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1. Introduzione

I sistema QlAstat-Dx Rise & un dispositivo diagnostico in vitro da utilizzare con gli esami QlAstat-Dx e fornisce
un'automazione completa dalla preparazione del campione alla rilevazione con realtime PCR per applicazioni
molecolari. Il sistema & destinato esclusivamente all'uso professionale e non & un dispositivo per I'autodiagnosi o per

I'esecuzione di test in prossimita del paziente.

Il QlAstat-Dx Rise pud essere utilizzato solo in combinazione con almeno due moduli andlitici (MA) QlAstatDx che
elaborano le cartucce d'esame QlAstat-Dx secondo le istruzioni contenute nel Manuale utente del QlAstat-Dx Rise e nelle

istruzioni per I'uso dell'esame QlAstat-Dx.

1.1. Ulteriori informazioni

* Schede tecniche di sicurezza (Safety Data Sheets, SDS): www.qiagen.com/safety
* Assistenza tecnica: support.giagen.com

* Manuale per |'utente del QlAstat-Dx Rise™ - Da utilizzare con il software versione 2.4

1.2. Note preliminari

La Guida di avvio rapido serve a fornire una panoramica del flusso di lavoro e non sostituisce il Manuale per I'utente del
QlAstat-Dx Rise. Pertanto, & essenziale che il Manuale per |'utente di QlAstat-Dx Rise sia letto e compreso a fondo prima di
iniziare un test.

* Prestare particolare attenzione alle informazioni sulla sicurezza contenute nel manuale per |'utente.

* L'uso improprio del QlAstat-Dx Rise pud causare lesioni personali o danni allo strumento.

* QlAstat-Dx Rise deve essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato e adeguatamente formato.

* Quando si utilizzano sostanze chimiche, indossare sempre un camice da laboratorio adeguato, guanti
monouso e occhiali di profezione. Prima di iniziare un fest, assicurarsi che siano disponibili le istruzioni

per |'uso dell'esame da eseguire.
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2. Awvio di QlAstat-Dx Rise

1. Accendere il QlAstat-Dx Rise premendo l'interruttore di alimentazione sul lato dello strumento. Premere il pulsante
ON/OFF sul lato anteriore del QlAstat-Dx Rise.

Figura 1. Pulsante ON/OFF sul QlAstat-Dx Rise.

2. Effettuare il login con le credenziali gia generate.

2.1. Caricamento di un campione nella cartuccia QlAstat-Dx

1. Rimuovere la cartuccia d'esame QlAstatDx dalla confezione e aggiungere il campione alla cartuccia d'esame
QlAstat-Dx (consultare il manuale per I'utente del rispettivo esame per i dettagli, come il volume di campione richiesto
e il tempo di stabilita). Dopo aver aggiunto un campione nella cartuccia d'esame QlAstat-Dx, assicurarsi sempre che i

coperchi dei campioni siano ben chiusi.

2. Posizionare un codice a barre del campione sul lato superiore destro della cartuccia d'esame QlAstatDx. La

dimensione massima del codice a barre &: 22 mm x 35 mm. La targhetta non deve essere posizionata a pit di 35 mm

1

dal lato destro della cartuccia.

k 4

Figura 2. Posizionamento codice a barre ID campione.
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3. Esecuzione di un test

1. Se nel cassetto dei materiali di scarto sono presenti cartucce provenienti dalle sessioni precedenti, premere OPEN

WASTE DRAWER (APRI CASSETTO MATERIALI DI SCARTO) per rimuovere le cartucce usate dalle sessioni precedenti.

2. Premere il pulsante OPEN INPUT DRAWER (APRI CASSETTO DI INSERIMENTO) e aprire il cassetto di inserimento per

caricare le cartucce.

..... Bt @ e @ serimes B Locout
2o

T @ Ready 2 @ Resdy

3 Ready 4 @ Reagy

Mo tests In progress
5 feady 6 @ Ready
7 @ Ready 8 & Ready
@ N [} ]

INPROGRESS Queve o) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 3. Schermata principale del test

La configurazione del test nel QlAstat-Dx Rise pud variare a seconda dello stato della connessione HIS/LIS e delle

funzionalitd Test Orders (Ordini di test) e Force Orders (Forza ordini) della connessione HIS/LIS.

Connessione HIS/LIS Test Orders (Richieste di ordini) Force Orders (Forza ordini) Configurazione del test

No n/d n/d Configurazione manuale del test

Si Disabilitato Disabilitato Configurazione manuale del test

Si Abilitato Abilitato Configurazione del test con connessione

HIS/LIS - Ordini LIS forzati

Si Abilitato Disabilitato Configurazione del test con connessione
HIS/LIS - Ordini LIS opzionali
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3.1. Configurazione manuale del test

1. Eseguire la scansione del codice a barre dell'ID del campione applicato alla parte superiore della cartuccia d'esame
QlAstat-Dx.

INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge Sample type autodetectionis on. ‘

\2

v & .;H
- e °
‘ i1

l
’

”—» 25

Figura 4. Schermata di scansione dell'ID campione.

2. Scansionare il codice a barre dell'ID della cartuccia. Il QlAstat-Dx Rise riconosce automaticamente |'esame da

eseguire, in base al codice a barre della cartuccia d'esame QlAstat-Dx.

@ INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge ‘Sampie type autodetection is on Q

X CLEAR DATA

Figura 5. Schermata di scansione dell'ID cartuccia

3. Se Sample type autodetection (Rilevamento automatico del tipo di campione) & impostato su off (Spento), selezionare

manualmente il tipo di campione adeguato.

Nota: tenere presente che ci possono essere esami QlAstat-Dx per i quali il QlAstat-Dx Rise non & in grado di rilevare

automaticamente il tipo di campione. Controllare il manuale del rispettivo esame.
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4. Inserire I'ID paziente se applicabile.

Add cartridge

[ INPUT DRAWER IS OPENED

e e e q

O (o )
|
ok~ ]
|
© (Hun )

PRCTIEIPIE . CONFIRM DATA

Figura 6. Digitare I'ID del paziente e confermare la schermata dei dati

5. Collocare la cartuccia nel cassetto di inserimento. Assicurarsi che la cartuccia sia inserita correttamente nel vassoio.

6. Ripetere i passaggi da 1 a 5 nel caso in cui si debbano caricare altre cartucce.

7. Una volta che tutte le cartucce sono state scansionate e inserite, chiudere il cassetto di inserimento. Il sistema scansiona

le cartucce e prepara una coda. Dopo aver controllato la coda, premere il pulsante CONFIRM DATA TO RUN
(CONFERMA DATI DA ANALIZZARE) e quindi premere il pulsante RUN TEST (ESEGUI TEST).
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1 @ees

& 00304
4 @ nescistony Penel

& 00307
7 @ Resoistcry Fane

& o0z10
10 @ Pessinatory Penel

& 00313
13 @ Resciratory Pane

& 00316
16 @ Resairstory Panel

INPROGRESS

@ RESULTS
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@ rezpy
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B Resoretony Parel

& 00314
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16:00

@0 Tz
17:29

& o017
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16:02
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15:08
@eomne [ |1
7
@oomue | |1
17:27
Oevorve | (7
17.33

QuELE (18)

Figura 7. Schermata della coda campioni.

Figura 8. Finestra di dialogo Confirm queue (Conferma della coda).

® Disconnected
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8. Al termine del test, il report & riportato nella sezione dei risultati.

Guida di avvio rapido del QlAstat-Dx Rise | 05/2024

]

OPEN WASTE DRAWER



4. Configurazione del test con connessione HIS/LIS

4.1. Ordini LIS forzati

1. Collocare le cartucce nel cassetto di inserimento.

[ INPUT DRAWER IS OPENED

v
!

Load Cartridge(s) ...

Cartridges will be scanned and test data queried from HIS/LIS automatically.
When you finished loading the input drawer, close it to proceed.

Figura 9. La finestra di dialogo di caricamento della cartuccia quando sono abilitati sia I'ordine di prova che gli ordini di forza.
2. Una volta che tutte le cartucce sono state inserite, chiudere il cassetto di inserimento. Il sistema scansiona il codice a
barre dell'ID campione delle cartucce e prepara una coda.

3. Dopo aver controllato la coda, premere il pulsante CONFIRM DATA TO RUN (CONFERMA DATI DA ANALIZZARE)
e quindi premere il pulsante RUN TEST (ESEGUI TEST).

Qsam  oiscomectes  [d76.022024 (91445 2 servicstecn

o0es S TesTs @ RESULTS § SETTINGS [ LoGouT
e
& 00301 & 00302 & 00303 rESTOETIND x
1 @ Respitory Pans 2 @ Respirsiory Pane euptive | | 3| ) Respiatory Parci @0 e
16:03 16:04 Serrple 1D ‘Semple Type
00317 UM
& 00304 & 00305 & 00306 et s
o o N spiratary Pan
4 @ oo 5 B Ressioin P @evorme || 8 B mespioion Bone @eroTive
16:05 16:06 16:07 Fraien 1
& 00307 & 00308 & 00309 Cartrdge Senal Numzer Cartridge Expiration Date:
ARAAAOO3TT 3112:2037
7 @@ Ressiatary Pane —— 8 (@ pesoiratory Pane — 9 @ Respratey Pare St
@eno Tive Y @enn TiME @enoTive
16:08 16:00 1749 Wt
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17:23 17:25
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17:27 17:20 17:31
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@ CONFIRM DATA TO RUN
i e - OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figura 10. Schermata della coda campioni con esame selezionato e visualizzazione di informazioni aggiuntive.

Nota: Se I'opzione Force Orders (Forza ordini) & attivata e |'ordine del test non viene recuperato con successo dal LIS,
il sistema emette un errore e non esegue il fest. Se & necessario analizzare urgentemente un campione per il quale non &
ancora stato creato un ordine di prova, I'amministratore deve disattivare temporaneamente la funzionalits Force Orders

(Forza ordini).

8 Guida di avvio rapido del QlAstat-Dx Rise | 05/2024



4.2. Ordini LIS opzionali

Quando & possibile recuperare un ordine di test dal sistema LIS per un campione, la cartuccia pud essere caricata senza

inserire manualmente i dati del test.

1. Caricare le cartucce come descritto nella sezione Ordini LIS forzati.

Quando non & possibile recuperare un ordine di test dal sistema LIS per un campione, I'utente pud inserire manualmente i

dati del test per eseguirlo.

1. Premere il pulsante REGISTER CARTRIDGE MANUALLY (REGISTRA CARTUCCIA MANUALMENTE) per passare alla

configurazione manuale del test.

& INPUT DRAWER IS OPENED

\ 4
mi!

Load Cartridge(s) ...

Cartridges will be scanned and test data queried from HIS/LIS automatically.
When you finished loading the input drawer, close it to proceed.

(" REGISTER CARTRIDGE MANUALLY ]

Figura 11. La finestra di dialogo di caricamento della cartuccia quando la funziondlita di ordine del test & abilitata e I'ordine forzato & disabilitato

2. Immettere i dati del test e caricare le cartucce come descritto nella sezione CONFIGURAZIONE MANUALE DEL TEST.

Il sistema & in grado di elaborare in parallelo test registrati manualmente e test con ordine del test recuperato dal LIS.

Nota: per i campioni per i quali non & stato creato un ordine di test nel sistema HIS/LIS, si raccomanda vivamente
I'inserimento manuale dei dati. In caso contrario, il tempo di preparazione della coda pud richiedere fino a 30 minuti,

a seconda del numero di cartucce caricate, ed & quindi sconsigliato.
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5. Visualizzazione dei risultati

QlAstat-Dx Rise interpreta e salva automaticamente i risultati dei test. Al termine dell'esecuzione, i risultati possono essere

visualizzati nella schermata di riepilogo Results (Risultati).

B eam 4% Disconnected 3 21-02-2024 [ORERT] 2 servicetech
s3ss B TesTs B ResuLTs £ SETTINGS [ LoGOUT
S

s Samplei0/ Patent 1D Operator 1D us Endtme/Date  AssayType Resuit
& om 21022004 X e [
P <l saminstratos @ sty Be @ nesave DETAILS
& oEn 21022024 - TV £ h
ALTERS O @ roome S @ A0 e @ nesative DETALLS
Start Day / End Day + # o pE— 3 i
2 . 7| noom - . a
o saninsiaion & el (o] © FosTve DETAILS
Results + r N\
& oEn 2022024 -
O 5 e adirinistraor @ s e © PosTvE ‘ DETAILS
Assay Type + =
& oo 20z-2024 2
Bl s aannsusio @ e [oE3 © posTve DETAILS
Operator ID + .
& om0 210220 =
O @ rooes e (:J T2z Bee © FosTve DETAILS
LIS Upload State + | —
& 00304 o i
B g i st @ B o © nesave ‘ oETALS |
X CLEAR ALL FILTERS & ow0s =,
B s samnster @ B c @ nEsaTvE [ BETAILS |
& ownz 21z20 L . .
B adiistres @ T Be @ nEsaTvE DETAILS
# 0w 022024 = i .
O S samnirs @ 1 e @ NESATIE ‘ DETAILS I
e 0 ¢ |mn| > o &

SELECT ALL DESELECT ALL UPLOAD HIS/LIS SAVE REPORTS

Figura 12. Schermata di riepilogo dei risulfati.

* Se viene rilevato almeno un patogeno nel campione, nella colonna dei risultati viene mostrata la parola POSITIVE

(POSITIVO), preceduta dal segno e

* Se non viene rilevato alcun patogeno e il controllo interno & valido, viene mostrata la parola NEGATIVE (NEGATIVO)
nella colonna dei risultati, preceduta dal segno e
* Se viene rilevato almeno un patogeno nel campione e il controllo interno non & risultato valido, nella colonna dei risultati
viene mostrato il termine POSITIVE WITH WARNING (POSITIVO CON AVVERTENZA), preceduto dal segno e I
* Se il test non & stato completato correttamente, nella colonna dei risultati viene visualizzato il termine FAILED (FALLITO),

seguito dal segno e . Quando si visualizzano i detftagli di questo fest, viene mostrato un codice di errore specifico

seguito da un messaggio di errore.
* Se un test viene annullato prima dell'esecuzione in un MA, nella colonna dei risultati viene visualizzato il termine NONE

(NESSUNO), preceduto dal segno .+ . Quando si visualizzano i dettagli di un test di questo tipo, un messaggio di
errore specifico mostra il motivo dell'annullamento e le indicazioni su come risolverlo. La cartuccia di un test annullato

pud essere ricaricata nello strumento entro il tempo di stabilita.
e Se un test viene inferrotto prima dell'esecuzione in un MA, nella colonna dei risultati viene visualizzato il termine

ABORTED (INTERROTTO), preceduto dal segno 9 Quando si visualizzano i dettagli di un test di questo tipo, un
messaggio di errore specifico mostra il motivo dell'interruzione. La cartuccia di un fest inferrotto non pud essere

ricaricata nello strumento.
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6. Cronologia delle revisioni del documento

Revisione

Revisione 1 Versione iniziale di SW2.4

Maggio 2024

Per le informazioni di licenza aggiornate e le clausole di esclusione della responsabilita per i singoli prodotti, consultare il manuale del kit QIAGEN specifico
o il manuale utente. Marchi commerciali: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (Gruppo QIAGEN).
05/2024 HB-3570-001 © 2024 QIAGEN, tutti i diritti riservati.
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