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1.

Tack for att du har valt QlAstat-Dx® Analyzer 2.0. Vi &r sékra pé att detta instrument kommer att bli en vésentlig del av ditt

Inledning

laboratorium.

Den har bruksanvisningen beskriver hur QlAstat-Dx Analyzer 2.0 anvénds med programversion 1.6. Innan du anvander
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r det viktigt att du laser igenom denna anvéndarhandbok noga och Ggnar sarskild uppmarksamhet
&t sdkerhetsinformationen. Anvisningarna och sdkerhetsinformationen i anvéndarhandboken mdste féljas for att sckerstdlla

saker drift av instrumentet och for aft halla instrumentet i ett sakert skick.

OBS! Bilderna som visas i den hér anvandarhandboken &r endast exempel och kan skilja sig &t frén analys till analys.

1.1.

Den har anvéndarhandboken innehéller information om QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i féljande avsnitt:

Om denna anvdandarhandbok

Inledning

Sdkerhetsinformation

Allmén beskrivning
Installationsprocedurer

Kora ett test och visa resultat
Systemfunktioner och alternativ
HIS/LIS-anslutning

Extern kontroll (EK)

Underhall

Felsokning

Tekniska specifikationer

Bilagorna innehdller féljande information:

1.2.

1.2.1.

P& QIAGEN ér vi stolta dver var tekniska supports kvalitet och tillgénglighet. Véra tekniska serviceavdelningar ér bemannade
med erfarna vetenskapsmén med omfattande praktisk och teoretisk expertis inom molekylérbiologi och anvéndning av

QIAGEN-produkter. Tveka inte att kontakta oss om du har fragor kring eller problem med QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller

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

Deklaration om Sverensstémmelse

Elektriskt och elektroniskt avfall (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)

Klausul om skadestdndsskyldighet
Programvarulicensavtal
GARANTIFRISKRIVNING.
Ordlista

Allman information

Teknisk support

QIAGEN-produkter i allmanhet.
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QIAGENSs kunder &r en viktigt kélla till information om avancerad eller specialiserad anvéndning av véra produkter. Denna
information &r till hjglp fér andra vetenskapsmén savél som fér forskarna p& QIAGEN. Dérfér uppmuntrar vi dig att kontakta

oss om du har nagra férslag géllande produkiprestanda eller nya tillémpningar och tekniker.
For teknisk hjalp kontaktar du QIAGEN teknisk service pé support.giagen.com.

Du bér ha féljande information tillgéinglig nér du ringer QIAGEN teknisk service om fel:
e Serienummer, typ, programvaruversion och installerade analysdefinitionsfiler fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0
o  Felkod (om tillampligt)
o Tidpunkt dé& felet intraffade for férsta géngen
o Frekvens for felet (dvs. om det dr aterkommande eller ihallande)
o Bild pa felet, om majligt
e Supportpaket

1.2.2. Produktpolicy

QIAGENSs policy ér att forbéttra sina produkter i takt med att ny teknik och nya komponenter blir tillgangliga. QIAGEN
forbehaller sig ratten aft dndra specifikationerna nér som helst. Fér att kunna tillhandahélla en s& anvéndbar och korrekt
dokumentation som méjligt uppskattar vi om du vill ge kommentarer om den har anvandarhandboken. Kontakta QIAGEN

teknisk service.
1.3.  Avsedd anvandning av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Plattformen fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r avsedd som en enhet for in vitro-diagnostik som ska anvéndas med QlAstat-Dx-

analyser, och den &r helt automatisk frén provberedning till realtime PCR-detektion fér molekyléra tillampningar.
Det har systemet dr endast indikerat fér professionell anvéindning. Det ér inte en enhet for sjcivtester eller tester néra patienter.
1.3.1. Anvandningsbegrénsningar

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kan bara anvéndas med QlAstat-Dx-analyskassetter enligt de anvisningar som finns i den
har anvéndarhandboken och i anvéndningsinstruktionerna fér QlAstat-Dx-analyskassetten.

e Nar du ansluter QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ska du enbart anvénda de kablar som medfsljer systemet.

o All service och alla reparationer ska enbart utféras av personal som &r auktoriserad av QIAGEN.

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ska bara anvéndas om den befinner sig p& en plan, horisontell yta utan vinklar eller lutning.

e Kér inte om en QlAstat-Dx-analyskassett om den redan har anvénts, eller om den har associerats med et fel eller
en ofullstéindig kérning.

o Till&t minst 10 em frigang pd vardera sidan om QlAstat-Dx Analyzer 2.0 for att fillse tillracklig ventilation.

o Setill QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inte &r placerad i narheten av luftkonditionering eller vérmevéxlare.

o Flytta inte instrumentet medan ett test kors.

e Andra inte systemkonfigurationen under en kérning.

e Anvand inte pekskarmen for att lyfta eller flytta QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

e Slainte av eller starta om instrumentet medan en sdkerhetskopiering, dterstéllning eller systemuppdatering utférs,

eller medan ett arkiv skapas.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Bruksanvisning  01/2024 6


http://support.qiagen.com/

2. Sakerhetsinformation

Innan du anvénder QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r det viktigt att du laser igenom denna anvéndarhandbok noga och égnar
sarskild uppmdarksamhet &t sckerhetsinformationen. Anvisningarna och sdkerhetsinformationen i anvéndarhandboken méste

foljas for att scikerstalla saker drift av instrumentet och for att hélla instrumentet i ett sakert skick.

Méjliga faror, som skulle kunna skada anvéndaren eller leda till skada pé instrumentet, anges tydligt p& lampliga stallen i

denna anvandarhandbok.
Om utrustningen anvénds pé ett annat sétt dn vad som specificeras av tillverkaren, kan det skydd som utrustningen ger férsémras.

Foljande typer av sdkerhetsinformation visas i anvéndarhandboken fér QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

VARNING Begreppet VARNING anvands for att informera dig om situationer som skulle kunna leda till
f personskada for dig eller andra personer.
Information om dessa férhdllanden anges i en ruta som denna.

IAKTTAG
FORSIKTIGHET | Begreppet IAKTTAG FORSIKTIGHET anvénds for att informera dig om situationer som skulle kunna

i leda till skada pé ett instrument eller annan utrustning.

Information om dessa férhéllanden anges i en ruta som denna.

VIKTIGT Begreppet VIKTIGT anvands for att understryka information som ar viktig for att kunna slutféra en étgérd
eller fér optimal systemprestanda.

OBS! Begreppet OBS! anvénds fér information som férklarar eller tydliggér et specifikt fall eller en uppgift.

Vagledningen som ges i den har anvéndarhandboken &r avsedda att komplettera, inte ersatta de normala sékerhetskraven

som gdller i anvandarens land.

2.1.  Korrekt anvandning

Packa férsiktigt upp QlAstat-Dx Analyzer 2.0 enligt anvéndarhandboken: Det rekommenderas starkt att du noggrant léser
igenom och bekantar dig med anvéndningsinstruktionerna innan du anvander QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

o Folj alla sakerhetsforeskrifter som ar skrivna eller fastsatta pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

o Felaktig anvéndning av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 eller férsummelse av korrekt installation eller underhéll kan orsaka

personskador eller skada p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér bara anvéndas av kvalificerad och tillréckligt utbildad sjukvéardspersonal.

o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 far endast underhéllas av representanter som har godkénts av QIAGEN.

e Anvand inte QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i farliga miljder som den inte har designats for.

e Flj din organisations policy fér cybersakerhet fér hantering av inloggningsuppgifter.

o Flytta inte instrumentet medan ett test kors.
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VARNING/IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Risk for personskada och materialskada

Oppna infe héliet p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Holjet pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r designat aft
skydda operatdren och fér att tillse korrekt anvéindning av QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Anvéndning av
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utan hdljet leder till elekiriska risker och att QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inte

fungerar korrekt.

VARNING/IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Risk for personskada och materialskada

lakttag férsiktighet nar locket p& kassettingéngsporten sténger for att undvika personskada som

klémda fingrar.

2.2.  Sakerhetsatgarder for transport av QlAstat-Dx Analyzer 2.0
VARNING/IAKTTAG Risk for personskada och materialskada
FORSIKTIGHET | QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r ett tungt instrument. Fér att undvika personskada eller skada pa
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ar det viktigt att du ar férsiktig vid lyft och anvénder lampliga
A lyftmetoder.
2.3. Elektrisk sakerhet

laktta alla allménna sékerhetsatgérder som gdller for elektriska instrument.

Dra ut natsladden fran nétanslutningsporten fére service.

VARNING

A

Elekirisk risk i
Livsfarlig spanning inuti QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Oppna inte héljet pd QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Sakerstall att nétsladden &r ansluten till ett natuttag som ér jordat.
Vidrér inte strémbrytare eller strémsladdar med véta hander.

Anvand inte instrumentet utanfér angivna stromférhéllanden.

2.4. Elektromagnetisk sakerhetsinformation (Electromagnetic Compatibility, EMC)
VARNING Risk for data- och materialforlust
Elekiromagnetiska stérningar kan leda till att QlAstat-Dx Analyzer 2.0 slutar fungera korrekt och kan leda till
A dataférlust och/eller forlust av provet.
VARNING Risk for data- och materialforlust
Denna utrustning bér inte anvéndas i nérheten av eller staplad pé& annan utrustning eftersom det kan leda fill
A felfunktion. Om s&dan anvéndning &r nédvéndig bér denna utrustning och den andra utrustningen
observeras for att kontrollera aft de fungerar normalt.
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VARNING

A

Risk for data- och materialfrlust
Anvénd inte ndgon annan strémsladd @n den som medfélier instrumentet. Vid skada eller férlust ska du
kontakta QIAGENS service for att byta ut den.

Andra kablar kan péverka instrumentets elektiromagnetiska kompatibilitet negativt.

VARNING

A

Risk for elekiromagnetisk stralning
Utrustningens str&lningsegenskaper gér att den ér lémplig att anvénda pé industriomréden och pé sjukhus
(CISPR 11 klass A). Om den anvéands i bostadsmili (dar CISPR 11 klass B normalt krévs) kanske denna
utrustning inte tillhandahdller ftillréckligt skydd for tid@nster som omfattar radiofrekvenskommunikation.

Anvandaren kan behéva vidta korrigerande atgarder, till exempel att flytta eller rikta om instrumentet.

A

VARNING Risk for elekiromagnetisk stralning
Denna utrustning &r inte avsedd att anvéndas i bostadsmilio och kan inte ftillréckligt skydd for
radiomottagning i sédana miljer.

VARNING Risk for elektromagnetisk immunitet

VARNING: Anvénd inte instrumentet narheten av kallor till stark elektromagnetisk strélning (t.ex. oskérmade

kéllor som avger hégfrekvent stralning) eftersom de kan stéra instrumentets drift.

VARNING Risk for elektromagnetisk immunitet
/\ VARNING: Den elektromagnetiska omgivningen bér utvérderas innan du anvédnder instrumentet.
VARNING Risk for elekiromagnetisk immunitet
VARNING: Bérbar radiofrekvenskommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och
& externa antenner) ndrmare @n 30 cm frén nagon del av [ME-UTRUSTNING ELLER ME-SYSTEM] - inklusive
kablar som specificerats av QIAGEN. Annars kan det leda till férsémrad prestanda hos utrustningen.
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VARNING

>

Risk for elektromagnetisk immunitet
Golven ska vara av trd, betong eller keramiskt material. Om golven &r belagda med syntetmaterial bdr den

relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

VARNING

>

Risk for elektromagnetisk immunitet

Huvudstrédmkvaliteten ska dverensstémma med kvaliteten i en typisk kommersiell milj© eller sjukhusmiljs.

VARNING

>

Risk for elektromagnetisk immunitet
Signalledningarna (t.ex. Ethernet) fér inte vara ldngre an 30 m fér att undvika férsamringar till f8ljd av

overspdnning.

VARNING

>

Risk for elektromagnetisk immunitet
Om anvéndaren av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 behdver fortsatt drift under strdmavbrott rekommenderas att
produkten drivs av en avbrottsfri stromkalla eller eft batteri. UT ér néatspdnningen (véxelstrém) fére tillampning

av testnivan.

VARNING

A

Risk for elektromagnetisk immunitet
Stromfrekvensmagnetfalt ska ligga pé& nivéer som ar karakteristiska fér vanliga kommersiella miljger och

sjukhusmiljger.

2.5. Kemisk sakerhet

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

Anvanda QlAstat-Dx-analyskassetter méste kasseras i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och sékerhetsféreskrifter

och lagar.

VARNING

A

Farliga kemikalier
Kemikalier kan lécka frén kassetterna om kassetthéliet skadas. Vissa kemikalier som anvénds i
QlAstat-Dx-analyskassetter kan vara farliga eller kan bli farliga. Anvéand alltid sakerhetsglaségon,

handskar och labbrock.

IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Risk for skada pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Undvik att spilla kemikalier eller andra vétskor i eller ut ur QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Skada som

orsakats av vatskespill upphaver garantin.
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2.6. Biologisk sakerhet

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och kassetterna innehdller inte n&gra biologiskt farliga @mnen. Prover och reagenser med material
frén biologiska kallor bér i allménhet hanteras och bortskaffas som potentiellt biologiskt farliga. Anvénd sdkra
laboratorieféreskrifter som de anges i publikationer som Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, frén

Centers for Disease Control and Prevention och National Institutes of Health (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Prover som festats i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kan innehdlla smittsamma &dmnen. Anvdndare bér vara medvetna om den
halsorisk sédana @mnen utgdr och bér anvdnda, férvara och bortskaffa s&dana prover i enlighet med erforderliga
sakerhetsféreskrifter. Anvand skyddsutrustning och puderfria laboratoriehandskar vid hantering av reagenser eller prover och

tvétta hénderna noggrant efterdt.

Folj alltid de sdkerhets&tgarder som fdreskrivs i motsvarande sdkerhetsforeskrifter, till exempel Clinical and Laboratory
Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved Guidelines
(M29), eller annan lamplig dokumentation fran:
e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Amerikanska arbetsmiljcverket) (USA)
e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Amerikanska konferensen for statliga
industrihygienister) (USA)

e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontroll av hélsofarliga émnen) (Storbritannien)

Undvik kontamination av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och arbetsytan genom att hantera prover och QlAstat-Dx-analyskassetter
varsamt. Vid kontamination (t.ex. lédckage frén en kassett) ska du rengéra och dekontaminera det péverkade omrédet och
QlAstat-Dx Analyzer (se avsnitt 9).

Biologisk fara

VARNING lakttag forsiktighet vid laddning eller borttagning av QlAstat-Dx-analyskassetter innehé&llande
smittsamma prover till eller fran QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Ett brott i kassetten kan kontaminera
& QlAstat-Dx Analyzer 2.0. och det omgivande omrédet.

Alla QlAstat-Dx-analyskassetter ska hanteras som om de innehdller potentiellt smittsamma dmnen.

IAKTTAG Risk fér kontaminering
FORSIKTIGHET | Begrénsa och rengér omedelbart kontaminering fran trasiga eller synbart skadade QlAstat-Dx-
f analyskassett. Aven om innehdllet inte &r smittsamt kan det spridas via vanlig aktivitet och

kontaminera &vriga analytiska resultat, vilket kan leda till falska positiva resultat.

Anvisningar om rengéring och dekontaminering av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 finns i avsnitt 9.2 respektive 9.3.

2.7. Avfallshantering

Anvanda QlAstat-Dx-analyskassetter och plast kan innehdlla farliga kemikalier eller smittsamma @mnen. Sédant avfall maste

samlas in och bortskaffas i enlighet med alla nationella och lokala hélso- och sdkerhetsféreskrifter och lagar.

For bortskaffande av avfall som utgdrs av eller innehdller elektriska eller elektroniska produkter (Waste of Electrical and

Electronic Equipment — WEEE), se bilaga 11.4.
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2.8.  Symboler p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Féljande symboler férekommer p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0-instrumentet och/eller QlAstat-Dx-analyskassetter.

Symbol

Placering

Beskrivning

o[ 1 B>

c
=

i

www.giagen.com

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Typskylt pé& baksidan av instrumentet

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Typskylt p& baksidan av instrumentet
Typskylt p& baksidan av instrumentet
Typskylt p& baksidan av instrumentet

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Typskylt p& baksidan av instrumentet

Ytterkartong

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Bruksanvisning  01/2024

CE-mérkning fér Europa

TOV-markning for TOV SUD Product Service for
testning

IAKTTAG FORSIKTIGHET
Fara - risk for personskada och materialskada

WEE-mérkning fér Europa

Laglig tillverkare

Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik
Katalognummer
Serienummer

Unik enhetsidentifierare

Tillverkningsdatum
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2.9. Datasdkerhet

OBS! Det rekommenderas starkt att systemet sékerhetskopieras regelbundet i enlighet med din organisations policy for

tillganglighet av data och skydd av data frén férlust.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 levereras med en USB-lagringsenhet, som féredragsvis bér anvéndas for kortsiktig datalagring och
allmén datadverféring (t.ex. spara resultat, sikerhetskopiering av systemet och arkivskapande, systemuppdateringar eller

import av analysdefinitionsfiler). Det rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats fér permanent datalagring.

OBS! Anvéndningen av en USB-lagringsenhet ér féremdl for begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for dverskrivning),

vilket bér beaktas fére anvandning.

For langsiktig datasdkerhet ska du félja din organisations datalagrings- och sdkerhetspolicyer fér lagring av

inloggningsuppgifter.

2.10. Cybersakerhet

Det &r starkt rekommenderat att du féljer de rekommendationer fér cybersckerhet som listas nedan nar du anvénder QlAstat-Dx
Analyzer 2.0:

e Anvand QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i en sdker miljd och pd ett sakert natverk.

e Vid handelse av en systemuppdatering ska du alltid jémféra uppdateringspaketets kontrollsumma med
kontrollsumman som anges p& webbplatsen (www.qgiagen.com) fére installation.

e L&mna inte instrumentet medan en systemuppdatering, sakerhetskopiering av systemet eller arkivéterstdlining och -
skapande pégér eftersom den automatiska utloggningsfunktionen &r inaktiverad under dessa processer. Mer
information om automatisk utloggning finns i avsnitt 6.7.4.

o Utfor kontinuerliga sakerhetskopieringar och lagra sékerhetskopior pé en sdker plats, helst offline. Mer information
om sdkerhetskopieringar finns i avsnitt 6.7.12.

e Sedlltid till att du anvénder en USB-lagringsenhet som ér fri frén skadlig kod.

e Anvand fleranvandarléget i QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Mer information om User Management (Anvdndarhantering)
finns i avsnitt 6.5.

e F8lj principen om minsta behérighet (tilldela ett konto fill en anvéndare baserat pd deras arbetsprofil). Mer
information om Anvéandarhantering finns i avsnitt 6.5.

o F8lj organisationens policy vid konfigurering av komplexa &senord och den frekvens vid vilka dessa déndras.

e logga alltid ut nér du lamnar QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utan fillsyn. Mer information om utloggning finns i
avsnitt 6.2.1.

e Anvand inte fritt redigerbara falt fér att ange personligen identifierbara uppgifter (Pll) eller skyddade halsouppgifter
(PHI). Det omfattar falt som prov-ID, patientID och resultatkommentarer.

o Kontakta QIAGEN teknisk service om du tror att din QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kan ha komprometterats.

Dessutom far du hijélp av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sékerhets- och sekretessguide for att sékert installera, konfigurera, anvénda
och underhélla ditt instrument i enlighet med dataskyddsférordningar. QIAstat-Dx Analyzer 2.0 sékerhets- och sekretessguide
finns tillganglig pé qiagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.
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3. Allman beskrivning

3.1.  Systembeskrivning

QlAstat-Dx Analyzer 2.0, tillsammans med QlAstat-Dx-analyskassetter, anvander sig av realtime PCR fér aft detektera
patogennukleinsyror i manskliga biologiska prover. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och kassetterna &r designade som eft stangt
system som tillater hands-off-provberedning féljt av detektering och identifiering av patogennukleinsyror. Proverna férs in i en
QlAstat-Dx-analyskassett som innehéller alla reagenser som behévs for att isolera och amplifiera nukleinsyror frén provet.
Detekterade amplifieringssignaler i realtid tolkas av den integrerade programvaran och rapporteras via eft intuitivt

anvandargranssnitt.
3.2. Beskrivning av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 bestar av en driftsenhet och 1 eller flera (upp till 4) analytiska enheter. Driftsenheten innehdller delar
som ansluter till analytiska enheten och later laboranten interagera med QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Den analytiska enheten

innehéller maskin- och programvara fér provtest och analys.

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 inkluderar féljande element:
o  Pekskdarm for anvandarinteraktion med QlAstat-Dx Analyzer 2.0
o Streckkodsl@sare for identifiering av prov, patient, anvéndare och QlAstat-Dx-analyskassett
e USB-portar fér analys- och systemuppgraderingar, dokumentexport och skrivaranslutning (en fram och tre bak)
o Kassettingdngsport fér inmatning av QlAstat-Dx-analyskassetter i QlAstat-Dx Analyzer 2.0

o Ethernetanslutning fér natverksanslutning
Bild 1 och bild 2 visar var de olika funktionerna p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r placerade.

Driﬁsen het

Analytisk enhet
Kassettingéngsport

Pekskarm -

|\ Skyddshalie

Skyddshslie

Bild 1. Vy framifrén av QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Driftsenheten dr fill vénster och den analytiska enheten &r fill hdger.
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Kassettingangsport

Analytisk enhet

Ventilationsdppning

Strémbrytare

Avs|ufningsbryggq- - ol

Huvudkoppling

=3

N l Driftsenhet

N USB ortar (x3)

Brygga mellan analytisk enhet/driftsenhet Ethernetanslutning

Bild 2. Vy bakifran av QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Driftsenheten é&r fill héger och den analytiska enheten &r fill vénster.

3.3. Beskrivning av QlAstat-Dx-analyskassett

QlAstat-Dx-analyskassetten @r en  kasserbar plastenhet som majliggér helautomatiserade molekyléra analyser. De
huvudsakliga funktionerna fér QlAstat-Dx-analyskassetten inkluderar kompatibilitet med olika provtyper (t.ex. vétskor,
svabbar), hermetisk inneslutning av alla férladdade reagenser som behévs fér testning och sann walk-away-anvéndning. Alla

steg fér provberedning och analystest utférs i QlAstat-Dx-analyskassetten.

Alla reagenser som kravs for en fullsténdig testkdrning laddas i férvag och ingér i kassetten till QlAstat-Dx-analyskassetten.
Anvéandaren behdver inte komma i kontakt med och/eller hantera négra reagenser. Under testet s& hanteras reagenserna i
den analytiska enheten av pneumatiskt driven mikrofluidik och har ingen direkt kontakt med QlAstat-Dx Analyzer 2.0-stélldon.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innehéller lufffilter fér saval ingdende som utgdende luft, vilket skyddar milion ytterligare. Efter

testning forblir QlAstat-Dx-analyskassetten hermetiskt fillsluten vid alla tidpunkter, vilket gér den enklare att bortskaffa.

Inuti QlAstat-Dx-analyskassetten utférs flera steg automatiskt i sekvens med hjalp av lufttryck fér att verfra prover och vétskor
via dverféringskammaren till deras avsedda mél. Efter att QlAstat-Dx-analyskassetten har férts in i QlAstat-Dx Analyzer 2.0
utférs foljande analyssteg automatiskt:

e Atersuspendering av infern kontroll

o Mekanisk eller kemisk cellysering

e Membranbaserad nukleinsyrerening

e Blandning av renade nukleinsyror med lyofiliserade masterblandningsreagenser

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

o Utférande av multiplex-PCR-testning i realtid i varje reaktionskammare. En &kning i fluorescens, vilket indikerar

ndrvaro av mélanalyten, detekteras direkt inom varje reaktionskammare.

Den allménna layouten av kassetten och dess funktioner illustreras pé bild 3 nedan.
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Huvudport
Svabbport

Streckkod for §p6 tba rhe"\.f_

Reaktionskammare

Bild 3. Funktioner for QlAstat-Dx-analyskassett.

3.4. Programvara fér QlAstat-Dx Analyzer
Programvaran (SW) fér QlAstat-Dx Analyzer ér férinstallerad pd systemet. Den implementerar tre huvudgrupper av funktioner:

Allménna driftsfunktioner mdjliggdr enkel installation, kérning och visualisering av ett test och dess associerade
resultat

Konfigurationsfunktioner som majliggér konfiguration av systemet (anvéndarhantering, analyshantering och

hantering av hardvaru-/programvarukonfiguration)

Testkérningskontroll fér att utféra de nédvéndiga automatiska analytiska stegen som omfattar en testkérning
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4. Installationsprocedurer

4.1. Laboratoriekrav

Vélj en plan, torr och ren arbetsyta for QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Se fill att ytan &r fri frén skadlig méngd drag, fukt och damm,

samt aft den &r skyddad frén direkt solljus, stora temperaturvariationer, varmekallor, vibrationer och elektrisk stérning. Se

avsnitt 11 fér vikt och dimensioner fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 samt korrekta driftsforhallanden (temperatur och luftfuktighet).

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ska ha tillréckligt utrymme pé& alla sidor fér att till&ta ventilation och obehindrad &tkomst till

kassettingdngsporten, baksidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0, On/Off-knappen (P&/Av), streckkodsldsaren och pekskarmen.

OBS! L&s avsnitt 11 for QlAstat-Dx Analyzer 2.0 innan du installerar och anvénder QlAstat-Dx Analyzer 2.0, sé& att du kan

bekanta dig med dess driftsférhallanden.

IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Forhindrad ventilation
For att tillse korrekt ventilation, bibehall en frigdng p& minst 10 cm bakom QlAstat-Dx Analyzer

2.0 och blockera inte luftflodet under enheten.

Oppningar som sdkerstaller instrumentets ventilation far inte téckas Sver.

IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Elekiromagnetisk interferens
Placera eller anvénd inte QlAstat-Dx Analyzer 2.0 néra kallor till stark elektromagnetisk strélning

(t.ex. oskdrmade kéllor som avger RF-strélning) eftersom de kan stéra instrumentets drift.

4.2. leverans av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och dess komponenter

QIAstat-Dx Analyzer 2.0 levereras i tvé separata l&dor och inkluderar alla nédvéndiga komponenter fér att konfigurera och

anvénda systemet. Ladornas innehdll beskrivs nedan:

Innehdll i lada 1:

Komponent Beskrivning

1x analytisk enhet

=
SIS
J
\f 1x USB-lagringsenhet

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Bruksanvisning  01/2024




Komponent

Beskrivning

1x nétkabel

1x brygga mellan analytisk enhet/analytisk enhet

1x avslutningsbrygga

1x monteringsverktyg fér den analytiska enheten/driftsenheten

1x skarmduk

1x borttagningsverktyg for skyddsholjet

Innehdll i lada 2:

Komponent

Beskrivning

1x driftsenhet

1x brygga mellan analytisk enhet/driftsenhet
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4.3. Uppackning och installation av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Packa férsiktigt upp QlAstat-Dx Analyzer 2.0 enligt féljande steg:

1. Ta ut den analytiska enheten fran sin ldda och ldgg den pé en plan yta. Ta bort skumplastbitarna som sitter pé den
analytiska enheten.

OBS! Den analytiska enheten méaste lyftas och hanteras genom att fatta den frén basen med tvé hander, som bild 4
nedan visar.

VARNING/IAKTTAG | Risk for personskada och materialskada

FORSIKTIGHET | ) Astat-Dx Analyzer 2.0 &r ett tungt instrument. Fér att undvika personskada eller skada pé

ﬁ QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r det viktigt att du &r forsiktig vid lyft och anvénder lampliga lyftmetoder.

Bild 4. Korrekt hantering av den analytiska enheten.

2. Ta bort skyddshéliena frén sidan av den analytiska enheten med borttagningsverktyget for den analytiska enheten som
medfélide QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 5).

Bild 5. Ta bort skyddshéljen.
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3. Ta bort driftsenheten frén sin Iéda och féast den pé vanster sida om den analytiska enheten. Dra &t skruvarna med

monteringsverktyget fér den analytiska enheten/driftsenheten som medféljer QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 6).

IAKTTAG
FORSIKTIGHET

Risk for mekanisk skada

Ldmna inte driftsenheten utan stéd eller vilandes pé& pekskérmen dé det kan skada pekskarmen.

Bild 6. Ansluta driftsenheten till den analytiska enheten.

4. Satt tillbaka skyddshéljena pé sidorna av den analytiska enheten (bild 7).

Bild 7. Sétta tillbaka skyddshsljen.
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5. Anslut bryggan mellan den analytiska enheten/driftsenheten p& baksidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér att lénka

driftsenheten och den analytiska enheten (bild 8).

Bild 8. Ansluta bryggan mellan analytisk enhet/driftsenhet.

6. Anslut avslutningsbryggan till baksidan av den analytiska enheten (bild 9).

Bild 9. Ansluta avslutningsbryggan.
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7. Anslut nétsladden som levererades med QlAstat-Dx Analyzer 2.0 till baksidan av den analytiska enheten (bild 10).

Bild 10. Ansluta nétsladden.

8. Anslut natkabeln till ett strémuttag.

9. Sl& pa instrumentet genom att vaxla strémbrytaren pa baksidan av den analytiska enheten till I-positionen (bild 11).

Kontrollera att statusindikatorerna pé den analytiska enheten och driftsenheten &r bléa.

OBS! Om en statusindikator &r réd innebér det aft den analytiska enheten inte fungerar korrekt. Kontakta QIAGEN

teknisk service med kontaktinformationen i avsnitt 10 for hjalp.

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

Bild 11. Identifiera strombrytaren och véixla den till I-positionen.

10. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r nu redo att konfigureras fér sin avsedda anvéndning. Se avsnitt 6.7 fér att konfigurera

systemparametrarna, stélla in systemets tid och datum samt konfigurera nétverksanslutningen.
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4.4. Installera ytterligare analytiska enheter
Packa férsiktigt upp den extra analytiska enheten och installera den enligt féljande steg:

1. Férbered QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér installation av den nya enheten:
Ta. Stang AV systemet genom att trycka p& ON/OFF (P&/Av) pé framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1b. Stang AV instrumentet genom att vaxla strémbrytaren p& baksidan av den analytiska enheten till O-positionen.
lc. Ta bort natkabeln.

1d. Ta bort avslutningsbryggan frén baksidan av den analytiska enheten (bild 12).

Bild 12. Ta bort avslutingsbryggan.

Te. Ta bort skyddshéliena fran den analytiska enheten pa den sidan dér den exira analytiska enheten ska fastas (bild 13).

Bild 13. Ta bort skyddshaljen.
2. Ta ut den extra analytiska enheten frén sin l&da och légg den pé& en plan yta. Ta bort skumplastbitarna som sitter p& den
analytiska enheten.

OBS! Den analytiska enhefen méste lyftas och hanteras genom att fatta den fréin basen med tvé hander, som bild 14
nedan visar.
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VARNING/IAKTTAG | Risk for personskada och materialskada

FORSIKTIGHET | QIAstat-Dx Analyzer 2.0 &r ett tungt instrument. Fér att undvika personskada eller skada pa

ﬁ QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r det viktigt att du @r forsiktig vid lyft och anvénder lampliga
lyftmetoder.

Bild 14. Korrekt hantering av den analytiska enheten.

3. Ta bort skyddshéliena frén sidan av den analytiska enheten med borttagningsverktyget for den analytiska enheten som

medfslide QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 15).

Bild 15. Ta bort skyddshélien.
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4. Rikta in den extra analytiska enheten mot den befintliga analytiska enheten. Dra &t skruvarna med monteringsverktyget
for den analytiska enheten/driftsenheten som medfélier QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 16).

Bild 16. Rikta in och ansluta den extra analytiska enheten.

5. Satt tillbaka skyddshéliena pé sidorna av den extra analytiska enheten (bild 17).

Bild 17. Sata tillbaka skyddshéliena pa sidorna av den extra analytiska enheten.
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6. Anslut bryggan mellan de analytiska enheterna pé baksidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 for att lénka de tvé& analytiska
enheterna (bild 18).

Bild 18. Ansluta bryggan mellan de analytiska enheterna.

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

Bild 19. Ansluta avslutningsbryggan.
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8. Anslut nétsladden som levererades med QlAstat-Dx Analyzer 2.0 till baksidan av den ursprungliga analytiska enheten

(bild 20).
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Bild 20. Ansluta nétsladden.

9. Anslut natkabeln till eft stromuttag.

10. Sl& pd instrumentet genom att véxla strombrytaren pd baksidan av den analytiska enheten till l-positionen (bild 21).
Kontrollera att statusindikatorerna pé den analytiska enheten och driftsenheten &r bléa.

OBS! Om en statusindikator ar réd innebér det att den analytiska enheten inte fungerar korrekt. Kontakta QIAGEN
teknisk service med kontaktinformationen i avsnitt 10 fér hjalp.

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

—

Bild 21. Identifiera strombrytaren och véixla den till I-positionen.

11. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r nu redo att konfigureras fér sin avsedda anvéndning. Se avsnitt 6.7 fér att konfigurera
systemparametrarna, stélla in systemets tid och datum samt konfigurera nétverksanslutningen.
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4.5. Packa om och férsénda QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Nar du ompaketerar QlAstat-Dx Analyzer 2.0 for frakt méste det ursprungliga férpackningsmaterialet anvéndas. Om det

ursprungliga férpackningsmaterialet inte finns tillgangligt ska du kontakta QIAGEN teknisk service. Se till att instrumentet har

forberetts pa ratt satt (se avsnitt 9.2) innan paketering och kontrollera att det inte utgér négon biologisk eller kemisk fara.

S& har ompaketerar du instrumentet:

1.

O N W N

o

Kontrollera att instrumentet ar OFF (av) (vrid strémbrytaren till laget “O”).

. Dra ut nétkabeln frén stromuttaget.
. Dra ut strémsladden frén baksidan av den analytiska enheten.
. Dra ut avslutningsbryggan pé baksidan av den analytiska enheten.

. Dra ut bryggan mellan den analytiska enheten/driftsenheten som lénkar driftsenheten och den

analytiska enheten p& baksidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

. Anvénd monteringsverktyget fér den analytiska enheten/driftsenheten for att lossa p& de tvé skruvarna

som faster driftsenheten till den analytiska enheten. Paketera driftsenheten i sin l&da.

. Placera tillbaka skyddshéliena pé sidorna av den analytiska enheten. Paketera den analytiska enheten

med sina skumplastbitar i sin l&da.
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5. Kora ett test och visa resultat

OBS! Bilderna som visas i den hér anvandarhandboken &r endast exempel och kan skilja sig &t frén analys till analys.

5.1.  Starta QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Tryck p& ON/Off (P&/Av)-knappen pé framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér att starta enheten
(bild 22).

OBS! Stréombrytaren p& den analytiska enhetens baksida méste vara i léget “I”. Indikatorlamporna pé& driftsenheten och

den analytiska enheten Gvergér till blatt i laget “I” (dvs. PA).

Bild 22. Trycka pé ON/OFF-knappen (pa/av) fér att starta instrumentet.

2. Vénta tills aft skdrmen Main (Huvudskérmen) visas och statusindikatorerna fér den analytiska enheten och driftsenheten

visar grént och slutar blinka.
OBS! Efter den initiala installationen visas skérmen Login (Inloggning). Se avsnitt 6.2 for ytterligare information.

OBS! Nér den initiala installationen av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r slutférd méste systemadministratéren logga in fér en
forsta konfigurering av programvaran. Vid den férsta inloggningen ar anvéndarens ID “administrator” och
standard|ésenordet ér “administrator”. Lésenordet mdste dndras efter den férsta inloggningen. User Access Control
(Anvandaratkomstkontroll) aktiveras automatiskt. Vi rekommenderar starkt att du skapar minst eft anvéndarkonto utan

rollen “Administrator” (Administrator).

5.2. Forbereda en QlAstat-Dx-analyskassett

Ta ut QlAstat-Dx-analyskassetten ur férpackningen. Information om att lagga till provet till QlAstat-Dx-analyskassetten och
specifik information fér analysen som ska kéras, finns i anvéndningsinstruktionerna fér den specifika analysen (t.ex. QlAstat-Dx
Respiratory Panel). Se alltid till att bagge proviocken ar fast pésatta efter att du har placerat ett prov i en QlAstat-Dx-
analyskassett.
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5.3. Procedur for att kora eft test
Alla operatdrer ska ha pé sig korrekt skyddsutrustning, t.ex. handskar, nér de vidrér pekskarmen till QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Tryck p& knappen © Run Test (K&r test) i det dvre hégra hérnet av skdrmen Main (Huvudskérmen).

OBS! Om extern kontroll har aktiverats och ett EK-prov ska utféras, visas en pédminnelse att kdra testet med ett EK-prov.
Se avsnitt 8 for ytterligare information.
OBS! Om EK &r aktiverat och det senaste EK-fest som utférdes med den valda enheten misslyckades visas en varning.
Anvandare maste uttryckligen vélja om de vill utféra ett test med den valda enheten éndé.

2. Skanna provets ID-streckkod med hjdlp av streckkodslésaren som &r integrerad i driftsenheten nér du uppmanas till det
(bild 23).
OBS! Beroende pé& konfigurationen av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kan det dven vara majligt att ange prov-ID med
pekskarmens virtuella tangentbord. Se avsnitt 6.7.4 for ytterligare information.
OBS! Beroende pé& vald instrumentkonfiguration kan du nu &ven behéva ange patientID. Se avsnitt 6.7.4 for ytterligare
information.
OBS! Beroende pé& EK-konfiguration visas en alternativknapp med namnet EC Test (EK-fest). Den knappen ér i avlége

under en testkdrning. Mer information om EK finns i avsnitt 8.

administrator Kér testenhet 1 15:51 2023-12-07

’I Ul administrator

TESTDATA

Prov-ID
Analystyp

Provtyp

Avbryt
Skanna eller ange prov-ID

Bild 23. Skanna streckkoden med prov-ID.

3. Nar du uppmanas till detta ska du lésa av streckkoden p& den QlAstat-Dx-analyskassett som ska anvéndas. QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 kénner automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat pa QlAstat-Dx-analyskassettens streckkod (bild 24).
OBS! QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar inte QlAstat-Dx-analyskassetter med utgéngsdatum som har gétt ut, anvanda
kassetter eller kassetter fér analyser som inte har installerats pé& enheten. Ett felmeddelande visas i sédana fall. Se avsnitt
10.2 fr ytterligare information.

OBS! Se avsnitt 6.6.3 fér anvisningar om hur du importerar och légger till analyser i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

OBS! Anvéand streckkoden pd sidan av kassetten (som pa bild 24) och inte streckkoden pé& férpackningen med kassetter.
OBS! Om extern kontroll har akfiverats och det ér dags fér ett EK-fest eller om det tidigare testet fér analysen
misslyckades p& den valda enheten sd visas en varning. Anvéndare maste bekréfta att de vill fortsétta och

grundldggande anvandare kan inte fortsatta med testkonfigurationen. Se avsnitt 8 fér ytterligare information.
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administrator Kor testenhet 1 15:51 2023-12-07

'I Ul administrator

TESTDATA

Prov-ID
52859357 v

Analystyp

Provtyp

Avbryt
Skanna kassettstreckkoden

Bild 24. Skanna streckkod for QlAstat-Dx-analyskassetten.
4. Valj lamplig provtyp fran listan vid behov (bild 25).

OBS! [ ett fatal fall kan listan med provtyper vara tom. | det har fallet méste kassetten skannas igen.

administrator Kor testenhet 1 15:51 2023-12-07

'I Ul administrator
RP

TESTDATA PROVTYP
Prov-ID
52859357 v Swab
Analystyp UTM
RP v
~ Provtyp
Avbryt
Valj provtyp

Bild 25. Vélja provtyp.
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5. Skarmen Confirm (Bekrdfta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéandiga dndringar genom trycka pé
motsvarande falt pa pekskarmen och redigera informationen (bild 26).

administrator Kor testenhet 1 15:51 2023-12-07

‘I Ul administrator
RP

TESTDATA

Prov-ID
52859357 v

Analystyp
RP v

Provtyp Bekrafta
Swab v

Avbryt
Enhet 1 | Bekrafta TESTDATA eller klicka pa valfritt falt for att redigera

Bild 26. Skarmen Confirm (Bekrdfta).

6. Tryck p& '® Confirm (Bekréfta) ndr alla visade data stammer. Vid behov kan du trycka p& motsvarande falt for att

redigera dess innehdll eller trycka pé Cancel (Avbryt) for aft avbryta testet.

7. Kontrollera att béda provlocken pé& svabbporten och huvudporten pa QlAstat-Dx-analyskassetten ar sténgda. Nar
kassetting&ngsporten dverst p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ppnas automatiskt satter du in QlAstat-Dx-analyskassetten med
streckkoden &t vanster och reaktionskamrarna nedét (bild 27).

OBS! Nar flera analytiska enheter har anslutits till en driftsenhet véljer QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt den
analytiska enhet dar testet ska kéras.
OBS! Du behéver inte skjuta in QlAstat-Dx-analyskassetten i QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Placera den korrekt i

kassetting&ngsporten s& kommer QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt att féra in kassetten i den analytiska enheten.

administrator Kér testenhet 1 15:51 2023-12-07

F

'I Ul administrator
RP

TESTDATA

Prov-ID
52859357

Analystyp
RP

Provtyp
Swab

Avbryt
Enhet 1 | For in kassetten med serienummer 180004016

Bild 27. Féra in QlAstat-Dx-analyskassetten i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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8. Nar den detekterar QlAstat-Dx-analyskassetten stinger QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt locket pé

kassetting&ngsporten och startar testkdrningen. Operatéren behdver inte gdra nadgot annat for att starta kdrningen.

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar ingen annan QlAstat-Dx-analyskassett an den som anvandes och skannades
under testkonfigurationen. Om négon annan kassett matas in kommer ett fel att uppstd och kassetten kommer att matas ut
automatiskt.

OBS! Fram till denna tidpunkt &r det majligt att avbryta kérningen genom att trycka pé knappen Cancel (Avbryt) i det
nedre hdgra hdrnet pd skarmen.

OBS! Beroende pa systemkonfigurationen kan laboranten behdva ange sitt 18senord pé nytt fér att starta testkdrningen.
OBS! Luckan till kassetting&ngsporten kommer att sténgas automatiskt efter 30 sekunder om det inte finns négon
QlAstat-Dx-analyskassett i porten. Om detta sker ska du upprepa rutinen frén steg 5.

9. Medan testet kors, visas kvarvarande kdrningstid pé pekskarmen (bild 28).

administrator Kor testenhet 1 15:52 2023-12-07

F

1 Ul administrator
RP

TESTDATA

Prov-ID
52859357

Analystyp
RP

Provtyp
Swab

Avbryt

Enhet 1 | Kontrollerar kassett 10%

Bild 28. Sk&rm fér testkérning och kvarvarande kérningstid.

10. Nar testkdrningen har slutférts kommer skdrmen Eject (Mata ut) att visas (bild 29).

Tryck pé @ Eject (Mata ut) p& pekskérmen for att ta ut QlAstat-Dx-analyskassetten och bortskaffa den som farligt avfall i

enlighet med alla nationella och lokala hélso- och sakerhetsforeskrifter och lagar.

OBS! QlAstat-Dx-analyskassetten bor avlagsnas nar kassettingéngsporten dppnas och kassetten matas ut. Om kassetten
inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den automatiskt att flyttas tillbaka in i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och luckan till
kassetting&ngsporten kommer aft sténgas. Om detta sker trycker du pé Eject (Mata ut) fér att ppna luckan till
kassettingéngsporten och ta bort kassetten.

OBS! Anvanda QlAstat-Dx-analyskassetter méste bortskaffas. Det &r inte majligt aft ateranvdnda kassetter for test dar

kérningen har pabérjats men darefter avbrutits av operatéren, eller dar fel patraffades.
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administrator Kor testenhet 1 15:52 2023-12-07

00:00

'I Ul administrator 2 8 4
RP Ej installerad Ej installerad Ej installerad

TESTDATA

Prov-ID
52859357

Analystyp
RP

Provtyp
Swab

Avbryt

Enhet 1 | Slutfort test - Avldgsna kassetten
Bild 29. Skérmen Eject (Mata uf).

11. Nér QlAstat-Dx-analyskassetten har matats ut visas skdrmen Summary (Sammanfattning) (bild 30). Se avsnitt 5.5 for

ytterligare information.

administrator Sammanfattning 15:52 2023-12-07

F___

1 Tillganglig 2 Ej installerad 3 Ej installerad 4 Ej installerad

. Kor test
TESTDATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Prov-ID Controls  Passed
52859357 Detected e
Analyst
e e Influenza B
RP Visa resultat
Provtyp @ Rhinovirus/Enterovirus
Swab @ Adenovirus
Equivocal @
None Alternativ
Tested
@ influenzaB @
[B) sammanfattning |£ Amplifieringskur. | A\ smaltkurvor & AMR-gener [l Testinformation y .
_— ogga us
jﬁ’ Supportpaket ‘ E ;S:;:’O:tt ‘ IEI Spara rapport ‘ L§_| Kommentar ‘ Ill Ladda upp

Bild 30. Skérmen Summary (Sammanfatining).

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

kérningssammanfattningen visas och kdrningen syns i dversikten View Results (Visa resultat).
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5.4. Avbryta en testkdrning
Om en testkorning redan pagdr, stoppas kdrningen av festet nér du trycker pa Abort (Avbryt) (bild 31).

OBS! Anvénda QlAstat-Dx-analyskassetter méste bortskaffas. Det ér inte mojligt att &teranvénda kassetter for test dér kdrningen

har p&bérjats men darefter avbrutits av operatéren, eller dar fel patraffades.

administrator Kor testenhet 1 15:59 2023-12-07

F___

1 Ul administrator 2 3 4
RP Ej installerad Ej installerad Ej installerad

Kor test

TESTDATA
ProvD Visa resultat
47283759
Analystyp @
RP

Alternativ
Provtyp
Swab
EK-prov @
RP_EC_Sample_Pos

Logga ut

Enhet 1 | Aterstaende tid -

Bild 31. Avbryta en testkérning.

Efter aft du avbrutit ett test, kan inte QlAstat-Dx-analyskassetten Iéngre bearbetas och gér inte att ateranvénda. Efter aft du

tryckt pé& Abort (Avbryt) visas en dialogruta som uppmanar operatéren att bekréfta att testet ska avbrytas (bild 32).

Bekrafta att du vill avbryta
testet.

@ Ja | ® Nej

Bild 32. Dialogruta fér att avbryta en testkdrning.
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5.5. Visa resultat

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tolkar och sparar testresultat automatiskt. Efter att QlAstat-Dx-analyskassetten har matats ut visas

skadrmen Summary (Sammanfattning) (bild 33).

OBS! Se analysspecifika anvandningsinstruktioner for méjliga resultat och anvisningar om hur du tolkar analysresultaten.

administrator Sammanfattning 15:52 2023-12-07

1 Tillganglig °

. Kor test
TESTDATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Prov-ID Controls  Passed
52859357 Detected e
Analyst
e e Influenza B
RP Visa resultat
Proviyp @ Rhinovirus/Enterovirus
Swab @ Adenovirus
Equivocal @
None Alternativ
Tested
@ influenzaB @
[B) sammanfattning |£ Amplifieringskur | A\ smaltkurvor & AMR-gener [l Testinformation
_— Logga ut
jﬁ’ Supportpaket E rs:;;::ol‘rltt IEI Spara rapport L§_| Kommentar IL Ladda upp

Bild 33. Exempel pa skérmen Summary (Sammanfattning) som visar Test Data (Testdata) pé vénster panel och Summary (Sammanfatining) i huvudpanelen.

Huvuddelen av skérmen visar féljande tre listor och anvander fargkodning och symboler fér att indikera resultat:
o Den férsta listan innehdller alla patogener, inklusive AMR-gener (om det stéds av analysen) som detekterats och

identifierats i provet, vilka féregés av ikonen @ och ér roda.

e Den andra listan innehdller alla osdkra patogener som féregds av ett fragetecken och &r gula.
o Den tredje listan innehaller alla patogener, inklusive AMR-gener (om det stéds av analysen) som har testats i provet.
Detekterade och identifierade patogener i provet féregés av ikonen © och 6r roda. Patogener som har testats men

ej detekterats féregds av ikonen @ och ar gréna. Osdkra patogener féregds av ett fragetecken och ar gula.

Anmérkning 1: Patogener som har detekterats och identifierats i proverna visas i béda listor.
Anmarkning 2: Mer detaljer finns i den analysspecifika bruksanvisningen.
Om ett test inte slutférdes korrekt visas meddelandet “Failed” (Misslyckat) foljt av en specifik felkod.

Foljande testdata visas p& skarmens vénstra sida:
e Sample ID (Prov-ID)
e Patient ID (Patient-ID) (om tillampbart)
o Assay Type (Analystyp)
e Sample Type (Provtyp)
e LIS Upload Status (LIS uppladdningsstatus) (i forekommande fall)

Ytterligare data om analysen finns tillgéngliga, beroende pé operatdrens dtkomstnivé, via flikarna ldngst ned pé skdrmen

(t.ex. amplifieringsdiagram, sméltkurvor och testinformation).

Analysdata kan exporteras genom att trycka pé& Save Report (Spara rapport) i det nedre faltet pé& skérmen.
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En rapport kan skickas fill skrivaren genom att trycka pé& Print Report (Skriv ut rapport] i det nedre faltet p& skarmen.

Ett supportpaket for den valda kérningen eller alla misslyckade kérningar kan skapas genom att trycka pé Support Package

(Supportpaket) langst ner pa skarmen (bild 34). Om support krévs, skicka supportpaketet till QIAGEN teknisk service.
5.5.1. Visa amplifieringskurvor

For att visa amplifieringskurvor trycker du pé& fliken L Amplification Curves (Amplifieringskurvor) (bild 34). Funktionen ar

kanske inte tillgénglig fér alla analyser.

OBS! Observera att amplifieringskurvorna inte &ér avsedda for att tolka testresultaten.

administrator Amplifieringskurvor 15:52 2023-12-07
1 Tillganglig °
Kor test
PATOGENER KONTROLLER [ )
120,000
Detected
a Influenza B " e
Ct34.1-EP 14,007 % w000 Visa resultat
° Rhinovirus/Enterovirus é
Ct34.2-EP 128,568 -
2
Adenovirus T
° Ct37.1-EP 102,230 40,000
Equivocal 0000 Alternativ
None
g
Not detected Lin " * ° @
CYCLE
Infliian7a A
B sammanfattning |/ Amplifieringskur. |\ smaltkurvor ¥ AMR-gener [l Testinformation
_— Logga ut
=, Skriv ut
jﬁ; Supportpaket E rapport E Spara rapport E Kommentar IL Ladda upp

Bild 34. Skdrmen Amplification Curves (Amplifieringskurvor) (fliken PATHOGENS (PATOGENER)).
Information om testade patogen och interna kontroller visas till vénster och amplifieringskurvorna visas i mitten.

OBS! Om User Access Control (Anvandardtkomstkontroll) har aktiverats (se avsnitt 6.5) pd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r skdrmen

Amplification Curves (Amplifieringskurvor) endast tillgéinglig for laboranter med atkomstbehérighet.

Tryck pé fliken PATHOGENS (PATOGENER) till vénster for att visa de diagram som motsvarar de testade patogenerna. Tryck
pé patogenens namn fér att vilja vilka patogener som ska visas i amplifieringsdiagrammet. Du kan vélja enskilda, flera eller
inga patogener. Varje patogen i vallistan kommer att tilldelas en férg som motsvarar amplifieringskurvan som associeras med
den patogenen. Patogener som ej har valts visas i grétt.

Motsvarande Crvérden och varden fér slutpunkisfluorescens visas under varje patogennamn.

Tryck pé fliken CONTROLS (KONTROLLER) fill vénster fér att visa interna kontroller och vélja vilka interna kontroller som ska visas i

amplifieringsdiagrammet. Tryck pd cirkeln intill den interna kontrollens namn fér att markera eller avmarkera den (bild 35).
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administrator Amplifieringskurvor 15:52 2023-12-07

F

1 Tillganglig

Kor test

PATOGENER KONTROLLER o

200,000
Passed Controls

150,000

IC
° Ct31.9-EP 207,326 Visa resultat

Failed Controls
100,000

FLUORESCENCE

None
50,000 e
Alternativ
%
10 20 30
Lin
CYCLE
B sammanfattning |/ Amplifieringskur. |\ smaltkurvor ¥ AMR-gener [l Testinformation
_— Logga ut
=, Skriv ut
jﬁ; Supportpaket E rapport E Spara rapport E Kommentar IL Ladda upp

Bild 35. Skdrmen Amplification Curves (Amplifieringskurvor) (fliken CONTROLS (KONTROLLER)) som visar interna kontroller.

Amplifieringsdiagrammet visar datakurvan fér valda patogen och interna kontroller. Fér att valja mellan logaritmisk eller linjar

skala fér y-axeln trycker du p& knappen Lin (Linjar) eller Log (Logaritmisk) i diagrammets nedre vénstra hérn.

X- och Y-axelns skala kan justeras med de @i reglagen fér varje axel. Tryck p& och hall kvar eft blatt reglage och flytta

det till 5nskad plats p& axeln. Flytta det blé reglaget fill origo fér att atergé till standardvérden.
5.5.2. Visa smdltkurvor

Om du vill visa testets sméltkurvor, trycker du pé& fliken Melting Curves (Smdltkurvor).
Information om patogener som testats och interna kontroller visas fill vénster och sméltkurvorna visas i mitten.
OBS! Fliken Melting Curves (Smadltkurvor) finns bara tillgénglig for analyser som implementerar sméltanalys.

OBS! Om User Access Control (Anvandardtkomstkontroll) har aktiverats (se avsnitt 6.5) pd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r skdrmen

Melting Curves (Smadltkurvor) endast tillgéinglig for laboranter med atkomstbehérighet.

Tryck pd fliken PATHOGENS (PATOGENER) pé& vénster sida fér atft visa de testade patogenerna. Tryck pé& cirkeln bredvid
patogennamnet for att visa vilka patogeners sméltkurvor som visas. Du kan vélja enskilda, flera eller inga patogener. Varje
patogen i den valda listan tilldelas en farg som motsvarar den sméltkurva som associerats med patogenen. Patogener som ej

har valts visas i grétt. Smalttemperaturen visas under varje patogennamn.

Tryck pé fliken CONTROLS (KONTROLLER) till vanster fér att visa interna kontroller och vélja vilka interna kontroller som ska

visas i smaltdiagrammet. Tryck pé cirkeln bredvid kontrollnamnet fér att markera eller avmarkera den.

Interna kontroller som klarar analysen visas i gront och har etiketten Passed Controls (Klarade kontroller), medan de som

misslyckas visas i rétt och har etiketten Failed Controls (Misslyckade kontroller).
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X- och Y-axelns skala kan justeras med de @ reglagen fér varje axel. Tryck p& och héll kvar ett blatt reglage och flytta

det till dnskad plats pa axeln. Flytta det blé reglaget till origo fér att atergé till standardvarden.
5.5.3. Visa AMR-gener
Tryck pé fliken AMR Genes (AMR-gener) for att visa AMR-gener.

OBS! Fliken AMR Genes (AMR-gener) finns bara tillgénglig fér analyser som innehéller AMR-gener.

On vanster sida finns en lista dver alla detekterade AMR-gener. Nér du véljer en av de detekterade AMR-generna visas en
lista dver alla associerade patogener i mitten. Detekterade och identifierade patogener i provet féregds av ikonen @ ochar

réda. Patogener som har testats men ej detekterats féregds av ikonen @ och ar gréna (bild 36).

administrator AMR-gener 08:33 2023-12-08

1 Tillgénglig °

Kor test

AMR-GENER ASSOCIERADE MAL

Detected @ Pathogen One

AMR?2 2 e Pathogen Two e

0 Pathogen Five Visa resultat
AMR9
0 Pathogen Eleven

ANRTS @ rathogen Thirteenth @

° Pathogen Sever Alternativ

e Patr jen Nine

B sammanfatining |/ Amplifieringskur |\ smattkurvor & AMR-gener [El Testinformation s
_— Logga ut

jﬁ) Supportpaket E rsak’;:;fol'r'tt IEI Spara rapport @ Kommentar Iil Ladda upp

Bild 36. Skarmen AMR Genes (AMR-gener).

OBS! Uppgifterna som visas péd bild 36 ar testdata och visar inte riktiga patogener.

Mer information om AMR-gener och en komplett dversikt ver alla kopplingar mellan AMR-gener och andra mél finns i

bruksanvisningen till respektive analys.
5.5.4. Visa testinformation
Tryck pa B Test Details (Testinformation) for att granska resultaten med mer information. Skrolla nedét for att se hela rapporten.

Foljande Test Details (Testinformation) visas mitt p& skarmen (bild 37):
e  User ID (Anvandar-ID)
e  Cartridge SN (Kassettens serienummer)
o  Cartridge Expiration Date (Kassettens utgadngsdatum)
e Module SN (Enhetens serienummer)
e Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Teststatus (Slutfért, Misslyckat, Avbréts av operatéren))
e Error Code (Felkod) (om fillampligt)
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e Error Message (Felmeddelande) (om tillampligt)

o Test start date and time (Startdatum och -tid for test)

o  Test execution time (Testets kdrningstid)

e Assay Name (Analysnamn)

e  External Control Test (Externt kontrolltest) (se avsnitt 8)

o TestID (TestID)

e Book Order ID (Bestallnings-ID) (Visas bara om bestallningskontroll var aktiverad nar testet kdrdes. Se avsnitt 7)

e Order Time (Bestdllningstid) (Visas bara om bestéllningskontroll var aktiverad nér testet kdrdes. Se avsnitt 7)

e HIS/US Confirmation (HIS-/LIS-bekraftelse) (Visas bara om bestéllningskontroll var aktiverad nér testet kérdes. Se avsnitt 7)

o Test Result (Testresultat] (for varje analyt, totalt resultat for testet): Positive (Positivt) [pos], Positive with warning (Positivt med
varning) [pos*], Negative (Negativi) [neg], Invalid (Ogiltigt) [inv], Failed (Misslyckat) [fail] eller Successful (Lyckat) [suc].
Se analysspecifika bruksanvisningar f5r information om méjliga resultat och hur de ska tolkas)

o Lista dver testade analyter i denna analys (ordnade enligt Detected Pathogen (Detekterad patogen), Equivocal
(Oséikra), Not Detected Pathogens (Ej detekterade patogener), Invalid (Ogiltiga), Not Applicable (Ej tillampligt),
Out of Range (Utanfér omrade), Passed Controls (Klarade kontroller) och Failed Controls [Misslyckade kontroller])
med Croch slutpunkisfluorescens samt semikvantifieringsvérde i cp/ml (om detta ar tillgéngligt fér analysen).

« Llista ver interna kontroller, med Cr och slutpunkisfluorescens (om detta ér tillgangligt fér analysen)

administrator Testinformation 15:52 2023-12-07

1 Tillganglig °

Kor test
TESTDATA TESTINFORMATION
Prov-ID Anvéndar-ID administrator
52859357 Kassettens serienummer 180004016 e
Analystyp .
RP Kassettens utgangsdatum 2018-07-18 00:00 : "
Enhetens serienummer 1004 B
Provtyp .
Swab Teststatus Slutfort
Startdatum och -tid for test 2023-12-07 15:52
Testets karningstid 0 min 1 sek
Analysnamn RP Alternativ
Extern kontroll nej
Test-ID 202312071552070260
B sammanfattning |£ Amplifieringskur | A\ smaltkurvor & AMR-gener @ Testinformation s
- Logga ut
jﬁ’ Supportpaket E rs:;;::ol‘rltt IEI Spara rapport L§_| Kommentar IL Ladda upp

Bild 37. Exempelskérm som visar Test Data (Testdata) pé véinster panel och Test Details (Testinformation) i huvudpanelen.
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5.5.5. Kommentera testresultat

Pa alla flikar p& skdrmen Results (Resultat) kan du vélja Comment (Kommentar) for att Iédgga till en kommentar till ett testresultat.
Nar du lagger till en kommentar sparas dven anvéndaren som kommenterade resultatet, liksom datum och tid f6r kommentaren.
Endast den senaste kommentaren, redigeraren tiden och det senaste datumet sparas, dvs. ndr en befintlig kommentar redigeras

s& ligger inte den tidigare kommentaren kvar.
En kommentar kan visas pé& fliken Test Details (Testinformation) for ett resultat.
Det gér aft vélja att délja kommentarer i PDFrapporter. | avsnitt 6.7.4 finns information om hur du déljer kommentarer i PDF-rapporter.

OBS! Att lagga till, redigera eller ta bort kommentarer paverkar inte det biologiska testresultatet p& négot satt.
OBS! Kommentarfunktionen &r inte tillgénglig nér appen QlAstat-Dxfidrresultat anvénds (se avsnitt 6.7.3)

OBS! Kommentaren bér inte innehdlla personligen identifierbara uppgifter (Pll) eller skyddade halsouppgifter (PHI).
5.5.6. Visa resultat fran féregdende tester

For aft visa resultat frén féreg&ende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du pé @ View Results (Visa resultat) frén

faltet Main Menu (Huvudmeny) (bild 38).

administrator Testresultat 16:52 2023-12-07

1 Tillgénglig °

Kor test
° Prov Analys Operator EK Enh. Datum/tid Resultat
52859357 RP administra 1202312071552 @ pos e
53647562 RP administra 1 2023-11-09 07:48 e pos et evlitat
02548164 RP administra... 1 2023-11-0907:.47 e pos
32749367 RP administra... 1 2023-11-09 07:45 e pos @
54372658 G2 administra 1 2023-11-09 07:45 e pos Alternativ
97354758 Gl2 administra 1 2023-11-09 07:44 e pos
K < Sidalav1 > b @
Logga ut
A Ta bort filter E Skriv ut rapport IEI Spara rapport D Sok Iil Ladda upp

Bild 38. Exempel pa skdrmen View Results (Visa resultat).

Féljande information ér tillganglig for varje genomfért test (bild 38):
e  Sample ID (Prov-D)
e Assay (Analys) (namn pd testanalysen)
e Operator ID (Operatér-ID)
o EC (EK) (om ett EK-test har utforts)
e Mod (Enhet) (Analytisk enhet som testet utférdes pd)
e Upload status (Uppladdningsstatus) (endast synligt om det har aktiverats via HIS/LIS-instdlIningarna)
e  Date/Time (Datum/tid) (datum och tid dé testet slutfrdes)
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o Result (Resultat) (testets utfall: positive (positivt) [pos], positive with warning (positivt med varning) [pos*], negative
(negativt) [neg], invalid (ogiltigt) [inv], failed (misslyckades) [fail] eller successful (lyckades) [suc], EC passed (EK
godkant) [ecpass] eller EC failed (EK ej godként) [ecfail])

OBS! Majliga utfall ar analysspecifika (dvs. vissa utfall kanske inte kan tillampas p& alla analyser). Se analysspecifika

bruksanvisningar.

OBS! Nér User Access Control (Anvéandardtkomstkontroll) har aktiverats (se avsnitt 6.5) p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 déljs data

som anvdndaren inte har behdrighet att visa med asterisker.
OBS! Tidigare tester som antingen arkiverats manuellt eller automatiskt visas i avsnitt 6.12.2.

Valj ett eller flera testresultat genom att klicka p& den gré cirkeln till véinster om dess prov-ID. En bocksymbol visas intill valda
resultat. For att avmarkera testresultat, tryck pd& kryssrutan. Hela resultatlistan kan véljas genom att klicka pé&
o bockmarkeringens cirkel i den &vre raden (bild 39).

administrator Testresultat 15:52 2023-12-07
1 Tillganglig °
Kor test
° Prov Analys Operatér EK Enh. Datum/tid Resultat
@ 52859357 RP administra 1202312071552 @ pos e
© 53647562 RP administra 1 2023-11-09 07:48 @ pos o ltat
Q 02548164 RP administra 1 2023-11-09 07:.47 e pos
32749367 RP administra... 1 2023-11-0907:45 e pos @
54372658 G2 administra... 1 2023-11-09 07:45 e pos Alternativ
97354758 GI2 administra 1 2023-11-09 07:.44 e pos
K < SidaTav1 > b @
Logga ut
A Ta bort filter E Skriv ut rapport IEI Spara rapport p Sok IL Ladda upp

Bild 39. Exempel pa val av Testresultat pa skérmen View Results (Visa resultat).

Tryck var som helst i testraden for att visa resultat for ett specifikt test. Tryck pa en kolumnrubrik (t.ex. Sample ID (Prov)) for att
sortera listan i stigande eller fallande ordning enligt den aktuella parametern. Listan kan bara sorteras efter en kolumn i taget.

Kolumnen Result (Resultat) visar utfallet for varje test (tabell 1).

OBS! Mgjliga utfall @r analysspecifika (dvs. vissa utfall kanske inte kan tillémpas p& alla analyser). Se analysspecifika

bruksanvisningar.

Tabell 1. Beskrivning av testresultat

Utfall Resultat Beskrivning
Positive (Positivi) e Minst en analyt &r positiv
pos
Positive with warning el Minst en analyt &r positiv men en analys interna kontroll misslyckades
(Positivt med varning) pos™
Negative (Negativt) a Inga analyter har detekterats
neg
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Utfall Resultat Beskrivning

Failed (Misslyckat) e Testet misslyckades eftersom eft fel intréffade, testet avbréts av anvéndaren eller sé misslyckades
fail ett EK-fest men anvéndaren har inte étkomstbehérigheter aft visa testresultaten.

Invalid (Ogiltigt) e Testet &r ogiltigt
inv

Successful (Lyckat) ° Testet &r positivt, positivt med varning, negativt eller EK godként men anvéndaren har infe
suc atkomstbehérighet fér aft visa testresultaten

EC Passed (EK godkant) 0 EK-estet godkdndes, vilket innebdr att alla analyter uppfyller sitt férvéntade resultat.
ecpass

EC Failed (EK ej godként) e EK-testet godkéndes infe, vilket innebdr att minst en analyt inte uppfyllde sitt férvéntade resultat.
ecfail

OBS! | bruksanvisningen till respektive analys finns en detaljerad resultatbeskrivning.

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och att ratt drivrutin har installerats (bilaga 12.1). Tryck

p& Print Report (Skriv ut rapport) fér att skriva ut rapporter fér de valda resultaten.

Tryck p& Save Report (Spara rapport) fér att spara rapporter for de valda resultaten i PDF-format pé eft externt USB-minne. Val;

rapporttyp: List of Tests (Lista med tester) eller Test Reports (Testrapporter).

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvands fér kortsiktig datalagring och éverféring.
Anvéndningen av en USB-lagringsenhet ar foremél for begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for éverskrivning), vilket

bor beaktas fére anvéndning.

Tryck p& Search (Sok) for att soka efter testresultat baserat p& Sample ID (Prov-ID), Assay (Analys) och Operator ID
(Anvandar-D). Ange sdkstrangen med det virtuella skrivbordet och tryck pé Enter (Retur) for att pabdrja sckningen.
Sokresultaten kommer endast aft visa poster som innehéller séktexten. Om resultaffilen har filtrerats kommer sékningen

endast att tillampas pé den filtrerade listan.

Tryck p& och hall kvar en kolumnrubrik fér att tillémpa et filter enligt den parametern och filirera resultaten. Fér vissa
parametrar, t.ex. Sample ID (Prov-ID) kommer det virtuella tangentbordet att visas s& att sdkstréngen for filtret kan anges. Fér
andra parametrar, till exempel Assay (Analys), kommer en dialogruta att ppnas med en lista ver de analyser som lagras i

arkivet. Valj en eller flera analyser fér att endast filirera de test som utférdes med de valda analyserna.

Symbolen T till vénster om en kolumnrubrik indikerar att kolumnens filter &r aktivt. Du kan ta bort ett filter genom att trycka

p& knappen Remove Filter (Ta bort filter) i undermenyfltet.
5.5.7. Exportera resultat till ett USB-minne

Ga till fran valfri flik p& skérmen View Results (Visa resultat) och vélj Save Report (Spara rapport) fér att exportera och spara

en kopia av testresultatet i PDF-format p& ett USB-minne. USB-porten sitter pd framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 40).

Rapporter kan konfigureras s& att amplifieringskurvor respektive kommentarer kan exkluderas fréin exporten. Se avsnitt 6.7.4

for att konfigurera detta.
OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds for kortsiktigt datasparande och dverféring.

Anvéndningen av en USB-lagringsenhet &r fdremdl for begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for dverskrivning),

vilket bér beaktas fore anvandning.
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Bild 40. USB-portens plats.

5.5.8. Skriva ut resultat

Kontrollera att en skrivare har anslutits till QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och att rétt drivrutin har installerats (se bilaga 11.1 fér
mer information om installation av drivrutinen). Valj Print Report (Skriv ut rapport) fér att skriva ut en kopia av testresultatet p&

skrivaren.

Rapporter kan konfigureras s& att amplifieringskurvor respektive kommentarer kan exkluderas frén utskriften. Se avsnitt 6.7.4

for att konfigurera detta.

OBS! P4 vissa skrivare kan det bli s& att analyter som skrivs ut i kursiv stil blir ndgot suddiga. Du rekommenderas att exportera

testrapporten i PDF-format till ett USB-minne ensligt anvisningarna i avsnitt 5.5.7 och skriva ut PDF-dokumentet.
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5.5.9. Skapa ett supportpaket

Om support krévs kan ett supportpaket som innehéller all nédvandig kérningsinformation, systemfiler och tekniska loggfiler
skapas och skickas till QIAGEN teknisk service. Tryck p& Support Package (Supportpaket) for att skapa ett supportpaket. En
dialogruta visas och ett supportpaket fér det valda testet eller alla misslyckade test kan skapas (bild 41). Spara supportpaketet
pé en USB-lagringsenhet. USB-porten sitter pd framsidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 40).

VALJ VAD SOM SKA SPARAS
Lista med tester v
Testrapporter

E Spara ® Avbryt

Bild 41. Skapa ett supportpaket.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds for kortsiktig datalagring och dverféring.
Anvdndningen av en USB-lagringsenhet @r foremdl for begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk fér dverskrivning),

vilket bér beaktas fére anvéndning.

OBS! Om support krdvs, se till att ett supportpaket skapas strax efter att problemet har uppstatt. P& grund av begrénsad
lagringskapacitet och konfigurationen av systemet kan systemfiler och tekniska loggfiler fér respektive tidsintervall raderas

automatiskt om du fortsétter att anvéinda systemet.
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6.  Systemfunktioner och alternativ

Avsnittet innehaller en beskrivning av alla tillgéngliga funktioner p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och alternativ som méjliggér

anpassning av instrumentinstdllningarna.

6.1. Huvudskdarmen

P& skérmen Main (Huvudskérmen) gér det aft visa status for de analytiska enheterna och gé till olika delar (Login (Logga in),

Run Test (Kor test), View Results (Visa resultat), Options (Alternativ) och Log Out (Logga ut)) av anvéndargrénssnittet (bild 42).

Huvudmenyrad
Enhetsstatusrad .. 4
Allmén statusrad

administr&; ¥ 15:53 2023-12-07
1 Tillgéanglig n °

Kor test

Visa resultat

00000
00000
QIAGEN
Alternativ
Logga ut
Innehéllsomréde Undermenyrad

Bild 42. Huvudskérmen pa pekskarmen till QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Skdrmen Main (Huvudskarmen) har fsljande delar:
Allman statusrad

Enhetsstatusrad

Huvudmenyrad

Innehdllsomrade

Flikmenyrad (kan visas beroende pé skérm)

Undermenyrad och instruktionsrad (kan visas beroende pé skarm)
6.1.1. Allmén statusrad

Den allménna statusraden ger information om instrumentets status (bild 43). Anvéndar-ID fér den inloggade anvéndaren visas

till vénster. Skérmens rubrik visas i mitten och systemets datum och tid visas till hdger.

administrator 15:53 2023-12-07

Bild 43. Allman statusrad.
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6.1.2. Enhetsstatusrad

Enhetsstatusraden visar status for varje analytisk enhet (1-4) som finns i instrumentet i motsvarande statusrutor (bild 44). Rutorna

visar “"Not Installed” (Ej installerad) om det inte finns nédgon analytisk enhet tillgénglig fér den positionen.

F

1 Tillgénglig

Tidspuck
Férloppsindikator P

ﬁ Rod 1
Rad 2
Ul administrator

Resp_3018_19c

Nummer fér analytisk enhet

Bild 44. Enhetsstatusrad.

Klicka p& rutan som motsvarar en viss analytisk enhet for att komma &t mer detaljerad information (se Enhetsstatussida).

Enhetsstatusar som kan visas i en statusruta pa enhetsstatusraden visas i tabell 2.

Tabell 2. Enhetsstatusar som kan visas i statusrutor

Status Beskrivning

Not installed (Ej installerad) Ingen analytisk enhet har installerats p& den positionen.

Excluded (Utesluten) Den analytiska enheten har uteslutits av anvéndaren via anvéndarinstéliningarna.
Error (Fel) Den analytiska enheten rapporterade ett allvarligt fel.

Den analytiska enheten fungerar inte.
Initializing (Initierar) Det analytiska enheten startar och utfér sjélvtestet.

Available (Tillgénglig) Den analytiska enheten &r redo fér ett nytt test. Inget test kors i den hér analytiska enheten, ingen QlAstat-Dx-
analyskassett &r inmatad och locket pé& kassettingéingsporten ér sténgt.

Test running (Test kérs) Anvéndaradministratéren kér testet Resp_3018_19¢ pd den analytiska enheten 1. Det &r 32 minuter och

T 14 sekunder kvar tills testet ar slutfort.

Ul administrator
Resp_3018_19¢c

Test completed (Testet slutfért) Anvéndaradministratdren har kért testet Luftvéigspanel pé den analytiska enheten 1.
Férloppsindikatorn i rutan visar testets status:

TEST COMPLETED (TESTET SLUTFORT): testet slutférdes utan fel.

Ul administrator TEST FAILED (TESTET MISSLYCKADES): testet slutférdes men ett fel intraffade.

Bip Parel TEST CANCELLED (TESTET AVBROTS): anvéindaren avbrét festet.
Nar QlAstat-Dx-analyskassetten har tagits ut och locket pé kassettingéngsporten har sténgts, kommer den
analytiska enheten att vara tillgénglig igen.
Eject cartridge (Mata ut kassetten) Den analytiska enheten innehdller en QlAstat-Dx-analyskassett och locket p& kassettingéngsporten ér sténgt,

men inget test kérs for fillféllet. Det hér kan intréffa under féljande omsténdigheter:
Kassetten togs inte ut efter att den matades ut pd grund av ett avbrutet eller slutfért fest.

Instrumentet stéingdes av med en kassett inuti den analytiska enheten.
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6.1.3. Enhetsstatussida

Enhetsstatussidan visar information som position, serienummer, HW-version och aktuell programvaruversion. Dessutom visas

fel som rér den valda analytiska enheten samt information om programvaru- och hardvarukomponenter (bild 45).

Instruktionsraden visar en omstartsknapp som kan anvéndas fér att starta om den valda analytiska enheten utan att behdva

starta om hela enheten. Knappen ar endast aktiverad nér den valda analytiska enheten ar i eft feltillsténd eller inte fungerar.

OBS! Knappen Restart (Starta om) kan ocksé& vara inaktiverad efter aft ett test slutforts p& enheten om efterbearbetning

fortfarande pagér.

administrator Status for analytisk enhet 1 15:53 2023-12-07

‘I Tillganglig o

Kor test

ENHETSDATA

Position 1

Serienummer 1004

Hardvaruversion 0.0.0 e

Programversion  0.6.21 Visa resultat
ENHETSFEL

Felkod Ingen @
KOMPONENTER N
gPCR-sensor

Serienummer 2
Hardvaruversion 0.0.1 @
Programversion  0.6.5 Logga ut

@ Starta om den analytiska enheten 1

Bild 45. Enhetsstatussidan.

Enhetsstatussidan kan nds nér som helst, férutom nér den analytiska enheten ér i laget "Not installed" (Ej installerad), "Not
present" (Ej tillganglig) eller "Initializing" (Startas). Under kérning och nér kassetten fortfarande r isatt visas inte
enhetsstatussidan. D& visas istéllet enhetsstatusfdltet (beskrivet i féregdende underavsnitt).

6.1.4. Huvudmenyrad

Tabell 3 visar de alternativ som &r tillgangliga fér anvandaren via faltet Main Menu (Huvudmenyn).

Tabell 3. Alternativ for féltet Main Menu (Huvudmenyn)

Namn Knapp  Beskrivning

Run Test (Kor testet) ° Startar kérningstestsekvensen (se avsnitt 5.3). Programvaran fér QlAstat-Dx véljer automatiskt en tillgédnglig analytisk
enhet och pé&bérjar testberedningssekvensen.

View Results (Visa Oppnar skarmen View Results (Visa resultat) (se avsnitt 5.5).

resultat)

Log Out (Logga ut)

Options (Alternativ) e Visar undermenyn Options (Alternativ) (se avsnitt 6.4).
@ Loggar ut anvéndaren (se avsnitt 6.2.1). Enbart aktiv nér User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) &r aktiverat.
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6.1.5. Innehdllsomrade

Informationen som visas i det huvudsakliga innehdllsomr&det varierar beroende pd anvéndargrdnssnittets status. Resultat,
sammanfattningar, konfigurationer och instdllningar visas i det har omradet nér du gér in i olika ldgen och véljer objekt frén

menyn som beskrivs nedan.

Beroende pd innehéllet, kan det finnas ytterligare alternativ fillgéngliga via raden Tab menu (Flikmeny) och menyn Options

(Alternativ). Du kommer &t undermenyn Options (Alternativ) genom att trycka pé& knappen Options (Alternativ) (bild 46).

administrator 15:53 2023-12-07

1 Tillganglig °

Kor test

Visa resultat

o i @ &)

Anviandarhantering Analyshantering Systemkonfiguration Andra lésenord Alternativ

@ e =

Meddelanden Utskriftsko Extern kontroll Arkivera resultat Logga ut

® O

Bild 46. Atkomst till undermenyn Options (Alternativ).

6.2. Inloggningsskarm

Nér User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) ér aktiverat (se avsnitt 6.5) maste anvéndare identifiera sig genom att

logga in fér att komma &t funktionerna i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

VIKTIGT: Vid den férsta inloggningen &r anvéandarens ID “administrator” och standardlésenordet ar “administrator”.
Lsenordet méste déndras efter den forsta inloggningen.

OBS! Nar den initiala installationen av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 har slutférts aktiveras User Access Control
(Anvéndaréatkomstkontroll) automatiskt.

OBS! Vi rekommenderar starkt att du skapar minst eft anvandarkonto utan rollen “Administrator” (Administratdr) vid den

forsta inloggningen.

| innehallsomradet pé inloggningsskdrmen finns en textruta fér att ange User ID (Anvéindar-ID) (bild 47). Om alternativet Show
previous user logins (Visa tidigare anvéndarinloggningar) har valts visas dven en lista éver de tidigare fem anvéndarna som

har loggat in.

OBS! Inloggningsikonen for servicetekniker i det lagre hdgra hérnet pé skérmen fér endast anvéndas av personal som har
godkénts av QIAGEN.
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Ingen anvéndare Logga in 15:53 2023-12-07

Anvandar-D administrator Lésenord

administrator

labuser

Bild 47. Inloggningssk&rm.

Ange anvandarnamn genom att antingen klicka p& ett av de tillgangliga namnen eller genom att klicka pé& textrutan User ID
(Anvéndar-ID) och skriva in namnet med det virtuella tangentbordet. Nér anvéndarnamnet har angetts bekraftar du genom att

trycka p& bockmarkeringen p& det virtuella tangentbordet (bild 48).

Ingen anvandare Logga in 15:53 2023-12-07

Anvandar-ID  administrator Lésenord |:|

q w e r 1 y u i o} p a <]
a s d f g h i k I o} a '
& z x ¢ v b n m - <
X ID blanksteg v

Bild 48. Pekskdrmens virtuella tangentbord.

Om alternativet Require password (Krév |&senord) har valts (se avsnitt 6.5) visas en textruta for I6senord och det virtuella

tangentbordet for att ange l6senord. Om det inte krévs ndgot 18senord, kommer 18senordets textruta att vara gra.
Om en anvéndare gldmmer sitt 18senord kan systemadministratéren &terstélla det.

OBS! Om en administratdr har glémt sitt [6senord kan det endast aterstallas av QIAGEN teknisk service, vilket kraver ett besok

pé plats av en av QIAGENS tekniker. Dérfér rekommenderar vi att du skapar ett ytterligare administratérskonto.
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Om ett felaktigt [6senord anges tre génger i rad l&ser sig systemet i en minut innan anvéndaren kan férséka logga in igen av

sakerhetsskal.

OBS! Falj din organisations policy fér cybersakerhet fér hantering av inloggningsuppgifter.

OBS! Vi rekommenderar starkt att du anvander eft starkt I6senord i enlighet med din organisations |dsenordspolicyer.
6.2.1. logga ut

Nar User Access Control (Anvéndardatkomstkontroll) har aktiverats (se avsnitt 6.5) kan anvéndare nér som helst logga ut med

hjélp av alternativet Log Out (Logga ut) i Main Menu (Huvudmenyn). Se avsnitt 6.1.4 fér ytterligare information.

Anvdndare loggas automatiskt ut nér tiden fér automatisk utloggning har I8pt ut. Den tiden kan konfigureras i General Settings

(Allménna installningar) p& menyn Options (Alternativ) (se avsnitt 6.7.4).
6.3.  Skarmsléckare

QlAstat-Dx Analyzer 2.0-skarmsléckaren visas nér det inte skett négon anvéndarinteraktion under en férdefinierad tidsperiod.

Den tiden kan konfigureras i menyn Options (Alternativ) (se avsnitt 6.7.4).

Skarmslackaren visar tillgéngligheten for analytiska enheter och den kvarvarande tiden tills testet har slutférts (bild 49).
OBS! Under étgarder som programvaruuppdatering, sakerhetskopiering, aterstallning, arkivskapande och arkivdppnande kan
skarmslackaren och automatisk utloggning inaktiveras. Av cybersckerhetsskal rekommenderas det att du inte Iamnar systemet

obevakat under denna tid.

Bild 49. Skarmsldckare som visar en tillgénglig analytisk enhet.
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6.4. Menyn Options (Alternativ)

Du kommer &t menyn Options (Alternativ) frén listen Main Menu (Huvudmenyn). Tabell 4 visar de alternativ som ar tillgéngliga

for anvéndaren. Alternativ som inte ar tillgéngliga ér gré.

Tabell 4. Menyn Options (Alternativ)

Namn Knapp Beskrivning Referensavsnitt

User Management (Anvéndarhantering) 6 Tillgéingligt fér anvéindare med behérighet att hantera anvéndare och 6.5
anvéndarprofiler.

Assay Management (Analyshantering) Tillgéngligt fér anvéndare med behérighet att hantera analyser. 6.6

System Configuration @ Tillgéngligt fér anvéindare med behérighet att konfigurera systemet. 6.7

(Systemkonfiguration)

Change Password (Andra lésenord) @ Tillgéingligt om User Access Control (Anvéndarétkomstkontroll) har aktiverats. 6.8

Notifications (Meddelanden) @ Tillgénglig fér alla anvéndare att visa och bekréfta meddelanden och hémta filer. 6.9

Print Queue (Utskriftskd) @ Tillgénglig fér alla anvéndare. 6.10.2

External Control (Extern kontroll) 6 Tillgéinglig fér anvindare med behérighet att hantera instéllningar fér extern kontroll. 8

6.5. User Management (Anvéndarhantering)

Tilldmpningsprogrammet for QlAstat-Dx &r flexibelt, vilket gér aft flera anvéndningsscenarier stods. Nér det géller hantering

av anvandare och réttigheter, finns féljande lagen tillgangliga:

e Laget "Single User” (Enskild anvéndare): User Access Control (Anvéndar&tkomstkontroll) ér inaktiverat och det utfors
ingen kontroll dver anvandare som loggar in p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Alla funktioner fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0
ar tillgéngliga utan begrdnsning for alla anvéndare.

e Ldget "Multi-User” (Flera anvéndare): User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) ér aktiverat och anvéndare méste
logga in innan de utfér nagon atgdrd p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0. De dtgérder som de kan utféra begrénsas och

definieras beroende pé deras anvandarprofiler.

OBS! Alternativet User Management (Anvéndarhantering) finns bara tillgangligt for anvéndare med profilerna Administrator
(Administrator) eller Laboratory Supervisor (Laboratorieansvarig).
OBS! User Access Control (Anvandardtkomstkontroll) kan aktiveras och inaktiveras i General Seftings (Allménna instéliningar)

under System Configuration (Systemkonfiguration) i menyn Options (Alternativ).

Alternativet User Management (Anvéndarhantering) later anvéndare med profilerna Administrator (Administratdr) och
Laboratory Supervisor (Laboratorieansvarig) légga till nya anvéndare fill systemet, definiera deras behérigheter och

anvandarprofiler samt aktivera eller inaktivera anvéndare.

User Management (Anvéndarhantering) kan fjarrstyras via QlAsphere nér det har aktiverats i systemkonfigurationen. Mer

information finns i avsnitt 6.7.3.

OBS! Det rekommenderas starkt att User Access Control (Anvéndaratkomstkontroll) aktiveras. | ldget for enskilda anvéndare
har anvandaren alla administrationsrattigheter, utan kontroll av anvandare som loggar in pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Alla
funktioner ér tillgéngliga utan begrdnsning. Vi rekommenderar @ven starkt att du skapar minst ett anvandarkonto utan rollen
" Administrator” (Administratér) vid den férsta inloggningen. Om en enskild anvéndare av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 har
olika anvandarroller, inklusive “Administrator” (Administrator), ar risken stor att &tkomsten till programvaran blockeras helt

om denna anvéndare skulle glémma I8senordet.
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Tabell 5 visar de anvandarprofiler som ér tillgéngliga i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tabell 5. Tillgéngliga anvéndarprofiler i QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Anvéndarprofil Behdrigheter Exempel
Administrator Fullstandiga Instrumentering/IT-ansvarig

Laboratory
Supervisor
(Laboratorieansvarig)

Advanced User
(Avancerad
anvdndare)

Basic User
(Grundléggande
anvandare)

Lagga ill nya anvéndare, introducera nya analyser i analyssamlingen, kéra analyser och
visa resultat frén alla anvéndare inklusive att spara och skriva ut rapporter, generera
supportpaket, skapa och 8ppna arkiv, konfigurera instéllningar fér extern kontroll, kéra
tester fr extern kontroll, radera utskriftsjobb, visa och bekréfta meddelanden, hémta filer
fran QlAsphere och kommentera resultat

Kéra analyser, visa detaljerade resultat fér den egna anvéndarens tester (t.ex.
amplifieringsdiagram, osv.) inklusive att spara och skriva ut rapporter, generera
supportpaket, kéra tester fér extern kontroll, radera utskriftsjobb, visa och bekrafta
meddelanden, hamta filer frén QlAsphere och kommentera resultat

Kéra analyser, visa icke-detaljerade resultat fér den egna anvéndarens fester (t.ex.
positiva/negativa resultat) inklusive att spara och skriva ut rapporter, generera
supportpaket, visa och bekréfta meddelanden och hémta filer frén QlAsphere

6.5.1. Komma &t och hantera listan med anvéndare

Folj stegen nedan fér att komma &t och hantera systemets anvandare:

Laboratoriechef

Mikrobiolog, labbtekniker

Vardgivare (t.ex. sjukskdterska,
lékare, allménlékare osv.)

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen User Management (Anvéndarhantering) fér att konfigurera

anvandare. Skdrmen User Management (Anvéndarhantering) visas i skdrmens innehdllsomréde (bild 50).

administrator

F

1 Tillganglig

ANVANDARE

administrator

Anvéndarhantering 15:53 2023-12-07

Kor test

: =)

labuser S Visa resultat
technician > @
Alternativ
Logga ut
&5 Légg till anvédndare E Spara ® Avbryt

Bild 50. Skarmen User Management (Anvéndarhantering).

2. Vélj den anvandare du vill hantera frén listan i den vénstra kolumnen av innehéllsomradet (bild 51).
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administrator

F

Anvéndarhantering

15:53 2023-12-07

1 Tillganglig °
Kor test
ANVANDARE ANVANDARALTERNATIV
administrator e
labuser Visa resultat
" Losenord
technician @
R Anvindare aktiv
Alternativ
Tilldela >
anvandarprofil
Tilldela analyser > @
A mbeeo_a_az_uni ~ Logga ut
&5 Léagg till anvéndare E Spara ® Avbryt

Bild 51. Vélja och hantera anvéndare.

3. Valj och redigera féljande alternativ efter behov:

User name (Anvandarnamn): Majliggér visning av anvéndarnamn.

Password (Lésenord): Later dig éndra &senord fér den anvéndaren

Ett [6senord méste best& av 6-15 tecken och far innehélla 0-9, a-z, A-Z och féljande specialtecken: _[];'\,./-=
~1@#$%NAN&* () +{}:" | <>2, <blanksteg>.

User Active (yes/no) (Anvéndare aktiv (ja/nej)): Later dig éndra om anvéndaren &r aktiv eller inte. Inaktiva anvdndare
far inte logga in eller utféra n&dgon é&tgard i systemet.

Assign User Profile (Tilldela anvéndarprofil): Léter dig tilldela en annan anvéndarprofil till den anvéndaren (t.ex.
Administrator (Administratdr), Laboratory Supervisor (Laboratorieansvarig), Advanced User (Avancerad anvéndare),

Basic User (Grundldggande anvandare)). Valj lamplig anvéndarprofil frén listan till héger i innehdllsomradet (bild 52).

administrator

1 Tillganglig °

Anvéndarhantering 15:53 2023-12-07

Kor test
ANVANDARE ANVANDARALTERNATIV ANVANDARPROFIL
administrator S Administratér
o Laboratorieansvarig B ltat
labuser > Losenord
_— o Avancerad
tnician ~ | L anvéndare
teﬁ nilflan” > Grundlaggande . @
S Anvandare aktiv anvandare
Alternativ
Tilldela 5
anvéandarprofil
Tilldela analyser > @
Ammbem ma—aoatl. ~ Logga ut
&9 Lagg till anvéndare IEI Spara ® Avbryt

Bild 52. Tilldela anvéndarprofiler fill anvéndare.

® Assign Assays (Tilldela analyser): Later dig definiera de analyser frén analysdatabasen som anvéndaren har behsrighet

aft kéra. Valj analyser frén listan till hoger i innehéllsomradet (bild 53)
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administrator Anvéndarhantering 09:36 2023-12-08

‘I Tillgénglig e

Kor test

ANVANDARE ANVANDARALTERNATIV ANALYSER

administrator > G2 e

labuser > RP SARS-Cov-2 1 ) Visaresultat

Losenord

technician > e
e Anvandare aktiv @ )

Alternativ
Tilldela >
anvandarprofil
Tilldela analyser > @
A — Mo _a_az_acl. ~ Logga ut
&9 Légg till anvéndare E Spara ® Avbryt

Bild 53. Tilldela analyser till anvéndare.

Assay Statistics (Analysstatistik): Visar antalet génger som en analys har kérts av den valda anvéndaren (bild 54).

administrator Anvéndarhantering 09:36 2023-12-08

1 Tillganglig °

Kor test
ANVANDARE ANVANDARALTERNATIV ANALYSSTATISTIK
administrator S GI2 e
ADMINISTRATOR Utforda tester
0
Visa resultat
labuser > Losenord RP SARS-CoV-2
choprcerEATATACENEEEES | Utforda tester
technician > 0 @
e Anvindare aktiv
Alternativ
Tilldela S
anvéandarprofil
Tilldela analyser > @
Ammbemma—azoatl. ~ Logga ut
&9 Lagg till anvéndare IEI Spara ® Avbryt

Bild 54. Visa analysstatistik.

4. Tryck pa Save (Spara) och Confirm (Bekréfta) for att spara @ndringarna. Alternativt s& trycker du pa Cancel (Avbryt) och
Confirm (Bekréfta) for att avfarda dndringarna.

6.5.2. lagga till anvandare

Folj stegen nedan for aft lagga till nya anvandare pd QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen User Management (Anvéndarhantering) fér att konfigurera

anvéndare. Skdrmen User Management (Anvéndarhantering) visas i skarmens innehéllsomréde (bild 55).
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administrator Anvéndarhantering 15:54 2023-12-07

F

1 Tillganglig °
Kor test
ANVANDARE ANVANDARALTERNATIV
administrator > Anvandarnamn e
Visa resultat
Iarl:?usr‘..err - > Losenord
technician N @
R Anvindare aktiv
Alternativ
Tilldela >
anvandarprofil
> O
~ Logga ut
&5 Léagg till anvéndare E Spara ® Avbryt

Bild 55. Lagga till en ny anvéndare.

2. Tryck p& Add User (Lagg fill anvéindare) i det nedre véinstra hdmet p& skdrmen for att ldgga till en ny anvéndare fill systemet.
3. Anvénd det virtuella tangentbordet for att ange User Name (Anvéndarnamn) och Password (Lsenord) for den nya anvéndaren.

Ett anvdndarnamn méste best& av 1-20 tecken och fér bara innehélla 0-9, a-z, A-Z och féljande specialtecken: _,

<blanksteg>.

Ett l6senord méste best& av 6-15 tecken och fér innehé&lla 0-9, a-z, A-Z och féljande specialtecken: _[];'\,./-=

~l@#SHAK&* () +{}:" | <> 2, <blanksteg>.

4. Tryck p& Assign User Profile (Tilldela anvéndarprofil) och tilldela lIémplig anvéndarprofil (frén listan till héger om
innehdllsomré&det) till den nya anvéndaren (bild 56).

administrator Anvéndarhantering 15:54 2023-12-07

1 Tillganglig °

Kor test
ANVANDARE ANVANDARALTERNATIV ANVANDARPROFIL
administrator > Anvéndarnamn Administratér
DMINISTRATOR newUser Laboratori .
aboratorieansvarig it
labuser > Losenord
SRUNDLAGGANDE Avancerad »
technici anvandare
e,ci nflan:, > Grundldggande @
e Anvéndareaktiv anvandare
Alternativ
Tilldela >
anvandarprofil
> @
~ Logga ut
&5 Léagg till anvéndare E Spara ® Avbryt

Bild 56. Tilldela en anvéndarprofil till en ny anvéndare.

5. Tryck pd Assign Assays (Tilldela analyser) och vélj de analyser (frén listan med analyser som visas) som anvéndaren har

behérighet att kéra.

6. Tryck Save (Spara) och Confirm (Bekréfta) for att spara och lagra den nya informationen. Den nya anvdndaren har

konfigurerats och kan direkt logga in p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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6.6. Assay Management (Analyshantering)
Frén menyn Assay Management (Analyshantering) kan du hantera analyser och komma &t analysrelaterad information och statistik.

OBS! Alternativet Assay Management (Analyshantering) finns bara tillgéngligt fér anvéndare med profilerna “Administrator”

(Administrator) eller “Laboratory Supervisor” (Laboratorieansvarig).
6.6.1. Hantera tillgangliga analyser

Folj stegen nedan fér att hantera analyser p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Tryck pé& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen Assay Management (Analyshantering) fér att komma fill skérmen

Assay Management (Analyshantering). De tillgéngliga analyserna listas i den férsta kolumnen av innehéllsomréadet (bild 57).

administrator Analyshantering 09:36 2023-12-08

1 Tillganglig °

Kor test
TILLG. ANALYSER RP SARS-CoV-2
GI2 > Analys aktiv e
RP SARS-CoV-2 > Analys-ID Visa resultat
04053228038870
Analysbeskrivning
QlAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel
Analysversion Alternativ
3.1
LIS-analysnamn > @
Analysanteckningar >
Logga ut
E Importera IEI Spara ® Avbryt

Bild 57. Hantera tillgéngliga analyser.
2. Valj namnet pé analysen du vill hantera frén listan i den véanstra kolumnen av innehéllsomradet.
3. Vdlj ett av alternativen fran tabell 6.

Tabell 6. Alternativ fér analyshantering

Alternativ Beskrivning

Assay Active (Analys aktiv) Den har knappen later dig géra en analys aktiv eller inaktiv.

OBS! Det &r bara méjligt att testa QlAstat-Dx-analyskassetter fér en viss analys om analysen é&r aktiv.

Assay ID (Analys-ID) Anger analysens identifieringsnummer.

Assay Description (Analysbeskrivning) Anger analysnamnet.

Assay Version (Analysversion) Anger analysversionen.

LIS assay name (LIS-analysnamn) Anger information om LIS-analysen.

Assay Notes (Analysanteckningar) Anger ytterligare information om analysen.

Type of Samples (Typ av prover) Ger en lista av de olika provtyper som stdds av analysen.

List of Analytes (Lista ver analyter) Ger en lista med analyter som detekteras och identifieras av analysen.

List of Controls (Lista &ver kontroller) Ger listorna &ver med infern kontroll-analyter som implementeras i analyserna.

Assay Statistics (Analysstatistik) Anger det totala antalet tester som né&gonsin kérts av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fr den valda analysen,

samt antalet positiva, negativa, misslyckade och avbrutna tester.

Epidemiology report (Epidemiologisk rapport) ~ Ger méjlighet att skapa en epidemiologisk rapport fér ett valt datumintervall.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Bruksanvisning  01/2024 57



6.6.2. Skapa en epidemiologisk rapport

En epidemiologisk rapport ér en rapport, fér en vald analys och ett valt tidsintervall, dér testresultat fér varje patogen i analysen

raknas.

Féljande information visas i sidhuvudet i den epidemiologiska rapporten:
e Analysversion
e Valt datum
e Serienummer fér varje OM i datauppsdttiningen
e Serienummer for varje AM i datauppsdttningen
o Kohortstorlek: totalt antal individuella patientID:n i tester i den valda datauppsatiningen. Om ndgot resultat i den

valda datauppsattningen saknar patientID visas kohortstorleken som “n/a”

Totalt antal resultat i den valda datauppsattningen

e Antal misslyckade eller ogiltiga resultat i den valda datauppséttningen

Féljande information visas i huvuddelen av den epidemiologiska rapporten:
e Analysnamn
o Detekterade resultat: antal detekterade resultat i den valda datauppséttningen fér den angivna analyten
o Ej detekterade resultat: antal ej detekterade resultat i den valda datauppsdttningen fér den angivna analyten
e Osdkra resultat (om tillampligt): antal osckra resultat i den valda datauppséttningen fér den angivna analyten
e Andra resultat (om tillampligt): antal dvriga resultat i den valda datauppséttningen fér den angivna analyten

e Median Crvarde: median for alla Crvarden fér den angivna analyten

OBS! Resultat som tidigare har arkiverats och tagits bort réknas inte i den epidemiologiska rapporten. Mer information om

arkiv finns i avsnitt 6.12.

Folj stegen nedan for att skapa en epidemiologisk rapport:

1. Félj steg 1 1ill 3 fran Hantera tillgéngliga analyser.
2. Bladddra ner till botten av alternativen i tabell 6 och klicka pé Epidemiology Report (Epidemiologisk rapport).

3. Vdlj ett From Date (Fran-datum), det startdatum frén vilket resultat réknas och ett Until Date (Till-datum), det slutdatum till

vilket resultat réknas.
OBS! Fran- och till-datumet dr inkluderade i antalet.
4. Klicka pé Save Report (Spara rapport).

5. Valj en plats dar rapporten ska sparas.
6.6.3. Importera nya analyser
Folj nedanstdende steg for att importera nya analyser till QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

For att importera nya analyser till QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kan analyserna antingen hdmtas via QlAsphere direkt il

instrumentet (se avsnitt 6.9) eller s& méste de placeras i rotkatalogen pd ett USB-minne.
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1. Nar du importerar analyser via ett USB-minne ska du sétta in USB-minnet med den eller de analysdefinitionsfiler som ska

importeras i USB-porten p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvéinds for kortsiktig datalagring och éverféring.
Anvéndningen av en USB-lagringsenhet &r foremdl fér begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for verskrivning),
vilket bor beaktas fére anvéndning.

2. Fér att importera de nya analyserna till QlAstat-Dx Analyzer 2.0 trycker du p& knappen Options (Alternativ) och dérefter
knappen Assay Management (Analyshantering). Skarmen Assay Management (Analyshantering) visas i skdrmens
innehéllsomrade (bild 58)

administrator Analyshantering 09:36 2023-12-08

1 Tillgénglig °

Kor test

TILLG. ANALYSER

GI2 > e
RP SARS-CoV-2 >

Visa resultat

©

Alternativ

Logga ut

E Importera IEI Spara ® Avbryt

Bild 58. Skdrmen Assay Management (Analyshantering).

3. Tryck pé& ikonen Import (Importera) léngst ned pé skéarmen.
4. Valj analysdefinitionsfilen fran QlAsphere eller USB-minnet som motsvarar den analys som ska importeras.
OBS! Det gér bara att valja frén QlAsphere om ett USB-minne har anslutits efter den senaste uppstarten av instrumentet.
5. En dialogruta visas som bekraftar importen av filen.
6. En dialogruta kan visas fér att skriva éver den aktuella versionen med en ny. Tryck pé Yes (Ja) for att bekréfta.

OBS! Om extern kontroll-prover ar lankade till en analys som skrivs dver av en ny version, &terstalls EK-provet och

behdver konfigureras om. Mer information finns i avsnitt 6.11.

7. Analysen blir aktiv nér du véljer Assay Active (Analys aktiv (bild 59).
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administrator Analyshantering 09:36 2023-12-08

F

1 Tillganglig °
Kor test
TILLG. ANALYSER RP SARS-CoV-2
GI2 > Analys aktiv e
RP SARS-CoV-2 > Analys-ID Visa resultat

04053228038870

Analysbeskrivning
QlAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Analysversion

©

Alternativ

LIS-analysnamn >

Analysanteckningar >
E Importera E Spara ® Avbryt

Bild 59. Aktivera analysen.

Logga ut

6.7. Konfigurera QlAstat-Analyzer 2.0

| menyn System Configuration (Systemkonfiguration) gér det att hantera QIAstat-Dx Analyzer 2.0-systemet och definiera

regionspecifika parametrar.
6.7.1.Regionala installningar
F&lj stegen nedan for att konfigurera regionala instéllningar p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

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

2. Valj Regional (Regionala) fran listan Settings (Instéliningar) i den vénstra kolumnen. Vélj och definiera instéliningarna i

tabell 7 efter behov.
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Tabell 7. Tillgéngliga regionala instéllningar

Instéllning Beskrivning

Date (Datum) Definierar systemets datum (&r, manad, dag) (bild 60). Den hér instéllningen synkroniseras automatiskt nér enheten &r ansluten till en
QlAsphere Base.

Time (Tid) Definierar systemets tid (fimmar, minuter). Den hér instéllningen synkroniseras automatiskt nér enhefen &r ansluten fill en QlAsphere Base.

Time Zone (Tidszon)

Date format
(Datumformart)

Date separator
(Datumavgrénsare)

Time format

(Tidsformat)
Language (Sprék)

administrator

F

1 Tillganglig

INSTALLNINGAR

Regionala

HIS/LIS

QlAsphere Base

Allmanna

Skrivare

Natverk

Natverksresurs

Definierar systemets tidszon. Den hdr instdliningen kan behéva justeras manuellt nér en anslutning till en QlAsphere Base har upprittats,
eftersom den fér nérvarande infe synkroniseras automatiskt.

Definierar datumformatet. Féljande alternativ &r fillgéngliga (bild 61):

DDMMAAAA, DDMMAA, MMDD-AAAA, AAAAMMDD (standard) eller AAMM-DD

Definierar datumavgrénsaren. Féljande alternativ &r fillgéingliga (bild 63):
" (standard)

u/u

"o

Definierar tidsformatet. Féljande alternativ &r fillgéingliga (bild 63):
24 timmar (hh:mm:ss) (standard) eller 12 timmar (hh:mm:ss a.m/p.m)

Definierar systemets sprak (bild 64).

Engelska (standard)

Spanska (visas som Espafiol)

Mexikansk spanska (visas som Espafiol de México)
Finska (visas som Suomi)

Franska (visas som Frangais)

ltalienska (visas som ltaliano)

Norska (visas som Norsk)

Portugisiska (visas som Portugués)

Brasiliansk portugisiska (visas som Portugués brasileiro)

Svenska (visas som Svenska)
Férenklad kinesiska (visas som EJfA=3Z)
Traditionell kinesiska (visas som ZE&4137)

Systemkonfiguration 15:54 2023-12-07

Kor test

REGIONALA INST. DATUM

> Datum > e
| e 0 0 O W=,
> Tidszon > 23 12 07
> Datumformat > ° ° ° @
> Datumavgransare > Alternativ
> Tidsformat >
> Sprak > @

Logga ut

E Spara ® Avbryt

Bild 60. Stdll in systemets datum.
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administrator Systemkonfiguration 15:54 2023-12-07

F

1 Tillganglig °

Kor test

INSTALLNINGAR REGIONALA INST. DATUMFORMAT

Regionala > Datum > DD-MM-AAAA e

HIS/LIS > Tid > DD-MM-AA Visa resultat

QlAsphere Base > Tidszon > MM-DD-AAAA

Allménna > Datumformat > AAAA-MM-DD 1 @

Skrivare > Datumavgransare > AA-MM-DD Alternativ

Néatverk > Tidsformat >

Natverksresurs > Sprak > @
Logga ut

E Spara ® Avbryt

Bild 61. Stdlla in systemets datumformat.

administrator Systemkonfiguration 15:54 2023-12-07
F
1 Tillgénglig °
Kor test

INSTALLNINGAR REGIONALA INST. DATUMAVGRANSARE
Regionala > Datum > 2023.12.07 e
HIS/LIS > Tid > 2023-12-07 Visa resultat
QlAsphere Base > Tidszon > 2023_12_07
Allmé&nna > Datumformat > 2023/12/07 @
Skrivare > Datumavgrdnsare > 2023:12:07 Alternativ
Natverk > Tidsformat
N&tverksresurs > Sprak > @

Logga ut

|§I Spara ® Avbryt

Bild 62. Stdlla in systemets datumavgrénsare.
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administrator Systemkonfiguration 15:55 2023-12-07

F

1 Tillganglig °
Kor test
INSTALLNINGAR REGIONALA INST. TIDSFORMAT
Regionala > Datum > 24 tim. v e
HIS/LIS > Tid > 12 tim. (AM/PM) P
QlAsphere Base > Tidszon >
Allmé&nna > Datumformat > @
Skrivare > Datumavgransare > Alternativ
Né&tverk > Tidsformat >
Néatverksresurs > Sprak > @
Logga ut
E Spara ® Avbryt
Bild 63. Stélla in systemets tidsformat.
administrator Systemkonfiguration 15:55 2023-12-07
1 Tillganglig °
Kor test
INSTALLNINGAR REGIONALA INST. SPRAK
Regionala > Datum > taliano e
HIS/LIS > Tid > Norsk Visa resultat
QlAsphere Base > Tidszon > Portugués
Allmanna > Datumformat > Portugués @
brasileiro
i 4 Alternati
Skrivare > Datumavgrénsare > sverntiy J Satv
Né&tverk > Tidsformat > &y
Natverksresurs > Sprak > e~y @

Logga ut

E Spara ® Avbryt
Bild 64. Stdlla in systemets sprak.
6.7.2. HIS/LIS-installningar
Se avsnitt 7.
6.7.3. QlAsphere Base-installningar
QlAsphere ansluter kunder till QIAGENs omfattande digitala ekosystem och levererar en unik anvéndarupplevelse, férbéttrad
laboratorieeffektivitet och sdkerhet via molnbaserade anslutningsméiligheter. QlAsphere-systemet bestér av féljande komponenter:
e QlAsphere-kompatibla instrument frén QIAGEN, som kan anslutas till QIAsphere-dsningen

® QlAsphere-app for instrumentévervakning, tillganglig fér mobila enheter och webblasare for stationar anvéndning

® QlAsphere Base, som dr en loT-gatewayenhet fér saker nétverkskommunikation.
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For mer information, se QIAGEN.com/QIAsphere.

F&lj anvisningarna i anvéndarhandboken fér QlAsphere for att ansluta QlAsphere Base fill samma lokala nétverk som QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 &r ansluten till. Under den hér proceduren tar QlAsphere Base emot en IP-adress som kravs i féljande konfiguration.

Folj darefter stegen nedan fér att ansluta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 till en QlAsphere Base. Fér att ansluta fill en QlAsphere

Base, se fill att bada enheterna ér anslutna till samma nétverk.

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

4. Vélj QlAsphere Base fran instdllningslistan i den vénstra kolumnen (bild 65).

administrator

F

1 Tillganglig
INSTALLNINGAR
Regionala
HIS/LIS
QlAsphere Base
Allmanna
Skrivare
Natverk

Néatverksresurs

Systemkonfiguration 15:55 2023-12-07

Kor test

QlAsphere Base Vardinstéllningar

|P-adress/Vardnamn

Vardkomm. e
Vardinst. > Visa resultat
Vardport

Fjérrinst. 443

©

Losenord

Appen QlAstat-Dx
fjarresultat

>

Alternativ

Timeout (sekunder)

5

Logga ut

IEI Spara ® Avbryt

Bild 65. Konfigurera QlAsphere Base-anslutningen.

5. Vaélj och definiera alternativen i tabell 8 enligt instruktionerna fran nétverksadministratéren.

Tabell 8. QlAsphere Base-installningar

Alternativ

Beskrivning

Enable Host Communication

(Aktivera vardkommunikation)

IP address/Host name
(IP-adress/Vardnamn)
Host port (Vardport)
Password (Lésenord)

Timeout (seconds) (Timeout

(sekunder))

Check connectivity
(Kontrollera anslutning)
Remote seftings
(Fiarrinstallningar)

Kommunikation med appen

QlAstat-Dx ficrresultat

Aktiverar anslutningen fill en QlAsphere Base. Undermenyn Host Settings (Vérdinstéliningar) ér bara akfiv om Host
Communication (Vérdkommunikation) har aktiverats.

OBS! Aktivera bara virdkommunikation nér du ocksé konfigurerar resterande vérdinstéliningar.

Definierar IP-adressen under vilken QlAsphere Base kan kontaktas.

Definierar vérdporten under vilken QlAsphere Base kan kontaktas.
Definierar |3senordet som kréivs fér att ansluta fill en QlAsphere Base.
Definierar timeoutperioden i sekunder efter vilken en anslutningskontroll avbryts nér QlAsphere Base inte kan kontaktas.

Eit tryck p& knappen kontrollerar om en ansluting fill QIAsphere Base kan uppréttas.

Aktiverar funktionen fér att éindra instrumentkonfigurationen pé distans (instéllningarna fér HIS/LIS (HIS/LIS), General (Allmént)
och System Log (Systemlogg)) och anvéndarhantering. Verktyget for figrrkonfiguration ér fillgingligt via QlAsphere.

Fér att kunna redigera instéllningar pé distans méste det finnas eft anvéindarkonto p& instrumentet. Samma
anvandarbehdrigheter som géller direkt pé instrumentet géller Gven pé distans.

Instéliningar som éndrats pé distans péverkas infe pagéende testkérningar och dndringarna loggas i systemloggen.

OBS! Det ér mdjligt att féréindringar som genomférts p& distans skrivs ver av lokala dndringar pé instrumentet och vice versa.
Méjliggér anslutning med appen QlAstat-Dx fiérresultat. Sjélva appen QlAstat-Dx fidrresultat kan akfiveras via QIAGEN service.
Mer information finns i bruksanvisningen till appen QlAstat-Dx fiérresultat.

OBS! Om du aktiverar den hér funktionen inakfiveras kommentarsfunktionen (se avsnitt 5.5.5).

OBS! Det é&r infe sdkert att den aktuella statusen for QlAstat-Dx Analyzer 2.0 visas i QlAsphere-appen med en gang.
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OBS! Tid och datum fér enheten synkroniseras automatiskt nér en anslutning till en QlAsphere Base har uppréttats. Tidszonen

méste dock justeras manuellt.
6.7.4. Allménna instéliningar
Folj stegen nedan fér att konfigurera allménna instéllningar pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

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

2. Valj General (Allmént) fré&n listan Seftings (Instéliningar)i den vénstra kolumnen. Vélj och definiera instdliningarna i
tabell 9 efter behov.

Tabell 9. Tillgéngliga allménna instéllningar

Instdllning Beskrivning
User Access Control Aktiverar User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll), vilket gér att alla anvéindare méste logga in p& systemet och gér att
(Anvéindarétkomstkontroll) anvéndare bara kan utféra de &tgérder som de har behérighet fill enligt deras anvéndarprofil.

Nar alternativet inte &r aktiverat, gér det inte att skilia mellan anvéindare. Alla funktioner ér fillgéngliga som om de kérdes av
profilen Administrator (Administratér).

Alternativet Gr aktiverat som standard.
Automatic log-off time (Automatisk  Enbart aktivt om User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) har akfiverats. Den hér instdliningen anger tidsintervallet efter en

utloggningstid) anvéndare loggas ut automatiskt frén systemet eftersom QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inte har tagit emot négon anvéndarinmatning.
Tillatet intervall &r mellan 5 minuter och 99:59 timmar. Standard: 30 minuter.

Anvéndarinmatningar som musrérelser, musklick, tangenttryckningar pé eft externt tangentbord eller eft tryck pé& pekskarmen gér
att den automatiska utloggningstiden &terstdlls.

Om en anvandare har matat in data (fill exempel pé& skdrmen Run Test (Kér testet)) nér den automatiska utloggningen infréffar
s& gér den informationen férlorad.

Require password before Enbart aktivt om User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) har akfiverats. Nér den hér instéliningen ér vald méste alla
executing assay (Krév lsenord anvéndare ange ett [senord efter att de har tryckt pa knappen Confirm (Bekréifta) innan de kér en analys.
innan kérning av analys)

Use patient ID (Anvénd patientD) ~ Nér Use Patient ID (Anvéind Patient-ID) har akfiverats erbjuder QlAstat-Dx-programmet alternativet fér anvéndare att ange patient-
ID eller skanna eft patientID eller nér de férbereder en testkéming (se avsnitt 5.3).

Prefer Patient ID Bar Code (Féredra Faststller om laboranter behéver skanna Patient ID (PatientD) med streckkodslésaren férst.
patient!D-streckkod) Standard: Inaktiverat.

Patient ID Mandatory (PatientID Enbart aktivt om Use Patient ID (Anvénd patientID) har akfiverats. Nér det ér aktiverat s& méste anvéindare ange eft Patient ID

obligatoriskt) (PatientID) innan de kan kéra en analys. N&r det inte &r akfiverat s& kan anvéindare lémna dataféltet PatientID (PatientID) tomt.
Standard: Inaktiverat.

Sample ID Mandatory (Prov-ID Nar det ér akfiverat s& méste anvandare ange ett Sample ID (Prov-ID) innan de kan kéra en analys. N&r det inte &r akfivt sé

obligatoriski) kan anvéndare ldmna dataféltet Sample ID (Prov-ID) tomt och eft unikt prov-ID skapas av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Standard: Inaktiverat.

Prefer Sample ID Bar Code Faststéller om anvéindare behéver skanna Sample ID (Prov-D) med streckkodsl@saren férst.

(Féredra provAD-sireckkod) Standard: Inakfiverat.

Exclude Modules (Uteslut enhefer)  Gér det méjligt att utesluta angivna analytiska enheter frén aft kéra tester. Det kan vara anvéndbart om en enhet missténks vara
felaktig.
Standard: Inaktiverat.

Number of Results Per Page (Antal  Den hér instdliningen definierar antal resultat som visas per sida p& skérmen View Results (Visa resultat].
resulfat per sida)

Show Previously Logged-in User Enbart aktivt om User Access Control (Anvéndardtkomstkontroll) har aktiverats. Nér den hér instéliningen ér aktiverad, visas
IDs (Visa anvéndarID for fidigare listan med tidigare inloggade anvéndare pé inloggningsskérmen.
inloggade anvindare) Standard: Akfiverat.

Require Password to Log In (Krév  Enbart aktfivt om User Access Control (Anvéindardtkomstkontroll) har akfiverats. Nér den hér instéliningen &r aktiverad, méste
[6senord for att logga in) alla anvéndare ange sitt [8senord fér att logga in. Ar det inaktiverat s& krévs bara anvéndariD fér att logga in.

Standard: Akfiverat.

Max. Number of Technical Log Antalet tekniska loggfiler kan éndras av anvéndaren.
files (Max. antal tekniska loggfiler)

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

Hide comments in PDF reports (D&lj Délier kommentarer fréin sparade och utskrivna PDF-rapporter.
Kommentarer i PDF-rapporter)

Restore Factory Default (Aterstll  Aktiverar dterstdllning av systemet till fabriksinstéliningarna.
fabriksinstaliningar)
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6.7.5. Skrivarinstallningar

Instéliningsalternativet Printer (Skrivare) ftilldter val av systemskrivare. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 till&ter anvandning av

natverksskrivare som anslutits ill driftsenheten via USB-portarna pé baksidan av instrumentet.

Folj stegen nedan fér att konfigurera skrivarinstaliningar p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

6. Tryck pa knappen Options (Alternativ) och System Configuration (Systemkonfiguration).
7. Valj Printer (Skrivare) frén installningslistan i den vénstra kolumnen.

8. Valj en skrivare fran listan med tillgéngliga skrivare (bild 66).

administrator Systemkonfiguration 15:55 2023-12-07
F
1 Tillganglig °
Kor test

INSTALLNINGAR VALJ EN SKRIVARE
Regionala > L&gg till ny skrivare > e
HIS/LIS > Default B/W USB B at
QlAsphere Base >
Allménna > @
Skrivare > Alternativ
Né&tverk >
Natverksresurs > @

Logga ut
E Spara ® Avbryt

Bild 66. Vdlja en systemskrivare.

USB- eller natverksansluten installation och borttagning av skrivare beskrivs i bilaga 12.1.

6.7.6. Natverksinstallningar

Alternativet Network (Nétverk) l&ter dig ansluta QIAstat-Dx Analyzer 2.0 till ett nétverk, komma &t nétverksanslutna skrivare

samt ger dig anslutning till HIS/LIS QlAsphere Base. Kontakta nétverksadministratéren for information om hur du konfigurerar
natverksinstallningarna.

OBS! Andra inte natverksinstaliningarna medan en testkérning &r igéing.

Folj de har stegen for att definiera natverksinstéllningarna:

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och System Configuration (Systemkonfiguration).
2. Valj Network (Natverk) frén instéllningslistan i den vénstra kolumnen (bild 67).
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administrator

F

1 Tillganglig
INSTALLNINGAR
Regionala
HIS/LIS
QlAsphere Base
Allmanna

Skrivare

vV VWV WV

Néatverk

Natverksresurs >

Systemkonfiguration 15:55 2023-12-07

Kor test

NATVERKSINST. IPv4-INSTALLNINGAR

Automatisk IP |Pva-adress
x
(DHCP) - 127.0.0.1 e
> Visa resultat
Natmask
Aktivera IPva €4 ) 255.255.255.0
IPv4-instéllningar > Standardgateway @
192.168.1.1 Alternativ

Aktivera IPv6

Priméar DNS-server

> 192.168.1.1

®

Sekundé&r DNS-server

E Spara ® Avbryt

Logga ut

Bild 67. Konfigurera natverksinstéllningarna.

3. Valj och definiera alternativen i tabell 10 enligt instruktionerna frén nétverksadministratdren.

Tabell 10. Nétverksinstéllningar

Alternativ

Beskrivning

Automatic IP (DHCP)
(Automatisk IP (DHCP))

Obtain IPv4 DNS address
automatically (Hémta IPv4
DNS-adress automatiskt)

Preferred IPv4 DNS Server
(Primér lpv4 DNS-server)

Alternate |pv4 DNS Server
(Sekundar lpv4 DNS-server)

Obtain IPvé DNS address
automatically (Hamta IPv6
DNS-adress automatiskt)

Preferred IPvé DNS Server
(Primar lpvé DNS-server)

Alternate IPvé DNS Server
(Sekundar lpvé DNS-server)

Activate IPv4 (Aktivera |pv4)

IPv4 address (IPv4-adress)
Subnet mask (Nétmask)

Default Gateway
(Standardgateway)

Activate IPv6 (Aktivera Ipvé)

IPv6 Address (IPvé-adress)

Subnet prefix length
(Prefixléngd fér undernét)

Enable Shell (Aktivera Shell)
Enable CUPS (Aktivera CUPS)

Later enheten hémta IP-adressen fréin nétverket via DHCP. Undermenyn DNS Seftings (DHCP-instéillningar) &r bara aktiv om
" Automatic IP (DHCP)" (Automatisk IP (DHCP)) har aktiverats.

L&t enhefen hémta IPv4 DNSkonfigurationen fréin nétverket via DHCP. Detta alternativ &r bara akfivt om “Automatic IP (DHCP)”
(Automatisk IP (DHCP)) har akfiverats.

Definierar den priméra lpv4 DNS-servern. Detta alternativ visas anfingen under DNS Settings (DNS-instéliningar) eller IPv4 Settings
(IPv4-installningar).

Definierar den sekundéra Ipv4 DNS-servern. Detta alternativ visas antingen under DNS Settings (DNS-instéliningar) eller [Pv4
Seftings (IPv4-instéliningar).

L&t enheten héimta IPvé DNSkonfigurationen frén néitverket via DHCP. Detta alternativ ér bara aktivt om ”Automatic IP (DHCP)”
(Automatisk IP (DHCP)) har akfiverats.

Observera att det ar majligt att flera IPvé-adresser ér tilldelade samtidigt av nétverket.

Definierar den primdra IPv6 DNS-servern. Detta alternativ visas anfingen under DNS Settings (DNS-instéillningar) eller IPv6 Settings
(IPvé-instéllningar).

Definierar den sekundéra IPvé DNS-servern. Detta alternativ visas antingen under DNS Settings (DNS-instéllningar) eller IPvé
Seftings (IPvé-instéllningar).

Aktiverar anvéndning av IPv4-protokollet. Detfta alternativ ér bara aktivt om “Automatic IP (DHCP)” (Automatisk IP (DHCP)) har
aktiverats. Undermenyn IPv4 Settings (IPv4-instéillningar) ér bara aktiv om “Activate IPv4” (Aktivera IPv4) har aktiverats.

Definierar den manuellt konfigurerade IPv4-adressen for driftsenheten.
Definierar IPv4-nétmasken.

Definierar standardgatewayen for IPv4 eller IPv6.

Aktiverar anvéndning av IPvé-protokollet. Detfta alternativ ér bara aktivt om “Automatic IP (DHCP)” (Automatisk IP (DHCP)) har
aktiverats. Undermenyn IPvé Settings (IPvé-instéillningar) ér bara aktiv om “Activate IPv6” (Aktivera IPv6) har aktiverats.

Definierar den manuellt konfigurerade IPv6-adressen for driftsenheten.

Definierar IPvé-underndtets prefixléngd.

Aktiverar den tillfélliga anslutningen via Shell fill instrumentet. Detta alternativ &r endast fill for servicetekniker fran QIAGEN.

Méjliggér fillfallig étkomst till instrumentets CUPS-webbgréinssnitt.
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6.7.7 . Natverksresurs

Alternativet Network Share (Natverksresurs) gér det mojligt aft vélja nétverksresurser. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 filldter anvéndning
av nétverksresurser som kérs p& SMB protokollversion 2 och 3. Kontakta ditt lokala IT-team fér att diskutera om det hér protokollet

stdds av din lokala [T-infrastruktur. Nétverksresurser kan véljas som lagringsplats for sikerhetskopior och automatiska arkiv.

Folj stegen nedan for aft lagga till en nétverksresurs for QlAstat-Dx Analyzer 2.0:
4. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och System Configuration (Systemkonfiguration).

5. Valj Network Share (Natverksresurs) frén instdllningslistan i den vénstra kolumnen.

6. Tryck p& knappen Add new share (Ldgg till ny resurs) (bild 68)

administrator Systemkonfiguration 15:55 2023-12-07

1 Tillganglig °

Kor test

INSTALLNINGAR NATVERKSRESURS RESURSINSTALLNINGAR
Regionala > L&gg till ny resurs > Lokalt alias

Ny programvara
HIS/LIS > New share1 > e iR
QIASphere Base > |P-adress/Servernamn
Allméanna > @

Resursnamn
Skrivare > Alternativ
Natverk >

Mapp
Natverksresurs >

Logga ut
E Spara ® Avbryt

Bild 68. Ligga fill en nétverksresurs.

7. Vélj och definiera alternativen i tabell 11 enligt instruktionerna frén natverksadministratéren.

Tabell 11. Nétverksresursinstéllningar

Alternativ Beskrivning

Local Alias (Lokalt alias) Definierar ett namn fér posten under vilket resursen kan véljas i andra menyer i applikationen (t.ex. nér en sdkerhetskopia sparas).
IP address/Server name Definierar servern, eller dess IP-adress, som dr vard for nétverksresursen.

(IP-adress/Servernamn)

Share name (Resursnamn) Definierar namnet p& nétverksresursen.

Folder (Mapp) Definierar en sékvég till en specifik mapp p& nétverksresursen. En sékvéig anvéinder "/" (utan citattecken) fér att separera

mappnamn, (t.ex. "mapp/undermapp").
Domain name (Doménnamn)  Definierar den domén som servern som dr vérd fr nétverksresursen tilldelas.

User name (Anvdndarnamn)  Definierar anvéndarnamnet som anvands for att ansluta till nétverksresursen. Observera att anvdndaren méste ha
skrivbehdrighet fér nétverksresursen.

Password (Lésenord) Definierar l6senordet som anvands for att autentisera anvéndarnamnet.

Check connectivity Kontrollerar om en anslutning fill nétverksresursen kan upprittas. Ett popupfonster med resultatet for anslutingsférsdket visas.
(Kontrollera anslutning)

Remove Share Tar bort den konfigurerade nétverksresursen.

(Ta bort resurs) OBS! Knappen &r bara synlig vid redigering av en befintlig nétverksresurs.

OBS! Om vissa specialtecken (t.ex. \ ) saknas i den aktuella tangentbordslayouten kan du véxla tangentbordslayouten med
ID-knappen léngst ner till Svenska, sé& finns alla specialtecken dér.

Ett exempel pd konfiguration av en natverksresurs visas i tabell 12.

Sokvégen till exemplet pa natverksresurs ar féljande: \\Server123.qgiagen.com\ExampleShare\FolderA\SubfolderB
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Tabell 12. Exempel pé instéllning av nétverksresurs

Alternativ Exempel

Local Alias (Lokalt alias) NetworkShare 1

IP address/Server name Server123
(IP-adress/Servernamn)

Share name (Resursnamn) ExampleShare
Folder (Mapp) FolderA\SubfolderB
Domain name (Domdnnamn) giagen.com

User name (Anvéndarnamn) user

Password (Lésenord) strongPassword

6.7.8. Systemlogg

Systemloggen registrerar allmédn information om anvéndningen av driftsenheterna och de analytiska enheterna, sasom tilldgg
eller borttagning av anvéndare eller analyser, inloggningar, utloggningar, teststarter, anslutningsproblem med QlAsphere
Base osv. Tryck p& knappen Options (Alternativ), sedan knappen System Configuration (Systemkonfiguration) och darefter
System Log (Systemlogg) for att komma &t systemloggsinformationen. “System Log Capacity” (Systemloggskapacitet) visas mitt

p& skdrmen, foljt av loggens innehdll. Tryck p& Export Log File (Exportera loggfil) for att exportera innehdllet (bild 69).

administrator Systemkonfiguration 15:55 2023-12-07
1 Tillganglig °
Kor test
Allnarg
7 Systemloggskapacitet
) Uppdatera
Skrivare > 100 Megabyte
Visa resultat
o 2023-12-07T15:53:37.924+0100: user administrator logged in
Natverk > o
2023-12-07T15:53:21.197+0100: user administrator logged out
. 2023-12-07T15:52:26.886+0100: AM 1(1004): status changed from CARTRIDGE_REMOVED to IDLE
Né&tverksresurs >
2023-12-07T15:52:24.122+0100: results of test 52859357 accessed
2023-12-07T15:52:23.838+0100: AM 1(1004): status changed from CARTRIDGE_EJECTING to CARTRIDG.
SyStem Iogg > 2023-12-07T15:52:20.793+0100: AM 1(1004): status changed from TEST_ENDED to CARTRIDGE_EJECTI N
Alternativ
2023-12-07T15:52:14.622+0100: AM 1(1004): test 202312071552070260 terminated
Versionsinformation > 2023-12-07T15:52:14.622+0100: AM 1(1004): LoggingData (test: 202312071552070260 received

2023-12-07T15:52:14.441+0100: PM (AM S/N 1004} ( OM S/N CE45298): getAmplificationPlot result: 0

Programvarulicens >

K < Sida 1av 114 > P
Svstemuppdatering > Logga ut
E) Exportera loggfil

Bild 69. Komma &t systemloggen.

OBS! Foér fullsténdig supportinformation fér ett test eller alla misslyckade tester rekommenderas att du anvénder

supportpaketfunktionen istdllet (se avsnitt 5.5.9).
6.7.9. Versionsinformation
Tryck pé knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen System Configuration (Systemkonfiguration) féljt av Version Info

(Versionsinformation) fér att visa QlAstat-Dx-programvaruversionen, serienumren och firmware-versionerna fér de installerade

analytiska enheterna.
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6.7.10. Programvarulicensavtal

Tryck p& knappen Options (Alternativ) och darefter knappen System Configuration (Systemkonfiguration) féljt av Software
License Agreement (Programvarulicensavtal) fér att visa programvarulicensavtalet fér det program som kér QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, inklusive licenser for tredjepartskomponenter.
6.7.11. Systemuppdatering
VIKTIGT: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 levereras med programversion 1.6.

For aft sdkerstdlla béasta majliga funktion méste du bekréfta att du anvdnder den senaste programversionen. Kontakta QIAGEN

teknisk service p& support.qiagen.com for hjdlp med programuppgraderingar.

For aft installera en ny programversion pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kan programpaketen antingen hémtas via QlAsphere

direkt till instrumentet eller s& mé&ste de placeras i rotkatalogen pd ett USB-minne.

1. Nér du uppdaterar programversionen via ett USB-minne ska du sétta in USB-minnet med den .dup-fil som ska importeras
i USB-porten p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvands fér kortsiktig datalagring och éverféring.
Anvéndningen av en USB-lagringsenhet &r féremdl for begréinsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for verskrivning),
vilket bér beaktas fére anvéndning.

2. Om du vill uppdatera QlAstat-Dx Analyzer 2.0-systemet trycker du p& knappen Options (Alternativ) och dérefter pa
knappen System Configuration (Systemkonfiguration) fljt av System Update (Systemuppdatering).

Om alternativet System Update (Systemuppdatering) ar gratt &r instrument i ett tillsténd dér uppdatering inte ér méjlig.

Férsok igen senare.

Ett meddelande visas som rekommenderar att du utfdr en sékerhetskopiering av systemet forst (se avsnitt 6.7.12) (bild 70).

Det rekommenderas att
du utfér en
sadkerhetskopiering innan
du uppdaterar

© Fortstt & Avbryt

Bild 70. Utfra en systemuppdatering.

3. Vélj rétt .dupil frén QlAsphere eller USB-minnet som motsvarar den nya programversionen.

OBS! Det gér bara att vélja frén QlAsphere om ett USB-minne har anslutits efter den senaste uppstarten av instrumentet.
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4. Efter uppdateringen kan anvdndaren bli ombedd att stinga av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och starta den igen.

OBS! Skarmslackarfunktionen inaktiveras medan systemet uppdateras. Om User Access Mode (Lage for
anvandarétkomst) ar aktiverat krévs ingen ny inloggning fér anvéndarautentisering. Det rekommenderas att du inte
ladmnar QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obevakad under en systemuppdatering. Efter uppdateringen blir
skarmslackarfunktionen aktiv igen, s& du kan missa informationen om huruvida uppdateringen lyckades eller
misslyckades. Om du &r osdker kan du kontrollera versionsinformationen (se 6.7.9).

OBS! Det rekommenderas att du startar om QlAstat-Dx Analyzer 2.0 efter en systemuppdatering. Om du vill sténga av
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ska du stanga AV instrumentet med strdmbrytaren p& baksidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Darefter slés instrumentet PA igen med samma knapp.
6.7.12. Sakerhetskopiering av systemet

Om du vill sékerhetskopiera QIAstat-Dx Analyzer 2.0-systemet trycker du p& knappen Options (Alternativ) och dérefter p&
knappen System Configuration (Systemkonfiguration) féljt av System Backup (Sdkerhetskopiering av systemet) (bild 71). Sétt in

ett USB-minne i den framre USB-porten eller konfigurera en nétverksresurs se avsnitt 6.7.7).

administrator Systemkonfiguration 15:55 2023-12-07

1 Tillganglig °

Kor test

INSTALLNINGAR SAKERHETSKOPIA

x Utfor
Natverk

atver ? sédkerhetskopiering > e
Nétverksresurs > Aterstall Visa resultat

sakerhetskopia

Systemlogg >
Versionsinformation> @
Programvarulicens > Alternativ

Systemuppdatering >

Sékerhetskopiering > @

av systemet et
IEI Spara ® Avbryt

Bild 71. Ufra en sikerhetskopiering av systemet.

Tryck pa& knappen Perform Backup (Utor sckerhetskopiering). En fil med tillagget .dbk skapas med ett standardiserat filnamn.
Filen kan sparas p& antingen en USB-enhet eller en natverksresurs.

Om du vill &terstélla en sikerhetskopia sé trycker du pa knappen Restore Backup (Aterstall sakerhetskopia) och véljer lamplig
sdkerhetskopia med eft .dbk-illagg frén den anslutna USB-lagringsenheten. Ett meddelande visas som rekommenderar att du

skapar en sdkerhetskopia innan aterstdllning.

OBS! Det rekommenderas starkt att systemet sdkerhetskopieras regelbundet i enlighet med din organisations policy fér
tillgénglighet av data och skydd av data fran férlust.

OBS! Skarmslackarfunktionen inaktiveras medan systemet sdkerhetskopieras. Om User Access Mode (Lage for
anvandarétkomst) ar aktiverat krévs ingen ny inloggning fér anvéndarautentisering. Det rekommenderas att du inte ldmnar

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 obevakad nér en sékerhetskopia skapas.

OBS! Det rekommenderas att den medfsljande USB-lagringsenheten anvéinds fér kortsiktig datalagring och éverféring. Det
rekommenderas starkt att du anvander en annan lagringsplats fér permanent datalagring. Anvéndningen av en USB-lagringsenhet

ar foremdl for begransningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.
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6.8. Andra Idsenord

Om du vill éndra en anvéndares l6senord trycker du pa knappen Options (Alternativ) och darefter Change Password (Andra
|6senord). Forst anger du det aktuella [6senordet i textfdltet (bild 72) och dérefter det nya |&senordet i faltet New Password

(Nytt [8senord). Ange det nya Idsenordet igen i faltet Confirm Password (Bekrdfta [8senord) (bild 73).

Ett I6senord maste bestd av 6-15 tecken och fér innehdlla 0-9, a-z, A-Z och féljande specialtecken: _[]; '\ ,./-=~1
@Q#$%BN&*()+{}:" | <> 2, <blanksteg>.

administrator Andra lésenord 15:55 2023-12-07

Anvéndar-ID administrator Losenord l:|

q w e r t y u i 0 p a <]
a s d f g h i k I o} a '
> z X c % b n m , - <
X ID blanksteg v

Bild 72. Ange det aktuella I6senordet.

administrator Andra lésenord 15:55 2023-12-07

Nytt lésenord D Bekréfta losenord

q W e r t y u i o} p a <]
a s d f g h j k I o} a '
> z X c % b n m , - <
X ID blanksteg v

Bild 73. Ange och bekréfta det nya lsenordet.

Efter tre misslyckade forsék att ange ett [6senord inaktiveras [senordsfaltet i en minut och det visas en dialogruta som lyder

"Password failed, please wait 1 minute to try it again” (Lésenordet misslyckades, vénta 1 minut innan du férséker igen).

OBS! Vi rekommenderar starkt att du anvdnder ett starkt I6senord i enlighet med din organisations |&senordspolicyer.
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6.9. Meddelanden

| Notifications Center (Meddelandecenter) visas viktig information. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter
Notifications (Meddelanden) for att se dina meddelanden. Nér du har ett oldst meddelande kommer knappen Options

(Alternativ) och knappen Notifications (Meddelanden) att illustreras som pé bild 74.

2 Z @ 0O ©

Anvéndarhantering Analyshantering Systemkonfiguration Andra I8senord Alternativ

@ © ©

Meddelanden Utskriftsko Extern kontroll Arkivera resultat Logga ut

Bild 74. Menyn Options (Alternativ) och Notifications (Meddelanden) indikerar ett oldst meddelande.

Det finns olika typer av meddelanden. En &versikt visas i tabell 13. Nar ett meddelande har hanterats (t.ex. meddelandet

raderas) ar det inte langre tillgangligt.

Tabell 13. Typer av och exempel pé meddelanden
Typ av meddelande Beskrivning

Information (Information) Denna typ av meddelande har fill syfte att informera.

Till exempel att det inte gick att skapa ett automatiskt arkiv.

Information to confirm Den hdr typen av information kréver att anvéndaren bekréftar att meddelandet har lésts.

Lln{(otrach)on som behéver Denna typ av meddelande &r bara tillgénglig nér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r ansluten fill QlAsphere (se avsnitt 6.7.3)
ekraftas

File Download available Denna typ av meddelande upplyser om att det finns hdmtbara filer direkt pé instrumentet.

(Hémtbar fil finns) Detta gdller en ny analys eller programversion som hémtas direkt frén QlAsphere.

Denna typ av meddelande &r bara tillganglig nér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r ansluten till QlAsphere (se avsnitt 6.7.3)

6.10. Skrivarfunktioner
6.10.1. Installation och borttagning av skrivare

Installation och borttagning av skrivaren beskrivs i bilaga 12.1.

6.10.2. Visa utskriftsjobb

Skrivarkan visar aktiva utskriftsjobb pd instrumentet. Rapporter som &r i ké fér att skrivas ut visas héar. Skrivarkén ar tillganglig

via menyn Options (Alternativ).

Utskriftskn visar en tabell med namnet p& skrivaren, jobbnumret samt datum och tid dé& utskriftsjobbet har skapats (bild 74).
6.10.3.Ta bort utskriftsjobb

Anvéndare med behérighet att ta bort utskriftsjobb kan ta bort alla utskriftsjobb fér att rensa kan. Det férhindrar alla rapporter

i kon fran att skrivas ut. Fér att géra det trycker du p& knappen Delete All (Radera alla) léngst ner pé sidan (bild 75).
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6.11. Extern kontroll-instaliningar (EK)

Fran menyn External Control (Extern kontroll) gér det att aktivera extern kontrollfunktionen och konfigurera dess alternativ.

Mer information om Extern kontroll (EK) finns i avsnitt 8.
Folj stegen nedan fér att aktivera funktionen och konfigurera intervall och prover fér enskilda analyser:

5. Tryck p& knappen Options (Alternativ) i Main Menu Bar (Huvudmenyraden) och dérefter p& knappen External Control
(Extern kontroll).

6. Tryck radioknappen Enable EC (Aktivera EK) for att aktivera funktionen (bild 75).

administrator Extern kontroll 15:56 2023-12-07
1 Tillganglig °

Kor test

EXTERN KONTROLL

Aktivera EK

Forfallodatum > Visa resultat

Intervaller >

©

EK-prover >

Alternativ

®

Logga ut

E Spara ® Avbryt

Bild 75. Skérmen External Control (Extern kontroll).

7. Valj Due Dates (Forfallodatum) och sedan en analys frén listan for att se nér det senaste testet fr extern kontroll utférdes
per analys och analytisk enhet samt ndr ndsta test for extern kontroll ska ske senast (bild 76).

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

administrator Extern kontroll 11:24 2023-12-08

1 Tillgénglig °

Kor test
EXTERN KONTROLL EK-FORFALLODATUM RP SARS-CoV-2
Aktivera EK Gl2 > SENASTE EK-TESTER
Enhet 1:  inga EK-tester an
- RP SARS-CoV-2 > 7
Forfallodatum > NASTA EK-TESTER BOR Visa resultat
Intervaller > SKE
Enhet 1 nu
EK-prover > @
Alternativ
Logga ut

E Spara ® Avbryt

Bild 76. Skarmen External Control Due Dates (Forfallodatum for extern kontroll).
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Tabell 14. Férfallodatum f5r extern kontroll

Installning Beskrivning

Last EC runs (Senaste Fér den valda analysen och varje enhet visas det datum nér det senaste EK-testet utférdes.

EK-tester)

Next EC runs due Fér den valda analysen och varje enhet visas det datum eller antal test efter vilka ett extern kontrolltest méste utféras. Next EC

(Nédsta EK-tester bor ske)  runs due (Nésta EK+tester bér ske) visas bara om Enable EC (Aktivera EK) &r aktiverat.
Nér intervalltypen fér en analys anges som Cartridge lot (Kassettlot), visas inte nésta EK-kérningar.

8. Vdlj Intervals (Intervaller) och dérefter en analys frén listan fér att konfigurera intervallet efter. En pdminnelse visas for aft
p&minna anvéndarna om att eft fest fér extern kontroll méste utféras fér den valda analysen om intervallet har passerat
(bild 77).

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

administrator Extern kontroll 11:24 2023-12-08

1 Tillganglig °

Kor test
EXTERN KONTROLL EK-TESTINTERVALL RP SARS-CoV-2
Aktivera EK GI2 > Intervalltyp e
Dagar v
Forfallodatum > RP SARS-CoV-2 > Visa resultat
Tester
Intervaller >
Kassettlot
EK-prover >
Alternativ
EK-intervall i dagar
30
Logga ut

IEI Spara ® Avbryt

Bild 77. Skérmen External Control Intervals (Extern kontroll-intervaller).
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Tabell 15. Intervallinstéllningar for extern kontroll

Instéllning Beskrivning

Interval type (Intervalltyp) Intervalltypen faststéller om ett extern kontroll-test behdver utféras efter eft visst antal dagar, om ett test behéver
utfras efter ett visst antal test eller om ett test behdver utféras med varje ny kassettlot som anvénds.

EC interval in days (EK-intervall i dagar)  Definierar det antal dagar efter vilket ett extern kontrolltest behéver utféras.

Endast aktivt om intervalltyp anges som “days” (dagar).

EC interval in test (EK-intervall i tester) Definierar antal test efter vilket ett extern kontroll-test behéver utféras.

Endast aktivt om intervalltyp anges som test.

9. Valj EC Samples (EK-prover) for att lagga till eller redigera prover som anvénds i ett extern kontrolltest. For aft lagga fill

ett nytt prov fér extern kontroll trycker du p& Add new Sample (Lagg fill nytt prov) och fortsétter sedan med

konfigurationen i hdger kolumn (bild 78). Redigera ett EK-prov, vélj ett befintligt fran mittenkolumnen och fortsatt med

konfigurationen i héger kolumn.

OBS! Det rekommenderas att du anger ett lampligt namn p& EK-prov som inkluderar information om versionen pa EK-

provet eller liknande information som stér pd respektive provrér.

administrator Extern kontroll
1 Tillgénglig
EXTERN KONTROLL EK-PROVER

Aktivera EK Lagg till nytt prov >

RP_EC_Sample_Pc¢>

Forfallodatum >
Intervaller > RP_EC_Sample_Ne¢>
EK-prover >

15:56 2023-12-07

Kor test
PROVINFORMATION
Prov aktivt e
Provnamn Visa resultat

GI_EC_Sample_Pos1

Analys @
GI-TEST
Alternativ
Konfigurera

Forvantat resultat
Ej beaktade @
Moo An Logga ut

|§I Spara ® Avbryt

Bild 78. Skérmen External Control EC Samples (Extern kontroll EK-prover).

Tabell 16. Instéllningar for extern kontroll EK-prover

Installning Beskrivning

Sample Active (Prov aktiv)  Aktiverar provet s& det kan vdljas i konfigurationen fér extern kontroll-testet.

Sample Name (Provnamn)  Definierar provnamnet, vilket identifierar provet.

Assay (Analys) Ett EK-prov &r lankat till en analys. En analys kan véljas frén en lista med alla installerade analyser.

Configure (Konfigureral) Efter att en analys har markerats, Iéses alla analyter ldnkade till den analysen in. Fér varje analyt gér det att konfigurera
om den ska vervégas i den externa kontrollkérningen eller inte och om analyten férvéntas detekteras.

10. Vadlj Configure (Konfigurera) fér att redigera analyterna i ett Extern kontrolltest (bild 78). | konfigurationen av Extern

kontroll EK-prov gér det att bestdmma om en analyt dvervdgs fér Extern kontroll EK-kérningen och om en detektion

forvéntas (bild 79).

OBS! Minst en analyt behéver évervagas for att spara konfigurationsinstéliningarna.
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° Analyt Detektion férvéantad?

Q Norovirus Gl
Q Rotavirus A

Q Astrovirus

<JOHONO®
.xxx

Q Norovirus Gl

@ Bekrafta ® Avbryt

Bild 79. Konfigurationsskérm fér Extern kontroll EK-prov.

Tabell 17. Konfiguration for Extern kontroll EK-prov

Instéllning Beskrivning
Consideration of analyte For varje analyt gér det aft konfigurera om analyten 6vervégs fér den externa kontroll-kérningen. Om ett analyt évervégs
(Overvigande av analyt) behsver kryssrutan vara markerad.

Det ér bara ndr en analyt évervégs i extern kontroll-provet som det kommer ingd i resultatberdkningen for extern kontroll och
j@mforas med det faktiska resultatet for respektive analyt.

Analyte (Analyt) Alla analyter som lénkas till den analysen laddas.
Detection Expected For varje évervagd analyt kan du konfigurera om en detektion i extern kontroll-kérningen férvéntas eller inte. Om en analyt
(Detektion férvéntad) fdrvéntas detekteras behdver alternativknappen vara igéng.

Valda resultat kan arkiveras med ett efterféljande borttagningsalternativ for att frigéra minnesutrymme i QlAstat-Dx Analyzer 2.0
eller for att efterleva organisationens policy fér datakvarhéllning. Arkiverade filer innehéller alla viktiga data frén testkdrningar
(t.ex. kurvdata, analytresultat, dvergripande resultatdata, osv.) och kan visas, sparas och skrivas ut nar som helst p& respektive

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (se avsnitt 6.12.2).

OBS! Képaren av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r enskilt ansvarig fér efterlevnad av organisationens policy om datakvarhéllning.
Datakvarhélining genom att endast anvénda arkivfunktionen som beskrivs i det har avsnittet kan vara ofillrackligt for aft

efterleva organisationens policy.

Arkivfunktionen finns tillganglig via menyn Options (Alternativ). Det dr mojligt att antingen skapa arkiv med eller utan

borttagningsalternativ eller att ladda ett arkiv (se avsnitt 6.12.1). Fér automatiskt skapade arkiv tas resultaten alltid bort.

OBS! Nér du visar testresultat for eft arkiv ér endast begrénsad funktionalitet tillganglig (se avsnitt 6.12.2 for ytterligare

information).
6.12. Arkivera resultat

Valda resultat kan arkiveras med ett efterfdljande borttagningsalternativ fér att frigéra minnesutrymme i QlAstat-Dx Analyzer 2.0
eller for att efterleva organisationens policy fér datakvarhéllning. Arkiverade filer innehdller alla viktiga data fran testkdrningar

(t.ex. kurvdata, analytresultat, vergripande resultatdata, osv.) och kan visas, sparas och skrivas ut nér som helst pé& respektive
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (se avsnitt 6.12.2).
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OBS! Képaren av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r enskilt ansvarig fér efterlevnad av organisationens policy om datakvarhéllning.
Datakvarhélining genom att endast anvénda arkivfunktionen som beskrivs i det har avsnittet kan vara ofillrackligt for aft

efterleva organisationens policy.

Arkivfunktionen finns tillganglig via menyn Options (Alternativ). Det dr mojligt att antingen skapa arkiv med eller utan

borttagningsalternativ eller att ladda ett arkiv (se avsnitt 6.12.1). Fér automatiskt skapade arkiv tas resultaten alltid bort.

OBS! Nér du visar testresultat for eft arkiv ér endast begrénsad funktionalitet tillganglig (se avsnitt 6.12.2 for ytterligare

information).
6.12.1. Skapa arkiv

Arkivfilsskapande utan borttagningsfunktion

For arkivfilsskapande, filtrera resultaten som ska arkiveras. Tryck p& Create Archive (Skapa arkiv) och filtrera efter 6nskat start-

och slutdatum. Det valda antalet resultat visas pé skdrmen. Upp till 250 resultat kan arkiveras i en arkivfil.

Det &r mojligt att endast vélja resultat som redan har laddats upp till HIS/LIS och utg&ngna resultat fér arkivfilsskapande. Det
gar ocksa att endast vélja resultat som redan har laddats upp till appen QlAstat-Dx ficrresultat fér arkivfilsskapande. Tryck pé&
HIS/LIS Uploaded (Uppladdade till HIS/LIS) fér att aktivera detta alternativ. Dérefter trycker du p& Create Archive (Skapa arkiv)
(bild 80).

administrator Arkivera resultat 15:56 2023-12-07

1 Tillganglig °

Kor test
ARKIVERAR Skapa arkiv Startdatum
Skapa arkiv > Startdatum S e
. ) 2023-12-06
Oppna arkiv > . ° ° ° Visa resultat
Starttid S . -
Automatiskt arkiv. > 15:56 23 12 06
Slutdatum @
2023-12-07 g ° ° °
Alternativ
15:56

Uppladdat till @
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Bild 80. Alternativ for att skapa arkiv.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvéinds fér kortsiktig datalagring och éverféring. Det
rekommenderas starkt att du anvander en annan lagringsplats f6r permanent datalagring. Anvéndningen av en USB-lagringsenhet

ar féremdl for begransningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.

OBS! Skarmsléckarfunktionen inaktiveras medan ett arkiv skapas. Om User Access Mode (Lége for anvéndardtkomst) &r
aktiverat krévs ingen ny inloggning fér anvéndarautentisering. Det rekommenderas att du inte Idmnar QlAstat-Dx Analyzer 2.0

obevakad under arkivskapandet.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Bruksanvisning  01/2024 78



Arkivfilsskapande med borttagningsfunktion

VIKTIGT: Arkiverade och borttagna resultat &r inte léngre tillgangliga p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och kommer inte att ingé i
en sdkerhetskopieringsfil av systemet. Det rekommenderas starkt att du scikerhetskopierar systemet forst innan du fortsétter med
arkivfilsskapande med borttagningsfunktionen. Se avsnitt 6.7.12 for information om hur du sdkerhetskopierar systemet.

Borttagna resultat réknas inte heller i epidemiologiska rapporter. Mer information finns i avsnitt 6.6.2.

Om valda resultat ska arkiveras och tas bort frén QlAstat-Dx Analyzer 2.0, fortsétt med skapandet av arkivfilen s&som beskrivs

nedan och aktivera borttagningsfunktionen.

Tryck p& Remove Results (Ta bort resultat) och aktivera borttagningen. Nér arkivfilen har skapats tas de valda resultaten
automatiskt bort frén QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (bild 81).
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Bild 81. Skdrmen Remove results option (Alternativ for att ta bort resultat).

OBS! Borttagna resultat &r inte léingre tillgangliga i QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Det gér infe att dverféra dem till HIS/LIS och
appen QlAstat-Dx figrresultat efter borttagning.

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds for kortsiktig datalagring och éverféring. Det
rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats fér permanent datalagring. Anvéndningen av en USB-lagringsenhet
ar foremdl for begrénsningar (f.ex. minneskapacitet eller risk fér dverskrivning), vilket bér beaktas fére anvéndning.

OBS! Skarmsléckarfunktionen inaktiveras medan ett arkiv skapas. Om User Access Mode (Lége fér anvandardtkomst) &r
aktiverat krévs ingen ny inloggning fér anvéndarautentisering. Det rekommenderas att du inte ldmnar QlAstat-Dx Analyzer 2.0

obevakad medan ett arkiv skapas.

Arkivfiler som skapats med QIAstat-Dx-programvaran kan endast dppnas fér aft visa, spara och skriva ut resultat. Arkiv kan éppnas
fréin USBHagringsenheter samt fran forkonfigurerade nétverksresurser. Tryck pé Open Archive (Oppna arkiv) och ladda den énskade
arkivfilen. Nér du har laddat ett arkiv, tryck p& View Archive (Visa arkiv). Medan arkivresultaten visas kan inga nya kérningar startas.

Stéing arkivfilen med knappen Close Archive (Stéing arkiv) for att atergé fill normal funktionalitet (bild 82).
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Bild 82. Skérmen Open Archive (Oppna arkiv).

OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds for kortsiktig datalagring och &verféring. Det
rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats fér permanent datalagring. Anvéndningen av en USB-
lagringsenhet ar féremdl fér begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk fér dverskrivning), vilket bér beaktas fére

anvéndning.

6.12.2. Oppna arkiv

Arkivfiler som skapats med QIAstat-Dx-programvaran kan endast 8ppnas fér att visa, spara och skriva ut resultat. Arkiv kan éppnas
fran USB-lagringsenheter samt fran forkonfigurerade nétverksresurser. Tryck pa Open Archive (Oppna arkiv) och ladda den énskade
arkivfilen. Nar du har laddat et arkiv, tryck pé& View Archive (Visa arkiv). Medan arkivresultaten visas kan inga nya kérningar startas.
Staing arkivfilen med knappen Close Archive (Stéing arkiv) for att étergd fill normal funktionalitet (bild 83).
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Bild 83. Skérmen Open Archive (Oppna arkiv).
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OBS! Det rekommenderas att den medféljande USB-lagringsenheten anvénds fér kortsiktig datalagring och &verféring. Det
rekommenderas starkt att du anvénder en annan lagringsplats fér permanent datalagring. Anvéndningen av en USB-
lagringsenhet ar féremdl for begrénsningar (t.ex. minneskapacitet eller risk for &verskrivning), vilket bor beaktas fére

anvandning.
6.12.3. Automatiskt arkiv

VIKTIGT: Automatisk arkiverade och borttagna resultat @r inte langre tillgangliga pad QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och kommer
infe att ingd i en sckerhetskopieringsfil av systemet. Se avsnitt 6.7.12 f&r information om hur du sdkerhetskopierar systemet.

Borttagna resultat réknas inte heller i epidemiologiska rapporter. Mer information finns i avsnitt 6.6.2.

OBS! Innan automatisk skapande av arkivfil aktiveras rekommenderas det att du verifierar det totala antalet resultat som lagras
pé& QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Om ett hdgt antal testresultat lagras ér det rekommenderat att fdlja instruktionerna i avsnitt

6.12.1 forst for att minska antalet testresultat.

For automatiskt skapande av arkivfil arkiveras de dldsta resultaten som lagras i instrumentet. Félj nedanstéende steg for att

konfigurera den automatiskt arkiveringsprocessen:

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen Archive Results (Arkivera resultat).
2. Tryck p& Automatic Archive (Automatiskt arkiv) och aktivera funktionen (bild 84).

3. Vdlj en Start Time (Starttid). Det har r tiden d& den automatiska arkiveringen sker varje dag om Archive Configuration
(Arkivkonfiguration) (steg 4) uppfylls.

Viktig anmérkning: Det rekommenderas starkt att du konfigurerar starttiden utanfér vanlig anvéndningstid for

instrumentet. Det automatiska arkivskapandet kérs i bakgrunden och kan sakta ner programvaran.

4. Vdlj en Archive Configuration (Arkivkonfiguration). Antalet resultat for att utlésa arkivering innebdr det totala antalet
resultat som lagras i instrumentet. Antalet resultat i arkivet innebar antalet resultat som arkiveras dar de aldsta resultaten
arkiveras farst. Upp till 250 resultat kan arkiveras i en arkivfil.

OBS! Det rekommenderas att du anvander standardinstéliningarna fér arkivkonfigurationen. Om du &kar arkivstorleken

péverkar det den tid det tar aft skapa eft automatiskt arkiv.

5. Det ér méjligt att endast valja resultat som redan har laddats upp fill HIS/LIS och utgéngna resultat for arkivfilsskapande.
Tryck p& HIS/LIS Uploaded (Uppladdat till HIS/LIS) fér att aktivera den har funktionen.

6. Det gdr att endast vdlja resultat som redan har laddats upp till appen QlAstat-Dx fidrresultat for arkivfilsskapande. Tryck
pé& QlAstat-Dx Remote Results Application Uploaded (Uppladdade QlAstat-Dx ficrresultat) for att aktivera denna funktion.

7. Valj en Storage Location (Lagringsplats). For det automatiska arkivet behdver du vélja en férkonfigurerad natverksresurs.

Las avsnitt 6.7.7 for mer information om hur man konfigurerar en nétverksresurs.
OBS! Det gdr inte att vilja en USB-enhet som lagringsplats for det automatiska arkivet.
8. Tryck p& Save (Spara) och Confirm (Bekrdfta) for att spara och lagra konfigurationen.

9. Vélj Last archive creation (Senaste arkiv skapat) fér att se nér det senaste automatiska arkivet skapades och om

féregdende skapande misslyckades.
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Bild 84. Alternativ fér automatiskt arkiv.

6.13. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 systemstatus

Statusen for driftsenheterna och de analytiska enheterna indikeras genom férgen pé statusindikatorerna (LED-ljus) p& framsidan
av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Driftsenheten kan visa ndgon av féljande statusfarger:

Tabell 18 farklarar statuslamporna som visas pé driftsenheten och de analytiska enheterna.

Tabell 18. Beskrivning av statuslampor

Enhet Statuslampa Beskrivning
Drift AV QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ér AV
Bl& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ér i vilolage
Grén QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ér igéng
Analytisk AV QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &ér AV
Bl& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r i vilolége
Grén (blinkande) QlAstat-Dx Analyzer 2.0 initieras
Grén Den analytiska enheten &r igéng
R&d Fel p& analytisk enhet

6.14. Stanga av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ar utformad fér kontinuerlig drift. Om enheten inte kommer atft anvéndas under en kortare tid (mindre
an en dag), rekommenderar vi att du placerar QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i viloldge genom att trycka p& ON/OFF (P&/av)-
knappen pd instrumentets framsida. Om du vill stéinga av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 under en langre tid ska du stdnga AV

instrumentet med strémbrytaren pa baksidan av QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Om en laborant férsdker férsatta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i viloldge nér den analytiska enheten kér ett test, visas en dialogruta som

indikerar aft det inte gér att stéinga av for fillféllet. L&t instrumentet avsluta testkdrningen och férsok stéinga av nér kérningen har

slutforts.
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7. HIS/LS<anslutning

| det har avsnittet beskrivs hur QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ansluts till HIS/LIS.

Anslutning till HIS/LIS gér det m&jligt aft ansluta QlAstat-Dx Analyzer 2.0 till HIS/LIS fér funktioner som:
e Aktivera och konfigurera kommunikation med HIS/LIS
e Analyskonfiguration fér att skicka resultatkonfiguration fér att sénda resultat och begéra bestdllningar
o Kora ett test baserat p& en bestdllning

e  Skicka ett testresultat

OBS! Det rekommenderas att du féljer din organisations sékerhetsatgérder och policyer for ditt lokala intranét eftersom

kommunikationen med HIS/LIS inte &r krypterad.

7.1.  Aktivera och konfigurera kommunikation med HIS/LIS

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

2. Valj HIS/US fré&n listan Settings (Instéliningar) i den vénstra kolumnen. Vélj och definiera instéllningarna i tabell 19 efter behov:

Tabell 19. HIS/LIS-instélIningar

Instéllning

Beskrivning

Host Communication
(Vérdkommunikation)

Host Settings
(Vérdinstallningar)

Result Upload
(Resultatuppladdning)

Results Upload Settings
(Instéllningar for
resultatéverfdring)

Test Orders
(Testbestdllningar)

Order Settings
(Bestdllningsinstallningar)

Aktiverar anslutning till HIS/LIS
Alternativet &r inaktiverat som standard.
Enbart aktivi om Host Communication (Vérdkommunikation) har aktiverats. Den hér instéllningen definierar vérdens adress

och port. Vérdadressen kan antingen vara en IP-adress eller ett namnvarde. En IP-adress méste bestd av 4 tal (N.N.N.N) och
N maste vara mellan 0 och 255.

Overféringsprotokollet ér fér nérvarande kompatibelt med HL7
Hospital name (Sjukhusets namn) @r et exklusivt namn som definierar ett DMS eller LIS.

Timeout (Véntetid) ér 5 sekunder som standard och kan utékas fill 60 sekunder. Detta ér maxtiden som QlAstat-Dx Analyzer
2.0 véintar p& ett meddelande fran vérden.

Messages queued (Meddelanden i kén) dr en indikation p& antalet meddelanden som véntar i kon.

Knappen Check connectivity (Kontrollera anslutningen) validerar anslutningen mellan QIAstat-Dx Analyzer 2.0 och vérden
som motsvarar den angivna IP-adressen och porten.

Aktiverar funktionen som skickar resultat frén QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fill vérden.

Alternativet @r inaktiverat som standard.

Enbart aktivt om Result Upload (Resultatéverféring) har aktiverats.

Resultatverféring kan ske i tvé Iégen, automatiskt och manuellt. Nér automatiskt lége har aktiverats kommer resultaten att
skickas till vérden omedelbart nér testet har slutférts. Om automatiskt lége ér avaktiverat kan resultaten skickas manuellt
genom att trycka pé knappen Upload (Overfor) fréin Result Summary (Resultatsammanfattning) och skarmen View Results (Visa
resultat). Automatisk ér avaktiverad som standard.

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

Expire Time (Utgéngstid) ér antalet dagar som ett test kan skickas till virden. Nér detta ér noll avaktiveras alternativet sé att
resultatet aldrig gér ut.

Reset Uploading (Aterstéll dverféring) rensar kén med meddelanden som véntar pé att séndas. Detta alternativ kan vara
anvéndbart nér ménga resultat har sénts men éverféringen méste avbrytas av négon anledning.

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

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

Aktiverar funktionen fér aft kdra eft test baserat p& en bestdlining som har skapats i HIS/LIS.

Alternativet @r inaktiverat som standard.

Enbart aktivt om Test Orders (Testbestdllningar) har aktiverats.

Inaktiverat Force Order (Tvinga bestdllning) kor eft test Gven om det inte gér att kommunicera med vérden eller om det infe
finns négon associerad bestéllning fér angivet prov-ID. Force Order (Tvinga bestéllning) &r inaktiverat som standard.
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Instéllning Beskrivning

Debug Logging Felsdkningsloggning kan bara aktiveras/inaktiveras av anvéndare som har administratérsréttigheter eller av
(Felsdkningsloggning) serviceteknikeranvéndare. Det méjliggér loggning av specifika HL7-felsckningsmeddelanden fér HIS/LIS-uppladdningar.

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

7.2. Konfiguration av analysnamn

Analysnamnet som visas i HIS/LIS kan avvika frén analysnamnet som visas i QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Innan du anvéander

HIS/LISfunktioner méste fsljande procedur fér att bekrafta/korrigera analysnamn utféras.

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och dérefter knappen Assay Management (Analyshantering) fér att komma till
skarmen Assay Management (Analyshantering). De tillgéngliga analyserna listas i den férsta kolumnen av
innehdllsomradet.

2. Vélj analysen frén menyn Available Assays (Tillgéngliga analyser).

3. Vélj alternativet LIS assay name (LIS-analysnamn). Som standard ska analysnamn vara samma fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0
och HIS/LIS. Om analysnamnet i HIS/LIS &r avvikande méste det korrigeras for att motsvara analysnamnet i QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Korrigera analysnamnet med textfdiltet LIS assay name input (Ange LIS-analysnamn) och tryck sedan pa

knappen Save (Spara).

7.3.  Skapa en testbestallning med vardanslutning

Nar Host Communication (Vérdkommunikation) och Test Orders (Testbestéllningar) har aktiverats kan testbestdllningar hémtas

frén varden infér en testkérning. Om du skannar eller anger ett prov-ID hémtas testbestaliningen automatiskt frén vérden.
7.3.1. Konfiguration av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med vardanslutning

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och System Configuration (Systemkonfiguration).
2. Valj HIS/LIS fran listan Settings (Instéliningar) i den vénstra kolumnen.

3. Aktivera Host Communication (Vardkommunikation) och konfigurera Host Settings (Vérdinstdllningar) med information om
varden. Tryck p& knappen Check connectivity (Kontrollera anslutning) fér att bekréfta ansluting.

4. Aktivera Test Orders (Testbestdillningar) och konfigurera Order Settings (Bestéllningsinstéllningar). Det finns tv& sétt att
arbeta med testbestdllningar, med alternativet Force Order (Tvinga bestdllning) aktiverat eller avaktiverat. Nér Force
Order (Tvinga bestéllning) dr aktiverat far anvéndaren inte fortséitta att kdra testet om testbestdliningen inte kan hamtas
frén varden. Nar Force Order (Tvinga bestdllning) ér avaktiverat kan anvéndaren fortsétta med testet Gven om
testbestéllningen inte hdmtas eller inte finns i vérden. Anvandaren fér ett varningsmeddelande.

7.3.2. Kora et test baserat pé en testbestdllning

1. Tryck p& knappen © Run Test (K&r test) i det dvre hégra hérnet av skdrmen Main (Huvudskarmen).

2. Skanna provets ID-streckkod med hjdlp av streckkodsl@saren som ar integrerad i driftsenheten nér du uppmanas till det

(bild 85).

OBS! Beroende p& konfigurationen av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kan det Gven vara méjligt att ange prov-ID med

pekskarmens virtuella tangentbord. Se avsnitt 6.7.4 for ytterligare information.
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Bild 85. Skanna streckkoden med prov-ID.

3. Prov-ID:t kommer att skickas till vérden. Medan QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vantar pd en testbestdlining visas meddelandet
"Getting order...” (Hamtar bestdllning...) (bild 86).
OBS! Om testbestdliningen inte kan hémtas fréin vérden och alternativet Force Order (Tvinga bestélining) ér aktiverat kan
anvéandaren inte fortsditta att kdra testet. Om Force Order (Tvinga bestdlining) ér avaktiverat kan anvéndaren fortsétta med
testet dven om testbestdliningen inte kan hamtas (ett varningsmeddelande visas). Se avsnitt 10.2 fér mer information om

varningar och fel.
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Bild 86. Skarm under hdmining av testbestdllning.

4. Nér testbestdllningen har hédmtats frén varden visas “Scan cartridge for assay <assay_name> and book order
<order_number>" (Sék efter analys pa kassetten <analysnamn> och bestéllning <bestallningsnummers). Skanna
streckkoden fér den specifika QlAstat-Dx-analyskassetten (bild 87).

OBS! Om vérden returnerar mer dn en testbestdllning for ett prov-ID visas meddelandet “Scan cartridge for book order
<order_number>" (Skanna kassett fér bestdlining <bestéllningsnummers). Om den skannade QlAstat-Dx-analyskassetten
inte motsvarar en bestdllning kan testkérningen inte fortsatta och ett felmeddelande visas. Se avsnitt 10.2 fér mer

information om varningar och fel.
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Bild 87. Skanna streckkod for QlAstat-Dx-analyskassetten.
5. Féltet Assay Type (Analystyp) kommer att anges automatiskt och, vid behov, méste en lamplig Sample Type (Provtyp)
valjas manuellt frén listan (bild 88).
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Bild 88. Vdlja provtyp.

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

Nér Result Upload (Resultatdverféring) och Results Upload Settings (Instéliningar fér resultatéverféring) ér aktiverade kan

testresultat dverforas till varden manuellt eller automatiskt.
7.4.1. Konfiguration av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér automatisk verféring av ett testresultat till varden

1. Tryck pé& knappen Options (Alternativ) och System Configuration (Systemkonfiguration).
2. Vaélj HIS/US frén listan Settings (Instéliningar) i den vénstra kolumnen.

3. Aktivera Host Communication (Vardkommunikation) och konfigurera Host Settings (Vérdinstdliningar) med information om

vérden. Tryck pd knappen Check connectivity (Kontrollera anslutning) fér att bekréfta anslutning.

4. Aktivera Result Upload (Resultatéverféring) och konfigurera Result Upload Settings (Instéllningar for resultatéverféring).

Aktivera Automatic upload (Automatisk &verféring).
7.4.2. Overfora ett testresultat till varden automatiskt

Nar festet har slutforts dverférs resultat automatiskt. Overféringsstatusen visas i omrédet Test Data (Testdata) pd skarmen

Summary (Sammanfattning) och i kolumnen ™ Summary (Overféring) pé skdrmen View Results (Visa resultat) (bild 89).

administrator Sammanfattning 15:58 2023-12-07

'I Ul administrator
RP

Kor test
TESTDATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Prov-ID Controls Passed
37492746 Detected e
Analyst
e e Influenza B
RP Visa resultat
Provtyp e Rhinovirus/Enterovirus
Swab @ Adenovirus
LIS-uppladdningsstatus ) @
Vintande Equivocal
None Alternativ
Tested
@ influenza B @
B sammanfattning |/ Amplifieringskur |\ smaltkurvor ¥ AMR-gener [l Testinformation
_— Logga ut
= Skriv ut
Eﬁ; Supportpaket E ra;;::ol:t E Spara rapport E Kommentar |i| Ladda upp

Bild 89. Skdrmen Summary (Sammanfattning).

For att visa Sverfdringsstatusen frén féregéende tester som har sparats i resultatarkivet trycker du pé © View Results (Visa

resultat) frén féltet Main Menu (Huvudmenyn). Kolumnen o Upload (Overféring) visar éverféringsstatusen (bild 90).
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administrator Testresultat 15:58 2023-12-07

F

1 Tillganglig °
Kor test
° Prov Analys Operator EK Enh |1| Datum/tid Resultat
37492746 RP administra 1 @ 2023-12-07 15:58 e pos e
52859357 RP administra.. 1 (8202312071552 @) pos ot
53647562 RP administra... 1 2023-11-09 07:48 e pos
02548164 RP administra 1 2023-11-09 07:47 e pos @
32749367 RP administra 1 2023-11-09 07:45 e pos Alternativ
54372658 GI2 administra... 1 2023-11-09 07:45 e pos
K < Sida1av?2 > b @
Logga ut
A Ta bort filter E Skriv ut rapport E Spara rapport p Sok IL Ladda upp

Bild 90. Skdrmen View Results (Visa resultat).

Majliga éverféringsstatusar som kan visas beskrivs i tabell 20. Overféringsstatusen visar dverféringens resultat. Namnet

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

Tabell 20. Beskrivning av dverféringsstatusar

Namn lkon Beskrivning

Pending (Vantande) Resultatet har @nnu inte dverforts.

Uploading (Overfor) Resultat héller p& att dverféras.
Uploaded (Overférd) (tidsstampel) Resultatet har dverférts och datum och tid fér dverféringen visas.

Error (Fel) Fel vid resultatéverféring (avbrott, ...).

Re-uploading (Overfér pa nyt) Resultatet sénds pé nytt.

1< @ [-)H [-)ﬂ @ @

Expired (previously uploaded) (Utgétt, har redan éverfdrts) Resultatet kan inte léingre &verféras. Det har éverférts minst en géng.

Expired (never uploaded) (Utgétt, har aldrig éverférts) Resultatet kan inte léingre éverféras. Det har aldrig &verforts.

7.4.3. Konfiguration av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér manuell dverféring av ett testresultat till varden

1. Tryck p& knappen Options (Alternativ) och System Configuration (Systemkonfiguration).
2. Valj HIS/LIS fran listan Seftings (Instéliningar) i den vénstra kolumnen.

3. Aktivera Host Communication (Vardkommunikation) och konfigurera Host Settings (Vardinstéliningar) med information om

varden. Tryck p& knappen Check connectivity (Kontrollera anslutning) for att bekréfta anslutning.

4. Aktivera Result Upload (Resultatdverféring) och konfigurera Result Upload Settings (Instéllningar for resultatéverféring).

Avaktivera Automatic upload (Automatisk éverféring).
7.4.4. Overfora eft testresultat till varden manuellt

Nar testet har slutférts kan resultatet dverféras manuellt frén skdrmen Summary (Sammanfatting) och skdrmen View Results

(Visa resultat).

Om du vill dverféra resultatet fréin skérmen Summary (Sammanfattning) ska du trycka pé knappen i Upoad Upload (Gverfor).
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Om du vill éverféra resultatet frén skdrmen View Results (Visa resultat) kan du vdlja eft eller flera testresultat genom att trycka
p& den gré cirkeln till vanster om prov-ID:t. En bocksymbol visas intill valda resultat. Fér att avmarkera testresultat, tryck pé
kryssrutan. Hela resultatlistan kan véljas genom att klicka pé krysscirkeln @ i den 6vre raden. Tryck pé knappen T uptoad

Upload (Overfér) nér du har valt vilka resultat du vill dverféra (bild 91).

administrator Testresultat 15:58 2023-12-07
1 Tillganglig °
Kor test
° Prov Analys Operatdr EK Enh Iil Datum/tid Resultat
@ 37492746 RP administra 1 (3)202312:07 1558 @) pos e
52859357 RP administra 1 (3)2023-12-07 1552 @) pos e ltat
@ 53647562 RP administra 1 2023-11-09 07:48 @) pos
@ 02548164 RP administra.. 1 2023-11-09 07:47 @) pos @
32749367 RP administra... 1 2023-11-09 07:45 @) pos Alternativ
54372658 GI2 administra 1 2023-11-09 07:45 e pos
K < Sida1av?2 > b @
Logga ut
A Ta bort filter E Skriv ut rapport IEI Spara rapport p Sok Ill Ladda upp

Bild 91. Skdrmen View Results (Visa resultat).

7.5. Felsdkning av vardanslutning

Se avsnitt 10.1 for felsckning av vardansluting.
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8. Extern kontroll (EK)

QlAstat-Dx Analyzer 2.0-programvaran kan konfigureras sé att den stéder laboratorier med kvalitetskontrollprocedurer
baserade pda externa kontroller. Syftet med sadana procedurer &r att verifiera att bearbetning av ett kant prov skapar
forvéntade resultat pé patogennivé. Folj din organisations policyer fér att se till att lampliga procedurer etableras, oberoende

av anvéndning av de funktioner som beskrivs i defta avsnitt.

Om funktionen har aktiverats till&ter den konfigurering av intervallet efter vilket eft EK+test mdste utféras per analys och enhet.

Anvéndare kommer att pdminnas om det &r dags for ett EK-test innan de konfigurerar et test.

Nar eft EK-test utférs valjs ett EK-prov vid konfiguration av kérningen. EK-provet faststéller férvéntade resultat for varje analyt
av en festad analys. Om de férvantade resultat som konfigurerats i ett EK-prov matchar faktiska resultat frén testet sé godkénns
EK-+testet. Om minst en analyt inte uppfyller férvantat resultat s& misslyckas EK-estet. En anvdndare blir varnad fére

konfiguration av ett test om en modul anvénds och den modulen har haft eft misslyckat test fér extern kontroll.

8.1. Extern kontroll-konfiguration

Se avsnitt 6.11 for aft aktivera och konfigurera funktionen EK.

8.2. Procedur for att kora ett EK-test

Alla operatdrer ska ha pé sig korrekt skyddsutrustning, t.ex. handskar, nér de vidrér pekskarmen till QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Tryck p& knappen O Run Test (Kor test) i det Svre hdgra hdrnet av skarmen Main (Huvudskérmen).

OBS! Om extern kontroll har aktiverats och ett EK-prov ska utféras, visas en p&dminnelse att kéra testet med ett EK-prov.
Anvandare kan vélja att utféra ett EK-est eller stinga pédminnelsen.

OBS! Om EK &r aktiverat och det senaste EK-test som utférdes med den valda enheten misslyckades visas en varning.
Anvandare maste uttryckligen valja om de vill utféra ett test med den valda enheten énda.

2. Aktivera radioknappen EC Test (EK-test) (bild 92).

administrator Kor testenhet 1 15:58 2023-12-07

’I Ul administrator

TESTDATA

EK-TEST &

Prov-ID

Analystyp

Provtyp

EK-prov e

Avbryt

Skanna eller ange prov-ID

Bild 92. Aktivera radioknappen for EK-test for att aktivera ett EK-test.
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3. Skanna provets ID-streckkod med hjélp av streckkodsl@saren som &r integrerad i driftsenheten nér du uppmanas till det

(bild 88)

OBS! Beroende pd konfigurationen av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kan det Gven vara méjligt att ange prov-ID med

pekskarmens virtuella tangentbord. Se avsnitt 6.7.4 for ytterligare information.

4. Nar du uppmanas till detta ska du lésa av streckkoden pé& den QlAstat-Dx-analyskassett som ska anvéndas. QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 kdnner automatiskt av vilken analys som ska kéras baserat p& QlAstat-Dx-analyskassettens streckkod (bild 93).

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar inte QlAstat-Dx-analyskassetter med utgéngsdatum som har gétt ut, anvénda
kassetter eller kassetter fér analyser som inte har installerats p& enheten. Ett felmeddelande visas i sédana fall. Se avsnitt

10.2 for ytterligare information.

OBS! Se avsnitt 6.6.3 fér anvisningar om hur du importerar och légger till analyser i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

administrator Kor testenhet 1 15:59 2023-12-07

’I Ul administrator

TESTDATA
EK-TEST [ @)

Prov-ID
47283759 v

Analystyp

Provtyp

EK-prov e

Avbryt

Skanna kassettstreckkoden
Bild 93. Skanna streckkod for QlAstat-Dx-analyskassetten.
5. Valj lamplig provtyp fran listan vid behov (bild 94).

OBS! | ett fatal fall kan listan med provtyper vara tom. | det har fallet méste kassetten skannas igen.

administrator Kor testenhet 1 15:59 2023-12-07

‘] Ul administrator
RP

TESTDATA FROVTYP
EK-TEST v
Swat

Prov-ID UTM

47283759 v

Analystyp

RP v

Provtyp

EK-prov 6
Avbryt

Valj provtyp

Bild 94. Vélja en proviyp.
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6. Valj lampligt EK-prov fran listan. Endast EK-prover fér den valda analystypen visas (bild 95).
Om inga EK-prover konfigurerats fér den valda analysen kommer listan med EK-prover att vara tom och det kommer inte
gd att starta en EK-testkdrning.
OBS! Se avsnitt 6.11 fér anvisningar om att konfigurera EK-prover.

administrator Kor testenhet 1 15:59 2023-12-07

'] Ul administrator
RP

TESTDATA EK-PROV

EK-TEST

Prov-ID RP_EC_Sample_Neg
47283759 v

RP_EC_Sample_Pos

Analystyp
RP v

Provtyp
Swab v

EK-prov 8

Avbryt

Valj EK-prov
Bild 95. Markera EK-prov.

7. Skarmen Confirm (Bekréifta) visas. Granska inmatade data och utfér alla nédvéndiga éndringar genom trycka pa
motsvarande félt p& pekskdrmen och redigera informationen (bild 96).

administrator Kor testenhet 1 15:59 2023-12-07

‘I Ul administrator
RP

TESTDATA

EK-TEST

Prov-ID

47283759 v

Analystyp Bekrafta

RP v

Provtyp

Swab v

EK-prov e
RP_EC_Sample_F +

Avbryt

Enhet 1 | Bekrafta TESTDATA eller klicka pa valfritt falt for att redigera
Bild 96. Skérmen Confirm (Bekrafta).

8. Tryck pa '@ Confirm (Bekrdfta) ndr alla visade data stémmer. Vid behov kan du trycka pé& motsvarande falt for att
redigera dess innehdll eller trycka pé& Cancel (Avbryt) for aft avbryta testet.

9. Kontrollera att béda provlocken pé& svabbporten och huvudporten pa QlAstat-Dx-analyskassetten ar stangda. Nar
kassetting&ngsporten éverst p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dppnas automatiskt sétter du in QlAstat-Dx-analyskassetten med

streckkoden &t vénster och reaktionskamrarna nedét (bild 97).

OBS! Nar flera analytiska enheter har anslutits till en driftsenhet vélier QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt den
analytiska enhet dér testet ska kéras.
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OBS! Du behdver infe skjuta in QlAstat-Dx-analyskassetten i QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Placera den korrekt i
kassettingdngsporten s& kommer QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt att féra in kassetten i den analytiska enheten.

administrator Kér testenhet 1 16:59 2023-12-07

F

'I Ul administrator
RP

TESTDATA

Prov-ID
47283759

Analystyp
RP

Provtyp
Swab

EK-prov e
RP_EC_Sample_Pos

Avbryt

Enhet 1 | For in kassetten med serienummer 180004016
Bild 97. Féra in QlAstat-Dx-analyskassetten i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

10. Nar den detekterar QlAstat-Dx-analyskassetten stanger QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatiskt locket pa
kasseftingéngsporten och startar testkdrningen. Ingen ytterligare atgérd behdvs fran operatéren. Medan testet kérs visas

kvarvarande kérningstid p& pekskarmen (bild 98).

OBS! QlAstat-Dx Analyzer 2.0 accepterar ingen annan QlAstat-Dx-analyskassett éin den som anvéndes och skannades under

testkonfigurationen. Om négon annan kassett matas in kommer ett fel att uppstd och kassetten kommer att matas ut automatiskt.

OBS! Fram till denna tidpunkt &r det méjligt att avbryta kérningen genom att trycka pé knappen Cancel (Avbryt) i det nedre
hégra hérnet pd pekskérmen.

OBS! Beroende pé systemkonfigurationen kan operatéren behéva ange sitt [6senord pé nytt for aft starta testkérningen.

OBS! Luckan till kassettingéngsporten kommer att stéingas automatiskt efter 30 sekunder om det inte finns négon
QlAstat-Dx-analyskassett i porten. Om detta sker ska du upprepa rutinen frén steg 7.

administrator Kor testenhet 1 15:59 2023-12-07

’I Ul administrator
RP

Kor test

TESTDATA
Prov-D Visa resultat
47283759
Analystyp @
RP

Alternativ
Provtyp
Swab
EK-prov @
RP_EC_Sample_Pos

Logga ut

Enhet 1 | Aterstdende tid ——
Bild 98. Skdrm for testkdrning och kvarvarande kérningstid.
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11. Nar testkdrningen har slutférts kommer skdrmen Eject (Mata ut) att visas (bild 99). Tryck pd ‘& Eject (Mata ut) pé
pekskarmen for aft ta ut QlAstat-Dx-analyskassetten och bortskaffa den som farligt avfall i enlighet med alla nationella

och lokala hélso- och sékerhetsféreskrifter och lagar.

OBS! QlAstat-Dx-analyskassetten bar avldgsnas nar kassettingdngsporten ppnas och kassetten matas ut. Om kassetten
inte avldgsnas inom 30 sekunder kommer den automatiskt att flyttas tillbaka in i QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och luckan il
kassefting&ngsporten kommer att stéingas. Om detta sker trycker du pé& Eject (Mata ut) fér att dppna luckan ftill

kassettingéngsporten och ta bort kassetten.
OBS! Anvanda QlAstat-Dx-analyskassetter méste bortskaffas. Det &r inte majligt att éteranvénda kassetter f5r test dar
kérningen har pébérjats men darefter avbrutits av operatéren, eller dar fel patréffades.

administrator Kor testenhet 1 15:59 2023-12-07

00:00

1 Ul administrator 2 3 4
RP Ej installerad Ej installerad Ej installerad

TESTDATA

Prov-ID
47283759

Analystyp
RP

Provtyp
Swab

EK-prov e
RP_EC_Sample_Pos

Avbryt

Enhet 1 | Slutfort test - Avlagsna kassetten
Bild 99. Skérmen Eject (Mata ut).
12. Néar QlAstat-Dx-analyskassetten har matats ut visas skdrmen Summary (Sammanfattning) (bild 100). Se avsnitt 8.3 for

ytterligare information.

administrator Sammanfattning 15:59 2023-12-07

m___

1 Ul administrator 2 3 4
RP Ej installerad Ej installerad Ej installerad

. Kor test
TESTDATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Prov-ID Controls Passed
47283759 ECTest (@ EC Passed e
Analyst
Ve EC Failed
RP Visa resultat
None
Provtyp
Swab EC Passed
EK-prov a Influenza A @
RP_EC_Sample_Pos
e Influenza B Alternativ
Q Influenza A HINT pdm09
@ Coronavirus 229E @
B sammanfattning |/ Amplifieringskur. |\ smaltkurvor & AMR-gener [ Testinformation y ,
_— ogga u

iﬁ: Supportpaket ‘ E [S:;;lo:: ‘ IEI Spara rapport ‘ LEJ Kommentar

Bild 100. Skdrmen EC Results Summary (EK-resultatsammanfattning).

OBS! Om det uppstod ett fel med analytisk enheten under kérningen kan det ta lite tid fills kérningsresultaten visas och

kérningen blir synlig i dversikten View Results (Visa resultat).
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8.3.

Visa resultat av EK-test

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tolkar och sparar testresultat automatiskt. Efter att QlAstat-Dx-analyskassetten har matats ut visas

skadrmen Summary (Sammanfattning) (bild 101).

OBS! Se analysspecifika anvandningsinstruktioner fér méjliga resultat och anvisningar om hur du tolkar analysresultaten.

administrator Sammanfattning 15:59 2023-12-07

F

1 Tillganglig °
. Kor test
TESTDATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Prov-ID Controls  Passed
47283759 FCTest @ EC Passed e
Analyst
e EC Failed
RP Visa resultat
None
Provtyp
Swab EC Passed
EK-prov G Influenza A @
RP_EC_Sample_Pos
e Influenza B Alternativ
a Influenza A HINT pdm09
a Coronavirus 229E @
B sammanfattning |/ Amplifieringskur |\ smaltkurvor ¥ AMR-gener [l Testinformation
_— Logga ut

iﬁ; Supportpaket E f:;:;lol:tt |§| Spara rapport E Kommentar

Bild 101. Skdrmen EC Results Summary (EK-resultatsammanfatining).

Huvuddelen av skarmen visar det évergripande EK-resultatet (dvs. EC Passed (EK godkant) eller EC Failed (EK ej godként))

och fsljande tv& listor:

Den férsta listan inkluderar alla patogen som har testats i provet dér férvantade resultat som konfigurerats i EK-
provet inte matchar det faktiska testresultaten, dvs. EC failed (EK ej godkéant). Endast analyter som dvervdgs i EK-
provet inkluderas.

Detekterade och identifierade patogener i provet féregas av ikonen @ och ar réda. Patogener som har testats men

ej detekterats féregés av ikonen @ och ar gréna. Osdkra patogener féregés av ett frogetecken och ar gula.
Den andra listan omfattar alla patogener som testats i provet dér det férvantade resultatet som konfigurerats i EC-
provet stémmer dverens med det faktiska testresultatet, dvs. EC passed (EK godként). Endast analyter som &vervégs
i EK-provet inkluderas.

Detekterade och identifierade patogener i provet féregas av ikonen @ och ar réda. Patogener som har testats men
ej detekterats féregés av ikonen @ och ar gréna.

Den tredje listan inkluderar alla patogen som har testats i provet. Detekterade och identifierade patogener i provet

foregés av ikonen @ och ar réda. Patogener som har testats men ej detekterats féregés av ikonen @ och ar

gréna. Osédkra patogener foregds av ett frégetecken & och ar gula.

Om ett test inte slutfordes korrekt visas meddelandet “Failed” (Misslyckat) faljt av en specifik felkod.

Foljande testdata visas p& skarmens vénstra sida:

Sample ID (Prov-ID)

Assay Type (Analystyp)

Sample Type (Provtyp)

EC sample (EK-prov)

LIS Upload Status (LIS uppladdningsstatus) (i fsrekommande fall)
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Ytterligare data om analysen finns tillgéangliga, beroende pé operatdrens dtkomstnivé, via flikarna lédngst ned pé skérmen

(.ex. amplifieringsdiagram, smaltkurvor och testinformation).
Analysdata kan exporteras genom att trycka p& Save Report (Spara rapport) i det nedre féltet p& skérmen.
En rapport kan skickas till skrivaren genom att trycka pé Print Report (Skriv ut rapport) i det nedre faltet p& skérmen.

Ett supportpaket for den valda kérningen eller alla misslyckade kérningar kan skapas genom att trycka pé Support Package

(Supportpaket) langst ner p& skarmen. Om support krévs, skicka supportpaketet till QIAGEN teknisk service.

8.3.1. Visa EK-amplifieringskurvor

Tolkning av amplifieringskurvor skiljer sig inte frén icke-EK-test. Se avsnitt 5.5.1 fér ytterligare information.

8.3.2. Visa EK-smdaltkurvor

Tolkning av smaltkurvor skiljer sig inte fran icke-EK-test. Se avsnitt 5.5.2 for ytterligare information.

8.3.3. Visa AMR-gener

Visning av AMR-gener skiljer sig inte fran icke-EK-test. Se avsnitt 5.5.3 for ytterligare information.

8.3.4. Visa information om EK-test

Tryck pé B Test Details (Testinformation) for att gé in pé& detaljniva for EK-resultaten. Skrolla nedét for att se hela rapporten.

Foljande testinformation visas p& skérmen:

e  User ID (Anvandar-ID)

e  Cariridge SN (Kassettens serienummer)

e  Cartridge Expiration Date (Kassettens utgéngsdatum)

¢ Module SN (Enhetens serienummer)

o Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Teststatus (Slutfért, Misslyckat, Avbréts av operatdren))

e  Test start date and time (Startdatum och -tid for test)

o Test execution time (Testets kdrningstid)

o Assay Name (Analysnamn)

e External Control Test (Extern kontroll-test)

o TestID (TestID)

e Book Order ID (Bestdllnings-ID) (Visas bara om bestallningskontroll var aktiverad nér testet kdrdes. Se avsnitt 6.13)

e Order Time (Bestallningstid) (Visas bara om bestallningskontroll var aktiverad nar testet kdrdes. Se avsnitt 6.13)

e HIS/LS Confirmation (HIS-/LIS-bekraftelse) (Visas bara om bestallningskontroll var aktiverad nér testet kérdes. Se
avsnitt 6.13)

e EC Sample (EK-prov)

o Test Result (Testresultat) (fér varje analyt, totalt resultat for testet): EC Passed (EK godkant) [ecpass] och EC Failed
(EK ej godkant) [ecfail]).

e Error Code (Felkod) (om tillampligt)

o Error Message (Felmeddelande) (om tillampligt)

e Last Comment Editor (Senaste kommentarsredigerare) (om tillampligt, se avsnitt 5.5.5)
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e Comment Date and Time (Kommentarsdatum och -tid) (om tillampligt, se avsnitt 5.5.5)

e Comment (Kommentar) (om tillampligt, se avsnitt 5.5.5)

e Om eft EK+test godkandes, matchar de férvéntade resultaten for varje patogen de detekterade resultaten.

o Lista dver testade analyter i denna analys (ordnade enligt Detected Pathogen (detekterade patogen), Equivocal
(osdkra), Not Detected Pathogens (ej detekterade patogen), Invalid (ogiltiga), Not Applicable (ej fillampligt), Out of
Range (utanfér omrade), Passed Controls (Klarade kontroller) och Failed Controls [Misslyckade kontroller]) med CT
och slutpunkisfluorescens (om detta é&r fillgéngligt for analysen).

e Bredvid varje analyt visas det férvantade resultatet och EK-resultatet i separata kolumner. Om en analyt inte
dvervags i EK-kérningen s visas inget forvéntat resultat eller EK-resultat.

o Kolumnen férvantade resultat faststélls genom konfigurationen av det valda EK-provet under testkonfigurationen

e EK-resultatkolumnen &r en j@mférelse mellan faktiskt resultat fér analyten och férvéntat resultat for de vervagda
analyterna. EK-resultatet godkanns om det faktiska och férvéntade resultatet stdmmer Sverens. EK-resultatet
godkénns inte om det faktiska och férvéntade resultatet inte stdmmer &verens (se avsnitt 8.3). Analyter som inte
dvervags i EK-kérningen jamférs inte mot faktiskt resultat.

OBS! Férvantade resultat baseras pé EK-provkonfigurationen vid testets start.

« Llista 8ver interna kontroller, med Cr och slutpunkisfluorescens (om detta ér tillgangligt fér analysen)

administrator Sammanfattning 15:59 2023-12-07

1 Tillganglig °

Kor test
TESTDATA TESTINFORMATION

Prov-ID Testresultat ecpass
47283759

Felkod Ingen
Analystyp
Detected EC

Expected
RP Rpesu\t Result. Visaresultat
Provtyp Influenza B
Swab Ct34.1-EP 14,007 © Passed
EK-prov EP&ZOZV|r£§/WIEZr;§6rZV|rus @ passed @
RP_EC_Sample_Pos ) '
Adenovirus e passed Alternativ
Ct37.1-EP 102,230
Equivocal @
B sammanfattning |/ Amplifieringskur |\ smaltkurvor ¥ AMR-gener [l Testinformation
————————————— Lloggaut
= Skriv ut
iﬁ; Supportpaket = ra;;:;lol:t E Spara rapport E Kommentar

Bild 102. Skérmen EC test details (EK-testinformation).
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9. Underhdll

Det har avsnittet beskriver de underhdllsatgérder som kravs f6r QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

9.1.

Underhéllsatgarder

Tabell 21 innehéller en lista dver underhdllsatgarder som ska utféras pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tabell 21. Beskrivning av underhallsatgérder

Argérd

Frekvens

Rengéring och dekontaminering av ytan pé&

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Byte av luftfilter

Ska utféras om vétskor, kemikalier eller biologiska prover (potentiellt smittsamma) spills p& ytan pé
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Ska utféras arligen

9.2. Ytrengéring av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

VARNING/IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Risk fér personskada och materialskada

Ha pé& dig skyddsglasdgon, en labbrock och handskar nér du rengér instrumentet fér att undvika

biologisk och kemisk fara.

FORSIKTIGHET

A

VARNING/IAKTTAG

Risk for personskada och materialskada

Dra ut strdmsladden fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fére rengéring.

IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Risk for skada pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Undvik att spilla kemikalier eller andra vétskor i eller ut ur QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Skada som

orsakats av vatskespill upphaver garantin.

IAKTTAG
FORSIKTIGHET

A

Risk fér skada pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Undvik att spilla vatskor pa eller bléta ned pekskdrmen. Om du vill rengéra pekskarmen

anvénder du den skarmduk som medfélier QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Anvind fsljande material fér att rengéra ytorna p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

e Milt rengdringsmedel
e Pappershanddukar

e Destillerat vatten
Folj stegen nedan fér att rengéra ytorna pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Anvand labbhandskar, labbrock och skyddsglaségon.

2. Blat en pappershandduk med eft milt rengdringsmedel och rengér ytan pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 samt de omgivande
ytorna pd& arbetsbanken. Se till att inte bldta ned pekskarmen. Om du vill rengéra pekskarmen anvander du den
skarmduk som medfélier QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

3. Upprepa steg 2 tre géinger med nya pappershanddukar.

4. Blét en pappershandduk i destillerat vatten och torka av ytan p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér att skélja bort kvarvarande
rengdringsmedel. Upprepa tvé génger.

5. Torka QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med en ren pappershandduk.

9.3. Dekontaminering av ytan pé& QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Risk for personskada och materialskada
VARNING/IAKTTAG
.. / Ha pé dig skyddsglaségon, en labbrock och handskar nér du rengér instrumentet fér att undvika
FORSIKTIGHET
biologisk och kemisk fara.
& Blekmedel irriterar 6gonen och huden och kan avge farlig gas (klorgas). Ha pé dig lamplig
skyddsutrustning.
VARNING/IAKTTAG
FORSIKTIGHET | Risk fér personskada och materialskada
& Dra ut stromsladden fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fére rengéring.
. IAKITAG Risk for skada pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0
FORSIKTIGHET . . T . .
Undvik att spilla kemikalier eller andra vétskor i eller ut ur QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Skada som
& orsakats av vatskespill upphaver garantin.

IAKTTAG
FORSIKTIGHET | Risk for skada pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0

anvander du den skarmduk som medfélier QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

i Undvik att spilla vatskor pd eller bléta ned pekskérmen. Om du vill rengéra pekskérmen
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Anvénd fsljande material fér att dekontaminera ytorna p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0:
e 10-procentig blekmedelsldsning
e Pappershanddukar

e  Destillerat vatten

Folj stegen nedan for att dekontaminera ytorna pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Anvand labbhandskar, labbrock och skyddsglasdgon.

2. Blat en pappershandduk med den 10-procentiga klorinlésningen och rengér ytan pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0 samt de
omgivande ytorna pé arbetsbanken. Se till att inte bléta ned pekskdrmen. Vanta minst tre minuter s& att klorinldsningen
far tid att reagera med kontamineringen.

3. Byt till nya skyddshandskar.

4. Upprepa steg 2 och 3 tv& génger med nya pappershanddukar.

5. Blét en pappershandduk i destillerat vatten och rengér ytan p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fér att skélja bort kvarvarande
klorinlésning. Upprepa tva génger.

6. Torka QlAstat-Dx Analyzer 2.0 med en ren pappershandduk.

Q.4. Byt ut lufffiltret

Luftfiltret maste bytas ut varje &r for att fillse lampligt luftfldde inuti enheten.
Luftfiltret &terfinns under QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och laboranten kommer &t det frén framsidan pé& instrumentet.
Luftfilter frén QIAGEN méste anvéindas vid byte. Detta materials katalognummer: 9026189 lufffilterbrickan

Folj de har stegen for att byta ut lufffiliret:

1. Satt QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i vilolage med knapparna ON/OFF (Pa/av) pé framsidan av instrumentet.
2. Sétt en hand under lufffilterl&dan framp& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 och tryck uppét létt med fingrarna.

3. Dra lufffiltret bakét tills filterladdan &r helt borttagen. Kassera det gamla lufffiliret.

4. Ta ut den nya lufffilterlddan frén sin skyddspése.

5. Satt in den nya lufffilterladan i QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Enheten &r nu klar fér anvéndning.

IAKTTAG o .
FORSIKTIGHET Risk for skada pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Anvand endast originaldelar frén QIAGEN. Anvéndning av icke-auktoriserade delar kan resultera i
A skada pé& enheten och upphéaver garantin.

9.5. Reparation av QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fé&r endast repareras av representanter som har godkénts av QIAGEN. Om QlAstat-Dx Analyzer

2.0 inte fungerar som férvéntat ska du kontakta QIAGEN teknisk service med kontaktinformationen i avsnitt 10.

Risk for personskada och materialskada

VAR!?"NG/IAKTI-AG Oppna inte héljet pd QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Férsk inte reparera eller modifiera QlAstat-Dx
FORSIKTIGHET Analyzer 2.0.
& Om du &ppnar héljet eller modifierar QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pé fel satt, kan det leda il

personskada och skada pé& QlAstat-Dx Analyzer 2.0 samt att garantin upphévs.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Bruksanvisning  01/2024 100



10. Felsdkning

Det hér avsnittet ger information om problem som kan uppsté med QlAstat-Dx Analyzer 2.0 samt méjliga orsaker och
|6sningar.  Informationen  &r  specifik  fér instrumentet.  Fér  felsékning av en  QlAstat-Dx-analyskassett, se

anvéndningsanvisningarna for respektive kassett.
Om du behéver ytterligare hjalp kan du kontakta QIAGEN teknisk service med kontaktinformationen nedan:
Webbplats: support.qiagen.com

Nér du kontaktar QIAGEN teknisk service om ett fel med QlAstat-Dx Analyzer 2.0, skriv upp vilka steg som leder till felet och all

information som visas i eventuella dialogrutor. Den hér informationen kommer att hjélpa QIAGEN teknisk service att 16sa problemet.
Du bér ha fsljande information tillgénglig nér du ringer QIAGEN teknisk service om fel:

Serienummer, typ, programvaruversion och installerade analysdefinitionsfiler for QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Felkod (om tillampligt)

Tidpunkt dé& felet intréffade for férsta géngen

Frekvens for felet (dvs. om det dr aterkommande eller ihéllande)

Bild pd felet, om mojligt

Supportpaket

10.1. Maskin- och programvarufel

Fel Majlig orsak Kommentarer och férslag

The QlAstat-Dx Analyzer 2.0 QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r infe ansluten fill - Kontrollera att QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r ansluten fill strdmnéitet.

does no start. (QlAS"m'DX strémuttaget. Sl& PA med hjglp av strémbrytaren bakom QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Analyzer 2.0 startar infe.) Strombrytaren bakom QlAstat-Dx Analyzer
2.0 Grinte PA. Tryck p& ON/OFF (P&/av)knappen for att ta ut QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ur viloldge.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r i viloldge. Vénta i négra sekunder innan du slar pa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 igen. Systemet kanske
Det intréffade ett kort strdmavbrott. inte startar om du inte l&ter instrumentet vila i et par sekunder innan du slér PA det.
Analytical Module not Bryggan mellan den analytiska Kontrollera att bryggan mellan driftsenheten och den analytiska enheten &r korrekt ansluten.
detected. (Den analytiska enheten/driftsenheten &r inte korrekt

enheten defekterades infe.)  ansluten.

The Analytical Module status ~ Maskinvarufel. Férsdk att starta om den analytiska enhefen pd enhetsstatussidan (se avsnitt 6.1.3)
indicator is red (Den Om problemet kvarstér, kontakta QIAGEN teknisk service.

analytiska enhetens

statusindikator &r rod).

The touchscreen does not QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ér i viloldge Tryck p& ON/OFF (P&/av)knappen pé driftsenheten.
respond. (Peksk&rmen (statusindikatorn &r bld). Kontakia QIAGEN teknisk service.
fungerar inte.) Maskinvarufel.
Bar code reader does not Funktionen prov-D fréin streckkod ér inte Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets administrator for att konfigurera
scan. (Streckkodslasaren akfiverad. streckkodsfunktionen i QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
skannar infe.) Kontakta QIAGEN teknisk service.
Streckkodsldsaren har eft maskinvaru- eller
programvarufel.
The QlAstat-Dx assay Mekaniskt enhetsfel. Kontakta QIAGEN teknisk service.

cartridge is stuck inside the
QlAstat-Dx Analyzer 2.0
(QlAstat-Dx-analyskassetten
har fastnat i QlAstat-Dx
Analyzer 2.0).
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Fel

Mailig orsak

Kommentarer och forslag

Lid of the cartridge
entrance port does not
open. (Locket p&
kassettingéngsporten
Sppnas inte.)

The Run Test button is not
active. (Knappen Run Test
(K&r test) @r inte aktiv.)

Assay does not run.
(Analysen kérs inte.)

Result upload status is
“Error”.
(Resultatéverféringsstatusen
ar "Fel”))

A result cannot be
uploaded. (Det gar inte att
Sverfora ett resultat.)

Cannot run a test because
there is no test order. (Det
gdr inte att kéra et test
eftersom det inte finns
négon testbestdllning.)

Printer is not setup
correctly, or test reports
cannot be printed.
(Skrivaren dr inte korrekt
installerad, eller sa kan
testrapporter inte skrivas
ut).

Time zone change is not
applied. (Andring av
tidszon tillampas inte.)

Mekaniskt enhetsfel.

Det finns fortfarande en QlAstat-Dx-
analyskassett inuti QlAstat-Dx Analyzer
2.0 som mdste matas ut innan
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tillter en ny
testkérning.

Enheten &r inte tillgéinglig.

Anvéndaren har inte behérighet att kéra
testet.

Analysen har infe installerats p&
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Anslutningen till varden har avbrutits.

Kommunikationen med varden har
avbrutits.

Meddelandet avvisades av varden.

Resultatet har gatt ut.

Det finns ingen festbestdllning fér prov-
ID:t och Force Order (Tvinga bestdllning)
har akfiverats i HIS/LIS-instélIningarna.

Anslutningsproblem med LIS och Force
Order (Tvinga bestdllning) har aktiverats
i HIS/US-instéllningarna.

Det finns olika orsaker till skrivarfel.

Den valda fidszonen kénns inte igen av
enheten.
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Kontakta QIAGEN teknisk service.

Statusrutan for enheten i Enhetsstatusraden ska visa texten “Eject cartridge” (Mata ut
kassetten). Tryck pd statusrutan fér enheten och tryck sedan pé Eject (Mata ut).

Kontrollera att bryggan mellan driftsenheten och den analytiska enheten ér korrekt
ansluten.
Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets administratér.

Analysen behdver installeras. Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets
administrator.

Kontakta en laboratorieansvarig eller instrumentets administratér fér att bekréfta
anslutningsinformationen och testa anslutningen.

Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets administratdr fér att kontrollera vérdet
fr Timeout (Automatisk fréinkoppling), vilket kan 8kas till maxvérdet 60 sekunder. Om
vardet redan &r max bér nétverkets prestanda utvérderas.

Vérden har avvisat meddelandet av négon anledning (analysen kénns inte igen,
semantiska fel, osv.). Kontakta QIAGEN teknisk service.

Kontakta laboratorieansvarig eller instrumentets administratér for att kontrollera Expire
Time (Utgéngstid) i HIS/LIS-installningarna.

Kontakta LIS-administratéren fér att kontrollera om det finns en bestdllning fér detta
prov-ID i LIS.

Kontakta en laboratorieansvarig eller instrumentets administratér for att testa
anslutningen till vérden.

Om du vill kéra analysen utan en testbestéllning kan du avaktivera Force Order
(Tvinga bestallning) i HIS/LIS-instélIningarna.

Besok QIAGEN.com/QIAstat-Dx_PrinterSetup for vanliga frégor om felsékning
rérande skrivarinstallation och végledning fér att undvika vanliga skrivarproblem.

Valj en annan tidszon med samma férskjutning.
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10.2. Felkoder och varningsmeddelanden

Felkod(er)
0x00000001
0x00000002

0x00000003

0x00000004

0x00000005
0x00000006

0x00000013
0x0000010A

0x0000010D

0x00000303

0x00000304
0x00000305
0x00000306
0x00000307
0x00000308

0x00000309
0x00000310
0x00000311

0x00000312

0x00000401
0x00000402
0x00000403
0x00000404

0x00000405

0x00000406
0x00000424

0x00000431
0x00000433

0x00000490
0x000004F0
0x000004F1

0x00000510
0x00000511
0x00000516
0x00000517

Felmeddelande
Analytical Module <Number> Problem with lid (Analytisk enhet <nummer> Problem med luckan).

Analytical Module <Number> Error by closing lid (Analytisk enhet <nummer> Fel p& grund av
luckstéingning).

Analytical Module <Number> Barcode reading failed (Analytisk enhet <nummer> Streckkodsinlésningen
misslyckades).

Analytical Module <Number> Downloading test failed (Crc) (Analytisk enhet <nummer> Det gick infe aft
ladda ner testet (Crc)).

Analytical Module <Number> AAF parse error (Analytisk enhet <nummer> AAF-parsningsfel).

Analytical Module <Number> Downloading AAF failed (Analytisk enhet <nummer> Det gick inte att ladda
ner AAF).

Analytical Module <Number> AAF too long (Analytisk enhet <nummer> AAF fér langt)

Cannot create archive due fo existing archives stored on USB device (Arkivet kan inte skapas pé grund av
befintliga arkiv lagrade p& USB-enheten). Remove archives from USB device or use different USB device
(Ta bort arkiven frén USB-enheten eller anvénd en annan USB-enhet).

The selected file: <File Name> , is not supported (Den valda filen: <filnamn>, stéds ej.). Please select a file

of type: <File type> (Vélj en fil av typen: <filtyp>)

Assay <assay name> requires version <required version>, actual <actual version> (Analysen
<analysnamn> krdver version <version som krdvs>, faktisk <faktisk version>.).

Assay <assay name> already imported (Analysen <analysnamn> har redan importerats).
Importing <assay name> failed (Import av <analysnamn> misslyckades).
Invalid sample type definition found (Ogiltig provtypsdefinition hittades.).
Invalid error code detected in file <file name> (Ogiltig felkod upptdckt i filen <filnamns).

Error loading the assay <assay name> (Det gick inte att ladda analysen <analysnamn>). Please eject the
cartridge and insert it again (Mata ut denna kassett och satt in den igen.).

Invalid flex data detected in the file <file name> (Ogiltig flexdata upptécktes i filen <filnamn>).
Invalid AMR Gene definition in the file <file name> (Ogiltig AMR-gendefinition i filen <filnamns).

Invalid flag for showing Plots and CT/EP values for AMR genes <analyte names> (Ogiltig flagga fér
visning av grafer och CT-/EP-vérden fér AMR-gener <analytnamn>).

Invalid Semi-Quantification data detected in the file <file name> (Ogiltig semi-kvantifieringsdata upptécktes
i filen <filnamn>).

Assay <assay name> not available (Analysen <analysnamn> dr inte tillganglig).
Assay <assay name> not active (Analysen <analysnamn> &r inte aktiv).
This user does not have permission to execute this assay (Anvandaren har inte tillsténd aft kéra den hér analysen).

Assay <assay name> requires version <version number> (Analysen <analysnamn> kréver version
<versionsnummer).

Analytical Module <Number> (<Nummers> fér analytisk enhet): Assay <assay name> requires version
<version number> (Analysen <analysnamn> kréver version <versionsnummer).

A newer version of the assay is required (En nyare version av analysen krdvs.).

Analytical Module <Number> (<Nummers> fér analytisk enhet): Eject not possible, cartridge is too hot
(Utmatning ej majlig, kassetten &r fér varm).

Failed to scan barcode (Det gick inte att skanna streckkoden).

Analytical Module <Number> (<Nummer> fér analytisk enhet): Different cartridge inserted. (En annan
kassett sattes i.)

The processing module is not valid (Processenheten dr ogiltig).

Cartridge already used (Kassetten har redan anvénts).

Cartridge expired (Kassetten har gétt ut).

Transmitting barcode failed (Crc) (Overféring av streckkoden misslyckades (Crc))
Transmitting barcode failed (Length) (Overféring av streckkoden misslyckades (Langd))
Invalid identification data (Crc) (Ogiltiga identifieringsdata (Crc))

Invalid identification data (Length) (Ogiltiga identifieringsdata (Langd))
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Felkod(er)

0x0000051A
0x0000051B
0x0000051C

0x0000051D

0x0000051E

0x0000051F

0x00000520

0x00000521
0x00000522

0x00000601, 0x00000607, 0x00000608,
0x00000609

0x00000602
0x00000603
0x00000604
0x00000605
0x00000606
0x0000060A

0x00000608B
0x00000805
0x00000902

0x00001001, 0x00001002, 0x00001003
0x00001020
0x00001021
0x00001022
0x00001023
0x00001024
0x00001030

0x00001031
0x00001032

0x00001033
0x00001034
0x00001035
0x00001036
0x00001037
0x00001064
0x00001065
0x00001066
0x00001067
0x00001068
0x000010C8
0x000010C9
0x000010CA
0x000010CB

Felmeddelande
Invalid calibration data (Crc) (Ogiltiga kalibreringsdata (Crc))
Invalid calibration data (Length) (Ogiltiga kalibreringsdata (Léngd))

Analytical Module <Number> (<Nummer> fér analytisk enhet): Calibration Parameters Crc Error (Crc-fel i
kalibreringsparametrar)

Analytical Module <Number> (<Nummer> fér analytisk enhet): Calibration Parameters Length Error
(Langdfel i kalibreringsparametrar)

Calibration of Analytical Module <Number> required in <number> days (Kalibrering av analytisk enhet
<nummer> krévs om <antal> dagar).

Maintenance of Analytical Module <Number> required in <number> days (Underhéll av analytisk enhet
<nummer> krévs om <antal> dagar).

Analytical Module <Number> (<Nummer> fér analytisk enhef): Test record rejected - test start time is older
than 90 minutes (Testpost avvisad - festets starttid &r aldre @n 90 minuter).

Analytical Module <Number> (<Nummer> fér analytisk enhet): Test result data lost (Testresultatdata férlorad).
No free module available (Ingen ledig enhet tillgénglig).
Assay invalid CRC (Analys ogiltig, CRC)

User data invalid CRC (Anvéndardata ogiltig, CRC)

User profile data invalid CRC (Anvéndarprofildata ogiltig, CRC)
Test record invalid CRC (Testpost ogiltig, CRC)

Database not found (Databasen hittades inte).

Database is not compatible (Databasen &r inte kompatibel).

An unexpected data base exception happened (Ett ovantat databasundantag intréffade). Device will restart
(Enheten kommer att startas om).

Failed to rename Database (Det gick inte aft byta namn pé databasen)
An error occurred during the deletion of <printer name> (Ett fel uppstod under borttagningen av <skrivarnamns).

Error downloading the file <file name> from network share (Det gick inte att ladda ner filen <filnamn> frén
natverksresursen).

No connection to HIS/LIS (Anslutning till HIS/LIS saknas).

Message type mismatch (Felmatchning fér meddelandetyp).

Processing ID mismatch (Felmatchning fér behandlings-ID).

Protocol version mismatch (Felmatchning fér protokollversion).

Message control id mismatch (Felmatchning fér meddelandekontrolls-ID).
Parse error (Parsningsfel).

Wrong query tag (Fel frageetikett).

Order not found (Det gick inte att hitta bestéllningen).

Sample ID mismatch (Felmatchning fér prov-ID).

Ordered assay not installed (Den bestéllda analysen har inte installerats).
Unknown sample type (Okénd provtyp).

Assay not in order list (Analysen finns inte i bestdllningslistan)

Sample type mismatch (Felmatchning fér provtyp)

Message segments not in proper order (Meddelandesegmenten ér inte i rétt ordning).
Required field is missing (Obligatoriskt falt saknas).

Wrong data type (Felaktig datatyp).

Field data identifier mismatch (Felmatchning fér faltdataidentifierare).
HIS/LIS internal error (Internt HIS/LIS-fel).

Unsupported message type (Meddelandetypen stéds ej).

Unsupported event code (Handelsekoden stdds ej).

Unsupported processing ID (Behandlings-ID stéds ej).

Unsupported version ID (Versions-D stdds ej).
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Felkod(er)
0x000010CC
0x000010CD
0x000010CE
0x000010CF
0x00002101
0x0000F001
0xO0000F002
0x0000F004

0x0067
0x0068

0x0069

OxOOEF, OxO0F1, OxO0F2, OxO0F3, 0xO0F4,
0xO0F5, 0xO0F6, 0xO0F7, OxOOF8, OxO0F9?,
0xO0FD, OxOOFE

OxOOFF

0x01008000, 0x01008001, 0x01008002,
0x01008003, 0x01008004, 0x01008005,
0x01008006, 0x0100800B, 0x0100800D,
0x0100800E, 0x01008010, 0x01008011,
0x01008012, 0x01008013, 0x01008014,
0x01008015, 0x01008016, 0x01008017,
0x01008021, 0x01008022, 0x01008023

0x01008007

0x01008008

0x01008009

0x0100800A

0x0100800C

0x0100800F, 0x0100801A, 0x01008018,
0x0100801C, 0x0100801D, 0x0100801E,
0x0100801F, 0x01008020, 0x01008025,
0x01008026, 0x01008027, 0x01008028,
0x01008029, 0x0100802A, 0x0100802B,
0x0100802C, 0x0100802E, 0x0100807F,
0x01008080, 0x010080FF, 0x01008100,

0x01008101, 0x01008102, 0x01008103,
0x01008104, 0x01008105, 0x01008106,
0x01008107, 0x0100813F, 0x01008140,
0x01008141, 0x0100817F, 0x01008180,
0x01008181, 0x010081FF, 0x01008200,

0x01008201, 0x01008202, 0x01008203,
0x01008204, 0x01008205, 0x01008206,
0x01008207, 0x01008208, 0x01008209,
0x0100820A, 0x0100820B, 0x0100822F,
0x01008230, 0x01008235, 0x01008250,
0x01008251, 0x01008252, 0x01008253,
0x01008254, 0x01008255, 0x010082A0,
0x010082A1, 0x010082A2, 0xO10082A3,
0x010082FF, 0x01008300, 0xO10083FF,

0x01008400, 0x01008401, 0x01008402,
0x01008403, 0x01008404, 0x01008405,
0x01008406, 0x01008407, 0x01008408,
0x01008409, 0x0100840A, 0x01008408,

Felmeddelande

ID not found (ID hittades inte).

Order already in process (Bestdllningen behandlas redan).

Server not available (Servern @r inte tillgéanglig).

HIS/LIS internal error (Internt HIS/LISfel).

The system was not shut down properly last time. (Systemet stéingdes inte av korrekt senast).

Unexpected AM found (Ovéintad analytisk enhet hittades)

Unexpected behavior of Analytical Module <Number> (Ovéntat beteende fér analytisk enhet <nummers).

A Process Module error occurred (Ett processenhetsfel har uppstétt). Please see system log for more
information (Se systemloggen fér mer information).

Failure on cartridge clamping (Kassettklampningsfel). Please retry (Férsdk igen). If this error persists please
contact QIAGEN Technical Services (Om detta fel kvarstér, kontakta QIAGEN teknisk service)

Atmospheric pressure is out of the analyzer operational range (Lufttrycket &r ej inom instrumentets
driftsintervall). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN teknisk service)

Failure on PCR readings (Fel vid PCR-avl@sning). Please repeat with another cartridge (Upprepa med en
annan kassett). If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Om detta fel kvarstér,
kontakta QIAGEN teknisk service)

Switch off the analyzer and restart it again (Stéing av instrumentet och férsék igen). If this error persists
please contact QIAGEN Technical Services (Om detta fel kvarstér, kontakta QIAGEN teknisk service)

Analyzer internal temperature below working temperature range (Instrumentets inre temperatur ligger under
temperaturintervallet fér drift). Wait for the analyzer to warm up and then restart the unit (Vénta tills
instrumentet har blivit varmt och starta sedan om enheten). If the error persists please contact QIAGEN
Technical Services (Om felet kvarstar, kontakta QIAGEN teknisk service)

Analyzer internal temperature above working temperature range (Instrumentets inre temperatur ligger ver
temperaturintervallet fér drift). Verify analyzer placement (Verifiera instrumentplacering). Check 'Site
Requirements' section in the User manual (L&s avsnittet “Laboratoriekrav” i anvandarhandboken)

Temperature during assay execution too high (Fér hdg temperatur under analyskérning). Verify analyzer
placement (Verifiera instrumentplacering). Check 'Site Requirements' section in the User manual (Lés
avsnittet “Laboratoriekrav” i anvandarhandboken)

Analyzer tilted (Instrumentet lutar). Verify placement (Verifiera placering). Check ‘Site Requirements' section
in the user manual (L&s avsnittet “Laboratoriekrav” i anvéndarhandboken)

Firmware update needed (Den inbyggda programvaran behdver uppdateras). Search on QIAGEN website
the most recent software version (Sok efter den senaste programversionen pa QIAGENs webbplats)

Analyzer failure (Instrumentfel). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN teknisk
service)
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Felkod(er)

0x0100840C, 0x0100841F, 0x01008500,
0x01008501, 0x01008502, 0x01008504,
0x01008508, 0x01008510, 0x01008520,
0x01008540, 0x01008580, 0x01008581,
0x0100858F, 0x01008605, 0x01008606,
0x01008607, 0x01008608, 0x01008609,
0x0100860A, 0x0100860B, 0x0100860C,
0x0100860D, 0x0100860E, 0x0100860F,
0x01008610, 0x01008611, 0x01008612,
0x01008613, 0x01008614, 0x01008615,
0x01008616, 0x01008617, 0x01008618,
0x01008619, 0x0100861A, 0x01008618B,
0xOTO086EF, 0x010086F0, OxO10086FF,
0x01008700, 0x01008701, 0x01008783,
0x01008800, 0x01008801, 0x01008802,
0x01008803, 0x01008804, 0x01008805,
0x01008806, 0x01008807, 0x01008808,
0x01008809, 0x0100880A, 0x0100880B,
0x0100880C, 0x0100880D, 0x0100880E,
0xO100881F,

0x01008018, 0x01008410, 0x01008411,
0x01008412, 0x01008413, 0x01008414,
0x01008417, 0x01008418

0x01008019

0x01008024

0x01008081

0x01008231, 0x01008232, 0x01008236,
0x01008233, 0x01008237

0x01008231, 0x01008232, 0x01008236,
0x01008233, 0x01008237

0x01008234
0x01008238

0x01008301, 0x01008306, 0x01008308B,
0x01008310, 0x01008315, 0x010083 1A,
0xOT00831F, 0x01008324, 0x01008329,
0x0100832E, 0x01008333, 0x01008338,
0x0100833D, 0x01008342, 0x01008347,
0x0100834C, 0x01008351, 0x01008356,
0x0100835B, 0x01008360, 0x01008365,
0x0100836A, 0x0100836F, 0x01008374,
0x01008379, 0x0100837E

0x01008302, 0x01008307, 0x0100830C,
0x01008311, 0x01008316, 0x010083 1B,
0x01008320, 0x01008325, 0x0100832A,
0x0100832F, 0x01008334, 0x01008339,
0x0100833E, 0x01008343, 0x01008348,
0x0100834D, 0x01008352, 0x01008357,
0x0100835C, 0x01008361, 0x01008366,
0x0100836B, 0x01008370, 0x01008375,
0x0100837A, 0x0100837F

0x01008303, 0x01008308, 0x0100830D,
0x01008312, 0x01008317, 0x0100831C,
0x01008321, 0x01008326, 0x01008328B,
0x01008330, 0x01008335, 0x0100833A,
0x0T100833F, 0x01008344, 0x01008349,
0x0100834E, 0x01008353, 0x01008358,
0x0100835D, 0x01008362, 0x01008367,
0x0100836C, 0x01008371, 0x01008376,
0x0100837B, 0x01008380

0x01008304, 0x01008309, 0x0100830E,
0x01008313, 0x01008318, 0x0100831D,
0x01008322, 0x01008327, 0x0100832C,
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Felmeddelande

Retry cartridge insertion (Férsok att sétta i kassetten igen). If this error persists please contact QIAGEN
Technical Services (Om detta fel kvarstdr, kontakta QIAGEN teknisk service)

Software update failure (Programvaruuppdateringen misslyckades). Please contact QIAGEN Technical
Services (Kontakta QIAGEN teknisk service)

Filter tray not properly closed (Filterbrickan har inte stéingts korrekt). Ensure filter tray is correctly closed and
switch off/on the Operational Module power button (Se till att filterbrickan har stéingts korrekt och slé&
av/pé driftsenheten med hjélp av strémknappen)

Assay execution failure (Analyskérningsfel). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN
teknisk service)

qPCR stage failure (qPCR-stegsfel). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN teknisk

service)

Syringe positioning failure (Sprutplaceringsfel). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta
QIAGEN teknisk service)

Failure thermal unit motor positioning (Misslyckad motorplacering fér varmeenheten). Please contact
QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN teknisk service)

Motor failure (TC1) (Motorfel (TC1)). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN
teknisk service)

Motor failure (TC2) (Motorfel (TC2)). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN
teknisk service)

Motor failure (CC) (Motorfel (CC)). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN teknisk

service)

Motor failure (BB) (Motorfel (BB)). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN teknisk
service)
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Felkod(er) Felmeddelande

0x01008331, 0x01008336, 0x0100833B,
0x01008340, 0x01008345, 0x0100834A,
0x0100834F, 0x01008354, 0x01008359,
0x0100835E, 0x01008363, 0x01008368,
0x0100836D, 0x01008372, 0x01008377,
0x0100837C, 0x01008381, 0x01008383,
0x01008384, 0x01008387

0x01008305, 0x0100830A, 0x0100830F,  Motor failure (Lid) (Motorfel (Lock)). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN teknisk
0x01008314, 0x01008319, 0xO100831E,  service)

0x01008323, 0x01008328, 0x0100832D,

0x01008332, 0x01008337, Ox0100833C,

0x01008341, 0x01008346, 0x0100834B,

0x01008350, 0x01008355, OxO100835A,

0x0100835, 0x01008364, 0x01008369,

0x0100836E, 0x01008373, 0x01008378,

0x0100837D, 0x01008382

0x01008420, 0x01008421, 0x01008422,  Failure on thermal unit (Vérmeenhetsfel). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN
0x01008423, 0x01008424, 0x01008425,  teknisk service)
0x01008426, 0x01008427, 0x01008428,
0x01008429, 0x0100842A, 0x01008428B,
0x0100842C, 0x0100842D, 0x0100842E,
0x0100842F, 0x01008430, 0x01008431,
0x01008432, 0x01008433, 0x01008434,
0x01008435, 0x01008436, 0x01008437,
0x01008438, 0x01008439, 0x0100843A,
0x0100843B, 0x0100843C, 0x0100843D,
0x0100843E, 0x0100843F, 0x01008440,
0x01008441, 0x01008442, 0x01008443,
0x01008444, 0x01008445, 0x01008446,
0x01008447, 0x01008448, 0x01008449,
0x0100844A, 0x0100844B, 0x0100844C,
0x0100844D, 0x0100844E, 0x0100844F,
0x01008450, 0x01008451, 0x01008452,
0x01008453, 0x01008454, 0x01008455,
0x01008456, 0x01008457, 0x01008458,
0x01008459, 0x0100845A, 0x01008458B,
0x01008460, 0x01008461, 0x01008462,
0x01008463, 0x01008464, 0x01008465,
0x01008466, 0x01008467, 0x01008468,
0x01008469, 0x0100846A, 0x01008470,
0x01008471, 0x01008472, 0x01008473,
0x01008474, 0x01008475, 0x01008476,
0x01008477, 0x01008478, 0x01008479,
0x0100847A, 0x0100847B, 0x0100847C,
0x01008480, 0x01008481, 0x01008482,
0x01008483, 0x01008484, 0x01008485,
0x01008486, 0x01008487, 0x01008488,
0x01008489, 0x0100848A, 0x0100848B,
0x0100848C, 0x01008490, 0x01008491,
0x01008492, 0x01008493, 0x01008494,
0x01008495, 0x01008496, 0x01008497,
0x01008498, 0x01008499, 0x0100849A,
0x0100849B, 0x0100849C, 0x0100849D,
0x0100849E, 0x0100849F, 0x010084A0,
0x010084A1, 0x010084A2, 0x010084A3,
0x010084A4, 0x010084A5, 0x010084A6,
0x010084B0, 0x010084B1, 0x010084B2,
0x010084B3, 0x010084B4, 0x010084B5,
0x010084B6, 0x010084B7, 0x010084B8,
0x010084B9, 0x010084BA, 0x010084BB,
0x010084BC, 0x010084BD, 0x010084BE,
0x010084BF, 0x010084C0, 0x010084C1,
0x010084C2, 0x010084C3, 0x010084C4,
0x010084C5, 0x010084C6, 0x010084C7,
0x010084C8, 0x010084D0, 0x010084D1,
0x010084D2, 0x010084D3, 0x010084D4,
0x010084EQ, 0x010084E1, Ox010084E2,
0x010084E3, 0x010084E4, Ox010084E5,
0x010084E6, 0x010084E7, Ox010084E8,
0x010084E9, Ox010084EA, 0xO10084EB,
0x010084FF
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Felkod(er)

0x01008702, 0x01008703, 0x01008704,
0x01008705, 0x01008706, 0x01008707,
0x01008708, 0x01008709, 0x0100870A,
0x0100870B, 0x0100870C, 0x0100870D,
0x0100877F, 0x01008780, 0x01008781,
0x01008782, 0x01008784, 0x01008785,
0x01008786, 0x01008787, 0x01008788,
0x01008789, 0x0100878A, 0x0100878B,
0x0100878C, 0x0100878D, 0x0100878E,
0x0100878F, 0x01008790, 0x01008791,
0x01008792, 0x01008793, 0x01008794,
0x01008795, 0x01008796, 0x01008797,
0x01008798, 0x01008799, 0x0100879A,
0x01008798B, 0x0100879C, 0x0100879D,
0x0100879E, 0x0100879F, 0x010087FF

0x01008702, 0x01008703, 0x01008704,
0x01008705, 0x01008706, 0x01008707,
0x01008708, 0x01008709, 0x0100870A,
0x0100870B, 0x0100870C, 0x0100870D,
0x0100877F, 0x01008780, 0x01008781,
0x01008782, 0x01008784, 0x01008785,
0x01008786, 0x01008787, 0x01008788,
0x01008789, 0x0100878A, 0x0100878B,
0x0100878C, 0x0100878D, 0x0100878E,
0x0100878F, 0x01008790, 0x01008791,
0x01008792, 0x01008793, 0x01008794,
0x01008795, 0x01008796, 0x01008797,
0x01008798, 0x01008799, 0x0100879A,
0x0100879B, 0x0100879C, 0x0100879D,
0x0100879E, 0x0100879F, 0x010087FF

0x012E, 0x0137, 0x0138, 0x0139,
0x0154, 0x016D, 0xO16E, 0xO16F,
0x0170, 0x0171, 0x019C, 0xO1B8,
0x01F6, OxO1FF, 0x0200, 0x021C,

0x025A, 0x0264, 0x0265, 0x0280,
0x028A, 0x028B, 0x028C, 0x0290,
0x0291, 0x0292, 0x02BE, 0x02C7,
0x02C8, 0x0322, 0x032B, 0x032C,
0x0386, 0x038F, 0x0390, 0x0391,
OxO3EA, 0x03F3, Ox03F4, 0x044E,

0x0457, 0x0458, 0x04B2, 0x04BB,
0x04BC, 0x04BD, 0x0516, 0xO51F,
0x0520, 0x0521, Ox057A, 0x0583,
0x0585, 0x0586, 0x058A, 0x05DE,
OxO5EE, 0x0642, 0x064B, 0x064C,
0x064D, 0x06A6, 0x06AF, 0x06BO,
0x06B1, 0x076E, Ox0777, 0x07D2,
0x07DB, 0x07DC, 0x07E1, OxO7F8,
0x0816, 0x0817, 0x0819, Ox081F,
0x0836, 0x083F, 0x087E, 0x087F,

0x0880, 0x0881, 0x0882, OxO8A3,
0x08DE, 0x08E8, 0x08E9, 0x0907,
0x0942, 0x096B, 0x096C, 0x0988,
0x09B0O, OxO9CF, OxO9EC, OxOA1E

0x0198B

0x019D
0x0201

0x0263

0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, OxO4BF,
0x0524, 0x058B, OxO5E?, 0x0778, 0x077D

0x0818

Felmeddelande

Failure on TRF module (TRF-enhetsfel). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN
teknisk service)

Failure on gPCR module (qQPCR-enhetsfel). Please contact QIAGEN Technical Services (Kontakta QIAGEN
teknisk service)

Cartridge execution failure (Kassettkdrningsfel). Please repeat with another cartridge (Upprepa med en
annan kassett)

Cartridge execution failure (Kassettkdrningsfel). Please repeat with another cartridge and verify that the Swab lid is
correctly closed (Upprepa med en annan kassett och verifiera att svabbluckan har stéingts korrekt)

Cartridge execution failure (Kassettkdrningsfel). Please repeat with another cartridge and if sample type is
Swab follow the IFU for proper swab use and insertion (Upprepa med en annan kassett och om provtypen
ar Svabb, se bruksanvisningen fér korrekt svabbanvéndning och -inférande)

Cartridge execution failure (Kassettkdrningsfel). Please repeat with another cartridge and verify that the
Swab and Bead Beater lid are properly closed (Upprepa med en annan kassett och verifiera att
svabbluckan och kulvispens lucka har sténgts korreki)

Cartridge execution failure (Kassettkdrningsfel): Sample concentration too high (Provkoncentrationen &r for
hdg). Please repeat with another cartridge (Upprepa med en annan kassett)

Failure during PCR preparation (Fel under PCRférberedelse). Please repeat with another cartridge
(Upprepa med en annan kassett). If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Om detta
fel kvarstar, kontakta QIAGEN teknisk service)
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Felkod(er)

OxO8EF, 0x08F0, 0x094D, Ox094E, 0x094F,

0x0950, 0x0951, 0x0952, 0x0953

OxOATF, 0x0A20, Ox0A21, 0x0A22,
0x0A23, 0x0A24, Ox0A25

OxO0AAA, OxOAAB, OxOAAC, OxOAAD,
OxOAAE, OxOAAF, OxOABO, OxOABT,
0xOAB2, OxOB18, OxOB72, 0x0OB73,
0xOB74, OxOB75, 0xOB76, 0x0B77,
0xOB78, OxOB79, OxOB7A, OxOB7C,
0x0BDé, 0xOBD7, OxOBD8, OxOBD9,
0xOBDA, OxOBDB, 0xOBDC, 0xOBDD,
OxOBDE, OxOBEO, OxOC3A, 0xOC3B,
0x0C3C, 0x0C3D, 0xOC3E, OxOC3F,
0x0C40, 0x0C41, 0x0C42, 0x0C44,
OxOCQE, OxOC9F, OxOCAO, OxOCAT,
0xOCA2, OxOCA3, 0xOCA4, OxOCAS5,
0xOCA6, 0xOCA8, 0x0D02, 0xODO3,
0x0D04, 0xOD05, 0x0D06, 0x0DO7,
0x0D08, 0xOD09, 0xODOA, 0xODOC,
0x0D66, 0xOD67, OxOD68, 0x0D69,
0xOD6A, 0xOD6B, 0xOD6C, 0xODéD,
0xOD&E, 0x0D70, 0xODCA, 0xODCB,
0xODCC, 0xODCD, 0xODCE, OxODCF,
0x0DDO, 0xODD1, 0xODD2, 0xODD4,

Felmeddelande

Failure during PCR preparation (dosing) (Fel under PCRférberedelse (dosering)). Please repeat with another
cartridge (Upprepa med en annan kassett). If this error persists please contact QIAGEN Technical Services
(Om detta fel kvarstar, kontakta QIAGEN teknisk service)

Failure during PCR preparation (dispensing) (Fel under PCRf5rberedelse (dispensering)). Please repeat with
another cartridge (Upprepa med en annan kassett). If this error persists please contact QIAGEN Technical
Services (Om detta fel kvarstér, kontakta QIAGEN teknisk service)

Failure while executing PCR (Fel vid PCR-kérning). Please repeat with another cartridge (Upprepa med en
annan kassett). If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Om detta fel kvarstér,
kontakta QIAGEN teknisk service)

OxOE2E, OxOE2F, OxOE30, OxOE31, OxOE32,
OxOE33, OxOE34, OxOE35, 0xOE36, OxOE38,
OxOE92, OxOE?3, OxOE94, OxOEP5, OxOEQ6,

OxOE97, OxOE?8, OxOE99, OxOE9A,

OxOE9QC, OxOEF6, OxOEF7, OxOEF8, OxOEF?,
OxOEFA, OxOEFB, OxOEFC, OxOEFD, OxOEFE,
O0xOF00, OxOF5A, OxOF5B, OxOF5C, OxOF5D,
OxOF5E, OxOF5F, OxOF60, OxOF61, OxOF62,
O0xOF64, OxOFBE, OxOFBF, OxOFCO, OxOFC1,

OxOFC2, OxOFC3, OxOFC4, OxOFC5,
OxOFC6, OxOFC8, 0x1022, 0x1023,
0x1024, 0x1025, 0x1026, 0x1027,

0x1028, 0x1029, Ox102A, 0x102C,

0x1086, 0x1087, 0x1088, 0x1089,

Ox108A, Ox108B, Ox108C, 0x108D,

Ox108E, 0x1090, Ox10EA, Ox10EB,

Ox10EC, Ox10ED, Ox10EE, Ox10EF, Ox10FO,
Ox10F1, Ox10F2, Ox10F4, Ox114E, Ox114F,

0x1150, 0x1151, Ox1152, 0x1153,
Ox1154, 0x1155, 0x1156, 0x1158,
Ox11B2, Ox11B3, Ox11B4, Ox11B5,
Ox11B6, Ox11B7, Ox11B8, Ox11B9,
Ox11BA, Ox11BC, 0x1216, 0x1217,
0x1218, 0x1219, Ox121A, Ox121B,
0x121C, 0x121D, Ox121E, 0x1220,
O0x127A, 0x1278B, 0x127C, 0x127D,
Ox127E, Ox127F, 0x1280, 0x1281,
0x1282, 0x1284, Ox12DE, Ox12DF,

Ox12EO, Ox12ET, Ox12E2, Ox12E3, Ox12E4,

Ox12E5, Ox12E6, Ox12E8, 0x1342,
0x1343, 0x1344, 0x1345, 0x1346,
0x1347, 0x1348, 0x1349, Ox134A,

0x134C, Ox13A6, Ox13A7, Ox13A8,
Ox13A9, Ox13AA, Ox13AB, Ox13AC,

Ox13AD, Ox13AE, Ox13B0, Ox140A,
0x140B, 0x140C, 0x140D, Ox140E,
Ox140F, 0x1410, Ox1411, 0x1412,
Ox1414, Ox146E, Ox146F, 0x1470,
Ox1471, 0x1472, 0x1473, Ox1474,
0x1475, 0x1476, 0x1478, 0x14D2,
0x14D3, 0x14D4, 0x14D5, 0x14D6,

0x14D7, 0x14D8, Ox14D9, Ox14DA,

0x14DC, 0x1536, 0x1537, 0x1538,
0x1539, Ox153A, 0x153B, 0x153C,
0x153D, Ox153E, 0x1540, Ox159A,
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Felkod(er)

0x159B, 0x159C, 0x159D, Ox159E,
Ox159F, Ox15A0, Ox15A1, Ox15A2,
Ox15A4, Ox15FE, Ox15FF, 0x1600, 0x1601,
0x1602, 0x1603, 0x1604, 0x1605,
0x1606, 0x1608, 0x1662, 0x1663,
Ox1664, 0x1665, 0x1666, 0x1667,
0x1668, 0x1669, Ox166A, 0x166C,
0x16C6, 0x16C7, Ox16C8, 0x16C9,
Ox16CA, 0x16CB, 0x16CC, 0x16CD,
Ox16CE, 0x16D0, O0x172A, 0x1728,
0x172C, 0x172D, Ox172E, Ox172F,
0x1730, 0x1731, 0x1732, 0x1734,
Ox178E, Ox178F, 0x1790, 0x1791,
0x1792, 0x1793, 0x1794, 0x1795,
0x1796, 0x1798, 0x17F2, Ox17F3, Ox17F4,
Ox17F5, Ox17F6, Ox17F7, Ox17F8, Ox17F9,
Ox17FA, Ox17FC, 0x1856, 0x1857,
0x1858, 0x1859, Ox185A, 0x185B,
0x185C, 0x185D, Ox185E, 0x1860,
Ox18BA, Ox18BB, Ox18BC, Ox18BD,
Ox18BE, Ox18BF, 0x18CO0, 0x18C1,
0x18C2, 0x18C4, Ox191E, Ox191F,
0x1920, 0x1921, 0x1922, 0x1923,
0x1924, 0x1925, 0x1926, 0x1928,
0x1982, 0x1983, 0x1984, 0x1985,
0x1986, 0x1987, 0x1988, 0x1989,
Ox198A, 0x198C, Ox19E6, Ox19E7,
Ox19E8, Ox19E9, Ox19EA, Ox19EB,
Ox19EC, Ox19ED, Ox19EE, Ox19FO,
Ox1A4A, OxT1A4B, Ox1A4C, Ox1A4D,
Ox1A4E, Ox1A4F, OxTA50, Ox1A51,
Ox1A52, Ox1A54, Ox1AAE, Ox1AAF,
Ox1ABO, Ox1AB1, Ox1AB2, Ox1ARB3,
Ox1AB4, Ox1AB5, Ox1AB6, Ox1AB8

O0xOF001001

0xOF001009
OxOFOO100A
0xOFO0100B

0xOF00100C

O0xOF001010

0x10001, 0x10002, 0x10003, 0x10004,
0x10005, 0x10006, 0x10007, 0x10009,
0x10010, 0x11001, 0x11002, Ox11003

0x14000
0x14002

0x14001, 0x14003, 0x14008, 0x14009,
0x14010, 0x14011, Ox14012, 0x14014,
0x14015, 0x14016, 0x14017, 0x14018,
0x14019, 0x14020, Ox14021, 0x14022,
0x14024, 0x14025, 0x14026, 0x14027,
0x14028

0x14004, 0x14005, 0x14029, 0x14030,
0x14031, 0x14032, 0x14033

0x14006, 0x14007

0x14013, 0x14023
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Felmeddelande

Backup created with a newer software (Sékerhetskopian skapades med nyare programvara).
Opening the archive failed (Det gick inte att dppna arkivet).
Opening the archive failed (Det gick inte att ppna arkivet). The archive is corrupted (Arkivet ér skadat).

Opening the archive failed (Det gick inte att ppna arkivet). The database version from the archive is not
compatible with the software (Databasversionen frén arkivet ér inte kompatibel med programvaran).

Archived results could not be removed (De arkiverade resultaten gick inte att ta bortf). To remove results,
create archive again and select to remove results option (Fér att ta bort resultaten, skapa arkivet igen och
vélj alternativet Ta bort resultat).

Could not create the epidemiology report (Det gick inte att skapa den epidemiologiska rapporten).

Failure in the instrument, please contact QIAGEN Technical Services (Fel i instrumentet, kontakta QIAGEN
teknisk service)

Failure in the analytical module, please contact QIAGEN Technical Services (Fel i den analytiska enheten,
kontakta QIAGEN teknisk service)

Cartridge execution failure (Kassettkdrningsfel). Please retry another cartridge and if this error persists
contact QIAGEN Technical Services (Férsok igen med en annan kassett och om felet kvarstér, kontakta

QIAGEN teknisk service)

Abnormal software failure (Onormalt programvarufel). Please retry another cartridge and if this error
persists contact QIAGEN Technical Services (Férsék igen med en annan kassett och om felet kvarstér,

kontakta QIAGEN teknisk service)

Cartridge execution failure (Kassettkdrningsfel). Please retry a cartridge from another lot and if this error
persists contact QIAGEN Technical Services (Férsdk igen med en kassett frén en annan lot och om felet
kvarstar, kontakta QIAGEN teknisk service)

Possible sample concentration too high (Det &r méjligt att provkoncentrationen &r fér hég). Please repeat
with another cartridge (Upprepa med en annan kassett). If this error persists contact QIAGEN Technical
Services (Om felet kvarstar, kontakta QIAGEN teknisk service)
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11. Tekniska specifikationer

Driftsforhallanden
Stromkrav

Sakring

Temperatur
Luftfuktighet

Hajd dver havet

Ljus

Leveransvillkor

Temperatur

100-240 VAC
50-60 Hz
IEC 60320-1 C14-uttag

1x8 A tidsférskjutning

15-30 °C (59-86 °F)

20-80 % relativ, ej kondenserande
0-3 100 m

Upp till 4 000 lux

0 till -55 °C (32-131 °F), max 85 % relativ luftfuktighet, ej kondenserande

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

EMC-krav

Driftsenhet

Dimensioner

Vikt

Analytisk enhet

Dimensioner

Vikt

Ethernetgrdinssnitt

USB-portar

Folier IEC 61326 Klass A

Den har utrustningen har designats och testats till CISPR 11 Klass A. | en hemmilié kan den
orsaka radiostérning och du kan dé behéva vidta étgérder fér att minska stérningarna.

Bredd: 234 mm

Hajd: 326 mm
Djup: 517 mm
5kg

Bredd: 153 mm

Hajd: 307 mm
Dijup: 428 mm
16 kg

1x 10/100 - Base-T Ethernet

1 frémre och 3 bakre
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12. Bilagor

12.1. Installation och konfiguration av skrivare

Det finns flera satt att installera en skrivare p& QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Efter att ha anslutit en skrivare till driftsenheten kan
skrivare installeras med standarddrivrutinen (bilaga 12.1.3) genom att installera skrivaren via programvaran (bilaga 12.1.4)
och genom att installera en drivrutin med CUPS-grénssnittet (bilaga 12.1.5). Det rekommenderas att testa dessa procedurer i

angiven ordning.
12.1.1. Skrivaranslutning via USB
Folj stegen nedan for att ansluta en skrivare via USB-anslutning:

1. Anslut skrivarens USB-kabel till en av USB-portarna pé driftsenheten. Det finns 4 tillgéngliga USB-portar: 1 till héger om

skérmen och 3 pd instrumentets baksida.

2. Fortsatt med bilaga 12.1.3.
12.1.2. Skrivaranslutning via Ethernet

OBS! For skrivaranslutning via Ethernet krévs att du har en natverksskrivare, en lokal dator och QlAstat-Dx Analyzer 2.0

tillgéngliga och p& samma lokala nétverk.
OBS! En lokal dator krévs endast vid féljande steg i bilaga 12.1.5.
Folj stegen nedan fér att installera en nétverksskrivare med en Ethernet-anslutning:

1. Anslut skrivaren till Ethernet-nétverket och slé& PA skrivaren.
2. Aktivera natverksinstéllningar for QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (se avsnitt 6.7.6).
3. Fortsatt med bilaga 12.1.3.

12.1.3. Skrivarinstallation med standarddrivrutin

| QlAstat-Dx Analyzer 2.0-programvaran utfér du féljande steg for att installera en skrivare med standarddrivrutinen:
1. Gé till skrivarinstéliningarna i programvaran f6r QlAstat-Dx Analyzer 2.0 driftsenheten under Options (Alternativ) —>

System Config (Systemkonfiguration) -> Printer (Skrivare)
2. Vélj standardskrivaren om kallas Default B/W USB (bild 103)

3. Skriv ut en rapport

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Bruksanvisning  01/2024 112



administrator

F

1 Tillganglig
INSTALLNINGAR
Regionala
HIS/LIS

QlAsphere Base

V|V VWV

Allmanna
Skrivare
Natverk >

Natverksresurs >

Systemkonfiguration

VALJ EN SKRIVARE
L&gg till ny skrivare >

Default B/W USB

Bild 103. Skrivarinstallation med standarddrivrutin.

12.1.4. Skrivarinstallation med drivrutinsinstallation

15:55 2023-12-07

Kor test

Visa resultat

©

Alternativ

)

Logga ut
Spara ® Avbryt

| QlAstat-Dx Analyzer 2.0-programvaran utfér du féljande steg fér att installera en skrivardrivrutin via programvaran:

1. Gé till skrivarinstaliningarna i programvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 driftsenheten under Options (Alternativ) —>

System Config (Systemkonfiguration) —> Printer (Skrivare) —> Add new printer (Ldgg till ny skrivare)

2. Ange ett skrivarnamn

Skrivarnamnet ska innehélla grundlaggande engelska tecken méjliga for utskrift, forutom: / # 2 \ " ' blanksteg. Véxla

tangentbordslayouten med ID-knappen léingst ner fér att se alla grundléggande engelska tecken méjliga fér utskrift.

3. Klicka pé Select detected Printer (Vdlj hittad skrivare). En lista med tillgéngliga skrivare lases in.

Observer att skrivarnamn som innehéller féljande tecken inte visas: < >

{} +. Skrivare kan fortfarande laggas till

manuellt genom att ange deras IP-adress, oavsett skrivarnamn. Fortsatt da till bilaga 12.1.5.

4. Valj énskad skrivare fran listan. Om skrivaren inte visas i listan bér du fortsétta med det alternativa sattet som beskrivs i

bilaga 12.1.5.

. Spara installningarna.

0 N O O

. Skriv ut en rapport.

. Klicka p& Add Printer (Lagg till skrivare) (bild 104).

. Valj den nyligen tillagda skrivaren som ny skrivare.
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administrator Systemkonfiguration 13:03 2023-12-19

F

1 Tillgénglig °

Kor test
INSTALLNINGAR VALJ EN SKRIVARE NY SKRIVARE
Regionala > Lagg till ny skrivare > Manuell
d g 5 IPP-konfig. CB
HIS/LIS > Default B/W USB Skrivarnamn el
QlAsphere Base > Ny skrivare
Allminna > Valj hittad skrivare @
Skrivare D Alternativ
Natverk > L&ggq till skrivare
Natverksresurs > @
Logga ut
—| spara ® Avbryt

Bild 104. Skrivarinstallation med drivrutinsinstallation.

12.1.5. Skrivarinstallation med manuell IPP-konfiguration

| QlAstat-Dx Analyzer 2.0-programvaran utfér du féljande steg for att installera en skrivardrivrutin via programvaran:

1.

G till skrivarinstéllningarna i programvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 driftsenheten under Options (Alternativ) —>

System Config (Systemkonfiguration) -> Printer (Skrivare) -> Add new printer (Légg till ny skrivare)

. Ange et skrivarnamn.

. Skrivarnamnet ska innehélla grundlaggande engelska tecken méjliga for utskrift, férutom: / # 2 \ " ' blanksteg. Véxla

tangentbordslayouten med ID-knappen léngst ner for aft se alla grundlaggande engelska tecken majliga fér utskrift.

. Klicka p& Manual IPP Configuration (Manuell IPP-konfiguration).

5. Ange skrivarens IP address/Host Name (IP-adress/Véardnamn). Om skrivaren inte visas i listan bér du fortséitta med det

O © N O

alternativa sattet som beskrivs i bilaga 12.1.

. Klicka p& Add Printer (Légg ill skrivare) (bild 104).
. Vélj den nyligen tillagda skrivaren som ny skrivare.
. Spara installningarna.

. Skriv ut en rapport.
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administrator Systemkonfiguration 13:03 2023-12-19

‘I Tillgénglig °

Kor test
INSTALLNINGAR VALJ EN SKRIVARE NY SKRIVARE
Regionala > L&gg till ny skrivare > Manuell

4 a4 J IPP-konfig.

HIS/LIS > Default B/W USB R uzarn e
QlAsphere Base > Ny skrivare
Allmanna 3 IP-adress/Vérdnamn @
Skrivare > Alternativ
Natverk > L&gg till skrivare

Natverksresurs > @

Logga ut
|§| Spara ® Avbryt
Bild 105. Skrivarinstallation med manuell IPP-konfiguration.

12.1.6. Lista dver testade skrivare

Vid tidpunkten fér den hér bruksanvisningens lansering har féljande skrivare testats av QIAGEN och &r kompatibla med
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, via bade USB och Ethernet:

e HP® OfficeJet® Pro 6230

o HP Color LaserJet® Pro M254dw

o HP Color LaserJet® MFP M227dw

e HP Laserjet® Pro M404n

o lexmark MS431dw

Andra skrivare kan vara kompatibla med QlAstat-Dx Analyzer 2.0 efter stegen som beskrivs i bilaga 12.1.4 och 12.1.5.
Dessa skrivare &r listade pé https://www.pwg.org/printers/.

12.1.7.Borttagning av skrivare

| QlAstat-Dx Analyzer 2.0-programvaran utfér du féljande steg fér att ta bort en skrivare och drivrutiner via programvaran:
1. Tryck pé& knappen Options (Alternativ) och System Configuration (Systemkonfiguration).

2. Valj Printer (Skrivare) frén instdllningslistan i den vénstra kolumnen.

3. Valj en skrivare fran listan med tillgangliga skrivare.

4. Tryck p& knappen Remove printer (Ta bort skrivare) fér att ta bort en skrivare. Det har tar éven bort aktiva

utskriftsjobb fér den skrivaren.

OBS! Det gér inte att ta bort standardskrivare.
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12.2. Elektriskt och elektroniskt avfall (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE)

| det har avsnittet finns information om hur anvéndaren bér hantera elektriskt och elektroniskt avfall.

Symbolen med den &verkorsade soptunnan (se nedan) betyder att denna produkt inte fé&r kasseras tillsammans med 6vrigt
avfall. Den méaste lamnas in pd godkéand hanteringsanléggning eller till &tervinningsstation fér atervinning enligt lokala lagar

och bestdmmelser.

Separat sortering och &tervinning av elektroniskt avfall vid kassering sparar naturresurser och sckerstéller att produkten

tervinns pd ett satt som skyddar béde manniskors halsa och miljén.

Atervinning kan p& begéran utféras av QIAGEN mot en extra kostnad. Inom Europeiska Unionen tillhandahéller QIAGEN
enligt &tervinningsbestammelserna i WEEE gratis &fervinning av dess WEEE-mérkta elekironiska utrustning i Europa om en

ersattningsprodukt levereras av QIAGEN.

Kontakta ditt lokala QIAGEN-f&rsaljningskontor fér det erfordrade returformuléret fér atervinning av elektronisk utrustning. Nér
formuldret Iamnats in kommer du att kontaktas av QIAGEN, antingen for att begdra uppféljningsinformation fér att planera

insamling av den elekironiska utrustningen eller fér att ge dig en individuell offert.
12.3. Klausul om skadestandsskyldighet

QIAGEN ska befrias fran alla skyldigheter under dess garanti vid fall av reparationer eller modifikationer som utférts av andra
personer &n dess egen personal, férutom i fall dar QIAGEN har gett sitt skriflliga samtycke till att sédana reparationer eller

modifikationer utfors.

Allt material som ersétts i enlighet med denna garanti tdcks endast under den ursprungliga garantitiden och under inga
omstandigheter efter det ursprungliga utgéngsdatumet fér den ursprungliga garantin, om inget annat har angetts skriftligen av
personal p&d QIAGEN. Garantin fér avldsningsenheter, gréanssnittsenheter och associerad programvara géller endast under
den period som anges av den ursprungliga fillverkaren av dessa produkter. Framstéllanden och garantier som utférdats av
ndgon annan person, inklusive QIAGEN:s representanter, som strider mot férhéllandena i denna garanti ska inte vara

bindande for féretaget om dessa inte har framstélls skriftligt och godkénts av en av QIAGEN:s representanter.
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12.4. Programvarulicensavtal

TERMS AND CONDITIONS of a LEGAL AGREEMENT (the "Agreement") by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse
1, D-40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") and you (either an individual or a legal entity), the licensee of the software
(hereinafter referred to as "SOFTWARE")

By installing, having installed and using the SOFTWARE you are agreeing to be bound by the terms of this Agreement. If you
do not agree to the terms of this Agreement, promptly return the software package(s) and the accompanying items (including

written materials) to the place you obtained them for a full refund of the costs of the SOFTWARE.
1. GRANT OF LICENSE

Scope. Subject to the terms and conditions of this agreement, QIAGEN grants you a worldwide, perpetual, non-exclusive, and

nontransferable license to use the SOFTWARE solely for your internal business purposes.
You shall not:

e modify or alter the whole or any part of the SOFTWARE nor merge any part of it with another software nor separate any
components of the SOFTWARE from the SOFTWARE nor, save to the extent and in the circumstances permitted by law,
create derivative works from, or, reverse engineer, decompile, disassemble or otherwise derive source code from the
SOFTWARE or attempt to do any of these things
copy the SOFTWARE (except as provided above)

® assign rent, transfer, sell, disclose, deal in, make available or grant any rights in the Software Product in any form to any
person without the prior written consent of QIAGEN;

e remove alter, obscure, interfere with or add to any proprietary notices, labels, trademarks, names, or marks on, annexed
to, or contained within the SOFTWARE;

® use the SOFTWARE in any manner that infringes the intellectual property or other rights of QIAGEN or any other party;
or

® use the SOFTWARE to provide on-line or other database services to any other person.

Single-Computer Use. This Agreement permits you to use one copy of the SOFTWARE on a single computer.
Trial versions. Trial versions of the SOFTWARE may expire after a period of 30 (thirty) days without prior notice.

Open Software/Third Party Software. This Agreement does not apply to any other software components identified as subject
to an open source license in the relevant notice, license and/or copyright files included with the programs (collectively the
"Open Software"). Furthermore, this Agreement does not apply to any other software for which QIAGEN is only granted a
derived right to use ("Third Party Software"). Open Software and Third Party Software may be supplied in the same electronic
file transmission as the SOFTWARE but are separate and distinct programs. The SOFTWARE is not subject to the GPL or any

other open source license.
If and insofar QIAGEN provides Third Party Software, the license terms for such Third Party Software shall additionally apply

and prevail. If Open Software is provided, the license terms for such Open Software shall additionally apply and prevail.

QIAGEN shall provide you with the corresponding source code of relevant Open Software, if the respective license terms of
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the Open Software include such obligation. QIAGEN shall inform if the SOFTWARE contains Third Party Software and/or

Open Software and make available the corresponding license terms on request.
2. UPGRADES

If the SOFTWARE is an upgrade from a previous version, you are granted a single license to both copies, and you may not
separately transfer the prior version(s) except as a onetime permanent transfer to another user of the latest upgrade and all

prior versions as allowed in Section 4 below.

3. COPYRIGHT
The SOFTWARE, including any images, and text incorporated in the SOFTWARE, is copyrighted and is protected by German
copyright laws and international treaty provisions. You may not copy any of the printed materials accompanying the
SOFTWARE.

4. OTHER RESTRICTIONS

You may not rent or lease the SOFTWARE, but you may transfer the SOFTWARE and accompanying written materials on a
permanent basis to another end user provided you delete the setup files from your computer, and the recipient agrees to the
terms of this Agreement. You may not reverse engineer, decompile, or disassemble the SOFTWARE. Any transfer of the

SOFTWARE must include the most recent upgrade and all prior versions.

Note: For additional license agreements of third party software included in the QlAstat-Dx Analyzer 2.0, navigate to
“Options” > “System Config” > “Version Info".
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5. LIMITED WARRANTY

QIAGEN warrants that (a) the SOFTWARE will perform substantially in accordance with the accompanying printed materials
for a period of ninety (?0) days from the date of receipt. Any implied warranties on the SOFTWARE are limited to ninety (20)

days. Some states/jurisdictions do not allow limitations on duration of an implied warranty, so the above limitation may not

apply to you.
6. CUSTOMER REMEDIES

QIAGEN entire liability and your exclusive remedy shall be, at QIAGEN's option, either (a) return of the price paid or (b)
repair or replacement of the SOFTWARE that does not meet QIAGEN's Limited Warranty and that is returned to QIAGEN
with a copy of your receipt. This Limited Warranty is void if failure of SOFTWARE has resulted from accident, abuse, or
misapplication. Any replacement of SOFTWARE will be warranted for the remainder of the original warranty period or thirty

(30) days, whichever is longer.
7. LMITED LIABILITY

In no event shall QIAGEN or its suppliers be liable for any damages whatsoever (including, without limitation, damages for
loss of business profits, business interruption, loss of business information, or other pecuniary loss, unforeseeable damage,
lack of commercial success, indirect damage or consequential damage - in particular financial damage - or for damage
resulting from third party claims) arising out of the use or inability to use the SOFTWARE, even if QIAGEN has been advised
of the possibility of such damages.

The above restrictions of liability shall not apply in cases of personal injury or any damage resulting from willful acts or gross
negligence or for any liability based on the Product Liability Act (Produkthaftungsgesetz), guarantees or other mandatory

provisions of law.

The above limitation shall apply accordingly in case of:

e delay,
® compensation due to defect,

® compensation for wasted expenses.

8. NO SUPPORT

Nothing in this agreement shall obligate QIAGEN to provide any support for the SOFTWARE. QIAGEN may, but shall be
under no obligation to, correct any defects in the SOFTWARE and/or provide updates to licensees of the SOFTWARE. You

shall make reasonable efforts to promptly report to QIAGEN any defects you find in the SOFTWARE, as an aid fo creating
improved revisions of the SOFTWARE.

Any provision of support by QIAGEN for the SOFTWARE (including network installation support), if any, shall solely be

governed by an according separate support agreement.
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9. TERMINATION

If you fail to comply with the terms and conditions of this Agreement, QIAGEN may terminate this Agreement and your right
and license to use the SOFTWARE. You may terminate this Agreement at any time by notifying QIAGEN. Upon the termination
of this Agreement, you must delete the SOFTWARE from your computer(s) and archives.

YOU AGREE THAT UPON TERMINATION OF THIS AGREEMENT FOR ANY REASON, QIAGEN MAY TAKE ACTIONS SO
THAT THE SOFTWARE NO LONGER OPERATES.

10. GOVERNING LAW, VENUE

This Agreement shall be construed and interpreted in accordance with the laws of Germany, without giving effect to conflict
of laws’ provisions. The application of the provisions of the UN Sales Convention is excluded. Notwithstanding any other

provision under this Agreement, the parties to this Agreement submit to the exclusive jurisdiction of the Disseldorf courts.

12.5. GARANTIFRISKRIVNING.

FORUTOM DAR SA ANGES | FORSAUNINGSVILLKOREN FOR QlAstat-Dx Analyzer 2.0 TAR QIAGEN INGET SOM HELST
ANSVAR FOR OCH FRISKRIVER SIG FRAN UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA GARANTIER RELATERADE TILL
ANVANDNINGEN AV QlAstat-Dx Analyzer 2.0 INKLUSIVE ANSVAR ELLER GARANTIER AVSEENDE ALLMAN LAMPLIGHET,
LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER FRANVARO AV INTRANG | TREDJE PARTS RATTIGHETER NAGONSTANS
| VARLDEN.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 &r utrustad med en Ethernet-port. Képaren av QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ansvarar sjalv fér att férhindra

alla typer av datorvirus, maskar, trojaner, skadlig kod, hackers eller andra typer av cybersakerhetsintrang. QIAGEN tar inget

ansvar fér datorvirus, maskar, trojaner, skadlig kod, hackers eller andra typer av cybersdkerhetsintrang.
12.6. Ordlista

Analytisk enhet (Analytical Module, AM): Huvudenheten for QlAstat-Dx Analyzer 2.0 som utfér test p& QlAstat-Dx-
analyskassetter. Den styrs av driftsenheten (Operational Module, OM).

Analysdefinitionsfil: En analysdefinitionsfil dr en fil som behdvs for att kdra en analys pé QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Innehallet
i filen beskriver vad som kan métas, hur det mats och hur de réa métresultaten ska utvarderas. Filen ska importeras i QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 innan en analys kérs for forsta géingen.

GUI: Graphical user interface (Grafiskt anvdndargrénssnitt).

IFU: Instructions for use (Bruksanvisning).

Operational Module (Driftsenhet, OM): Den dedikerade maskinvaran fér QlAstat-Dx Analyzer 2.0 som tillhandahéller
anvandargranssnittet fér 1-4 analytiska enheter (Analytical Module, AM).

Anvéndare: En person som anvander QlAstat-Dx Analyzer 2.0 p& avsett sat.
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13. Dokumentrevisioner

Datum Andringar
HB-3359-001, V1, R1 Startversion

Varumérken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Brother® (Brother Industries, Ltd); Clinical and Laboratory Standards

Institute® (Clinical Laboratory and Standards Insfitute, Inc.); Windows® (Microsoft Corporation); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); PostScript® (Adobe, Inc.); HP®, LaserJet®,
OfficeJet® (Hewlett-Packard Development Company).

Registrerade namn, varumarken osv. som anvénds i detta dokument, Gven om de inte specifikt &r markerade som sédana, ska inte anses vara oskyddade enligt lag.
PostScript® ér antingen ett registrerat varumarke eller ett varumarke som tillhér Adobe i USA och/eller andra lénder.
HB-3359-001 01/2024 © 2024 QIAGEN, med ensamrdtt.
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Sidan har avsiktligt [édmnats tom.
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