasetteja tai kasetteja testeihin, joita
laitteeseen ei ole asennettu. Naissa tapauksissa laite tuo ndkyviin virheilmoituksen. Lisétietoja
on kohdassa 9.2.

Huomautus: Ohjeet testien tuomiseen ja lisaéamiseen QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin
ovat kohdassa 6.6.2.
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samntrator Fun Test Module 2

142161018
] adminisutor ) 7
| avaiasio 3 avaiaide 4 psiatie
TEST DATA

testData

Cancel

scan Cartridge Barcode

Kuva 24. QlAstat-Dx-testikasetin viivakoodin skannaaminen.

4. Valitse tarvittaessa oikea naytetyyppi luettelosta (kuva 25).

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

‘ Ul administrator
Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
sample I
2430362 v UTM v
ASeey.Type Swab

Resp Panel v

Cancel
Select Sample Type

Kuva 25. Néytetyypin valitseminen.

Confirm (Vahvista) -nayttd tulee nakyviin. Tarkista sydtetyt tiedot ja tee tarvittavat muutokset
painamalla kosketusndytdn asianmukaisia kenttid ja muokkaamalla tietoja (kuva 26).

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

w /| administrator
Resp Panel

TEST DATA
ple 1D
2430362 v

\ssay Type
Resp Panel v

UtMm v

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

Kuva 26. Confirm (Vahvista) -naytto.
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6. Kun kaikki naytossa oleva tiedot ovat oikein, paina ® Confirm (Vahvista) -painiketta.
Tarvittaessa paina kenttaa, jonka sisaltda haluat muokata, tai peruuta testi painamalla Cancel
(Peruuta) -painiketta.

7. Varmista, ettd QIlAstat-Dx-testikasetin naytepuikkojen syottdaukon ja padaukon molemmat
naytekannet on suljettu tiukasti. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin paélla oleva kasettien
sybttdaukko avautuu automaattisesti. Aseta QIlAstat-Dx-testikasetti aukkoon reaktiokammiot

alaspain niin, ettd viivakoodi osoittaa vasemmalle (kuva 27).

Huomautus: Kun kayttdmoduuliin on kytketty useita analyysimoduuleja, QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattori valitsee automaattisesti analyysimoduulin, jossa testi aiotaan ajaa.

Huomautus: QlAstat-Dx-testikasettia ei tarvitse tyontda QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.
Kun asetat kasetin oikein pain kasettien syottéaukkoon, QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattori

siirtd& kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.

Cancel

Kuva 27. QlAstat-Dx-testikasetin asettaminen QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

8. Kun QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori havaitsee QlAstat-Dx-testikasetin, se sulkee
automaattisesti kasettien syottdaukon kannen ja aloittaa testin. Kayttajalta ei vaadita muita

toimia ajon suorittamiseen.

Huomautus: QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten
méaarittamisen yhteydessa asetetun ja luetun QIAstat-Dx-testikasetin. Jos jokin muu kasetti
asetetaan, syntyy virhe ja laite poistaa kasetin automaattisesti.

Huomautus: Tahan saakka testiajo voidaan peruuttaa painamalla kosketusnaytdn oikean
alalaidan Cancel (Peruuta) -painiketta.

Huomautus: Jarjestelman maarityksien mukaisesti kayttaja saattaa joutua kirjoitamaan
salasanansa uudestaan testin aloittamiseksi.

Huomautus: Kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu automaattisesti 30 sekunnin kuluttua, ellei
aukkoon ole viety QIlAstat-Dx-testikasettia. Jos ndin kay, toista toimenpide aloittamalla

vaiheesta 5.
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9. Kun testi on kaynnissa, jaljella oleva ajoaika nékyy kosketusnayttssa (kuva 28).

TEST DATA Fun Test

Respiratory

uT™ H Results

Log Out

Kuva 28. Testin suoritus ja testin jaljella oleva kesto néytdssa.

10.Kun testiajo on valmis, Eject (Poista) -nayttd tulee nakyviin (kuva 29). Ota
QlAstat-Dx-testikasetti ulos painamalla Eject (Poista) -painiketta ja havita se biovaarallisena
jatteend kaikkien kansallisten ja paikallisten terveys- ja turvallisuussé&adosten ja -lakien

mukaisesti.

Huomautus: QIAstat-Dx-testikasetti on otettava pois, kun kasetin syottdaukko avautuu ja
tyontaa kasetin ulos. Ellei kasettia oteta 30 sekunnin kuluessa, se siirtyy automaattisesti
takaisin QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ja kasetin sydttdaukon kansi sulkeutuu. Jos
nain kdy, avaa kasetin sydttdaukon kansi painamalla jélleen Eject (Poista) -painiketta ja poista

kasetti.

Huomautus: Kaytetyt QlAstat-Dx-testikasetit on havitettdva. Kasetteja ei voi kayttaa uudelleen
testeihin, joissa kayttaja on aloittanut suorituksen mutta perunut sen myéhemmin tai jos testissa

on havaittu virhe.

administratar Fun Test Module 3 431161098

TEST DATA

test
Respiratory

utM

Cancsl

Kuva 29. Eject (Poista) -naytto.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019

37



11.Kun QIlAstat-Dx-testikasetti on poistettu, Results Summary (Tulosten yhteenveto) -naytto tulee
nakyviin (kuva 30). Lisatietoja on kohdassa 5.4.

administrator Summary 17:34 20190206

W Ul administrator
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
L 1
2430362
© influenzaB
View
Rhi /Enty v
fs © Rhinovirus/Enterovinus e
Ty © Adenovirus
Swab 9
None Options
- -
—~ Log Out
IS} Print Report [E] save repon

Kuva 30. Results Summary (Tulosten yhteenveto) -naytt.
5.3.1 Testiajon peruuttaminen
Jos testi on jo aloitettu, voit keskeyttdd sen painamalla Abort (Keskeytd) -painiketta (kuva 31).
Huomautus: Kaytetyt QIAstat-Dx-testikasetit on havitettdva. Kasetteja ei voi kayttdd uudelleen

testeihin, joissa kayttdja on aloittanut suorituksen mutta perunut sen mydhemmin tai jos testissa on
havaittu virhe.

: ¥ 0 e
Available £ vaitable O Available Respir °
TESTDATA Run Test
Test Data

. View
UTM ° Results

Log Out

Wodule 4 | Remaining Time

Kuva 31. Testiajon peruuttaminen.

Kun testi on keskeytetty, siind kaytettyd QlAstat-Dx-testikasettia ei voi enaé kasitella, eika sité voi
kayttdd uudelleen. Kun olet painanut Abort (Keskeytd) -painiketta, nayttéon avautuu valintaikkuna

testin keskeyttdmisen vahvistamista varten (kuva 32, seuraava sivu).
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Please confirm you
wish to cancel the test.

@ Yes ® No

Kuva 32. Testiajon peruuttamisen vahvistusikkuna.

5.4 Tulosten tarkastelu

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti.
QlAstat-Dx-testikasetin ulos ottamisen jalkeen Results Summary (Tulosten yhteenveto) -nayttd
avautuu automaattisesti (kuva 33).

Huomautus: Tarkempia tietoja mahdollisista tuloksista seka testitulosten tulkinnasta on kunkin testin
omissa kayttbohjeissa.

- (R =]
administrator Summary 17:34 20190206
'1 Ul administrator
RP G
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
[ t
2430362
© influenza B e
RP © Rhinovirus/Enterovirus H\:::ls
’ © Adenovirus
Swab @
None Options.
r -

~ Log Out
IS Print Report [E] save repont

Kuva 33. Esimerkki Results Summary (Tulosten yhteenveto) -ndytostd, jossa on vasemmassa paneelissa Test Data (Testitiedot)

ja paapaneelissa Test Summary (Testin yhteenveto).

Nayton paadasiallisessa osassa on seuraavat kolme luetteloa, ja se ilmaisee tulokset varikoodeilla
ja symboleilla:

® Ensimmaisessa luettelossa on kaikki naytteesté havaitut ja tunnistetut patogeenit. Niiden edella
on symboli 0 ja ne ovat punaisia.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019 39



® Toisessa luettelossa ovat kaikki moniselitteiset patogeenit, joita edeltda kysymysmerkki ja

jotka on merkitty keltaisella.

e Kolmannessa luettelossa ovat kaikki naytteesta testatut patogeenit. Naytteesta havaittujen ja
tunnistettujen patogeenien edella on merkki 0 ja ne ovat punaisia. Jos patogeenit testattiin,
mutta niitd ei havaittu, patogeenin edella on merkki &, ja ne ovat vihreita. Moniselitteisten
patogeenien edessa on kysymysmerkki , ja ne nakyvat keltaisella varilla.

Huomautus: Huomaa, ettd naytteestda havaitut ja tunnistetut patogeenit ndkyvat molemmissa

luetteloissa.

Mikali testin loppuun suorittaminen ep&onnistui, naytdssa nakyy viesti Failed (Ep&onnistui), jota
seuraa ongelmaan liittyva virhekoodi.

Seuraavat testitiedot nakyvat naytdn vasemmassa laidassa:

® Sample ID (Naytetunnus)

® Patient ID (Potilastunnus) (jos saatavilla)
® Assay Type (Testityyppi)

e Sample Type (Naytetyyppi)

Kayttdjan kayttdoikeuksien mukaisesti testin tarkempia tietoja (kuten monistuskaaviot,
sulamiskayrat ja testin yksityiskohdat) voi tarkastella naytén alareunassa olevissa valilehdissa.

Testin tiedot voi viedd painamalla nayton alareunassa olevaa Save Report (Tallenna

raportti) -painiketta.

Raportin voi lahettdd tulostimeen painamalla néytdn alareunassa olevaa Print Report (Tulosta
raportti) -painiketta.

5.4.1 Monistumiskayrien tarkastelu

Jos haluat katsella testin monistuskayrid, valitse 2 Amplification Curves (Monistuskayrat) -valilehti

(kuva 34, seuraava sivu).

Huomautus: tma toiminto ei ehk& ole kaytettavissa kaikissa testeissa.
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administrator amplification Curves 12:49 20181218
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Kuva 34. Amplification Curves (Monistumiskayrat) -nayttd (PATHOGENS [Patogeenit] -valilehti).

Tiedot testatuista patogeeneista ja kontrolleista nakyvat vasemmalla, ja monistumiskayrat nakyvat
keskella.

Huomautus: jos User Access Control (6.5) on otettu kayttdon QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorissa, Amplification Curves (Monistumiskayrat) -naytt6 on vain niiden kayttajien
kaytettavissa, joilla on siihen valtuutus.

Paina PATHOGENS (Patogeenit) -valilehted vasemmassa laidassa tuodaksesi nayttdon testattuja
patogeenejd vastaavat kaaviot. Valitse patogeenin nimed painamalla monistumiskaaviossa
nakyvat patogeenit. Voit valita vain yhden patogeenin, useita patogeenejéd tai ei yht&&n
patogeenia. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille maaritetddn vari, joka vastaa patogeeniin

liittyva& monistumisk&yrda. Valitsemattomat patogeenit ndkyvat harmaina.
Vastaavat Cr- ja paatetapahtuman fluoresenssiarvot nakyvat jokaisen patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja ja valita monistumiskaaviossa nakyvat kontrollit painamalla vasemman
puolen CONTROLS (Kontrollit) -valilehted. Valitse kontrolli tai poista sen valinta painamalla

kontrollin nimen vieressé olevaa ympyréa (kuva 35).

administrator Amplification Curves 12:44 20181218

| ]
| avaiable °

Run Test

e = View

Results

None S { e

Options

PATHOGENS CONTROLS

Log Out
=) Print Report =] save Report

Kuva 35. Amplification Curves (Monistumiskayrat) -nayttd (CONTROLS [Kontrollit] -valilehti).
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Monistumiskaaviossa nakyy valittujen patogeenien tai kontrollien tietokdyrd. Voit vaihtaa
logaritmisen tai lineaarisen asteikon Y-akselille painamalla Lin (Lineaarinen) - tai Log
(Logaritminen) -painiketta kaavion vasemmassa alakulmassa.

X- ja Y-akselin asteikkoa voi sdataa kunkin akselin . sinisilla valitsimilla. Paina sinista valitsinta,
pida se painettuna ja siirrd se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtamalla

sininen valitsin akselin origolle.
5.4.2 Sulamiskayrien tarkasteleminen

Jos haluat katsella testin sulamiskayrié, valitse Melting Curves (Sulamiskayrat) -valilehti.

Testattujen patogeenien ja kontrollien tiedot ovat ndytdén vasemmassa reunassa ja sulamiskayrat
nayton keskiosassa.

Huomautus: Melting Curves (Sulamiskayrat) -valilehti on kéaytettévissa vain sulamisanalyysin
sisaltaville testeille.

Huomautus: jos User Access Control (Kayttdoikeudet) on otettu k&yttéén QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorissa, Melting Curves (Sulamiskayrat) -nayttdé on vain niiden kayttajien kaytettavissa,

joilla on siihen valtuutus.

Saat testatut patogeenit nakyviin valitsemalla naytdon vasemmasta reunasta PATHOGENS
(Patogeenit) -vélilehden. Valitse patogeeni, jonka sulamisk&yrat tuodaan nakyviin, painamalla
patogeenin nimen vieressd olevaa ympyraa. Voit valita vain yhden patogeenin, useita
patogeeneja tai ei yhtdé&n patogeenid. Jokaiselle valitun luettelon patogeenille maaritetaén vari,
joka vastaa patogeeniin liittyvad sulamiskayréd. Valitsemattomat patogeenit ndkyvéat harmaina.
Sulamisl&ampétila nékyy kunkin patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja ja valita sulamiskaaviossa nékyvét kontrollit naytdn vasemmassa
reunassa olevassa CONTROLS (Kontrollit) -valilehdessa. Valitse kontrolli tai poista sen valinta
painamalla kontrollin nimen vieressé olevaa ympyréa.

Analyysin [&péaisseet kontrollit on merkitty vihrealla vérilla ja tekstilla Passed Controls (Lapaisseet
kontrollit), ja ep&onnistuneet kontrollit on merkitty punaisella varilla ja tekstilla Failed Controls

(Epaonnistuneet kontrollit).

X- ja Y-akselin asteikkoa voi sdatdéd kunkin akselin . sinisilla valitsimilla. Paina sinista valitsinta,
pida se painettuna ja siirrd se haluamaasi kohtaan akselilla. Palaa oletusarvoihin siirtamalla
sininen valitsin akselin origolle.
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5.4.3 Testitulosten tarkastelu

Jos haluat katsella testitulosten tarkempia tietoja, valitse E] Test Details (Testin yksityiskohdat).
Selaa alas, jotta naet koko raportin.

Seuraavat testin yksityiskohdat nakyvat nayton keskella (kuva 36):

® User ID (Kayttdjatunnus)

® Cartridge SN (Kasetin sarjanumero)

e Cartridge Expiration Date (Kasetin viimeinen kayttopaiva)

® Module SN (Moduulin sarjanumero)

® Test status (Completed, Failed tai Canceled by operator) (Testin tila [Suoritettu, Hylatty tai
Kayttajan perumay)

® Error Code (Virhekoodi, tarvittaessa)

® Test Start Date and Time (Testin aloitusaika ja -paiva)

® Test Execution Time (Testin kesto)

® Assay Name (Testin nimi)

® Test ID (Testin tunnus)

® Test Result (Testitulos) (jokaisesta analyytista testin kokonaistulos: Positive (Positiivinen [pos]),
Positive with Warning (Positiivinen ja varoitus [pos*]), Negative (Negatiivinen [neg]), Invalid
(Virheellinen [inv]), Failed (Hylatty [fail]) tai Successful (Onnistunut [suc]). Katso testikohtaisista

kayttbohjeista lisatietoja mahdollisista tuloksista ja niiden tulkinnasta.)

® Testissa testattu List of analytes (Analyyttien luettelo) (ryhmitelty Detected Pathogen [Havaittu
patogeeni], Equivocal [Moniselitteinen], Not Detected Pathogens [Ei havaitut patogeenit],
Invalid [Virheellinen], Not Applicable [Ei sovellettavissa], Out of Range [Vaihteluv&lin
ulkopuolella], Passed Controls [Hyvaksytyt kontrollit] ja Failed Controls [Hylatyt kontrollit]) sek&

Cr ja paatetapahtuman fluoresenssin arvot (jos saatavilla testist&)

e List of controls (Luettelo kontrolleista) sek& niiden Cr-arvot ja paatetapahtuman fluoresenssin

arvot (jos saatavilla testista).
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Kuva 36. Esimerkkinayttd, jossa nékyy Test Data (Testin tiedot) vasemmassa paneelissa ja Test Details (Testin yksityiskohdat)

paéapaneelissa.

5.4.4 Aikaisempien tulosten selaaminen

Jos haluat tarkastella aikaisempien testien tuloksia, valitse Main Menu (P&&valikko) -palkista (=]
View Results (Nayté tulokset) (kuva 37).
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Kuva 37. Esimerkki View Results (Nayta tulokset) -naytosta.

Jokaisesta suoritetusta testisté& on saatavana seuraavat tiedot (kuva 38, seuraava sivu):

e Sample ID (Naytetunnus)

® Assay (Testi; testin nimi)

® Operator ID (Kayttajatunnus)

® Mod (Moduuli; analyysimoduuli, jolla testi suoritettiin)
® Date/Time (Paivamaaré ja aika, jolloin testi valmistui)

® Result (Tulos) (testin tulos: positive (positiivinen [pos]), positive with warning (positiivinen ja
varoitus [pos*]), negative (negatiivinen [neg]), invalid (virheellinen [inv]), failed (hylatty [fail])

tai successful (onnistunut [suc])).
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Huomautus: Mahdolliset tulokset ovat testikohtaisia (ts. jotkin tulokset eivat ehka koske kaikkia
testeja). Katso testikohtaisista kayttdohjeista lisétietoja.

Huomautus: Jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kéytdssé QlAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorissa (katso kohta 6.5), tiedot, joihin kayttdjalla ei ole kayttdoikeuksia, on korvattu
téahdilla.

Valitse yksi tai useampi testitulos painamalla naytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa
harmaata ympyréd. Valintamerkki tulee nékyviin valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten
valinta painamalla valintamerkkid. Koko tulosluettelo voidaan valita painamalla ylarivin
°-valintamerkkiympyraa (kuva 38).
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Kuva 38. Esimerkki testitulosten valinnasta View Results (Nayta tulokset) -néytosta.

Paina mité tahansa testirivin kohtaa nahdéaksesi kyseisen testin tulokset.

Paina sarakkeen otsikkoa (esim. Sample ID [Naytetunnus]), jos haluat lajitella luettelon nousevaan
tai laskevaan jarjestykseen kyseisen parametrin perusteella. Luettelo voidaan jarjestaé vain yhden
sarakkeen mukaan kerrallaan.

Result (Tulos) -sarakkeessa nékyy jokaisen testin tulokset (taulukko 1).

Huomautus: Mahdolliset tulokset ovat testikohtaisia (ts. jotkin tulokset eivat ehka koske kaikkia
testejd). Katso testikohtaisista kayttdohjeista lisétietoja.
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Taulukko 1. Kuvaus testituloksista.

Tulos Merkint& Kuvaus
Positive (Positiivinen) e Vahintaan yksi analyytti on positiivinen
pos
Positive with warning el Véahintéan yksi analyytti on positiivinen, mutta testikontrolli
(Positiivinen ja varoitus) pos™ hylattiin
Negative (Negatiivinen) Analyytteja ei havaittu
neg
Failed (Ep&onnistunut) e Testi on hylétty joko testissé ilmenneen virheen vuoksi tai
fail koska kayttaja peruutti testin
Invalid (Virheellinen) e Testi on virheellinen
inv
Successful (Onnistui) ° Testi on joko positiivinen tai negatiivinen, mutta kayttajalla
suc

ei ole kayttboikeuksia testitulosten tarkasteluun

Huomautus: Katso suoritettavan testin kéyttdohjeesta tarkempia tietoja tuloksista.

Varmista, ettd QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja ettd oikea ajuri on
asennettu. Tulosta valittujen tulosten raportit valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).

Tallenna valittujen tulosten raportit PDF-muotoon ulkoiseen USB-muistiin valitsemalla Save Report
(Tallenna raportti).

Valitse raportin tyyppi: List of Tests (Testien luettelo) tai Test Reports (Testiraportit).

Hae testituloksia naytetunnuksen, maarityksen ja kayttajatunnuksen perusteella Search
(Hae) -painiketta painamalla. Anna hakuehto virtuaalisella nappéaimistolla ja kaynnista haku
painamalla Enter-painiketta. Vain hakutekstin sisaltavat tietueet tulevat nakyviin testituloksiin.

Jos tulosluettelo on suodatettu, haku koskee vain suodatettua luetteloa.

Paina sarakkeen otsikkoa ja pida se painettuna, jos haluat kayttda kyseiseen parametriin
perustuvaa suodatinta. Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Néaytetunnus), yhteydessa
nayttddn avautuu nappaimistd suodattimen hakumerkkijonon syottamista varten.

Muiden parametrien, kuten Assay (Testi), yhteydessa nayttéon avautuu valintaikkuna, joka
sisaltédé luettelon arkistoon tallennetuista testeisté. Valitse vahintdan yksi testityyppi suodattaaksesi
nakyviin vain valintaa vastaavat testit.

Sarakkeen otsikon vieressa oleva T -symboli tarkoittaa, etti sarakkeen suodatin on aktiivinen.

Suodatin voidaan poistaa painamalla alivalikon palkissa Remove Filter (Poista suodatin) -painiketta.
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5.4.5 Tulosten vieminen USB-muistiin

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report (Tallenna
raportti) missd tahansa View Results (Nayta tulokset) -naytén valilehdessa. USB-liitdntd on
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella (kuva 39).

Kuva 39. USB-liitdnnén sijainti.

5.4.6 Tulosten tulostaminen

Varmista, etta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin on liitetty tulostin ja ettd oikea ajuri on
asennettu (katso liitteestd 11.1 lisatietoa ajurin  asennuksesta). Lahetd testitulosten kopio

tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta raportti).
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6 Jarjestelman toiminnot ja asetukset

Tassa osassa on kuvaus kaikista QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ominaisuuksista ja
valinnoista, jotka mahdollistavat laiteasetusten mukauttamisen.

6.1 Paanaytto

Paanaytdssa voit tarkastella analyysimoduulien tilaa ja siirtyd kaytt6liityman eri osiin (Login
[Sisdankirjautuminen], Run Test (Tee testi), View Results [Nayta tulokset] Options [Asetukset] ja Log
Out [Uloskirjautuminen]) (kuva 40).

Yleinen tilapalkki

Moduulin PPZ ——
z [
t||apa|kk| 1 avatat 2. avaitable 3 Available 4 Available

132251018

Paavalikkopalkki

Run Test

cocce
QIAGEN

\

Siséltdalue Alivalikkopalkki

Kuva 40. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kosketusndyton paanaytto.

Main (Aloitus) -naytto siséltaé seuraavat elementit:

Yleinen tilapalkki

® Moduulin tilapalkki

e Paavalikkopalkki

e Sisaltdalue

e vdlilehtivalikkopalkki (nékyy naytdn mukaisesti)

e alivalikkopalkki ja ohjepalkki (nkyvéat naytdn mukaisesti).
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6.1.1 Yleinen tilapalkki
General (Yleinen) -ilapalkki tuo nakyviin tietoja jarjestelman tilasta (kuva 41). Kirjautuneena
olevan kayttajan kayttdjatunnus nakyy vasemmassa reunassa. Naytdn nimi nakyy keskella ja

jarjestelman péaivamaara ja kellonaika nakyvéat oikealla.

administrator 14:39 2017-03-30

Kuva 41. Yleinen tilapalkki.

6.1.2 Moduulin tilapalkki

Module (Moduuli) -tilapalkki tuo nékyviin jarjestelmén jokaisen kaytettavissa olevan
analyysimoduulin (1-4) tilan moduulikohtaisissa tilaruuduissa (kuva 42). Jos johonkin paikkaan ei
ole asennettu analyysimoduulia, kyseisen paikan tilaruudussa né&kyy teksti Not Installed
(Ei asennettu).

AR
e |
‘I Available
Aikalaskuri
Edistymispalkki

Rivi 1
14 Rivi 2
Ul administrator _~

Resp_3018_19c¢c

Analyysimoduulin numero

Kuva 42. Moduulin tilapalkki.

Saat nakyviin tarkempia tietoja napsauttamalla tietyn analyysimoduulin ruutua. Taulukossa 2
seuraavalla sivulla on esitetty moduulin tilat, jotka voivat nédkya Module (Moduuli) -tilapalkin

tilaruudussa.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019

49



Taulukko 2. Moduulin tilat, jotka voivat nakya tilaruuduissa.

Tila Kuvaus

Not installed (Ei asennettu) Tahan paikkaan ei ole asennettu analyysimoduulia.

Excluded (Estetty) Kéayttaja on estéanyt timan analyysimoduulin kaytdn kayttajan asetuksissa.
Error (Virhe) Analyysimoduulissa on ilmennyt vakava virhe.

Analyysimoduuli ei ole kaytettévissa.
Initializing (Alustetaan) Analyysimoduulin kaynnistys on kesken ja moduuli suorittaa parhaillaan itsetestia.

Available (Kaytettavissa) Analyysimoduuli on kéytettévissé uuteen testiin. Tassa analyysimoduulissa ei ole
kesken yhtaan testia, siihen ei ole asetettu QIAstat-Dx-testikasettia, ja kasettien
syottdaukon kansi on kiinni.

Test running (Testi kdynnissa) Kayttaja administrator (yllapitéja) suorittaa parhaillaan testia Resp_3018_19c

-P analyysimoduulissa 1. Testi on valmis 32 minuutin ja 14 sekunnin kuluttua.

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Testi valmis) Kayttaja administrator (yllapitéja) on suorittanut Resp Panel -testin analyysimoduulissa
1.

Testin tila nékyy ruudun edistymispalkissa:
Ul administrator

TEST COMPLETED (Testi valmis): testi on suoritettu onnistuneesti loppuun.
Resp Panel

TEST FAILED (Testi ep&onnistui): testi on suoritettu loppuun, mutta sen aikana ilmeni
virhe.

TEST CANCELLED (Testi peruutettu): kayttaja on peruuttanut testin.
Analyysimoduuli on kaytettavissa uuteen testiin heti, kun QlAstat-Dx-testikasetti on
poistettu moduulista ja kasettien sydttéaukon kansi on suljettu.

Eject cartridge (Poista kasetti) Analyysimoduulissa on QIlAstat-Dx-testikasetti ja kasettien syéttdaukon kansi on kiinni,
mutta mitaan testia ei ole kaynnissd. Nain voi kdyda seuraavissa tilanteissa:

® Kasettia ei ole poistettu, kun laite on tydntényt sen ulos testin keskeyttamisen
jalkeen.

® Analyysimoduulin sisalla on ollut kasetti, kun jarjestelmésta on katkaistu virta.

6.1.3 Paavalikkopalkki

Taulukossa 3 on esitetty paavalikkopalkissa valittavana olevat vaihtoehdot.

Taulukko 3. Paavalikkopalkin valinnat.

Nimi Painike Kuvaus

Run Test ° Aloittaa testauksen (katso kohta 5.3). QlAstat-Dx-ohjelmisto valitsee automaattisesti
(Tee testi) saatavilla olevan analyysimoduulin ja kaynnistéa testin valmistelun.

View Results Avaa View Results (Nayta tulokset) -nayton (katso kohta 5.4).

(Néyta tulokset)

®©@ © 0

Options Avaa Options (Asetukset) -alivalikon (katso kohta 6.4).

(Asetukset)

Log Out Kirjaa kayttajan ulos (kaytettavissa vain, kun User Access Control [Kayttdoikeuksien
(Kirjaudu ulos) hallinta] on kaytssa).
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6.1.4 Sisaltdalue

Paanayton sisaltdalueella nakyvat tiedot vaihtelevat kayttdliittyman tilan mukaan. Kun kayttaja
siirtyy eri tiloihin ja valitsee kohteita jaljempana kuvatuista valikoista, tulokset, yhteenvedot,
maaritykset ja asetukset nakyvat talla alueella.

Sisallon mukaisesti vélilehden valikkopalkissa ja Options (Asetukset) -valikossa voi olla
kaytettévissd lisda asetuksia. Options (Asetukset) -alivalikko avataan painamalla Options
(Asetukset) -painiketta (kuva 43).

administrator Test Details 14:49 2017-03-30

—l Available
Run Test

i

View
Results

20@®@0

User  Assay System Change Opt
MGMT  MGMT  Config Password

o
3
@

®

Log Out

Kuva 43. Options (Asetukset) -alivalikon avaaminen.

6.2 Sisdankirjautumisnaytto

Kun User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kaytdssa (katso kohta 6.5), k&yttéajien on
tunnistauduttava kirjautumalla siséén QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin ennen laitteen

toimintojen k&yttoa.

TARKEAA: Ensimmaista kertaa kirjauduttaessa kayttajatunnus on “administrator” ja oletussalasana

"administrator”. Salasana on vaihdettava ensimmaisen kirjautumisen jdlkeen.

Sisédankirjautumisnaytdn sisaltdalueella on tekstiruutu, johon kayttajatunnus kirjoitetaan (kuva 44,
seuraava sivu). Jos asetus Show previous user logins (Néaytd aiemmin kirjautuneet kayttajat) on
kaytdssa, naytdssa on myos luettelo, josta nakyy viisi edellista laitteeseen kirjautunutta kayttajaa.

Huomautus: naytdn oikeassa alakulmassa olevaa huoltoteknikon kirjautumiskuvaketta saa kayttaa

vain QIAGEN:In valtuuttama henkil6.
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No user LogIn 12:40 2019-02-15

User ID Password

administrator

o

Kuva 44. Login (Sisdénkirjautuminen) -naytto.

Anna kayttdjatunnus joko napsauttamalla yhté luettelossa olevista tunnuksista tai napsauttamalla
User ID (Kayttdjatunnus) -tekstiruutua ja kirjoittamalla tunnus nayttdnappaimistélla. Kun olet
antanut kayttédjatunnuksen, vahvista se painamalla nayttdnappaimiston valintamerkkia (kuva 45).

No user Logn 16:38 2017-03-30

user D |abuser Password

X space v

Kuva 45. Kosketusnayton nayttdnappaimisto.

Jos Require password (Pyyda salasanaa) -asetus on valittu (katso kohta 6.5), nayttdoén avautuu
tekstiruutu salasanaa varten ja virtuaalindppaimisté sen kirjoittamiseen. Jos salasanaa ei vaadita,

salasanan tekstiruutu nékyy harmaana.

Jos kayttaja unohtaa salasanansa, jarjestelman paakayttaja voi nollata sen.

Huomautus: Jos paakayttaja unohtaa salasanansa, vain QIAGENIn tekninen palvelu voi nollata

sen kaymalla laitoksessa paikan paalla. Siksi on suositeltavaa luoda lisakayttajatileja.
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Tietoturvasyista jarjestelmé& lukkiutuu yhden minuutin ajaksi, jos vaara salasana annetaan kolme
kertaa perakkain, ja kayttdjan on odotettava lukituksen avautumista ennen uutta
sisaankirjautumisyritysta.

Huomautus: Noudata organisaatiosi kyberturvallisuusohjeita tunnistetietojen sailyttdmisessa.
6.2.1 Uloskirjautuminen

Kun User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kaytdssa (katso kohta 6.5), kayttajat voivat
kirjautua ulos milloin tahansa valitsemalla paavalikosta Log Out (Kirjaudu ulos). Katso lisatietoja
kohdasta 6.1.3.

Kayttajat kirjautuvat ulos automaattisesti, kun automaattiselle uloskirjaukselle maaritetty aika kuluu
loppuun. Ajan voi méaarittdd Options (Asetukset) -valikon kohdassa General settings (Yleiset
asetukset) (katso kohta 6.7.2).

6.3 Naytonsaastaja

QlAstat-Dx-naytonsaastaja tulee nayttéon, kun mitddn kayttdjan toimenpiteitd ei ole tehty

méaaritetyn ajan kuluessa. Ajan voi méarittaa Options (Asetukset) -valikossa (katso kohta 6.4).

Naytonsaastédja tuo nékyviin kaytettdvissd olevien analyysimoduulien mé&éran ja jaljella olevan

ajan testin valmistumiseen (kuva 46).

Kuva 46. Naytonsaastaja, jossa nakyy yksi kaytettavissa oleva analyysimoduuli.
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6.4 Asetusvalikko

Options (Asetukset) -valikko avataan paavalikkopalkista. Taulukossa 4 (seuraavalla sivulla) on
esitetty kayttajan kaytettdvissd olevat asetukset. Ne asetukset, jotka eivat ole kaytettavissa,

nakyvat harmaina.

Taulukko 4. Asetusvalikko

Nimi Painike  Kuvaus

Assay Management Saatavilla kayttajille, joilla on oikeudet testien hallintaan.

(Testien hallinta)

O

User Management @ Saatavilla kayttgjille, joilla on oikeudet kayttajien ja kayttajaprofiilien hallintaan.
(Kayttajien hallinta)

System Configuration
(Jarjestelméasetukset)

e

Saatavilla kayttgjille, joilla on oikeudet jarjestelmén asetusten méaarittdmiseen.

Change Password Kaytettavissa, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kaytossa.

(Vaihda salasana)

o

6.5 Kayttajien hallinta

QlAstat-Dx-ohjelmisto tukee monipuolisesti useita erilaisia kayttdskenaarioita. Kayttajien ja

kayttdoikeuksien hallintaan on kaytettavissa seuraavat vaihtoehdot:

® Single User (Yksi kaytt&aja) -tila: User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) ei ole kaytdssa
eikd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin kirjautuvia kayttéjia tarkisteta millaan tavoin.
Kaikki QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin toiminnot ja ominaisuudet ovat rajoituksetta

kaikkien kayttajien kaytettavissa.

® Multi-User (Monta kayttajaa) -tila: User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on k&ytdssa,
ja kayttajien on kirjauduttava siséén, ennen kuin he voivat kayttdd mitaan QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin toimintoja. Kayttdjille sallitut toiminnot on rajattu ja maaritetty

heidan kayttajaprofiiliensa mukaan.

Huomautus: User Management (Kayttajien hallinta) on kaytettavissa kayttajille, joiden profiili on
Administrator (Paakayttaja) tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild).

Huomautus: Jos haluat ottaa User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) -asetuksen kayttdon tai
poistaa sen kaytosta, valitse Options (Asetukset) -valikosta System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) ja General settings (Yleiset asetukset).

User Management (Kayttdjien hallinta) -toiminnon avulla kayttajat, joiden profiili on Administrator
(Paékayttaja) tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild), voivat lisata jérjestelmaéan
uusia kayttajia, maarittdd kayttajien oikeuksia ja kayttajaprofiileja sekd aktivoida kayttdjia ja

poistaa kayttajien aktivointeja.
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Taulukossa 5 on esitetty QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa saatavilla olevat kayttajaprofiilit.

Taulukko 5. QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa saatavilla olevat kayttajaprofiilit.

Kayttajaprofiili Kayttdoikeudet Esimerkki
Administrator (Paakayttaja) Taydet Laitehallinta- tai IT-vastuuhenkil®
Laboratory Supervisor Uuden kayttajan lisaaminen Laboratorion johtaja

(Laboratorion vastuuhenkild)  yysjen testien lisaaminen testivalikoimaan

Testien suorittaminen ja kaikkien kayttajien
tulosten tarkasteleminen

Advanced User Testien tekeminen Mikrobiologi, laboratorioteknikko

(Edistynyt kayttaja) Itse tehtyjen testien yksityiskohtaisten tulosten

(esim. monistuskaaviot yms.) tarkasteleminen

Basic User (Peruskayttaja) Testien tekeminen Terveydenhuollon ammattilainen

Itse tehtyjen testien perustulosten (esim. (esim. sairaanhoitaja, laakari jne.)

positiivinen/negatiivinen tulos) tarkasteleminen

6.5.1 Kayttajaluettelojen avaaminen ja hallinta

Nain avaat jarjestelmén kayttajien hallinnan:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten kayttajien maaritykseen painamalla User
Management (Kayttajien hallinta) -painiketta. User Management (Kayttajien hallinta) -nayttd
avautuu nayton sisaltdalueelle (kuva 47).

administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

] Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician > St
labuser > Results
Options
Log Out
20 addUser ® cancel

Kuva 47. User Management (Kayttajien hallinta) -naytto.

2. Valitse maaritettava kayttaja siséltbalueen vasemmassa reunassa olevasta luettelosta
(kuva 48, seuraava sivu).
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

[ ==
—| Available e
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > Ve
labuser > : g Goaiits
User Active v |
Options
Assign user profile >
Assign Assays > @
Accav Qtatictice > Log Out
20 adduser e ® cancel

Kuva 48. Kéayttdjien valinta ja hallinta.

3. Valitse ja muokkaa seuraavia asetuksia tarpeen mukaan:

O User Name (Kayttajatunnus): nayttaa kayttajatunnuksen.

O Password (Salasana): vaihtaa kayttajan salasanan.

O User Active (yes/no) (Kayttaja aktiivinen [kylla/ei]): Maarittaa kayttdjan aktiiviseksi tai
passiiviseksi. Passiiviset kayttajat eivat pysty kirjautumaan siséén tai tekemaan mitaén
toimintoja jarjestelmassa.

O Assign User Profile (Maarita kayttajaprofiili): vaihtaa kayttajan kayttajaprofiilin (esim.
Administrator [Paakayttaja), Laboratory Supervisor [Laboratorion vastuuhenkil®],
Advanced User [Edistynyt kayttaja] ja Basic User [Peruskayttajd]). Valitse kayttajaprofiili

sisaltbalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 49).

administrator User MGMT 12:03 2017-07-03
| =1
_I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > Passwon Laboratory Supe.. View
ppan > e Advanced User v peaits
User Active Basic User e
Service Technician Options

Assign user profile >

Assign Assays >

®

Assay Statistics >

20 adduser E] save ® cancel

Log Out

Kuva 49. Kayttajaprofiilien maarittdminen kayttajille.

O Assign Assays (Testien madrittaminen): Voit maarittdé, mité testivalikoiman testeja kayttéaja
saa suorittaa. Valitse testit sisaltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta (kuva 50,

seuraava sivu).
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administrator User MGMT 14:49 2017-03-30

—] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > Resp Panel (v @) e
technician > ¢ d View
labuser > Gemilta
User Active @
Assign user profile > Ditions
Assign Assays >
Assay Statistics > @
B Log Out
20 adduser E] save ® cancel

Kuva 50. Testien maarittaminen kayttajille.

O Assay Statistics (Testitilastot): nayttéa&, miten monta kertaa valittu kéyttéja on suorittanut
tietyn testin (kuva 51).

administrator User MGMT 14:50 2017-03-30
—I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
technician > ¢ i Vi
labuser > Goaiits
User Active ﬁ b
Assign user profile > Sptions
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
20 adduser E] save ® cancel

Kuva 51. Testitilastojen tarkasteleminen.

4. Tallenna muutokset valitsemalla Save (Tallenna) ja sitten Confirm (Vahvista). Tai hylkaa
muutokset valitsemalla Cancel (Peruuta) ja sitten Confirm (Vahvista).
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6.5.2 Kayttgjien lisddminen
Nain lisaat kayttgjia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin:
1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten kayttajien maaritykseen User Management

(Kayttajien hallinta) -painikkeella. User Management (Kayttajien hallinta) -naytté avautuu
nayton sisaltvalueelle (kuva 52).

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30
[ ==
—| Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > er Nam e
technician > :
View
labuser > Goniits
’ ©
User Active €&
Options
Assign user profile >
: (O]
3 Log Out
20 adduser e ® cancel

Kuva 52. Uuden kayttajan lisaaminen.

2. Lisaa jarjestelmaan uusi kayttaja painamalla naytdn vasemmassa alakulmassa olevaa Add
User (Lisaa kayttaja) -painiketta.

3. Kirjoita uuden kayttdjan User Name (Kayttajatunnus) ja Password (Salasana)
nayttonappaimistolla.

4. Valitse Assign User Profile (Maarita kayttajaprofiili) ja valitse uudelle kayttajalle
asianmukainen kayttajaprofiili (siséltbalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta) (kuva 53).

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30
==
_| Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > er Nam Administrator e
Z newUser
technician > Laboratory Supe... View
labuser > i Advanced User festlts
> - Basic User v e
User Active &

Service Technician Options
Assign user profile >

®

> Log Out
29 adduser E] save ® cancel

Kuva 53. Kayttajaprofiilin maarittaminen uudelle kayttajalle.
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5. Valitse Assign Assays (Maarita testit) ja ne testit (nakyvasta testiluettelosta), jotka kayttaja saa
suorittaa.

6. Tallenna uudet tiedot valitsemalla Save (Tallenna) ja Confirm (Vahvista). Uusi kayttaja on nyt
madritetty ja voi valittdmasti kirjautua QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

6.6 Testien hallinta

Assay Management (Testien hallinta) -valikossa voi hallita testeja ja tarkastella testeihin liittyvia
tietoja ja tilastoja.

Huomautus: Assay Management (Testien hallinta) on kaytettévissd kayttajille, joiden profiili on
Administrator (Paakayttaja) tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild).

6.6.1 Kaytettavissa olevien testien hallinta
Voit hallita testeja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa seuraavasti:
1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten Assay Management (Testien

hallinta) -n&ytt66n painamalla Assay Management (Testien hallinta) -painiketta. Kaytettavissa

olevien testien luettelo avautuu siséltdalueen ensimmaiseen sarakkeeseen (kuva 54).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
L (>
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel >

Assay active

View

08437015450506 Results

Respiratory Panel

©

Bsay Options
1.0

Assay Notes >

®

Type of Samples >

[E import ® cancel

Log Out

Kuva 54. Kaytettavissa olevien testien hallinta.

2. Valitse maaritettava testi sisaltbalueen vasemmassa reunassa olevasta sarakkeesta.

3. Valitse jokin taulukossa 6 (seuraava sivu) mainituista vaihtoehdoista.
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Taulukko 6. Testien hallinnan vaihtoehdot.

Vaihtoehto Kuvaus

Assay Active (Aktiivinen testi) Talla painikkeella testin voi asettaa aktiiviseksi tai passiiviseksi.
Huomautus: tietyn testin QIAstat-Dx-testikasetteja voi kayttaa vain, jos kyseinen testi
on aktiivinen.

Assay ID (Testin tunnus) Tuo nékyviin testin tunnistenumeron.

Assay Description (Testin kuvaus) Kertoo testin nimen.

Assay Version (Testin versio) Tuo nékyviin testin version.

LIS assay name (LIS-testin nimi) Antaa tietoja LIS-testista.

Assay Notes (Testin huomautukset)  Tuo nakyviin lisatietoja testista.

Type of Samples (Naytetyypit) Tuo nékyviin luettelon testin tukemista naytetyypeisté.

List of Analytes (Analyyttiluettelo) Tuo nékyviin luettelon analyyteista, jotka testi havaitsee ja tunnistaa.
List of Controls (Kontrolliluettelo) Tuo nékyviin luettelon testiin sisaltyvisté kontrollianalyyteista.

Assay Statistics (Testin tiedot) Tuo nékyviin tilastotiedot: miten monta kertaa valittu testi on suoritettu QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla sek& positiivisten ja negatiivisten testitulosten ja
epaonnistuneiden ja peruutettujen testien maaran.

6.6.2 Uusien testien tuominen

Nain lisaat uusia testeja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin:

1. Aseta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin USB-liitdntd&n tuotavan testitiedoston siséltava
USB-muisti.

2. Tuo uudet testit QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin painamalla ensin Options
(Asetukset) -painiketta ja sitten Assay Management (Testien hallinta) -painiketta. Assay

Management (Testien hallinta) -n&ytté avautuu naytén sisdltdalueelle (kuva 55).

scrmristrat sasay MGMT as1eIe

AVAILABLE ASSAYS Run Tost

Assay0] >
Respiratary

00000000000001 e

English description Results

1.0
LIS assay name >

Options

N Log Out

E meon Bl e ® coel

Kuva 55. Assay management (Testien hallinta) -naytto.

3. Paina naytdn vasemmassa alakulmassa olevaa Import (Tuo) -kuvaketta.
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4. Valitse tuotava testin madritystiedosto USB-muistista. Jarjestelméa tunnistaa testin
maadritystiedoston vain, jos se on paakansiossa.

5. Valintaikkuna tulee nékyviin tiedoston latauksen vahvistamista varten.

6. Nayttdéon saattaa tulla valintaikkuna, jossa kysytaan, haluatko korvata nykyisen version
uudella. Korvaa valitsemalla Yes (Kyll&).

7. Testi aktivoituu valitsemalla Assay Active (Aktiivinen testi) (kuva 56).

AVAILABLE ASSAVS Assay0l Run Test

Assay0l > hssayActive

0000000000001 e

English description

Respiratory >

1.0
LIS assay name

Ass

Type ples
List of Analytes

List of Controls

VoV v v v v

Assay Statistics Log Out

B imoon ] sowe ® corcel

Kuva 56. Testin aktivoiminen.

6.7 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetusten maarittdminen

System Configuration (Jarjestelm&asetukset) -valikossa voi hallita QIAstat-Dx Analyzer 1.0
-analysaattorin jarjestelmaasetuksia ja maérittaa aluekohtaisia parametreja.

6.7.1 Alueelliset asetukset
Maaritd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin alueelliset asetukset seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta Regional (Alueelliset). Valitse ja
maarita taulukossa 7 (seuraava sivu) mainitut asetukset tarpeen mukaan.
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Taulukko 7. Kaytettavissa olevat alueelliset asetukset.

Time (Kellonaika)

Time Zone
(Aikavydhyke)

Date format
(Paivamaaran
muoto)

Date separator
(Paivamaaran
erotin)

Time format
(Kellonajan
muoto)

Language (Kieli)

Asetus Kuvaus
Date Maérittaa jarjestelman paivamaaran (vuosi, kuukausi, paiva) (kuva 57 jaljempéana)
(Paivamaara)

Maarittaa jarjestelman kellonajan (tunnit, minuutit)

Méaérittaa jarjestelman aikavydhykkeen

Maarittdé paivamaaran muodon. Seuraavat vaihtoehdot ovat kéytettévissé (kuva 58, seuraava sivu):
DD-MM-YYYY (PP-KK-VVVV)

DD-MM-YY (PP-KK-VV)

MM-DD-YYYY (KK-PP-VVVV)

YYYY-MM-DD (VVVV-KK-PP; oletusarvoinen)

YY-MM-DD (VV-KK-PP)

Maarittad paivamaarasséa kaytettavan erottimen. Seuraavat vaihtoehdot ovat kaytettavissa (kuva 59,

seuraava sivu):

"o

non
" /11

Maarittéa kellonajan muodon. Seuraavat vaihtoehdot ovat kaytettévissa (kuva 60, seuraava sivu):

(oletus)

24 hours (hh:mm:ss) (24 tuntia, hh:mm:ss) (oletusarvoinen)
12 hours (hh:mm:ss a.m./p.m.) (12 tuntia, hh:mm:ss ap/ip)

Englanti (oletus)

administrator

‘I Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

System Config 1451 2017-03-30

Run Test
REGIONAL SETTINGS DATE
Date > e
L ¥ ° ° ° View
Time Zone > 17 03 30 Results

Date Format > ° ° °

Date Separator >
Time Format >

Language >

® ©

Log Out

ave ® cancel

Kuva 57. Jarjestelman paivamaaran asettaminen.
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administrator

_I Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

VI iVIvVIVIiVI v

System Config

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >

Date Format
Date Separator >
Time Format >

Language >

14:52 2017-03-30

Run Test
DATE FORMAT
DD-MM-YYYY e
DD-MM-YY :

View

MM-DD-YYYY Results
YYYY-MM-DD & @
YY-MM-DD Options

,_
)
)
°@
s

E] save ® cancel

Kuva 58. Jarjestelman paivamaaran muodon asettaminen.

administrator

_I Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

VI IiIVIVIVI IV IV

System Config

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >
Date Format >

Date Separator
Time Format >

Language >

14:52 2017-03-30

Run Test
DATE SEPARATOR
2017.03.30 e
2017-03-30 v -

View

2017_03_30 gesults
2017/03/30 e
2017:03:30 Options

Log Out

E] save ® cancel

Kuva 59. Jarjestelman paivamaaran erottimen asettaminen.

administrator

-l Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

VI iIVIVIVIV| v

System Config

REGIONAL SETTINGS

Date >
Time >
Time Zone >

v

Date Format
Date Separator >
Time Format

Language >

14:52 2017-03-30

Run Test
TIME FORMAT

24 hours v

12 hours (am/pm) View

Results

©

Options

Log Out

[E] save ® cancel

Kuva 60. Jarjestelmén kellonajan muodon asettaminen.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttdopas

04/2019

63



6.7.2 Yleiset asetukset

Muokkaa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin yleisi& asetuksia seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta General (Yleiset). Valitse jokin

taulukossa 8 mainituista vaihtoehdoista ja maarita se.

Taulukko 8. Kaytettavissa olevat yleiset asetukset.

Asetus

Kuvaus

User Access Control
(Kayttdoikeuksien hallinta)

Automatic log-off time
(Automaattisen
uloskirjautumisen aika)

Require password before
executing assay

(Pyyda salasana ennen
testin aloittamista)

Use Patient ID
(Kayta potilastunnusta)

Prefer Patient ID Bar Code
(Ensisijaisesti
potilastunnusviivakoodi)

Patient ID Mandatory
(Pakollinen potilastunnus)

Sample ID mandatory
(Pakollinen naytetunnus)

Prefer Sample 1D Bar Code
(Ensisijaisesti
naytetunnusviivakoodi)

Ottaa kayttdon User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) -toiminnon, joka edellyttaa,
ettd kaikki kayttajat kirjautuvat jarjestelmaén, ja sallii kayttajille vain heidan
kayttajaprofiiliaan vastaavat toiminnot.

Jos tdma asetus ei ole kaytdssa, kayttajia ei voi erottaa toisistaan. Kaikki ominaisuudet ovat
kéaytettavissé samalla tavoin kuin Administrator (Paakayttaja) -profiililla.

Tama asetus on oletusarvoisesti kaytossa.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kaytdssa. Talla
asetuksella maaritetaan aika, jonka kuluttua kayttaja kirjautuu automaattisesti ulos
jarjestelmasta, jos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla ei tehda mitaan kayttajan
toimintoja. Arvon on oltava véhintdén 5 minuuttia, ja se voi olla enintdén 99:59 tuntia.
Oletusasetus: 30 minuuttia.

Kayttajan toiminta, kuten kohdistimen liikuttaminen, kohdistimella napsauttaminen, ulkoisen
nappéaimistén nappaimen painaminen tai kosketusnayton koskettaminen, nollaa
automaattisen uloskirjautumisen ajastimen.

Jos kayttaja on syottanyt tietoja (esimerkiksi Run Test [Tee testi] -ndytdssd) ennen
automaattista uloskirjautumista, nama tiedot haviavat.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kaytdssa. Kun tamé
asetus on kaytossa, kaikkien kayttajien on annettava salasana Confirm
(Vahvista) -painikkeen painamisen jéalkeen ennen testin suorittamista.

Kun Use Patient ID (Kayta potilastunnusta) on kaytdssa, QlAstat-Dx-ohjelmisto pyytaa
kayttajaa syottamaan potilastunnuksen tai lukemaan sen viivakoodinlukijalla testin
valmistelun yhteydesséa (katso kohta 5.3).

Maérittaa, pyydetaanko kayttajaa ensisijaisesti skannaamaan potilastunnus
viivakoodinlukijalla.

Oletusasetus: Disabled (ei kaytossa).

Valittavissa vain, jos Use Patient ID (K&yté potilastunnusta) on kaytdssa. Kun tdméa asetus on

kaytdssa, kayttajien on syotettdva potilastunnus ennen testin suorittamista. Kun asetus ei ole
kaytdssa, kayttajat voivat jattaa Patient ID (Potilastunnus) -kentan tyhjéksi.

Oletusasetus: Disabled (ei kaytdssa).

Kun tdmé asetus on kaytdssa, kayttédjien on syotettdva ndytetunnus ennen testin
suorittamista. Kun asetus ei ole kaytdssa, kayttajat voivat jattaa Sample ID

(Naytetunnus) -kentén tyhjaksi, jolloin QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori luo
automaattisesti yksildllisen néaytetunnuksen.

Oletusasetus: Disabled (ei kéytosséd).

Maarittaa, pyydetadnkd kayttajaa ensisijaisesti lukemaan naytetunnus viivakoodinlukijalla.
Oletusasetus: Disabled (ei kaytssa).
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(Taulukko 8 jatkuu)

Asetus

Kuvaus

Exclude Modules
(Moduulien esto)

Number of results per page
(Tuloksia sivulla)

Show Previously Logged-in
User IDs

(Nayta aiemmin
kirjautuneet kayttajat)

Require Password to Log In
(Vaadi
sisdankirjautumiseen
salasanaa)

Restore Factory Default
(Palauta oletusasetukset)

Mahdollistaa testien suorittamisen estamisen tietyissa analyysimoduuleissa. Tasté voi olla
hyotyd, jos yksittéisessa moduulissa epaillaén vikaa.

Oletusasetus: Disabled (ei kaytdsséa).

Tama asetus maarittdd, kuinka monta tulosta View Results (N&yta tulokset) -ndytdssa nakyy
yhdella sivulla.

Valittavissa vain, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kaytdssa. Kun taméa
asetus on kaytossa, sisaénkirjautumisnaytdssa nakyy aiemmin kirjautuneiden kayttajien
luettelo.

Oletusasetus: Enabled (kaytossa).
Valittavissa vain, jos User Access Control (Kayttdoikeuksien hallinta) on kaytdssa. Kun tama

asetus on kaytossa, kaikkien kayttajien on annettava salasana siséankirjautumisen
yhteydessa. Kun asetus ei ole kaytdssa, sisaankirjautumiseen riittdé pelkka kayttajatunnus.

Oletusasetus: Enabled (kéytdssa).

Talla asetuksella jarjestelman asetukset voi palauttaa oletusasetuksiin.

6.7.3 Tulostimen asetukset

Printer settings (Tulostimen asetukset) -kohdassa valitaan jarjestelmén tulostin. QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin kanssa voi kayttdd verkkoon liitettyd tulostinta tai suoraan kayttémoduulin
taustapuolella olevaan USB-liitdntaan liitettya tulostinta.

Muokkaa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin tulostinasetuksia seuraavasti:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Printer (Tulostin).

3. Valitse tulostin kaytettévissa olevien tulostinten luettelosta (kuva 61).

administrator System Config 12:02 2017-07-03
| ==
—I Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > PRINTER v e
General > v
Printer > peeiis
Network > @
System Log > Options
Technical Log >
Version Info > @

o tat . Log Out

® cancel

Kuva 61. Jarjestelmén tulostimen valitseminen.
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6.7.4 Tulostimen asentaminen USB-liitann&n kautta

Asenna tulostin USB-liitinnan kautta seuraavasti:

1. Liitd USB-kaapeli tulostimesta kayttémoduulin USB-liitantaén. Kaytettavissé on nelja (4)
USB-liitantaa: yksi naytén oikeassa sivussa ja kolme laitteen taustapuolella.

2. Ota tulostin kayttéon valitsemalla Printer settings (Tulostimen asetukset) -kohdasta PRINTER
(Tulostin) tai asenna CUPS-ajuri (kuvattu liitteessa 11.1).

6.7.5 Tulostimen asentaminen Ethernetin kautta

Asenna verkossa oleva tulostin Ethernet-liitdnnan kautta seuraavasti:

Yhdista tulostin Ethernet-verkkoon ja kytke tulostimeen virta.
Asenna CUPS-ajuri verkon kautta liitteen 11.1 ohjeiden mukaisesti.

Kaynnista QlAstat-Dx Analyzer 1.0 uudelleen katkaisemalla virta ja kytkeméalla se uudelleen.

P woN PR

Ota tulostin kayttéon valitsemalla Printer settings (Tulostimen asetukset) -kohdasta uusi
kaytettavissa oleva vaihtoehto (asentamasi tulostin). Valitse Save (Tallenna).

6.7.6 Verkkoasetukset

Network (Verkko) -asetuksella voit yhdistaa QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin verkkoon,
liittha laitteeseen verkkotulostimia ja muodostaa yhteyden sairaalan tai laboratorion
tietojarjestelmaan. Pyyda verkonvalvojalta ohjeet verkon asetusten maarittdmiseen.

Nain maaritat verkkoasetukset:

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration

(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Network (Verkko) (kuva 62, seuraava sivu).
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administrator System Config 11:50 2017-07-03

—] Available

Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS

Regional > EnableiPve (B3 O(;)‘;am va4! &
address autom

v

General

> View
Printer > peaits
Enable iPva @
Network >
IPv4 Settings >
System Log > Options
Technical Log >
>
Version Info > @

Enablecurs (B Obtain DNS g S
PR S R N og Oul

E] save ® cancel
Kuva 62. Verkkoasetusten méaarittaminen.

3. Valitse ja maarita taulukossa 9 (seuraavalla sivulla) luetellut vaihtoehdot verkonvalvojalta
saamiesi ohjeiden mukaisesti.
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Taulukko 9. Verkkoasetukset

Vaihtoehto

Kuvaus

Enable IPv6
(Ota IPv6 kayttoon)

Obtain IPv6 address
automatically (Hae
IPv6-osoite automaattisesti)

IPv6 Address (IPv6-0soite)

Subnet Prefix Length
(Aliverkon etuliitteen pituus)

Enable IPv4
(Ota IPv4 kéayttoon)

Obtain IPv4 address
automatically (Hae
IPv4-0soite automaattisesti)

IPv4 Address (IPv4-osoite)

Subnet Mask
(Aliverkon peite)

Default Gateway
(Oletusyhdyskaytava)

Obtain DNS address
automatically (Hae
DNS-osoite automaattisesti)

Preferred DNS Server
(Ensisijainen DNS-palvelin)

Alternate DNS Server
(Toissijainen DN S-palvelin)

Ottaa IPv6-protokollan kayttoon. IPv6 Settings (IPv6-asetukset) -alivalikko on kaytettavissa
vain, jos Enable IPv6 (Ota IPv6 kaytttéon) on valittu.

Jos asetus on kaytdssé, laite voi hakea IPv6-osoitteen verkosta DHCP-protokollaa
kayttaen.

Kaytetaéan kayttdmoduulin IPv6-osoitteen manuaaliseen maarittamiseen. Tama asetus on
kaytettavissa vain, jos Obtain IPv6 address automatically (Hae IPv6-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Kaytetaan IPv6-aliverkon etuliitteen pituuden maarittémiseen. Tdmé asetus on
kaytettavissa vain, jos Obtain IPv6 address automatically (Hae IPv6-0soite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Ottaa IPv4-protokollan kayttdon. IPv4 Settings (IPv4-asetukset) -alivalikko on kaytettavissa
vain, jos Enable IPv4 (Ota IPv4 kayttdon) on valittu.

Jos asetus on kaytossa, laite voi hakea IPv4-osoitteen verkosta DHCP-protokollaa
kayttéen.

Kéaytetaéan kayttdmoduulin IPv4-osoitteen manuaaliseen méaarittdmiseen. Tama asetus on
kaytettavissa vain, jos Obtain IPv4 address automatically (Hae IPv4-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Kaytetaan IPv4-aliverkon etuliitteen pituuden maarittdmiseen. Taméa asetus on
kaytettavissa vain, jos Obtain IPv4 address automatically (Hae IPv4-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Maérittaa IPv6- tai IPv4-oletusyhdyskaytavan sen mukaan, kumpi protokolla on kaytdssa.
Tama asetus on kaytettavissa vain, jos Obtain IPv6 address automatically (Hae
IPv6-0soite automaattisesti)- tai Obtain IPv4 address automatically (Hae IPv4-osoite
automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Jos asetus on kaytossa, laite voi hakea DNS-asetukset verkosta DHCP-protokollaa
kayttéen.

Kéaytetdén ensisijaisen DNS-palvelimen maarittdmiseen. TAma asetus on kaytettavissa
vain, jos Obtain DNS address automatically (Hae DNS-osoite automaattisesti) -asetusta ei
ole valittu.

Kaytetaan toissijaisen DNS-palvelimen méaérittdmiseen. Tama asetus on kaytettavissa
vain, jos Obtain DNS address automatically (Hae DNS-osoite automaattisesti) -asetusta ei
ole valittu.

6.7.7 HIS-/LIS-asetukset

Katso kohta 7.
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6.7.8 Jarjestelmaloki

Jarjestelmalokiin tallentuu yleisia tietoja toiminto- ja analyysimoduulien kaytosta, kuten kayttajien
lishamisestd ja poistamisesta, testien lis&é&misesta ja poistamisesta, sisaéan- ja uloskirjautumisista,
testien kaynnistamisista jne. Voit avata jarjestelmalokin painamalla ensin  Options
(Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelméasetukset) -painiketta ja
valitsemalla vaihtoehdon System Log (Jarjestelmaloki). Naytdon keskiosassa nakyy ensin tieto
System Log Capacity (Jarjestelmélokin kapasiteetti) ja sen jalkeen lokin sisaltd. Voit vied& lokin
sisallon valitsemalla Export Log File (Vie lokitiedosto) (kuva 63).

administrator System Config 14:53 2017-03-30
===
_l Available °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Regional > yetem i
100 Mb Refresh
General > 5
i View

Printer > B
Network > e
System Log > Options
Technical Log >
Version Info > Page 1 of 163 N 3 @

-~ - . Log Out
B Eexort LogFile

Kuva 63. Jarjestelméalokin avaaminen.

6.7.9 Tekninen loki

Tekniseen lokiin tallentuu yksityiskohtaisia tietoja analyysimoduuleissa suoritetuista testeista.
QIAGEN:INn tekninen palvelu kayttdd naita tietoja vianmdaaritykseen. Voit avata teknisen lokin
painamalla ensin  Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta ja valitsemalla vaihtoehdon Technical Log (Tekninen loki).
Teknisen lokin kayttdmien tiedostojen maarén voi maérittaa. Lokitiedostojen tunnisteena kaytetaan
niiden luontipdivamaaraa ja -kellonaikaa. Voit vieda lokin siséllon valitsemalla Export Log File
(Vie lokitiedosto) (kuva 64). QIAGENIn tekninen tuki saattaa pyyt&a teknisia lokeja kayttoonsa.
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administrator System Config 12:03 2017-07-03

==
—I Available °
Run Test
SETTINGS TECHNICAL LOG
Printer > 10 e
Network > View
2 6211127040591 Results
System Log >
1126
Technical Log >
1 A74
Options
Version Info >

System Update >

®

System Backup >
Log Out

Kuva 64. Teknisen lokin avaaminen.

6.7.10 Versiotiedot

Saat QIlAstat-Dx-ohjelmiston versiotiedot, sarjanumerot ja asennettujen analyysimoduulien
laiteohjelmistoversiot nakyviin painamalla ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System
Configuration (Jarjestelmaasetukset) -painiketta ja valitsemalla lopuksi vaihtoehdon Version Info

(Versiotiedot).

6.7.11 Jarjestelman paivittaminen

TARKEAA: Onhjelmistoversio 1.1 tai uudempi tarvitaan ohjelmistoversioon 1.2 paivittamista varten.

Parhaan suorituskyvyn varmistamiseksi on tarkistettava, ettd kaytossa on viimeisin
ohjelmistoversio. Pyyda QIAGENIn teknisestd palvelusta osoitteesta support.giagen.com apua
ohjelmistopaivityksissa.

Voit péaivittad QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jarjestelmé&n painamalla ensin Options
(Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmaasetukset) -painiketta ja
valitsemalla lopuksi vaihtoehdon System Update (Jarjestelm&n pdivitys). Paivita jérjestelmé
uudempaan versioon valitsemalla oikea .dup-tiedosto USB-muistista. Nakyviin tulee viesti, jossa
suositellaan jarjestelmé&n varmuuskopiointia ensin (katso kohta 6.7.12) (kuva 65). P&ivityksen
jalkeen voi olla tarpeen sammuttaa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 ja kdynnistaa se uudelleen.
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Making a backup is
recommended before
updating

© Proceed ® cancel

Kuva 65. Jarjestelmén paivittaminen.

6.7.12 Jarjestelman varmuuskopiointi

Voit varmuuskopioida QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jarjestelmén painamalla ensin
Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmaasetukset) -painiketta ja
valitsemalla lopuksi vaihtoehdon System Backup (Jarjestelm&n varmuuskopiointi) (kuva 66). Aseta
laitteen etupuolen USB-liitdntd&n USB-muisti.

‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘‘ &ysem Ganfig
| svasan v 3 maiatia v ()
SETTINGS BACKUP Run Test
Regional > Make Backup >
HIS/LIS > Restore Backup »
View
4 Results
System Log >
Technical Log >
, ©
Optiors
>

System Backup >

Leg Qut

Kuva 66. Jarjestelman varmuuskopiointi.

Paina Make Backup (Tee varmuuskopio) -painiketta. Jarjestelmd Iluo oletusarvoisella
tiedostonimell& tiedoston, jonka tiedostotunniste on .dbk.

Jos haluat palauttaa jarjestelm&n varmuuskopiosta, paina Restore Backup (Palauta
varmuuskopiosta) -painiketta ja valitse oikea .dbk-p&aétteinen varmuuskopiotiedosto laitteeseen
liitetystd USB-muistista. Nayttdon tulee viesti, jossa kehotetaan tekem&an varmuuskopio ennen
jarjestelman palauttamista.
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6.8 Salasanojen vaihtaminen

Voit vaihtaa kéyttdjan salasanan painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja valitsemalla
Change Password (Vaihda salasana). Kirjoita ensin nykyinen salasana tekstikenttaan (kuva 67) ja
kirjoita sitten uusi salasana New Password (Uusi salasana) -kenttdén. Kirjoita uusi salasana
uudelleen Confirm Password (Vahvista salasana) -kenttdén (kuva 68).

labuser Change Password 17:37 2017-03-30
User ID labuser Password
q w e r t y u 1 (¢} p
a s d f g h j k |
4 z X c v b n m <& 123
X space v

Kuva 67. Nykyisen salasanan kirjoittaminen.

labuser Change Password 17:37 2017:03:30
New password Confirm password
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
5 / ( ) € & @
O ? | " g <& ABC
X space v

Kuva 68. Uuden salasanan kirjoittaminen ja vahvistaminen.

Jos annat vaaran salasanan kolme kertaa, salasanan sy6ttokentta lukittuu yhden minuutin ajaksi.
Nayttoon tulee viesti Password failed, please wait 1 minute to try it again (Salasanan sy6ttod
epaonnistui, odota 1 minuutti ja yritd uudelleen).
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6.9 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin jarjestelman tila

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella olevien tilamerkkivalojen vérit kertovat
kaytto- ja analyysimoduulien tilasta.

Kayttémoduulin kayttdmat tilamerkkivarit ovat:

Taulukossa 10 on selitetty tilamerkkivalot, joita kayttd- ja analyysimoduuleissa voi nékya.

Taulukko 10. Kuvaukset tilamerkkivaloista.

Moduuli Tilamerkkivalo Kuvaus

Kayttomoduuli Ei pala QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virta on katkaistu
Sininen QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on valmiustilassa
Vihrea QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on kaynnissa

Analyysimoduuli Ei pala QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin virta on katkaistu
Sininen QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on valmiustilassa
Vihrea (vilkkuu) QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kaynnistyy
Vihre&a Analyysimoduuli on kéynnisséa
Punainen Analyysimoduulin toimintahairio

6.10 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sammuttaminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori on tarkoitettu jatkuvaan kaytt6on. Jos laite on kayttamatta
lyhyen aikaa (vAhemmén kuin yhden pdivén), suosittelemme asettamaan QIAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin valmiustilaan painamalla sen etupuolella olevaa ON/OFF-virtapainiketta. Kun
haluat sammuttaa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pidemmaksi aikaa, katkaise virta

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin takana olevasta virtakytkimesta.

Jos QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori yritetddn siirtdd valmiustilaan, kun analyysimoduulissa
on kaynnissa testi, nayttdon avautuu valintaikkuna, jossa kerrotaan, ettei laitteen virtaa voi viela
katkaista. Odota, etta laite on saanut testin tai testit valmiiksi ja yritd sitten virran katkaisua
uudelleen.
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7 Sairaalan ja laboratorion tietojarjestelman
yhteydet

Tassa luvussa kasitelladn QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ja sairaalan tai laboratorion
tietojarjestelman valisia yhteyksia.

Sairaalan/laboratorion tietojarjestelméan asetusten maéaritys mahdollistaa QIAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin liittdmisen seuraavia toimintoja varten:

e Tiedonsiirron aktivointi ja maarittdminen sairaalan tai laboratorion tietojarjestelman kanssa
® Testiasetukset tulosten l&hettamista ja tutkimuspyyntoja varten
® Testin tekeminen tutkimuspyynnon perusteella

® Testitulosten lahettdminen

7.1 Tiedonsiirron aktivointi ja maarittaminen sairaalan tai laboratorion
tietojarjestelman kanssa

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan
tietojarjestelma / laboratorion tietojarjestelmd). Valitse ja maarita taulukossa 11 (seuraava

sivu) mainitut asetukset tarpeen mukaan:
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Taulukko 11. HIS-/LIS-asetukset

Asetus

Kuvaus

Host Communication
(Iséntakoneen yhteys)

Host Settings
(Isantakoneen
asetukset)

Result Upload
(Tulosten siirto)

Results Upload Settings
(Tulosten siirtoasetukset)

Test Orders
(Testien pyynnot)

Order Settings
(Pyyntdjen asetukset)

Talla otetaan kayttdon yhteys sairaalan tai laboratorion tietojarjestelmaéan.
Tama asetus on oletusarvoisesti poissa kaytosta.
Valittavissa vain, jos Host Communicaton (Iséntékoneen yhteys) on kaytossa. Tassa

maaritetaan isantakoneen osoite ja portti. Iséntékoneen osoitteessa voidaan kayttaa
IP-osoitteen ja nimen arvoa. IP-arvossa on oltava 4 numeroa (N.N.N.N), N = 0-255.

Siirtoprotokolla on talla hetkella HL7-yhteensopiva (tulevissa versioissa on myds
POCT1A-yhteensopivuus).

Hospital name (Sairaalan nimi) on yksil6llinen nimi, jolla méaritetaan DMS- tai LIS-jarjestelma.

Aikakatkaisun oletusarvo on 5 sekuntia, mutta sitd voidaan pidentéa enintaén 60 sekunniksi.
Tama on pisin aika, jonka QIAstat-Dx Analyzer 1.0 odottaa viestia isannalta.

Sanomajonosta nakyy, kuinka monta sanomaa jonossa odottaa.

Check connectivity (Tarkista yhteys) -painikkeella voidaan tarkistaa QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin ja isdntékoneen valinen yhteys, kun IP-osoite ja portti on annettu.
Mahdollistaa tulosten lahettamisen QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorista iséntaan.
Tama asetus on oletusarvoisesti poissa kaytosta.

Aktiivinen vain, jos Result Upload (Tulosten siirto) on kaytossa.

Tulokset voidaan siirtd& automaattisesti tai manuaalisesti. Kun automaattinen siirto on
kaytdssa, tulokset siirtyvat isantakoneeseen heti testin valmistuttua. Jos automaattinen siirto ei
ole kaytossa, tulokset voidaan siirtda manuaalisesti Result Summary (Tulosten yhteenveto)- ja
View Results (Nayté tulokset) -naytén Upload (Siirrd) -painikkeella. Automaattinen on
oletusarvoisesti pois kaytosta.

Expire Time (Vanhenemisaika) on niiden paivien méaara, joiden aikana testi voidaan lahettaa
isantdan. Kun asetus on nolla, tdmé vaihtoehto on pois kaytdsta, eli tulokset eivét vanhene
koskaan.

Reset Uploading (Nollaa siirto) -toiminnolla voidaan tyhjentéa léhettamista odottavien
sanomien jono. Tasta voi olla hyotya, kun useita tuloksia on lahetetty, mutta tama lahetys on
jostain syysta keskeytettava.

Retry (Yrité uudelleen) -toiminnolla voidaan lahetta&a uudelleen tulokset, joiden siirto on Error
(Virhe) -tilassa.

Authorization (Valtuutus) voidaan méarittaa roolille, mika sallii tulosten lataamisen.
Oletusarvoisesti vain Administrator (Paakayttaja) -kayttajilla on tama valtuutus kéaytdssa.
Testi voidaan tehda sairaalan tai laboratorion tietojarjestelmassé luodun tutkimuspyynnon
perusteella.

Tama asetus on oletusarvoisesti poissa kaytosta.

Valittavissa vain, jos Test Orders (Testien pyynnot) on kaytossa.

Force Order (Pakota pyyntd) mahdollistaa testin tekemisen, vaikka yhteys isantaan ei ole
kaytettavissa tai annettuun naytetunnukseen ei liity pyyntd&. Force Order (Pakota pyyntd) on
oletusarvoisesti poissa kaytosta.
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7.2 Testin nimen maarittaminen

Sairaalan/laboratorion tietojarjestelmassa nakyva testin nimi saattaa poiketa QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorissa nékyvastd testin nimestd. Ennen sairaalan/laboratorion
tietojarjestelman toimintojen kayttéa on testien nimet vahvistettava/korjattava seuraavien ohjeiden

mukaan.

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten Assay Management (Testien
hallinta) -nayttddn Assay Management (Testien hallinta) -painikkeella. Kaytettavissa olevien

testien luettelo avautuu sisaltdalueen ensimmaiseen sarakkeeseen.
2. Valitse testi Available Assays (Kaytettavissa olevat testit) -valikosta.

3. Valitse LIS assay name (LIS-testin nimi). Testin nimen pitéisi oletusarvoisesti olla sama
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa ja sairaalan/laboratorion tietojarjestelméassa. Jos
sairaalan/laboratorion tietojarjestelmassé oleva testin nimi on eri, se on korjattava
vastaamaan QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa kaytettya testin nimed. Korjaa testin
nimi LIS assay name input (Laboratorion tietojérjestelméan testin nimen sy6tto) -tekstikenttaan ja

paina Save (Tallenna) -painiketta.

7.3 Testipyynnon luominen, kun yhteys isantdan on kaytossa

Kun Host Communication (Is&ntdkoneen yhteys) ja Test Orders (Testien pyynnot) ovat kaytossa,

testipyynt6ja voidaan ladata isantakoneesta ennen testin tekemista.

Kun néaytetunnus lisdtdén tai luetaan viivakoodinlukijalla, jérjestelma hakee tutkimuspyynnén

automaattisesti isantékoneesta.

7.3.1 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin maarittdminen kayttamaan
isantdkoneen yhteytta

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan
tietojarjestelméa / laboratorion tietojarjestelma).

3. Valitse Host Communication (Isantakoneen yhteys) ja lisda isantakoneen tiedot Host Settings
(Isdntdkoneen asetukset) -kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista
yhteys) -painiketta.
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4. Ota Test Orders (Testien pyynnét) kayttdon ja maaritd Order Settings (Pyyntdjen asetukset).
Testipyynnoilla on kaksi kasittelytilaa sen mukaan, onko Force Order (Pakota pyyntd) valittu.
Kun Force Order (Pakota pyyntd) on valittu eiké testipyynnén haku isantékoneesta onnistu,
kayttaja ei saa jatkaa testin tekemista. Kun Force Order (Pakota pyyntd) -asetusta ei ole valittu,
kayttaja voi jatkaa testin kasittelyd, vaikka testipyyntoa ei ole haettu tai sité ei ole
isantakoneessa. Nayttdodn tulee vain varoittava ponnahdusikkuna.

7.3.2 Testin tekeminen testipyynnén perusteella

1. Paina Main (Aloitus) -nayton oikeassa ylédkulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta 0
2. Lue pyydettaessa naytetunnuksen viivakoodi kayttdmoduulin kiinteallé viivakoodinlukijalla
(kuva 69).
Huomautus: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin asetuksien mukaisesti ndytetunnuksen voi
mahdollisesti syottad myods kosketusnayton nayttonappaimistolla. Lisétietoja on kohdassa 6.7.2.

sdminisrstce Run Test Moduie 2 1423161018
_—_—
= =] = (=
administrato
t Available

TEST DATA

Kuva 69. Naytetunnuksen viivakoodin skannaaminen.

3. Naytetunnus lahetetdan isantakoneeseen ja QlAstat-Dx Analyzer 1.0 odottaa testipyyntoa,

naytdssd lukee Getting order... (Pyyntda haetaan...) (kuva 70).

Huomautus: Jos testipyynndn hakeminen isantéakoneesta ei onnistu, kun Force Order (Pakota
pyyntd) on valittu, kéyttajé ei saa jatkaa testin tekemisté. Kun Force Order (Pakota pyynto)
-asetusta ei ole valittu, kayttaja voi jatkaa testin kasittelyd, vaikka testipyyntda ei ole haettu

(nayttdon tulee varoittava ponnahdusikkuna). Kohdassa 9.2 on lisétietoa varoituksista ja virheista.
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administrator Run Test Module 1 12:23 2018-04-05

(==

Ul administrator

TEST DATA
imple 10

15 v

K

Cancel
Getting order...

Kuva 70. Naytto testipyynnon noudon aikana.

4. Kun testipyyntd on saatu isdntakoneesta, naytdssa lukee Scan cartridge for assay
<assay_name> and book order <order_number> (Lue kasetin viivakoodi testia <testin_nimi>
ja testipyyntdd <pyynnoén_numero> varten). Skannaa méaéritetyn QlAstat-Dx-testikasetin
viivakoodi (kuva 71).

Huomautus: Iséantékone voi tuottaa naytetunnukselle enemman kuin yhden testipyynnén. Silloin
naytdssa lukee Scan cartridge for book order <order_number> (Lue kasetin viivakoodi
testipyynt6& <pyynnén_numero> varten). Jos skannattu QIlAstat-Dx-testikasetti ei vastaa
pyyntoa, testin suoritus ei voi jatkua, vaan nékyviin tulee virhe. Kohdassa 9.2 on lisétietoa

varoituksista ja virheista.

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

Ul administrator

TEST DATA

15 v

4 \“/
[x)

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

Kuva 71. QlAstat-Dx-testikasetin viivakoodin skannaaminen.

5. Assay Type (Testin tyyppi) -kentté tayttyy automaattisesti ja tarvittaessa sopiva Sample Type
(Naytetyyppi) on valittava manuaalisesti luettelosta (kuva 72).
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administrator Run Test Module 1 12:43 2018-04-05

=
JI administrator
Resp Panel

TEST DATA SAMPLE TYPE
ple 1D
15 v Swab

e utMm
Resp Panel ~

Cancel
Select Sample Type

Kuva 72. Naytetyypin valitseminen.

6. Katso kohtaa 5.3 ja toimi vaiheiden 5-11 mukaisesti.

7.4 Testitulosten siirtdminen isantdkoneeseen

Kun Result Upload (Tulosten siirto) ja Results Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset) on valittu,
testitulokset voidaan siirtaa isantadkoneeseen automaattisesti tai manuaalisesti.

7.4.1 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin maarittdminen testituloksen
automaattista isantakoneeseen siirtamista varten

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan
tietojarjestelméa / laboratorion tietojarjestelma).

3. Valitse Host Communication (Iséantéakoneen yhteys) ja lisdé iséantédkoneen tiedot Host Settings
(Isdntdkoneen asetukset) -kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista
yhteys) -painiketta.

4. Valitse Result Upload (Tulosten siirto) ja maarita Result Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset).
Ota kayttdon Automatic upload (Automaattinen siirto).
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7.4.2 Testitulosten siirtAminen isantdkoneeseen automaattisesti

Testin valmistuttua tulokset siirretd&n automaattisesti. Siirron tila nakyy Results Summary (Tulosten
yhteenveto) -néytdn Test Data (Testitiedot) -osassa ja View Results (Naytd tulokset) -nayton
M Upload (Siirto) -sarakkeessa (kuva 73).

administrator Summary 124720181218
] Available °
- 3 Run Test
TEST DATA DiagCORE Respiratory panel
e
© Ccoronavirus HKU1
RP © Mycoplasma pneumoniae View
Results
UtT™ @
Pending e Options

© Ccoronavirus HKU1

@ Mycoplasma pneumoniae

Log Out

I Print Report [E] save Report 2, Upload

Kuva 73. Results Summary (Tulosten yhteenveto) -naytto.

Jos haluat ndhd& aikaisempien testien siirron tilan, valitse Main Menu (P&évalikko) -palkista =]

View Results (N&yta tulokset). & Upload (Siirto) -sarakkeessa nakyy siirron tila (kuva 74).

administrator Test Results 17:33 20180405
1 Available °
Run Test
9 Sample ID Operator ID Mod |1, Date/Time Result
9 administrator 1 e
3265 administrator View
Results
2 administrator 1 @ 2018-04-05
123456 Resp Panel administrator 1 @ 201804 @
7702 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:42 @) pos Options
77701 Resp Panel administrator 1 2018-03-22 11:40 @) pos
Page 1 of 2 b A =
Log Out
£ search

Kuva 74. View Results (Nayta tulokset) -naytto.

Mahdollisesti ndkyvat lataustilat on kuvattu taulukossa 12. Upload Status (Siirron tila) -kohdasta
nahdaan siirron tulos. Nimi ndkyy Summary (Yhteenveto) -naytdssa, ja kuvake nakyy View results

(Nayta tulokset) -naytossa.
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Taulukko 12. Kuvaus siirron tiloista.

Nimi Kuvake  Kuvaus

Pending (Odottaa) Tulosta ei viela ole siirretty.
Uploading (Siirretaén) Tulosta siirretaan.

Uploaded (Siirretty), aikaleima Tulos on siirretty, myds siirron paivaméaara ja kellonaika ilmoitetaan.

@0 ®

Error (Virhe) i Tuloksen siirrossa oli virhe, ja se on voinut paattya aikakatkaisuun
Re-Uploading (Siirretdan uudelleen) @ Tulosta siirretdan uudelleen.
Expired (previously uploaded) Tulosta ei voi en&a siirtda. Se on siirretty jo ainakin yhden kerran.

(Vanhentunut, siirretty aiemmin)

Expired (never uploaded) Tulosta ei voi enaa siirtéa. Sité ei ole koskaan siirretty.
(Vanhentunut, [ei siirretty])

7.4.3 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin maarittaminen testituloksen siirtamiseen
isantdkoneeseen manuaalisesti

1. Paina ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration
(Jarjestelmaasetukset) -painiketta.

2. Valitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta HIS/LIS (Sairaalan

tietojarjestelméa / laboratorion tietojarjestelma).

3. Valitse Host Communication (Isantakoneen yhteys) ja lisda isantakoneen tiedot Host Settings
(Is&ntdkoneen asetukset) -kohtaan. Vahvista yhteys painamalla Check connectivity (Tarkista
yhteys) -painiketta.

4. Valitse Result Upload (Tulosten siirto) ja maarita Result Upload Settings (Tulosten siirtoasetukset).

Poista Automatic upload (Automaattinen siirto) kaytosta.
7.4.4 Testitulosten siirtaminen isantdkoneeseen manuaalisesti

Testin valmistuttua tulokset voidaan siirtdd manuaalisesti Summary (Yhteenveto)- tai View Results

(Nayta tulokset) -naytosta.
Siirré tulokset Summary (Yhteenveto) -naytosta painamalla T upload Upload (Siirrd) -painiketta.

Siirré tulos View Results (Néayté tulokset) -naytdsta valitsemalla siirrettavat tulokset painamalla
naytetunnusten vasemmalla puolella olevia harmaita ympyroditd. Valintamerkki tulee nékyviin
valittujen tulosten viereen. Poista testitulosten valinta painamalla valintamerkkid. Koko tulosluettelo
voidaan valita painamalla yl&rivin °-valintapainiketta. Kun olet valinnut siirrettavéat tulokset,

paina Ly uploa Upload (Siirra) -painiketta (kuva 75).
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7.5 Isantakoneen yhteyden vianmaaritys

Isantédkoneen yhteyden vianmaaritysohjeita on kohdassa 9.1.
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8 Huolto

Tama luku kasittelee QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaatimia huoltotoimenpiteita.

8.1 Huoltotoimenpiteet

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorille suoritettavat huoltotoimenpiteet on lueteltu taulukossa 13.

Taulukko 13. Kuvaus huoltotoimenpiteista.

Tehtéava

Tiheys

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin ~ Tehtava, jos QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin paalle roiskuu nesteita,
pinnan puhdistaminen tai kemikaaleja tai (mahdollisesti tartuntavaarallisia) biologisia néytteité.

dekontaminoiminen

limansuodattimen vaihtaminen Tehtava vuosittain.

8.2 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan puhdistaminen

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta kayttdmalla suojalaseja,
laboratoriotakkia ja késineitd, kun puhdistat laitetta.

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
Irrota QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori verkkovirrasta ennen laitteen
puhdistamista.

HUOMIO

A

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttamastd kemikaaleja tai muita nesteitd QIAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin sisélle tai paalle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat

peruste takuun mitatoitymiselle.
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HUOMIO

A

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara

Varo laikyttamasta nesteita kosketusnaytdn paalle tai kastelemasta sita. Kayta
kosketusnayton puhdistamiseen QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
mukana toimitettua puhdistusliinaa.

Kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan puhdistamiseen naita valineita:

® mieto puhdistusaine

® paperipyyhkeet

tislattu vesi.

Nain puhdistat QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan:

1. Kayta kasineita, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2.

Kostuta paperipyyhe miedolla puhdistusaineella ja pyyhi QIlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin pinta sek& ty6taso laitteen ympariltd. Varo kastelemasta kosketusnayttoa.

Kayta kosketusnaytdn puhdistamiseen QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin mukana

toimitettua puhdistusliinaa.

. Toista vaihe 2 kolme kertaa, joka kerta puhtaalla paperipyyhkeella.

Kostuta paperipyyhe tislatulla vedell& ja pyyhi kaikki puhdistusaineen jadmat pois QIAstat-Dx

Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

Kuivaa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinta uudella paperipyyhkeella.

8.3 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan dekontaminoiminen

VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta kayttdmalla suojalaseja,

laboratoriotakkia ja kasineitd, kun puhdistat laitetta.

Valkaisuaine arsyttaa silmia ja ihoa, ja siita voi vapautua vaarallisia kaasuja
(klooria). Kayta asianmukaisia henkilénsuojaimia.
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VAROITUS/
HUOMIO

A

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara
Irrota QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori verkkovirrasta ennen laitteen

puhdistamista.

HUOMIO

A

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara

Varo laikyttamasta kemikaaleja tai muita nesteitd QIAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin sisdlle tai paélle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat
peruste takuun mitatoitymiselle.

HUOMIO

A

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Varo laikyttdmasta nesteitd kosketusndytén padlle tai kastelemasta sitd. Kayta
kosketusnaytdon puhdistamiseen QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin

mukana toimitettua puhdistusliinaa.

Kéaytd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan dekontaminointiin naita valineita:

® 10-prosenttinen valkaisuaineliuos

® paperipyyhkeet

e tislattu vesi.

Nain dekontaminoit QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnan:

1. Kayta kasineita, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe 10-prosenttisella valkaisuaineliuoksella ja pyyhi QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin pinta sek& ty6taso laitteen ympariltd. Varo kastelemasta kosketusnayttoa.

Odota vahintdan kolme minuuttia, jotta valkaisuaineliuos ehtii vaikuttaa kontaminantteihin.

3. Vaihda kéasineet uuteen pariin.

4. Toista vaiheet 2 ja 3 viela kaksi kertaa, joka kerta puhtailla paperipyyhkeilla.
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5. Kostuta paperipyyhe tislatulla vedella ja pyyhi kaikki valkaisuaineen jaédmaét pois QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

6. Kuivaa QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin pinta uudella paperipyyhkeella.

8.4 Illmansuodattimen vaihtaminen

Jotta laitteen siséinen ilmavirtaus sailyisi riittdvéna, ilmansuodatin on vaihdettava joka vuosi.

lImansuodatin sijaitsee QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -laitteen alla, ja siihen p&éasee kasiksi laitteen
etupuolelta.

Vaihtoilmansuodattimena saa kayttaa vain QIAGENIn valmistamia suodattimia.

Nain vaihdat ilmansuodattimen:

1. Aseta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 valmiustilaan painamalla ON/OFF-virtapainiketta laitteen
etuosasta.

2. Tyobnna katesi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin etupuolella olevan ilmansuodattimen
lokeron alle ja nosta sité sormillasi hiukan yléspain.

3. Veda ilmansuodatinta, kunnes ilmansuodattimen lokero on kokonaan ulkona laitteesta. Havita
vanha ilmansuodatin.

4. Ota uusi ilmansuodattimen lokero pois suojapussistaan.

5. Tyodnna uusi ilmansuodattimen lokero QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin. Laite on nyt
kayttovalmis.

HUOMIO QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin vaurioitumisen vaara
Kayta vain alkuperaisida QIAGENIn valmistamia osia. Muiden osien kayttd

A mit&tdi takuun ja voi vaurioittaa laitetta.
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8.5 QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin korjaaminen

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin saavat korjata vain QIAGENIn valtuuttamat henkiltt. Jos
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ei toimi odotetusti, ota yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun.
Yhteystiedot ovat kohdassa 9.

Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

Ala avaa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin koteloa. Ala yrita korjata
VAROITUS/

HUOMIO

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria tai tehdéa siihen muutoksia.

é QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kotelon avaaminen tai luvattomien
muutosten tekeminen analysaattoriin mitétdi takuun ja voi aiheuttaa vammoja
kayttajalle seké vaurioita QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorille.
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9 Vianmaaritys

Tassd osassa on tietoja joistakin QIlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin toiminnassa
mahdollisesti ilmenevistd ongelmista sekd niiden mahdollisista syista ja ratkaisuista. Tiedot
koskevat vain laitetta. Tietoja QIlAstat-Dx-testikasettien vianmaéarityksesté& on kunkin kasettityypin
omissa kayttdohjeissa.

Saat tarvittaessa apua tuotteen kayttddn QIAGENIn teknisesta palvelusta. Yhteystiedot ovat alla:
Verkkosivusto: support.giagen.com

Ennen kuin otat yhteyttd QIAGENIn tekniseen palveluun koskien QIAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin toiminnassa ilmennyttd virhetta, kirjaa muistiin kaikki virhettd edeltaneet
vaiheet ja laitteen nayttéon mahdollisesti tulleet viestit. Nama tiedot auttavat QIAGENIn teknista

palvelua ratkaisemaan ongelman.

Ennen kuin otat yhteyttd QIAGENIn tekniseen tukeen virhetilanteissa, varmista, etté sinulla on

kasilla nama tiedot:

® QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin sarjanumero, tyyppi ja versio

e mahdollinen virhekoodi

® virheen ensimmainen ilmenemisajankohta

e virheen toistuvuus (onko kyseessé satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)
® valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

® kopio lokitiedostoista.

9.1 Laitteiston ja ohjelmiston virheet

Virhe Mahdollinen syy Huomautuksia ja ehdotuksia

The QIAstat-Dx QIlAstat-Dx Analyzer Tarkista, ettd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 on liitetty verkkovirtaan.

Analyzer 1.0 does not 1.0 -an:.:llysaattoria eiole liitetty (e virta QlAstatDx Analyzer 1.0 -analysaattorin takaosan

start. (QlAstat-Dx verkkovirtaan. virtakytkimesta.

Af‘a'y_ze’ 1.0ei QlAstat-Dx Analyzer

kaynnisty.) 1.0 -analysaattoriin ei ole kytketty
virtaa laitteen takana olevasta
verkkovirtakytkimesta.
QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattori on
valmiustilassa.

Paina virtakytkintd, jolloin QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattori poistuu valmiustilasta.
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Virhe

Mahdollinen syy

Huomautuksia ja ehdotuksia

Analytical Module not
detected.
(Analyysimoduulia ei
havaita.)

The Analytical Module
status indicator is red.
(Analyysimoduulin
tilamerkkivalo on
punainen.)

The touchscreen does
not respond.
(Kosketusnaytto ei
reagoi.)

Bar code reader does
not scan.
(Viivakoodinlukija ei
skannaa.)

The QIlAstat-Dx assay
cartridge is stuck inside
the QIAstat-Dx
Analyzer 1.0.
(QlAstat-Dx-testikasetti
on jumissa QlAstat-Dx
Analyzer

1.0 -analysaattorissa.)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open. (Kasettien
syottdaukon kansi ei
aukea.)

The Run Test button is
not active. (Tee

testi -painike ei ole
aktiivinen.)

Assay does not run.
(Testi ei kaynnisty.)

Result upload status is
“Error”. (Tuloksen
siirtotila on Error
(Virhe).)

A result cannot be
uploaded. (Tulosta ei
voi siirtéa.)

Analyysi- ja kayttémoduulien
litdnt&osaa ei ole asennettu
oikein.

Laitteistovika.

QIlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattori on
valmiustilassa (tilamerkkivalo on
sininen).

Laitteistovika.

Naytetunnusten
viivakoodinlukutoiminto ei ole
kaytossa.

Viivakoodinlukijassa on
laitteisto- tai ohjelmistovika.

Moduulin mekaaninen vika.

Moduulin mekaaninen vika.

QlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin sisélla on viela
QlAstat-Dx-testikasetti, joka on
poistettava ennen kuin QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorilla voi
tehd& uuden testin.

Moduuli ei ole kaytettavissa.
Kayttajalla ei ole riittavia
oikeuksia testin suorittamiseen.

Testia ei ole asennettu QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

Isantakoneen yhteys on katkennut.

Yhteys isantékoneeseen on
katkennut aikakatkaisun vuoksi.

Iséntakone on hylannyt sanoman.

Tuloksen tila on Expired
(Vanhentunut).

Tarkista, etta kayttdmoduulin ja analyysimoduulin vélinen
analyysi- ja kayttdmoduulien liitdntédosa on asennettu oikein.

Ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Paina kayttdmoduulin ON/OFF-virtakytkinta.

Ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen paakayttajaa
maarittdméén viivakoodinlukutoiminto kayttdon QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorissa.

Ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Moduulin tilapalkissa olevassa moduulin tilaruudussa nékyy
viesti Eject cartridge (Poista kasetti). Paina moduulin tilaruutua
ja valitse sitten Eject (Poista).

Tarkista, etta kayttdmoduulin ja analyysimoduulin vélinen
analyysi- ja kayttdmoduulien liitdntéosa on asennettu oikein.

Ota yhteytta laboratorion vastuuhenkiloon tai laitteen
paakayttajaan.

Testi on asennettava. Ota yhteytté laboratorion
vastuuhenkilddn tai laitteen paakayttajaan.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen paakayttajaa
tarkistamaan yhteyden tiedot ja testaamaan yhteys.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen paakayttajaa
tarkistamaan Timeout (Aikakatkaisu) -asetuksen arvo, joka
voidaan suurentaa enimmaisarvoon 60 sekuntia. Jos se on jo
asetettu maksimiarvoon, on tarkistettava verkon suorituskyky.

Iséntéakone hylkasi sanoman jostain syysta (tunnistamaton testi,
tulkitsemisongelma tms.). Ota yhteys QIAGENIn tekniseen
palveluun.

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen paakayttajaa
tarkistamaan sairaalan/laboratorion tietojarjestelman Expire
Time (Vanhenemisaika) -asetus.
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Virhe

Mahdollinen syy

Huomautuksia ja ehdotuksia

Cannot run a test
because there is no test
order. (Testia ei voi
tehd& puuttuvan
testipyynnon takia.)

Kyseiselle naytetunnukselle ei ole
testipyyntdé ja Force Order
(Pakota pyynt®) on kaytdssa
sairaalan/laboratorion
tietojarjestelméan asetuksissa.

Ongelma laboratorion
tietojarjestelman yhteydessa ja
Force Order (Pakota pyyntd) on
kaytdssa sairaalan/laboratorion
tietojarjestelméan asetuksissa.

Pyyda laboratorion tietojarjestelmén paakayttajaa
tarkistamaan, onko talla naytetunnuksella pyyntéa
laboratorion tietojarjestelméssa

Pyyda laboratorion vastuuhenkilda tai laitteen paakayttajaa
tarkistamaan isantakoneen yhteys.

Aja testi ilman pyyntda ottamalla Force Order (Pakota
pyynto) -asetus pois kaytosté laboratorion/sairaalan
tietojarjestelmassa.

9.2 Virheilmoitukset ja varoitusviestit

Virhe/varoitus

Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

The AM in the slots has
changed. (Paikan
analyysimoduuli on
vaihtunut.)

Making a backup is
recommended before
updating or restoring.
(Varmuuskopiointia
suositellaan ennen
jarjestelmén paivitysta
tai palautusta.)
Shutdown not possible.
(Laitetta ei voi
sammuttaa.) Please
stop all tests and eject
cartridges. (Pysayta
kaikki testit ja poista
kasetit.)

Free disc space ddd
reached warning or
critical level. (Vapaa
levytila ddd
saavuttanut
varoitustason tai
kriittisen tason.)

The system was not
shut down properly last
time. (Jarjestelmaa ei
sammutettu edellisell&
kerralla oikein.)

Test result with invalid
data found.
(Testituloksessa
havaittu kelvottomia
tietoja.)

Unexpected behavior
of AM nnn.
(Analyysimoduulin nnn
odottamaton toiminta.)

Jarjestelma on havainnut, etta
laitteistokokoonpano on
muuttunut. Vahintaan yksi
analyysimoduuli on siirretty
toiseen paikkaan.

Jos péaivityksen aikana ilmenee
virhe, tietoja voi havita.
Jarjestelma ja sen sisaltamat tiedot
voi palauttaa varmuuskopiosta.

QIlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattoria ei voi
sammuttaa, jos jokin testi on
kaynnissa.

QIAGEN!InN teknisen palvelun on
tarkistettava jarjestelma ja
asennettava lisaa levytilaa.

Jarjestelmaa ei ole sammutettu
asianmukaisesti. Edellisen testin
tiedot ovat saattaneet havita.

Edellisen testin aikana ilmeni
odottamaton virhe.

Yleinen jarjestelmévirhe.

Mitédan toimenpiteita ei tarvita. Jarjestelma osaa maarittaa itse
asetuksensa moduulin paikan vaihtamisen jalkeen.

Suosittelemme varmuuskopioimaan jarjestelmén ennen
jarjestelman palauttamista tai paivittamista.

Odota testin valmistumista tai peruuta testi ja sammuta
jarjestelma sen jalkeen.

Ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Analysaattori on sammutettava asianmukaisesti painamalla
laitteen etupuolen ON/OFF-virtapainiketta ennen laitteen
virran katkaisemista laitteen takana olevasta virtakytkimesté tai
laitteen irrottamista verkkovirrasta, kuten kohdassa 6.10 on
kerrottu.

Kokeile suorittaa testi uudelleen kayttamalla uutta
QlAstat-Dx-testikasettia. Jos ongelma ei poistu tai toistuu usein,
ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Kaynnista jarjestelma uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota
yhteys QIAGENIn tekniseen palveluun.
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Virhe/varoitus

Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

Update data aborted,
error occurred.
(Tietojen paivitys
keskeytetty virheen
VuoKksi.)

No backup file found!
(Varmuuskopiotiedosto
a ei 16ydy!)

Assay <assay_id> not
available. (Testi
<testin_tunnus> ei
kaytettavissa.)

Code: 0x400
(Koodi: 0x400)

Assay <assay_name>
not active. (Testi
<testin_nimi> ei ole
aktiivinen.)

Assay <assay_name>
already imported.
(Testi <testin_nimi> on
jo tuotu.)

Code: 0x0304
(Koodi: 0x0304)

Import assay failed; the
assay file is invalid.
(Testin tuonti
epaonnistui:
testitiedosto ei kelpaa.)
Importing ADF
<adf_name> failed.
(ADF:n <adf:n_nimi>
tuonti epaonnistui.)
Code: 0x0305
(Koodi: 0x0305)

Login failed!
(Sisdankirjautuminen
epaonnistui!)

Login failed!
(Sisdankirjautuminen
epaonnistui!)

The user is not
activated. (Kayttajaa ei
ole aktivoitu.)

Login failed!
(Sisdankirjautuminen
epaonnistui!)
Wrong Password!
(vaara salasana!)

Login failed!
(Sisdankirjautuminen
epéaonnistui!)

User identification
does not exist.
(Kayttajatunnusta ei ole
olemassa.)

QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin paivityksen
aikana ilmeni odottamaton virhe.

USB-muistista ei [6ytynyt
oikeanlaista .dbk-paatteista
varmuuskopiotiedostoa.

QlAstat-Dx-testikasettia vastaavaa
testia ei ole tuotu QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin.

Testi ei ole aktiivinen.

Tietokannassa on jo kaytettévissa
testi, jolla on sama tunnus ja
versio.

Tuotava testitiedosto ei ole
kelvollinen.

Tuotava testitiedosto ei ole

kelvollinen.

Sisdankirjautuminen epaonnistui.

Kayttajalla ei ole tarvittavia
oikeuksia QlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin kayttoon.

Annettu salasana ei ole oikea.

Kayttajaa ei ole lisatty
jarjestelmaén.

Ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Tarkista, etta tiedosto on USB-muistissa. Jos ongelma ei poistu,
ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Tuo testi QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoriin (katso kohta
6.6.2).

Aktivoi testi (katso kohta 6.6.1).

Testi on jo ladattu jarjestelméan. Mitdan toimenpiteita ei
tarvita.

Lataa testitiedosto uudelleen osoitteesta www.qgiagen.com. Jos
ongelma ei poistu, ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Lataa testitiedosto uudelleen osoitteesta www.giagen.com. Jos
ongelma ei poistu, ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Ota yhteyttéa laboratorion vastuuhenkil6on tai laitteen
paakayttajaan.

Ota yhteytta laboratorion vastuuhenkiloon tai laitteen
paakayttajaan ja pyyda aktivoimaan kayttaja (katso kohta
6.5.1).

Jos kayttaja antaa vaaran salasanan kolme kertaa, héanen on
sen jalkeen odotettava yksi minuutti ennen kuin yrittaa
sisdankirjautumista uudelleen. Jos olet unohtanut salasanasi,
ota yhteytta laitteen paakayttajaan ja pyyda hanta
maarittdmaan sinulle uusi.

Ota yhteytta paakayttajaan tai laboratorion vastuuhenkil6dn
ja pyyda lisédmaéan uusi kayttaja.
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Virhe/varoitus

Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

Passwords are not
identical! (Salasanat
eivat ole samoja!)

Invalid Password!
Min. length 6
characters. Max.
length 15 characters.
Allowed characters:
0-9, a-z, A-Z, _,
space. (Virheellinen
salasana!
Vahimmaispituus 6
merkkia.
Enimmaispituus 15
merkkia. Sallitut merkit:
0-9, a-z A-Z, _,
valilyonti.)

Export failed!

(Vienti epaonnistui!)
USB Device not found.
(USB-laitetta ei 18ydy.)

Bar code reading
failed. (Viivakoodin
luenta epaonnistui.)

Failed to scan bar
code. (Ei voinut
skannata viivakoodia.)

Test failed, Error:
<error_code>. (Testi
epé&onnistui: Virhe:
<virhekoodi>.)

User has no right to
execute assay
<assay_name>.
(Kayttajalla ei ole
oikeutta suorittaa testia
<testin_nimi>.)
Code: 0x0402
(Koodi: 0x0402)

Cartridge already
used. (Kaytetty kasetti.)

Cartridge expired.
(Vanhentunut kasetti.)

Different cartridge
inserted. (Eri kasetti
asennettu.)

Failed to create file.
(Tiedoston luominen
epaonnistui.)

HIS/LIS timeout.
(HIS/LIS-aikakatkaisu.)

Uusi salasana on kirjoitettava
kaksi kertaa tasmélleen samalla
tavalla.

Salasana ei vastaa tietoturvan
vaatimuksia.

Tulosten viennin aikana ilmeni
odottamaton virhe.

QIlAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattori ei havaitse
USB-muistia.

Viivakoodinlukijan toimintahairio.

Jarjestelmaan ei ole ladattu taté
viivakoodia vastaavaa testié.

Testi ep&onnistui ja siina ilmeni
mainittu virhe.

Kayttajalla ei ole riittavia
oikeuksia testin suorittamiseen.

Kaytettya QIAstat-Dx-testikasettia
ei voi kayttaa uudelleen.

QlAstat-Dx-testikasettia ei voi
kayttaa, koska sen viimeinen
kayttopaiva on mennyt.

Laitteeseen asennettu
QIlAstat-Dx-testikasetti ei vastaa
viivakoodinlukijalla havaittua
kasettia.

Varmuuskopiotiedoston luominen
ei onnistunut.

Yhteys laitteen ja laboratorion
tietojarjestelman valilla on
aikakatkaistu.

Anna kaksi identtisté salasanaa.

Aseta salasana, jonka pituus on vahintaén 6 merkkia ja
enintdan 15 merkkié ja joka sisaltaé vain sallittuja merkkeja:
0-9, a-z A-Z, _, valilyonti.

Yrité toimintoa uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteys
QIAGENInN tekniseen palveluun.

Aseta USB-liitantaén USB-muisti.

Ota yhteys QIAGEN:In tekniseen palveluun.

Viivakoodi voi olla vahingoittunut. Kéyta eri
QIAstat-Dx-testikasettia.

Jos ongelma ei poistu, ota yhteys QIAGENIn tekniseen
palveluun.

Vaihda QIAstat-Dx-testikasetti uuteen ja yrité testin
suorittamista uudelleen. Jos ongelma ei poistu, ota yhteys
QIAGENInN tekniseen palveluun ja ilmoita viestissa mainittu
virhekoodi.

Kayttdoikeudet voidaan myontaa User Management
(Kayttajien hallinta) -naytossa (katso kohta 6.5).

Havita kaytetty QlAstat-Dx-testikasetti sovellettavien
turvallisuus- ja jatehuoltoméaéaraysten mukaisesti. Vaihda
QlAstat-Dx-testikasetti uuteen ja yrité testin suorittamista
uudelleen.

QlAstat-Dx-testikasettia ei voi endé kayttéaa. Havita kasetti
sovellettavien turvallisuus- ja jatehuoltom&araysten mukaisesti.

Aseta sama QIAstat-Dx-testikasetti, joka skannattiin
viivakoodinlukijalla.

USB-muisti ei toimi. Vaihda kaytt6dn toinen USB-muisti ja yrita
uudelleen.

Tarkista sairaalan/laboratorion tietojarjestelman Timeout
(Aikakatkaisu) -arvo ja suurenna sité. Jos maksimiarvo on jo
asetettu, ota yhteyttd QIAGEN:In tekniseen palveluun.
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Virhe/varoitus Selitys

Huomautuksia ja ehdotuksia

Results in state Tulosten siirto on vanhentunut,
"Uploading" or eika niita voi enaa siirtéaa.
"Expired" cannot be

Jos tulokset ovat Uploading
(Siirretaan) -tilassa, niita ei voi
siirtaa.

uploaded.

(Siirretaan- ja

Vanhentunut-tilassa

olevia tuloksia ei voi

siirtaa.)

The maximum number  Samanaikaisen siirron tulosten

of results for upload enimmaismaara on saavutettu.

<num> is exceed

<num>. (Siirron <nro>

tulosten

enimmaismaara ylittyi

<nro>.)

No book order for this  Laboratorion tietojérjestelmasta ei

sample ID. (Talla saatu tutkimuspyyntéa

naytetunnuksella ei ole n&ytetunnukselle. Force Order

testipyyntdé.) Do you (Pakota pyynt)- asetus on pois

want continue kaytdsta Order Settings

anyway? (Haluatko silti  (Pyyntdasetukset) -kohdassa.

jatkaa?)

Order not found. Laboratorion tietojarjestelmasta ei

(Pyyntda ei loytynyt.) saatu tutkimuspyyntoa
naytetunnukselle. Force Order
(Pakota pyyntd)- asetus on
kaytdssa Order Settings
(Pyyntdasetukset) -kohdassa.

Ordered assay not Testipyynndssa mainittua testia ei
installed. (Pyydettya ole asennettu QlAstat-Dx Analyzer
testia ei ole asennettu.) 1.0 -analysaattoriin.

QIlAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorissa oleva testin
nimi ei vastaa laboratorion
tietojarjestelman lahettdamaa testin

nimea.
No connection to Laboratorion tietojarjestelman ja
HIS/LIS (Ei QlAstat-Dx Analyzer
HIS-/LIS-yhteyttd) 1.0 -analysaattorin valilla ei ole
yhteytta.

Vanhenemisaikaa voidaan muuttaa sairaalan/laboratorion
tietojarjestelméan asetuksissa.

Uploading (Siirretaan) -tilan jéalkeen tulokset voidaan siirtaéa
uudelleen.

Poista joidenkin tulosten valinta ja yritd uudelleen.

Jos testia jatketaan, tuloksilla ei ole vastaavaa pyyntda
laboratorion tietojarjestelméassa, jos tulokset siirretaan.

Testin tekeminen ei ole mahdollista. Tama viesti voi tulla
nékyviin seuraavista syisté: laboratorion tietojarjestelma ei
lahettanyt naytetunnusta koskevaa pyyntdd, aikakatkaisu
saavutettiin tai isantakoneen yhteydessé on ongelma.

Asenna vastaava testi.

Tarkista laboratorion tietojarjestelman testin nimi
sairaalan/laboratorion tietojarjestelmén asetuksista.

Tarkista yhteyden tiedot sairaalan/laboratorion
tietojarjestelman asetuksista.
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10 Tekniset tiedot

Kayttoolosuhteet

Virtalahdetta koskevat
vaatimukset

Sulake

Temperature (LAmpotila)
lImankosteus

Korkeus

Valo

Kuljetusolosuhteet

Lampétila

90-264 VAC

50-60 Hz

IEC 60320-1 C14 -pistorasia

1 x 8 A, viive

15-30°C

20-80 %, suhteellinen, tiivistymétodn
0-2200 m

Enintd&n 4 000 luksia

0-55 °C, suhteellinen ilmankosteus enintaén 85 %, tiivistymaton

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)

Sahkémagneettista
yhteensopivuutta koskevat
vaatimukset

Tayttaa standardin IEC 61326 luokan A vaatimukset

Laite on suunniteltu ja testattu standardin CISPR 11 luokan A vaatimusten
mukaisesti. Se saattaa aiheuttaa radiotaajuisia hairioita kotitalousymparistdssa,
ja naiden hairididen vahentaminen saattaa vaatia toimenpiteita.
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Mekaaniset tiedot ja laitteiston ominaisuudet

Kayttdmoduuli

Mitat Leveys: 234 mm
Korkeus: 326 mm
Syvyys: 517 mm

Paino 5 kg

Analyysimoduuli

Mitat Leveys: 153 mm
Korkeus: 307 mm
Syvyys: 428 mm

Paino 16 kg
Ethernetliitanta 1 x 10/100 - Base-T Ethernet
USB-liitannat 1 edessé ja 3 takana
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11Liitteet

11.1 CUPS-tulostinajurin asentaminen

CUPS (Common UNIX Printing System) on Unix-tyyppista kayttojarjestelmééd kayttéavien
tietokoneiden tulostusjarjestelmd, jonka avulla QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin
kayttomoduuli  voi toimia tulostuspalvelimena. CUPS kayttdad PPD (PostScript® Printer
Description) -ajureita kaikissa PostScript-tulostimissaan ja muissa kuin
PostScript-tulostuslaitteissaan. QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttdmoduuliin  on
asennettu valmiiksi PPD-ajureita, mutta siihen voidaan siirtdd myds mukautettuja ajureita.

Huomautus: QIAGEN ei takaa, ettd kaikki tulostimet toimivat QIAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin kanssa. Testatuista tulostimista on luettelo kohdassa 11.2.

Asenna uusi tulostinajuri seuraavasti:

1. Aktivoi CUPS QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattori kayttdmoduulin sovellusohjelmistossa
kohdasta Options -> System Config -> Network -> Enable CUPS (Valinnat > Jarjestelman
asetukset > Verkko > Ota CUPS kayttdon) ja tallenna asetukset valitsemalla Save (Tallenna)
(tdma toimenpide edellyttd&a paakayttajan oikeuksia).

2. Kirjaudu CUPS-jarjestelmaan selaimen kautta (esimerkiksi http://10.7.101.38:631/admin).

Huomautus: Saat kaytettéavén IP-osoitteen selville kohdasta Options (Asetukset) > System Config
(Jarjestelman maaritykset) > System log (J&rjestelméloki) > Enable CUPS (Ota CUPS kayttdon >
application software started (kaynnistetyt ohjelmat).

Kirjaudu siséén seuraavilla tiedoilla:
User name (Kayttajatunnus): cups-admin
Password (Salasana): kayta QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttdmoduulin

sovellusohjelmistossa kohdassa Options --> System Config -> Network > CUPS settings
(Asetukset > Jarjestelméan asetukset > Verkko > CUPS-asetukset) annettua salasanaa.

3. Valitse Add printer (Lisaa tulostin).
4. Valitse tulostin verkosta I6ytyneiden tulostimien luettelosta ja paina Continue (Jatka) -painiketta

5. Valitse Share this printer (Jaa tdma tulostin) ja paina Continue (Jatka) -painiketta (kuva 76,

seuraava sivu).
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B & [ Add Printer - CUPS 2.0: X I+ 2

&) @ 107.101.138

Administration
Classes

Help

Jobs

Printers

Add Printer

Add Printer

[HP_Officejet_Pro_6230

Name: ‘
(May contain any printable characters except /", "£", and space)
. _[HP Officejet Pro 6230 |
Description:
dable description such as "HP LaserJet with Duplexer”)
Location: | ‘

(Human-readable location such as "Lab 1")
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc_Copyright © 2007-2015 Apple Inc_ All rights reserved.

Kuva 76. Add printer (Lis&é tulostin) -naytto.
6. Valitse tulostimesi tulostinajuri ja paina Add Printer (Lisé& tulostin) -painiketta.

Huomautus: Jos luettelossa ei ole tulostimesi ajuria, kayta tulostinmerkkisi yleiskayttoisinta
ajuria. Jos mik&én luetelluista ajureista ei toimi, lataa tarvittava CUPS-ajuri PPD-tiedostona
verkosta ja valitse se Or Provide a PPD File (Tai anna PPD-tiedosto) -kentéss&, ennen kuin
valitset Add Printer (Lis&a tulostin) (kuva 77).

B ¢ 3 Add Printer - CUPS 2.0 X | SER
< > 0 m D 107101138
« CUPS org
+ Home
+ Admimistration
« 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{Pl Select Another Make/Manufacturer ‘
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 pel, 1.0 (en)
HP DeskJet Series (en)
HP LaserlJet Series PCL 4/5 (en)
HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) v
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.

Kuva 77. Tulostinajurin valitseminen.
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7. Valitse oikea Media Size (Tulostusmateriaalin koko) (esimerkiksi A4), silla jotkin tulostimet eivét
tulosta, jos paperikoko on maaritetty vaarin. Tallenna sitten valinta valitsemalla Set Default
Options (M&arita oletusasetukset) (kuva 78).

51 | [ Set Printer Options-CL X | 4~

= = O & © 107.101.138

* Administration
* Classes

* Help

» Jobs

* Prnters

Set Printer Options

Set Default Options for HP_Officejet Pro_6230
General Banners Policies
General

Media Size:
Color Mode: CMYK

Resolution:
Media Source: Tay

Media Type: Plain Paper /|

Set Default Options.

Banners

I I
<
<

Starting Banner: none
Ending Banner: none

II

Set Default Options.

Policies

&
g
i}
o)

<

Error Policy:

=

lefault ~

Set Default Options

Operation Policy:

http://10.7.101.138:631/admin

Kuva 78. Oikean tulostusmateriaalin koon valitseminen.

8. Katkaise QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kayttdmoduulin virta ja kytke virta takaisin,

jotta ajuri tulee kaytettaville.

9. Ota asennettu tulostin k&yttéén kohdassa Options (Asetukset) -> System Config (Jarjestelman
maaritykset) -> Printer (Tulostin). Valitse haluamasi tulostin ja sitten Save (Tallenna). Tulostin on

nyt kayttévalmis.

11.2 Testattujen tulostimien luettelo

QIAGEN on testannut seuraavat tulostimet, jotka ovat yhteensopivia QIAstat-Dx Analyzer

1.0 -analysaattorin kanssa USB-liitdnnan ja Ethernet-yhteyden kautta:

e HP® Officelet® Pro 6230
e HP Color Laserlet® Pro M254dw
e Brother® MFC-9330CDW

Muutkin tulostimet voivat olla yhteensopivia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin kanssa, kun
kohdassa 11.1 annettuja ohjeita noudatetaan.
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11.3 Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Lainmukaisen valmistajan nimi ja osoite:
QIAGEN GmbH

QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Saksa

Ajantasainen vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan tilata QIAGEN:In tekniselta palvelulta.
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11.4 Sahko- ja elektroniikkalaiteromumerkinta (WEEE)
Tass& osassa on tietoja sahko- ja elektroniikkaromun havityksesta.

Pyorilla varustettu jateastia, jonka yli on vedetty risti (katso alla), ilmaisee, etté téata tuotetta ei saa
havittdd muun jatteen seassa. Tuote on toimitettava hyvaksyttyyn jatteenkasittelylaitokseen tai

maariteltyyn kerayspisteeseen kierréattdmisté varten paikallisten lakien ja maéraysten mukaisesti.

Elektroniikkalaiteromun erillinen kerdys ja kierratys sen kayttdian paatyttya auttavat saastdmaéan
luonnonvaroja ja takaavat, ettd tuote kierratetddn ihmisten terveyttd ja ympéristda suojelevalla

tavalla.

QIAGEN voi huolehtia laitteen kierratyksesta pyynnosta ja erillisestd maksusta. Euroopan unionin
alueella WEEE-tunnuksella merkittyjen elektroniikkalaitteiden kierratys on maksutonta erityisten
WEEE-kierratysmaaraysten mukaisesti ja tapauksissa, joissa QIAGEN toimittaa korvaavan

tuotteen.

Pyyda  elektroniikkalaitteen kierratykseen vaadittava palautuslomake paikalliselta
QIAGEN:-jalleenmyyjaltad. Lomakkeen palauttamisen jalkeen QIAGEN ottaa yhteyttd joko
sopiakseen elektroniikkaromun noutamisesta tai tehdékseen kasittelysté yksildllisen tarjouksen.
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11.5 Vastuulauseke

QIAGENIn myontdma takuu raukeaa, jos laitetta korjaavat tai siihen tekevat muutoksia muut kuin
QIAGENIn omaan henkilokuntaan kuuluvat henkilét, lukuun ottamatta tapauksia, joissa QIAGEN

on antanut kirjallisen suostumuksen kyseisiin korjaus- tai muutostoimenpiteisiin.

Kaikille takuun puitteissa korvatuille materiaaleille myonnetty takuu on voimassa ainoastaan
alkuperaisen takuuajan verran eikd missdan tapauksessa alkuperdisen takuun alkuperdisen
viimeisen voimassaolopaivan jalkeen, ellei QIAGENIn edustaja ole niin kirjallisesti vahvistanut.
Lukulaitteiden, liitantélaitteiden ja ohjelmistojen takuu on voimassa ainoastaan kyseisten tuotteiden
alkuperaisen valmistajan myontamén takuun voimassaoloajan paattymiseen saakka. Henkildiden,
mukaan lukien QIAGEN:In edustajien, antamat esitykset ja takuut, jotka eivat ole yhdenmukaisia
tai ovat ristiriidassa tdman takuun ehtojen kanssa, eivat ole QIAGENIille sitovia, ellei QIAGENIn
edustaja ole niin kirjallisesti ilmoittanut ja vahvistanut.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019

101



11.6 Ohjelmiston lisenssisopimus

LAILLISEN SOPIMUKSEN EHDOT ("sopimus™), osapuolina QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1,
D-40724 Hilden, Saksa, ("QIAGEN") ja sina (joko yksityishenkild tai oikeussubjekti), ohjelmiston
(jaljempana OHJELMISTO) lisenssinsaaja

Asentamalla OHJELMISTON ja kayttamalla sitd hyvéaksyt timén sopimuksen ehdot. Jos et hyvaksy
tdméan sopimuksen ehtoja, palauta ohjelmistopaketit ja muut tarvikkeet (kuten kirjalliset materiaalit)
viipyméatta ostopaikkaan, jotta saat tdyden hyvityksen OHJELMISTON hankintahinnasta.

1. LISENSSIN MYONTO

Laajuus. Taman sopimuksen ehtojen mukaisesti QIAGEN myontdd sinulle maailmanlaajuisen,
pysyvan, ei-eksklusiivisen ja ei-siirrettavan lisenssin kayttdd OHIJELMISTOA vain sisaisiin
liiketoimintatarkoituksiin.

Et saa

® muokata tai muuttaa OHJELMISTOA kokonaisuudessaan tai osittain etka yhdistaa mitdén sen
osaa toiseen ohjelmistoon tai erottaa OHJELMISTON osia toisistaan etkd, paitsi lain sallimissa
rajoissa ja olosuhteissa, luoda johdannaisvalmisteita tai takaisinmallintaa, takaisinkaantaa tai
purkaa OHJELMISTOA tai muutoin johtaa OHJELMISTON lahdekoodia tai yrittd& tehda
mitdan naista

® kopioida OHJELMISTOA (lukuun ottamatta edell& mainittuja ehtoja)

® |uovuttaa, vuokrata, siirtdd, myyda, paljastaa, kayda kauppaa, saattaa saataville tai myontaa
oikeuksia ohjelmistotuotteeseen misséén muodossa kenellek&&n henkildlle ilman ennakkoon
saatua kirjallista suostumusta QIAGENilta

® poistaa, muuttaa, peittdd, hairita tai lisdtd omistusoikeudellisia huomautuksia, merkintoja,
tavaramerkkejé&, nimia tai merkkeja OHJELMISTON sisélle tai sen yhteyteen

o kayttdd OHJELMISTOA millaén tavalla, joka loukkaa QIAGENIn tai muiden osapuolten
immateriaalioikeuksia tai muita oikeuksia

o kayttdd OHJELMISTOA tuottamaan verkossa toimivia tai muunlaisia tietokantapalveluja

kenellekaan toiselle henkildlle.
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Yhden tietokoneen kayttd. Tamé sopimus sallii yhden OHJELMISTON kopion kayttdmisen yhdella
tietokoneella.

Kokeiluversiot. OHJELMISTON kokeiluversiot saattavat vanhentua 30 paivan kuluessa ilman
ennakkoilmoitusta.

Avoimen lahdekoodin ohjelmisto / muun valmistajan ohjelmisto. Td&m& sopimus ei koske mitaan
muita ohjelmiston osia, jotka ovat avoimen ldhdekoodin lisenssin alaisia ohjelmistoihin
siséllytetyss&  asianomaisessa  ilmoituksessa, lisenssissé ja/tai  tekijAnoikeustiedostoissa
(yhteisnimitys avoimen l&ahdekoodin ohjelmisto). Tama sopimus ei mydskaan koske mitdédn muuta
ohjelmistoa, jonka kayttdén QIAGEN on mydntényt vain johdannaisoikeuden (muun valmistajan
ohjelmisto). Avoimen ldhdekoodin ohjelmisto ja muun valmistajan ohjelmisto saatetaan toimittaa
samalla elektronisella tiedostonsiirrolla kuin OHJELMISTO, mutta ne ovat erillisid ohjelmia.
OHIJELMISTO ei ole hyvien laboratoriokaytantdjen tai muun avoimen ldhdekoodin lisenssin
mukainen.

Jos ja sikali kuin QIAGEN toimittaa muun valmistajan ohjelmiston, sellaisen muun valmistajan
ohjelmiston lisenssiehdot ovat lisdksi voimassa ja ovat ensisijaisia. Jos QIAGEN toimittaa avoimen
lahdekoodin ohjelmiston, sellaisen avoimen l&hdekoodin ohjelmiston lisenssiehdot ovat liséksi
voimassa ja ovat ensisijaisia. QIAGEN antaa sinulle vastaavan lahdekoodin asianomaisesta
avoimen ldhdekoodin ohjelmistosta, jos avoimen lahdekoodin ohjelmiston asianomaiset
lisenssiehdot siséltavat sellaisen velvollisuuden. QIAGEN ilmoittaa, mikéli OHJELMISTO sisaltaa
muun valmistajan ohjelmistoja ja/tai avoimen lahdekoodin ohjelmistoja ja toimittaa vastaavat

lisenssiehdot pyynn@sta.

2. PAIVITYKSET

Jos OHIELMISTO on péivitys aiempaan versioon, sinulle mydnnetaan yksi lisenssi kumpaankin
kopioon, etka saa erikseen siirtdd aiempaa versiota paitsi kertaluonteisena pysyvana siirtona
viimeisimmé&n paivityksen ja kaikkien aiempien versioiden kera toiselle kayttéjélle jaljempané
olevan kohdan 4 mukaisesti.

3. TEKIJANOIKEUS
OHJELMISTO, mukaan lukien sen sisdltdmat mahdolliset kuvat ja teksti, on suojattu

tekijanoikeudella, ja sita suojaavat Saksan tekijanoikeuslait sek& kansainvaliset sopimukset. Et saa
kopioida mitaan OHJELMISTON mukana tulevia painettuja materiaaleja.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -kayttbopas 04/2019

103



4. MUUT RAJOITUKSET

Et saa vuokrata tai liisata OHJELMISTOA, mutta voit siirté&d OHIJELMISTON ja siihen liittyvét
kirjalliset materiaalit pysyvasti toiselle loppukayttdjalle, kunhan poistat asennustiedostot
tietokoneeltasi ja vastaanottaja hyvaksyy t&mén sopimuksen ehdot. Et saa takaisinmallintaa,
takaisinkaantaa tai purkaa OHJELMISTOA. OHIJELMISTON siirtdmisen on siséllettava viimeisin

paivitys ja kaikki aiemmat versiot.

5. RAJOITETTU TAKUU

QIAGEN takaa, ettd (a) OHIJELMISTO toimii olennaisesti mukana tulevien painettujen
materiaalien mukaisesti 90 paivan ajan vastaanottopdivastd lukien. Kaikki OHJELMISTOA
koskevat viitatut takuut on rajoitettu 90 péivaan. Jotkin osavaltiot/hallintoalueet eivat salli viitatun
takuun keston rajoittamista, joten edell& mainittu rajoitus ei ehka koske sinua.

6. ASIAKKAAN MUUTOKSENHAKUKEINOT

QIAGENIn koko vastuu, ja sinun ainoa muutoksenhakukeinosi, on, QIAGENiIn paatoksen
mukaan, joko (a) palauttaa maksettu ostohinta tai (b) korjata tai vahtaa OHJELMISTO, joka ei
tayta QIAGENIn rajoitettua takuuta ja joka palautetaan QIAGENille kuittikopion kera. Taméa
rajoitettu takuu on mitatén, jos OHIJELMISTON vika on aiheutunut onnettomuudesta,
vaarinkaytosta tai virheellisesta kaytdstd. OHJELMISTON vaihtoversiolla on takuu alkuperaisen

takuuajan tai 30 paivan ajan sen mukaan, kumpi naista on pidempi.

7. RAJATTU VASTUU

Missédéan tapauksessa QIAGEN tai sen toimittajat eivat ole vastuussa mink&éanlaisista vahingoista
(mukaan lukien mm. liiketoimintavoittojen menetys, liiketoiminnan keskeytys, liiketoimintatietojen
menetys tai muut rahalliset menetykset, ennakoimattomat vauriot, kaupallisen menestyksen
puuttuminen, epésuora vaurio tai valillinen vahinko — erityisesti taloudellinen vahinko - tai muiden
osapuolten vaateista johtuva vahinko), jotka aiheutuvat OHJELMISTON kaytosta tai
kyvyttomyydesta kayttdd OHJELMISTOA, vaikka QIAGENIille olisi ilmoitettu sellaisten vahinkojen
mahdollisuudesta.

Edella mainitut vastuunrajoitukset eivat ole voimassa tapauksissa, joissa henkil6loukkaantumisen
tai vahingon on aiheuttanut tahallinen teko tai merkittava huolimattomuus tai tuotevastuulakiin
(Produkthaftungsgesetz) perustuva vastuu, takuu tai muu pakollinen lakipykala.
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Edell& mainittu rajoitus on voimassa seuraavissa tapauksissa:

® viivastyminen
® vian aiheuttama kompensaatio

e tuhlattujen kulujen kompensaatio.

8. EITUKEA

Mikaan tassad sopimuksessa ei velvoita QIAGENia antamaan tukea OHJELMISTON kaytdssa.
QIAGEN voi, mutta silla ei ole mitdan velvollisuutta, korjata OHJELMISTON vikoja ja/tai tarjota
paivityksia OHIJELMISTON lisenssinsaajille. Vastuullasi on viipymattd kohtuullisin pyrkimyksin
ilmoittaa QIAGENille kaikista OHJELMISTOSTA I0ytéamistasi vioista avuksi OHJELMISTON
parannettujen versioiden luomisessa.

QIAGENIN mahdollisesti antama OHJELMISTON kayttétuki (mukaan lukien verkkoasennustuki) on
pelkastéan erillisen tukisopimuksen alaista.

9. SOPIMUKSEN PAATTYMINEN

Jos et noudata taman sopimuksen ehtoja, QIAGEN voi paattaa tdman sopimuksen ja perua
oikeutesi ja lisenssisi kayttdd OHIJELMISTOA. Voit paattaa tdméan sopimuksen koska tahansa
ilmoittamalla siitd QIAGENIille. Kun tdma sopimus on paatetty, sinun on poistettava OHIJELMISTO
tietokoneeltasi ja arkistoistasi.

HYVAKSYT, ETTA KUN TAMA SOPIMUS PAATTYY MISTA TAHANSA SYYSTA, QIAGEN VOI
RYHTYA TOIMIIN OHJELMISTON SAATTAMISEKSI TOIMIMATTOMAKSI.

10. OIKEUDENKAYNTIPAIKKA JA SOVELLETTAVA LAKI

Tatd sopimusta tulkitaan Saksan lakien mukaisesti ottamatta huomioon lakipykalien
ristiriitaisuuksia. Yhdistyneiden kansakuntien myyntisopimuksen pykéalia ei sovelleta. Huolimatta
muista lausekkeista téssa sopimuksessa, t&mé&n sopimuksen osapuolet alistuvat Disseldorfin
tuomioistuinten eksklusiiviseen tuomiovaltaan.
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11.7 Takuun vastuunrajausilmoitus

QIAGEN EI OTA MITAAN VASTUUTA EIKA MYONNA MINKAANLAISTA SUORAA TAI
EPASUORAA TAKUUTA KOSKIEN QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin KAYTTOA, MUKAAN
LUKIEN VASTUU JA TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI
SOVELTUVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAlI MITAAN
PATENTIN, TEKIJANOIKEUKSIEN TAI MUIDEN IMMATERIAALIOIKEUKSIEN LOUKKAUSTA
MISSAAN PAIN MAAILMAA, POIS LUKIEN SE, MITA QIAGENIN LAATIMISSA QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattorin MYYNTIEHDOISSA ON MAARATTY.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorissa on Ethernetliitantd. QIAstat-Dx Analyzer
1.0 -analysaattorin ostaja on yksin vastuussa tietokonevirusten, matojen, troijalaisten,
haittaohjelmien, hakkeroinnin ja kaikkien muiden tietoturvarikkomusten estamisestd. QIAGEN ei
ole milldén tavalla vastuussa tietokoneviruksista, madoista, troijalaisista, haittaohjelmista,
hakkeroinnista tai mistaén muista tietoturvarikkomuksista.
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11.8 Sanasto

Analyysimoduuli (Analytical Module, AM): QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin térkein
moduuli, joka suorittaa testit QlAstat-Dx-testikasettien avulla. Sité ohjataan kayttdmoduulista (OM).

Testin maaritystiedosto: Testin maaritystiedosto on tiedosto, joka tarvitaan testin tekemiseen
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorilla. Tiedoston sisaltdé kertoo, mité testilla voi mitata, miten
se mitataan ja miten kasittelemattdmia mittaustuloksia arvioidaan. Tiedosto on tuotava QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 -analysaattoriin ennen testin ensimmaista suorituskertaa.

GUI: Graafinen kayttoliittyma.

IFU: Kayttbohjeet.

Kayttdmoduuli (Operational Module, OM): QIAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattorin osa, joka
toimii 1-4 analyysimoduulin (AM) kaytt6liitymana.

Kayttaja: Henkild, joka kayttdd QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 -analysaattoria sen kayttétarkoituksen
mukaisesti.
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