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Tento dokument je urCen k pouziti vyhradné za Ucelem provozu pristroje DiagCORE Analyzer. Bez
pisemného povoleni spolec¢nosti STAT-Dx Life, S.L. je zakdzdno reprodukovat nebo prendset
jakoukoli ¢dst tohoto dokumentu, jakymkoli zpUsoby, elektronicky nebo mechanicky, za jakymkoli
UcCelem.

Udrzujte pfistroj DiagCORE Analyzer v dobrém provoznim stavu. PouZziti pfistroje DiagCORE Analyzer
zpUsobem nespecifikovanym spolecnosti STAT-Dx Life, S.L.. mUZe narusit ochranu poskytovanou
zafizenim.

Na pozdddnije k dispozici tisténd verze této prirucky.

STAT-Dx Life, S.L.
Baldiri Reixac 4
08028 Barcelona, Spanélsko

REF ' 110001 Analyticky modul

REF| 110002 Provozni modul

Zakaznicka a technicka podpora

Pokud potfebujete pomoc, obrafte se na technickou podporu za pouziti nize uvedenych
kontaktnich Udajo.

® Internetové stranky: http.support.giagen.com

NezZ se obrdtite na technickou podporu s dotazem na chyby, pfipravte si ndsledujici informace:
® Sériové Cislo pristroje DiagCORE Analyzer, typ a verze

® Chybovy kdd (pokud relevantni)

o Casovy bod, kdy se chyba poprvé objevila

o Cetnost chyby (tzn. ob&asnd nebo trvald chyba)

e Fotografie chyby, pokud mozno

o Kopie podpUrného baliku
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Tabulka symbolU

Tabulka nize popisuje rbzné symboly pouZivané v této uzivatelské priruc¢ky a na pristroji a testovych

kazetach DiagCORE Analyzer.

N
m

S D LS

IVD

SN

Umisténi
Typovy §titek na zadni Casti
pfistroje
Typovy stitek na zadni Cdsti
pristroje
Typovy stitek na zadni Cdsti

pfistroje

Typovy stitek na zadni Edsti
pfistroje

Typovy stitek na zadni Cdsti
pristroje

Typovy stitek na zadni Cdsti
pristroje

Typovy stitek na zadni Edsti
pristroje
Typovy stitek na zadni Edsti
pristroje
Typovy stitek na zadni Edsti
pristroje

Popis

Oznaceni CE pro shodu
s pozadavky EU

Oznaceni TOV testovdni spolecnosti
TOV SUD Product Service.

Zakonny vyrobce

Upozornéni
NEBEZPECI: Riziko zran&ni a $kody na

zarfizeni

Oznaceni OEEZ pro Evropu

Oznaceni FCC znamend ,,United States
Federal Communications Commission*
(Federdini komise Spojenych st&tl pro

komunikace)

Diagnosticky zdravotnicky prostredek
in vitro

Katalogové Cislo

Sériové Cislo



1 Informace o této uzivatelské priruc¢ce

NeZ zacnete s piistrojem DiagCORE Analyzer pracovat, peclivé si prostudujte tuto uzivatelskou
prirucku, zvldstni pozornost vénujte bezpecnostnim informacim. Pokyny a bezpe&nostni informace
obsazené v uZivatelské priru¢ce musite dodrzovat z ddvodu zgjisténi bezpedného provozu pristroje
a jeho udrzovani v bezpecném stavu.

1.1 Revize

Toto je uZivatelskd prirucka pfistroje DiagCORE Analyzer. Tato pfirucka je ur€ena k pouziti
s pristrojem DiagCORE Analyzer 1.0 a softwarem aplikace DiagCORE, verze 1.1.

1.2 Zamyslené pouiiti pristroje DiagCORE Analyzer

Pristroj DiagCORE Analyzer je uréen k diagnostickému pouiziti in vitro, poskytuje diagnostické
vysledky. VSechny analytické kroky jsou plné automatizované za pouziti molekuldrné
diagnostickych kazet aplikace DiagCORE a detekce PCR v rediném Casu.

Systém pfistroje DiacCORE Analyzer je urCen vyhradné k profesiondinimu pouziti, neslouZzi
k sebetestovani.

1.3 Omezeni pouziti

Pfistroj DiagCORE Analyzer Ize pouZivat pouze s kazetami DiagCORE dle pokynd uvddénych

v této uZivatelské prirucce a ndvodu k pouziti kazety DiagCORE.
o K pfipojovani pfistroje DiagCORE Analyzer pouZivejte vyhradné kabely doddvané se systémem.

® Veskery servis nebo opravy musi zgjistovat vyhradné persondl autorizovany spole&nosti STAT-Dx
Life, S.L.

® Pristroj DiagCORE Analyzer provozujte pouze na plochém horizontdlinim povrchu bez Uhlb nebo

ndklond.

® Nezpracovdvejte testovou kazetu DiagCORE opakované, pokud jiz byla Uspésné pouzita, nebo

pokud pfi jejim pouziti doslo k chybé &i zpracovdani neprobéhlo celé.

® Po viech strandch pfistroje DiagCORE Analyzer ponechte minimdiné 10 cm volného prostoru,

aby byla zqgjisténd adekvatni ventilace.

o Ujistéte se, Ze je pristroj DiagCORE Analyzer ulozen mimo vystupU klimatizace nebo tepelnych
vyménik{.

® Bé&hem testu pristrojem nepohybuijte.

® Bé&hem zpracovdni neménte konfiguraci systému.

e Pristroj DiagCORE Analyzer nezvedejte ani nepresouveijte za dotykovou obrazovku.



1.4 Casti uzivatelské priruéky

Tato uzZivatelskd prirucka obsahuje informace o pristroji DiagCORE Analyzer v ndsledujicich
Castech:

1. Informace o této uzivatelské prirucce
2. Bezpecnostniinformace

3. Obecné pozadi

4. Instalace pristroje DiagCORE Analyzer
5. Ipracovanitestu a prohlizeni vysledkd
6. Reference systému

7. Konektivita HIS/LIS

Prilony zahrnuji ndsledujici:

® Aktualizace verze 1.0na 1.1

® Technické specifikace

e Instalace ovladace tiskérny CUPS
® Seznam testovanych tiskaren

® Informace o likvidaci

® Prohladeni o shodé

® Glosdr

® Ochranné znamky a copyright

® Autorskd prdva, odmitnuti zodpovédnosti a zaruka
® Patentové prohlaseni

o Softwarovd licenéni smlouva



2 Bezpecnostni informace

Pfed pouZitim pristroje DiagCORE Analyzer je zcela zdsadni, abyste si dikladné precetli tuto

uzZivatelskou pfiru¢ku a vénovali pozornost bezpe&nostnim informacim. Pokyny a bezpelnostni

informace obsaZzené v uZivatelské piirucce musite dodriovat z ddvodu zgjisténi bezpedného

provozu pristroje a jeho udrzovdni v bezpecném stavu.

V této prirucce se objevuiji ndsledujici typy bezpecnostnich informaci.

A VAROVANI Pojem VAROVANI oznacuije situace, které by mohly zpUsobit Gjmu na

zdravi obsluhy nebo jinych osob.

Podrobnosti o okolnostech jsou uvedeny v hlaseni podobném zde
zndzornénému.

A UPOZORNENI Pojem upozornéni oznacuie situace, které by mohly zpdsobit hmotnou

Ujmu na pristroji DiagCORE Analyzer nebo jiném zarfizeni.

Podrobnosti o okolnostech jsou uvedeny v hlaseni podobném zde

zndzornénému.

A DULE/ITE Pojem DULEZITE zdUrazriuje informace zdsadni pro dokon&eni Ulohy

nebo optimdini funk&nost systému.

POZNAMKA Pojem POZNAMKA se pouzivd pro informace vysvétlujici nebo

objasnuijici specificky pfipad nebo Ukol.

Informace uvedené v této uZivatelské priru¢ce neslouZi joko doplinék Ci ndhrada normdlnich

bezpecnostnich pozadavkd platnych v zemi uZivatele.

2.1 Vseobecnd bezpecnostni opatieni

PouZiveijte pristroj DiagCORE Analyzer v souladu s touto pfiruckou. Dirazné doporucujeme si pred

poufZitim pfistroje DiagCORE Analyzer peclivé prostudovat ndvod k poufiti.

Dodrzujte veskeré bezpelnostni pokyny uvddéné na stitcich na pfistroje  DiagCORE Analyzer
nebo pfiloZzené k pfistroji.
Nespravné pouziti pristroje DiagCORE Analyzer nebo nedodrzeni pokynU k spravné instalaci a

Udrzbé muize mit za ndsledek Ujmu na zdravi nebo poskozeni analyzdtoru DiagCORE.

Pristroj DiagCORE Analyzer smi pouzivat vyhradné kvalifikovany a adekvdiné vyskoleny

zdravotnicky personal.

Servis pristroje DiagCORE Analyzer musi zgjistovat specialisté pro servis v terénu autorizovani
spolecnosti STAT-Dx Life, S.L.

Nepouzivejte pristroj DiagCORE Analyzer v nebezpe&ném prostredi, pro které nebyl navrzen.

Dodrzujte protokoly kybernetické bezpecnosti vasi organizace, aby byla zgjisténa bezpe&nost

osobnich Udajo.



A VVAROVANI
A UPOZORNENI

A VAROVANI
A UPOZORNENI

Riziko zranéni a skody na zafizeni

Neotevirejte kryt pristroje DiagCORE Analyzer. Kryt pristroje DiagCORE
Analyzer je navrzen s cilem zajistit ochranu obsluhy a spravny provoz
pristroje DiagCORE Analyzer. Poutziti pfistroje DiagCORE Analyzer bez krytu
je spojeno s rizikem Grazu elektrickym proudem a poruchy pfistroje
DiagCORE. Analyzer

Riziko zranéni a skody na zafizeni

Pri zavirdni vika vstupniho portu kazety postupujte opatrné, abyste predesli
poranéni (napf. priskfipnuté prsty).

2.2 Bezpecnostni opatieni pro prepravu pristroje DiagCORE Analyzer

A VAROVANI
A UPOZORNEN|

Riziko zranéni a $kody na zafizeni

DiagCORE Analyzer je tézky pristroj. Pfi zveddni pfistroje DiagCORE
Analyzer postupuijte opatrné a pouzivejte odpovidajici metody ke
zveddni, abyste prfedesli UGjmé na zdravi nebo poskozeni analyz&toru.

2.3 Elektrickd bezpecnost

Dodrzujte veskerd obecnd bezpecnostni opatieni vztahujici se k elektrickym pristrojom.

Pfed zahdjenim servisu odpojte napdjeci kabel od elektrické zdsuvky.

A VAROVANI

Nebezpedéi Urazu elekirickym proudem

Zivot ohrozujici napéti vevnitf piistroje DiagCORE Analyzer.
Neotevirejte kryt pristroje DiagCORE Analyzer.

Sitovy napdjeci kabel musi byt zapojen do sitové napdjeci zésuvky,
kterd md ochranny vodi¢ (uzemnovaci/zemnici vyvod).

Zadnych vypinacd ani napdjecich kabeld se nedotykejte mokryma
rukama.

Nepouzivejte pfistroj mimo specifikované podminky napdjeni.

2.4 Chemickd bezpecnost

Materidlové bezpec&nostnilisty pro materidly kazet jsou k dispozici na vyzaddni od spolecnosti STAT-

Dx Life, S.L.

Pouzité kazety je nutné zlikvidovat v souladu se viemi ndrodnimi, stadtnimi a mistnimi predpisy a

zA&kony pro ochranu zdravi a bezpecnosti prdce.



A VVAROVANI Nebezpecné chemické latky

V piipadé poskozeni krytu kazety mize dojit k Uniku chemickych latek z
kazety. Nékteré chemické Iatky pouzivané v kazetdch DiagCORE
mohou byt nebezpelné nebo se mizou stdt nebezpelnymi. Vidy
pouZivejte ochranné pomudcky na odi, rukavice a laboratorni pldst.

A UPOZORNENI Riziko poskozeni piistroje DiagCORE Analyzer

Davejte pozor, aby nedoslo k uniku chemickych latek nebo jinych
tekutin do pristroje DiagCORE Analyzer nebo z néj. Poskozeni v
dusledku Uniku tekutiny povede ke ztraté zdaruky.

2.5 Biologickd bezpeénost

Pfistroj a kazety DiagCORE Analyzer neobsahuji samotné o sobé nebezpecné biologické materidly.
Avsak vzorky a Cinidla obsahujici materidly biologického pUvodu vyzaduji obecné manipulaci a
likvidaci joko potencidlné nebezpecny biologicky materidl. Dodrzujte zdsady bezpe&nych
laboratornich postupd v souladu s publikacemi jako Biologickd bezpecnost v mikrobiologickych a
biochemickych laboratorich vydanych Centry pro kontrolu a prevenci onemocnéni a Ndrodnimi
instituty pro zdravi (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Vzorky testované na pifistroji DiagCORE Analyzer mohou obsahovat infekéni agens. UZivatelé nesmi
zapominat na zdravotni rizika spojena s takovy agens. Pouziti, uchovavani a likvidace takovych
vzork0 jsou fizené prislusnymi bezpelnostnimi predpisy. Pfi manipulaci s Cinidly nebo vzorky
pouzivejte osobni ochranné pomUcky a jednordzové bezpréskové rukavice. Po prdci si pedlivé

umyjte ruce.

Vidy dodriujte bezpec&nostni opatfeni uvddénd v relevantnich doporu¢enich joko Ochrana

laboratornich pracovnikd pred infekcemi ziskanymi v préaci, schvdlend doporuceni M29 institutu

Clinical and Laboratory Standards Institute (Institut pro klinické a laboratorni normy) (CLSI) nebo

jinéd doporuceni ndsledujicich Urady:

e OSHA: Occupational Safety and Health Administration (UFad pro ochranu zdravi a bezpe&nosti
pfi praci) (USA)

® ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (Americka konference
statnich prdmyslovych hygienikd) (USA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Kontrola latek skodlivych zdravi) (Spojené

kralovstvi)

Se vzorky a kazetami DaigCORE pracujte opatrné, predejdete tak kontaminaci pfistroje DiagCORE
Analyzer a pracovisté. V pfipadé kontaminace (napf. Unik z kazety) vycistéte a dekontaminujte
postizenou oblast a pfistroj DiagCORE Analyzer.



A VAROVANI Biologické nebezpedi

Pfi vkldddni kazet obsahuijicich infekeni vzorky do pfistroje DiagCORE
Analyzer nebo jejich vykldddni z analyzdtoru postupujte opatrné.
Poruseni kazety mUze mit za ndsledek kontaminaci pristroje DiagCORE
Analyzer a okolni oblasti.

Se véemi kazetami je nutné manipulovat, jako kdyby obsahovaly
potencidiné infek&ni agens.

A UPOZORNENI Riziko kontaminace

Ihned zaijistéte opatifeni brdnici sSifeni kontaminace z porusené nebo
viditelné poskozené kazety a vycistéte ji. Obsah, i kdyz neinfekéni, se
muUze normdalni Einnosti rozsifit a kontaminovat dalsi analytické vysledky
a vést tak k falesné pozitivnim vysledkOm.

Pokyny k &isténi a dekontaminaci pfistroje DiagCORE Analyzer naleznete v &dstech 8.2 Cisténi
povrchu pfistroje DiagCORE Analyzer a 8.3 Dekontaminace povrchu pfistroje DiagCORE Analyzer.

2.6 Likvidace odpadu

Pouzité kazety a plastovy materidl mohou obsahovat nebezpecné chemikdlie nebo infek&ni
agens. Takovy odpad vyzaduje sbér a likvidaci v souladu se viemi narodnimi, statnimi a mistnimi

predpisy o bezpecnosti a ochrané zdravi



3 Obecné pozadi

3.1 Popis systéemu

Pristroj DiagCORE Analyzer v kombinaci s testovymi kazetami DiagCORE pouziva PCR v realném
Casu k detekci nukleovych kyselin patogen( v lidskych biologickych vzorcich. Pristroj DiagCORE
Analyzer a kazety jsou navrzené jako uzavieny systém umozniujicich bezkontaktni pripravu vzorkd s
naslednou detekci a identifikaci nukleovych kyselin patogend. Vzorky se vklddaji do kazety
DiagCORE, kterd obsahuje vsechna Cinidla potfebnd k izolaci a amplifikaci nukleovych kyselin ze
vzorku. Integrovany software interpretuje amplifika&ni signdly detekované v rediném case a hldsi

je pres intuitivni uzivatelské rozhrani.
3.2 Popis pristroje DiagCORE Analyzer

Pristroj DiagCORE Analyzer sestavd z provozniho a jednoho nebo nékolika (az 4) analytickych
modulU. Provozni modul zahrnuje prvky zajistujici pripojeni k analytickému modulu a umozniuje
interakci uzZivatele s pristrojem DiagCORE Analyzer. Analyticky modul obsahuje hardware a
software pro testovdni a analyzu vzorkd.

Pfistroj DiagCORE Analyzer sestavd z ndsledujicich prvk:
e Dotykovd obrazovka pro interakci uzivatele s pfistrojem DiagCORE Analyzer
o Ctecka &drovych koédu k identifikaci vzorku, pacienta a kazety

® Porty USB pro rozsireni testl a systému, export dokumentl a pfipojeni tiskarny (jeden vepredu,

tfi vzadu)
® Vstupni port pro kazety k vkldddni kazet DiagCORE do pristroje DiagCORE Analyzer

® FEthernetovy konektor pro pripojeni k siti



Ndsledujici obrdzky zndzorriuji umisténi riznych prvk pristroje DiagCORE Analyzer.

Provozni modul

Analyticky modul
Vstupni port kazety , ﬁ

Dotykova obrazovka

~—
——

Vypinac

Ochranny kryt

Ochranny kryt

Stavova kontrolka provozniho modulu - -

i Port USB
Stavova kontrolka analytického modulu Zasuvka vzdusného filtru

Pohled zepfedu na pfistroj DiagCORE Analyzer. Provozni modul se nachazi nalevo a

analyticky modul napravo.

Vstupni port kazety

Analyticky modul

o
Vétraci otvory ™~

Sifovy vypl’no; I@%ﬂ% I

Ukoncovaci mUstek

Konektor siftového napdjeni

MUstek analytického/provozniho modulu /

Pohled zezadu na piistroj DiagCORE Analyzer. Provozni modul se nachdazi napravo a

analyticky modul nalevo.
3.3 Popis kazety DiagCORE

Kazeta DiagCORE gPCR je jednordzovy plastovy prosttedek umoznujici plné automatické
molekuldrni testovdni. Hlavni funkce kazety DiagCORE gPCR zahrnuji kompatibilitu s rdznymi typy
vzorkU (napf. tekutiny, stéry), hermetické uzavieni viech predem vioZenych c&inidel nutnych k
testovdni a provoz skutecné bez dohledu. Veskeré kroky pripravy vzorkd a testovdni probihagji v
kazeté.



Kazeta DiagCORE jiz obsahuje veskerd Cinidla potfebnd pro Uplné zpracovdni testu a je tudiz
sobéstacnd. Uzivatel nemusi prijit do kontaktu s Cinidly a/nebo s nimi manipulovat. BEhem testu
zpracovavd cCinidla analyticky modul v pneumaticky fizeném systému mikro-hadicek, nepfichdzi
tudiz do pfimého kontaktu s reguldtory pfistroje DiagCORE Analyzer. Pristroj DiagCORE Analyzer
obsahuje vzduchové filtry pro vstupuijici i vystupuijici vzduch, co déle zvysuje bezpecnost prostredi.
Po testovdni zUstdvd kazeta po celou dobu hermeticky uzaviend, co vyznamné zvysuje
bezpecnost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokd v automatické sekvenci, k prenosu vzorkd a tekutin pres
pfenosovou komoru do pozadovanych cild se pouzivd pneumaticky tlak. Po zavedeni kazety do
pristroje DiagCORE Analyzer probéhnou ndsledujici kroky testu automaticky:

® Resuspenze vnitfni kontroly

® Lyza bunék mechanickymi a/nebo chemickymi zpUsoby

o Purifikace nukleovych kyselin na baze membran

® Michdni purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi Cinidly hlavni smési

e Prenos definovanych alikvotd eludtu / hlavni smési do rdznych reakénich komor

® Provedeni mnohocetného testovdni PCR v rediném Casu v kazdé reak&ni komore. V kazdé
reak&ni komore se pfimo detekuje zvyseni fluorescence svédcici pro pritomnost cilového

analytu.

Obecné rozlozeni kazety a jeji funkce jsou zndzornéné nize.

Hlavni port
Port na stér

Reakéni komory

Kazeta DiagCORE.



4 Instalace pristroje DiagCORE Analyzer

4.1 Pozadavky na pracovisté

Zvolte plochy suchy a Cisty prostor na pracovnim stole pro pristroj DiagCORE . Ujistéte se, ze dany
prostor neni vystaven nadmérnému privanu, vihkosti a prachu, je chradnén pred pfimym slune¢nim
svétlem, vyraznému kolisdni teploty, pred zdroji svétla, vioracemi a elektrického ruseni. Hmotnost
arozméry pristroje DiagCORE Analyzer naleznete spolu se sprdvnymi provoznimi podminkami
(teplota a vihkost) v dsti 10.2 Technické specifikace. Pristroj DiagCORE Analyzer by mél mit
dostatek volného prostoru na viech strandch, aby byla zqjisténa sprdvnd ventilace a volny pfistup
ke vstupnimu portu kazety, zadni dasti pristroje DiagCORE Analyzer, vypinaci, cteCce cdarovych
kédU a dotykové obrazovce.

A UPOZORNEN| Narusené véirani

Za zadni Easti pristroje DiagCORE Analyzer musi zOstat minimdiné 10cm
volny prostor, aby bylo zqjisténo spravné vétrdni. Také nesmi byt
blokovan tok vzduchu pod jednotkou.

Sté&rbiny a otvory, které zqijistuji vétrani piistroje, nesmi byt zakryty.

A UPOZORN EN|’ Elektromagnetické ruseni

Neuklddeijte pristroj DiagCORE Analyzer do blizkosti zdrojU silného
elektromagnetického zdreni (napf. nestinéné zdroje
vysokofrekvencniho zd&feni), které mohou brdnit jeho sprévné cinnosti,
ani jej nepovuzivejte v takovém prostredi.

POZNAMKA Pred instalaci a pouzitim pristroje DiagCORE Analyzer si prostudujte
Cdast 10.2 Technické specifikace prilohy a obeznamte se s provoznimi
podminkami pristroje DiagCORE Analyzer.



4.2 Co je soucasti pristroje DiagCORE Analyzer

Pristroj DiagCORE Analyzer je rozdélen do dvou samostatnych krabic, které obsahuji viechny
souCdsti potfebné pro sestaveni a provoz systém. Obsah krabic je popsdn nize.

Obsah krabice 1:

1x analyticky modul

1x Ulozné zafizeni USB obsahuijici uZivatelskou pfiruc¢ku a
AN stru€nou prirucku ke spusténi v nékolika jazycich

1x napajeci kabel

1x mUstek analytického/analytického modulu

‘ 1x ukon&ovaci mistek
|

1x nastroj k sestaveni analytického provozniho modulu

1x hadfik na obrazovku



1x ndstroj k odstranéni ochranného krytu

Obsah krabice 2:

(o= / 1x provozni modul
I S/
!
=
- B [ S 1x mUstek analytického/provoznino modulu

4.3 Vybaleni a instalace pristroje DiagCORE Analyzer

Opatrné vybalte pristroj DiagCORE Analyzer dle ndsledujicich krokd:

1. Vytdhnéte analyticky modul z krabice a uloZte jej na rovny povrch. Vytdhnéte pénové dily

pfipojené na analyticky modul.

A \VAROVANI Riziko zranéni a $kody na zafizeni

H UPOZORNEN[ DiagCORE Analyzer je tézky pristroj. Pfi zveddni pfistroje DiagCORE
Analyzer postupujte opatrné a pouzivejte odpovidajici metody ke
zveddni, abyste predesli Ujmé na zdravi nebo poskozeni analyzétoru.



Pfi zveddni a manipulaci drzte pfistroj za zdkladu dvéma rukami (viz obrdzek nize).

2. Sejméte ochranné kryty z bocni strany analytického modulu za pouZiti ndstroje k odstranéni
ochranného krytu doddvaného s pfistrojem DiagCORE Analyzer.

3. Vytdhnéte provozni modul z krabice a pripojte jej k bocni strané analytického modulu. Utdhnéte
Srouby za poutiti nastroje k sestaveni analytického-provozniho modulu dodavaného s pfistrojem
DiagCORE Analyzer.

A UPOZORNENI Riziko mechanického poskozeni

Nenechdvejte provozni modul bez opory nebo opreny o obrazovku,
dotykova obrazovka by se mohla poskodit.



. Pripojte mUstek analytického/provozniho modulu v zadni Edsti pristroje DiagCORE Analyzer a
propojte tak provozni a analyticky modul.

'IL B
G,




6. Pripojte ukoncovaci mUstek k zadni strané analytického modulu.

7. Pripojte napdjeci kabel doddvany s pristrojem DiagCORE Analyzer k zadni dsti analytického

o || G 1

8. Pripojte napdjeci kabel do elektrické zdsuvky.

9. Prepnéte vypinac v zadni C&sti analytického modulu do polohy 1. Zkontrolujte, Ze jsou stavové
kontrolky analytického a provozniho modulu modré.




POZNAMKA Pokud je stavové kontrolka cervend, doslo k porue analytického modulu.
Kontaktujte technickou podporu za pouZiti kontaktnich informaci v Edsti 9
Reseni potizi a pozadejte o pomoc.

POZNAMKA Ndstroj neumistujte do polohy se $patnym piistupem k vypinaci napdjent.

10. Pristroj DiagCORE Analyzer je pripraven ke konfiguraci do zamyslené sestavy. Informace o
konfiguraci systémovych parametrd, nastaveni systémového Casu a data a konfiguraci
sitového pripojeni naleznete v Casti 6.8 Konfigurace pifistroje DiagCORE Analyzer.

4.4 Instalace dalSich analytickych modulu do pfistroje

Opatrné vybalte analyticky modul pfistroje DiagCORE Analyzer dle nésledujicich krok:

1. Pripravte pristroj DiagCORE Analyzer na instalaci nového modulu: vypnéte systém, vypnéte
vypinac v zadni ¢dasti analytického modulu. Odpojte napdjeci kabel.

2. Odpojte ukoncovaci mistek AM na pristroji DiagCORE Analyzer.

3. Vytdhnéte dalsi analyticky modul z krabice a uloZte jej na rovny povrch. Vytdhnéte pénové dily
pfipojené na analyticky modul.

A VVAROVANI Riziko zranéni a skody na zafizeni

A UPOZORNEN[ DiagCORE Analyzer je tézky pfistroj. Pfi zveddni pristroje DiagCORE
Analyzer postupujte opatrné a pouzivejte odpovidajici metody ke
zveddni, abyste predesli Ujmé na zdravi nebo poskozeni analyzétoru.



Pfi zveddni a manipulaci drzte pfistroj za zdkladu dvéma rukami (viz obrdzek nize).

4. Sejméte ochranné kryty z bocni strany analytického modulu za pouZiti ndstroje k odstranéni
ochranného krytu dodavaného s pfistrojem DiagCORE Analyzer.

5. Odstrante ochranné kryty zbocni strany analytického modulu, na ktery bude doplfikovy
analyticky modul stohovan.



6. Ulozte novy analyticky modul vedle existujiciho analytického modulu a zarovnejte jej. Utdhnéte
Srouby za pouziti nastroje k sestaveni analytického-provozniho modulu dodavaného s pristrojem
DiagCORE Analyzer.

7. Inovu pripojte ochranné kryty na bocni stranu analytického modulu.




8. Pripojte mUstek analytického/analytického modulu v zadni Edsti pristroje DiagCORE Analyzer

a propojte tak dva analytické moduly.




10. Pfipojte napdjeci kabel doddvany s pfistrojem DiagCORE Analyzer k zadni &dsti prvniho
analytického modulu.

11. Pfipojte napdjeci kabel do elektrické zasuvky.

12. Pfepnéte vypinac v zadni Casti analytického modulu do polohy ,,I". Zkontrolujte, Ze jsou stavové
kontrolky analytického a provozniho modulu modré.

POZNAMKA Pokud je stavova kontrolka Cervend, doslo k poruie analytického modulu.
Kontaktujte technickou podporu za pouZiti kontaktnich informaci v Edsti 9
Reseni potfzi a pozadejte o pomoc.

POZNAMKA Néstroj neumistujte do polohy se Spatnym pfistupem k vypinaci napdjeni.

13. Pristroj DiagCORE Analyzer je pripraven ke konfiguraci do zamyslené sestavy. Informace o
konfiguraci systémovych parametrd, nastaveni systémového Casu a data a konfiguraci
sitového pfipojeni naleznete v dsti 6.8 Konfigurace pristroje DiagCORE Analyzer.



4.5 Opétovné baleni a odeslani pristroje DiagCORE Analyzer

Pfi opé&tovném baleni pristroje DiagCORE Analyzer v piipravé na prepravu je nutné pouZit pUvodni

obalové materidly. Pokud nemate k dispozici pUvodni pfepravni materidly, kontaktujte technickou

podporu. Pfed zabalenim se ujistéte, 7e byl pristroj adekvding pripraven (viz ¢ast 8.2 Cisténi

povrchu pfistroje DiagCORE Analyzer) a Ze nepredstavuje biologické ani chemické rizika. Postup

pfi opétovném baleni pristroje:

1.

2.

Ujistéte se, Ze je pfistroj vypnuty.

Odpoijte napajeci kabel ze zasuvky.

Pripojte napdjeci kabel ze zadni strany analytického modulu.
Odpojte ukoncovaci mustek k zadni strané analytického modulu.

Odpojte mUstek analytického/provozniho modulu propojujici provozni a analytické moduly v
zadni Cdsti pristroje DiagCORE Analyzer.

Sejméte ochranné kryty z bo&ni strany analytického modulu za pouZiti ndstroje k odstranéni
ochranného krytu.

Pomoci dodavaného nastroje k sestaveni analytického-provozniho modulu uvolnéte dva
Srouby drzici propojujici provozni modul s analytickym modulem. Zabalte provozni modul do

jeho krabice.

Znovu nasadte ochranné kryty na boéni stranu analytického modulu. Zabalte analyticky modul
s prislusSnymi pénovymi dily do jeho krabice.



5 Zpracovani testu a prohlizeni vysledko

5.1 Spusténi pristroje DiagCORE Analyzer

Stisknutim vypinaée na predni strané piistroje DiagCORE Analyzer spustte jednotku.

POZNAMKA Vypinac v zadni Edsti analytického modulu musi byt nastaven do polohy
1. Kontrolky provozniho a analytického modulu zméni v takovém pfipadé
barvu na modrou.

PocCkejte, nez se otevre hlavni obrazovka a stavové kontrolky analytického a provoznino modulu

se rozsviti zelené a prestanou blikat.

POZNAMKA Pokud je akfivovano User Access Control (Rizeni uzivatelského piistupu),
otevre se obrazovka Login (Pfihldseni). Dalsi podrobnosti naleznete v Cdsti
6.6 Sprava uZivatell.

5.2 Priprava kazety

Vytdhnéte kazetu z obalu. Podrobnosti o priddvani vzorku do kazety a informace specifické pro
zpracovdvany test naleznete v ndvodu k pouiziti specifického testu (napf. respiracni panel). Po
priddni vzorku do kazety se vidy ujistéte, Ze jsou obé vicka vzorku pevné uzaviené.

5.3 Postup pfi zpracovani testu

Vsichni uzZivatelé musi pfi prdci s dotykovou obrazovkou pfistroje DiagCORE Analyzer pouZivat
odpovidajici osobni ochranné pomucky jako napf. rukavice.

1. Stisknéte tlacitko Run Test (Spustit test) o pravém hornim rohu hlavni obrazovky.



2. Na vyzvu naskenujte Cdrovy kod ID vzorku za pouZiti Ctecky Cdrovych kddd, kterd je
integrovana do provozniho modulu.

admunistrator Run Test Module 1 14:39 20170330

TEST DATA

Cancel

Vyzva k naskenovdni éarového kédu ID vzorku.

POZNAMKA V zdvislosti od konfigurace piistroje DiagCORE Analyzer mUZete také zadat
ID vzorku za poutziti virtualni klavesnice na obrazovce. Dalsi podrobnosti
naleznete v CA&sti 6.8.2.

POZNAMKA V zdvislosti od zvolené systémové konfigurace mize byt nyni nutné zadat ID
pacienta. Dalsi podrobnosti naleznete v Edasti 6.8.2.

3. Na pozdddni naskenujte Cdrovy kéd na kazeté, kterou chcete poufzit. Pristroj DiagCORE
Analyzer automaticky rozeznd dle cdrového kddu kazety test, ktery cheete zpracovat.

admincsirator Run Test Module 1 14:40 20170330

Liziers =]
[ ==

administrator

TEST DATA

2430362

Cancel

Vyzva k naskenovani ¢drového kédu testové kazety DiagCORE.

POZNAMKA Pristroj DiagCORE Analyzer nepfijme kazety po datu spotfeby, jiz pouZité
kazety ani kazety pro testy, které v jednotce nejsou nainstalované.
V takovych pfipadech se zobrazi chybové hldieni. Dalsi podrobnosti
naleznete v Cd&sti 9.1 Chyby a varovna hlaseni.

Pokyny k importu a piidavani testd do piistroje DiagCORE Analyzer
naleznete v ¢dsti 6.7.2 Import novych testo.



4. V pripadé potfeby zvolte ze seznamu odpovidajici typ vzorku.

admirstrator Run Test Module 1 14:43 20170330
=
administratar
Hesp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
2430362 v UTM -
s Swab
Resp Panel  ~

Cancel
Select Sample Type

Vyzva ke zvoleni typu vzorku.

5. Otevre se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Udaje a stisknutim relevantnich poli
na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény.

admincsirator Run Test Module 1 1444 20170330

Kt
administrator
Aesp Panel

TEST DATA

2430362
Resp Panel - { @
UM - ; :

Cancel
Module 1 | Confirm Test Data or chck any leld to edit

Obrazovka Confirm (Potvrzeni).

6. Kdyz jsou viechny zobrazené Udaije spravné, stisknéte tlacitko ® Confirm (Potvrdit). V piipadé
poftfeby stisknéte odpovidaji pole a upravte jeho obsah nebo zruste test tlacitkem Cancel
(Zrusit).

7. Uijistéte se, Ze jsou vicka vzork( na kazeté pevné uzaviend. Kdyz se automaticky otevie vstupni
port pro kazety v horni asti pristroje DiagCORE Analyzer, viozte kazetu s cdrovym kédem

otoc¢enym doleva a reak&énimi komorami smérem dolU.

POZNAMKA Kdyz je k provoznimu modulu pfipojeno nékolik analytickych moduld,
pfistroj automaticky zvoli analyticky modul, ve kterém ma byt test

zpracovan.



Kazetu neni nutné do pristroje DiagCORE Analyzer tlacit. Viozte ji sprdvné do vstupniho portu
pro kazety a pfistroj DiagCORE Analyzer ji automaticky presune do analytického modulu.

adminstrator Run Test Module 1 14.44 20170230
TRV
| ==
administrator
Aesp Panel
TEST DATA
2430362
—
Resp Panel .
utMm | o
Cancel

Module 1 | Insert Cartnidge
Vyzva ke vlozZeni testové kazety DiagCORE.

Kdyz pfistroj DiagCORE Analyzer detekuje kazetu, automaticky zavre vicko vstupniho portu pro
kazety a zahdji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz nejsou nutné zadné dalsi kroky, test
probé&hne automaticky.

POZNAMKA Pfistroj DiagCORE Analyzer nepfijme jinou kazetu nez kazetu pouZitou a
naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vloZite jinou nez
naskenovanou kazetu, systém nahlasi chybu a kazetu automaticky
vysune.

POZNAMKA AZdo tohoto bodu Ize zpracovdni testu zrusit stisknutim tlacitka Cancel
(Zrusit) ve spodnim pravém rohu obrazovky.

POZNAMKA V zdvislosti od systémové konfigurace mize byt obsluha pozédddna o
opétovné zaddni uzivatelského hesla pred spusténim zpracovani.

8. B&hem testu uvdadi obrazovka zbyvajici dobu zpracovdni.

adminstratoe Fun Test Module 1 14:45 20170330
EV;.: ]
administrator
Aesp Panel .
Run Test
TEST DATA
2430362 e
A 2 > View
Resp Panel i Results
uTm @
Options
Log Cut

Module T | Remaining Time 6853

Obrazovka probihajiciho testu a zbyvajici doby zpracovani



9. Po dokonéeni testu vytahnéte kazetu stisknutim tlacitka ‘¥ Eject (Vysunout) a zlikvidujte ji jako
nebezpecény biologicky odpad vsouladu se vsemi narodnimi, statnimi a mistnimi
zdravotnickymi a bezpecnostnimi predpisy a zakony.

adminsirator Run Test Module 1 14:46 20170230
administrator
Resp Panel
TEST DATA
2430362

Resp Panel @ u
U™ L & |

Cancel
Module 1 | Test Compleled - Remowve Carlnidge

Vyzva k vysunuti pouzité kazety po zpracovani testu.

Kdyz se vstupni port pro kazety otevie a vysune kazetu, je ji nutné vytdhnout. Pokud kazetu do
urCité doby nevytdhnete, automaticky se zasune zpét do pfistroje DiagCORE Analyzer a vicko
vstupnino portu pro kazety se zavie. V takovém piipadé mizete stisknutim tlacitka Eject
(Vysunout) opét otevfit vicko vstupnino portu kazety a kazetu vytdhnout.

POZNAMKA  Poutité kazety je nutné zlikvidovat.

Kazety nelze pouzivat opakované u testd, které jiz byly spusténé, ale
ndsledné prerusené, nebo které skoncily chybou.

Oftevie se obrazovka Results Summary (Souhrn vysledk). Dalsi podrobnosti naleznete v Edsti 5.4
Prohlizeni vysledkd.

adminstrator Summary 1436 20170230
|-
Run Test
TEST DATA Respiratory Panel
11511
2401511 W sk e
fewtton. S i
esp Fanel Results
. @ influenza
UT™m @ Inf ‘::’
- Options
Log Cut
& Print Report B save fegont

Obrazovka Results Summary (Souhrn vysledku).



5.3.1 Pokyny k ukonceni testu

Pokud jiz test probind, stisknutim tlacitka Abort (Ukoncit) test zastavite.

adminstratoe Fun Test Module 1 16:28 20170330
administrator
Aesp Panel .
Run Test
TEST DATA
2430362 e
A 2 View
Resp Panel Results
uTm @
Options
Log Cut

Module 1 | Remamning Time 6857
Ukonéeni probihajiciho testu.

Po ukonceni testu jiz kazetu nelze zpracovat ani opakované pouzit. Po stisknuti tlacitka Abort
(Ukoncit) se otevie dialogové okno se zaddosti o potvrzeni zruseni testu.

Do you really want to
cancel test?

Vyzva k potvrzeni (Yes (Ano)) nebo zruseni (No (Ne)) ukonéeni probihaijiciho testu.

POZNAMKA Pouzité kazety je nutné zlikvidovat.

Kazety nelze pouzivat opakované u testd, které jiz byly spusténé, ale
ndsledné prerusené, nebo které skoncily chybou.

5.4 ProhliZzeni vysledku

Pristroj DiagCORE Analyzer automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po vysunuti
kazety se automaticky otevie obrazovka Results Summary (Souhrn vysledk().
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Ukazkova obrazovka s Udaji testu na levém panelu
a souhrnem vysledku testu v hlavnim panelu.

POZNAMKA Pokyny k interpretaci vysledkd testu naleznete v navodu k poutziti
specifickému pro prislusné stanoveni.

Hlavni port obrazovky obsahuje ndsledujici dva seznamy a oznacuje vysledky barevnym

kédovanim a symboly:

® Prvniseznam zahrnuje viechny patogeny detekované a identifikované ve vzorku, pfedchdzi jim
znak 0 a jsou zbarvené Cervené.

® Druhy seznam obsahuje viechny patogeny testované ve vzorku. Pfed patogeny detekovanymi
a identifikovanymi ve vzorku je uveden znak 0 a jsou zbarvené Cervené. Pred testovanymi

patogeny, které ve vzorku detekované nebyly, je uveden znak ajsou zbarvené zelené.
Patogeny detekované a identifikované ve vzorku jsou uvedené v obou seznamech.

Pokud test neprobéhl Uspésné, objevi se hidseni ,Failed" (NeUspéiny) ndsledované specifickym
chybovym kédem.

Na levé strané obrazovky se nachazi nasledujici idaje testovani:
e Sample ID (ID vzorku)

e PatientID (ID pacienta) (pokud dostupné)

o Assay Type (Typ testu)

e Sample Type (Typ vzorku)

K dispozici jsou dal$i tdaje o testu v zavislosti od pristupovych prav obsluhy. Dostanete se k nim
pomoci zdlozek ve spodni Cdsti obrazovky (napf. amplifika&ni grafy, kfivky tdni a podrobnosti
o testu).

Udaje testu Ize exportovat tlacitkem Save Report (UloZit zprdvu) ve spodni li§t& obrazovky.

Zpravu lze odeslat do tiskarny stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout zprdvu) ve spodni listé
obrazovky.



5.4.1 Prohlizeni amplifika¢nich kiivek

Amplifikacni kfivky testu naleznete v zalozce \i Amplification Curves (Amplifikacni kfivky).
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Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni kiivky) se zalozkou Pathogens (Patogeny).

Podrobnosti o testovanych patogenech a kontroldch jsou uvedeny nalevo, amplifikacni kfivky
uprostred.

POZNAMKA Pokud je povoleno User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu) (viz
Cast 6.6 Sprava uZivatell), obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni
kfivky) bude dostupnd pouze pro zvolené pracovniky obsluhy.

Zalozkou Pathogens (Patogeny) na levé strané zobrazite grafy odpovidajici testovanym
patogendm. Stisknutim ndzvu zvolite patogeny zobrazené v amplifikacnim grafu. Mizete zvolit
jeden patogen, vice patogen’ nebo zddné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude
mit pfifazenou barvu odpovidajici amplifikacni kfivce spojené s timto patogenem. Nezvolené
patogeny budou uvedené Sedou barvou.

Odpovidajici Cr a koncové fluorescencni hodnoty jsou uvedené pod ndzvy jednotlivych
patogend.



Stisknutim zalozky Controls (Kontroly) na levé strané zobrazite kontroly a zvolite, které kontroly jsou
zobrazené v amplifikacnim grafu. Stisknutim krouzku vedle n&zvu kontroly ji mbzZete zvolit nebo zrusit
jeji vybér.
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Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni kfivky) se zdlozkou Controls (Kontroly).

Amplifikacni graf zobrazuje kiivku Udajd pro zvolené patogeny nebo kontroly. Mezi logaritmickou
a linedrni stupnici osy Y pfepnete tlacitky Lin nebo Log ve spodnim levém rohu grafu.

Rozsah osy X a osy Y Ize upravit Sedymi ohraniCovacimi prvky na obou osdch. Stisknéte a podrzte
ohranicovaci prvek.o presunte jej na pozadované misto na ose. Pfesunutim ohranicovaciho
prvku do pocdatku osy se vrdtite k vychozim hodnotdm.

5.4.2 Prohlizeni kfivek tani

Kfivky tdni testu naleznete v zaloice Melting Curves (Kfivky tdni). Podrobnosti o testovanych
patogenech a kontroldch jsou uvedeny nalevo, kfivky tani uprostred.

POZNAMKA Zalozka Melting Curves (Kfivky tdni) je k dispozici pouze pro testy s
implementovanou analyzou tani.

Pokud je povoleno User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu) (viz
Cast 6.6 Sprava uzivatell), tato obrazovka bude dostupna pouze pro
zvolené pracovniky obsluhy.

Zalozkou Pathogens (Patogeny) na levé strané zobrazite testované patogeny. Stisknutim krouzku
vedle ndzvu patogenu zvolite zobrazované kiivky téni patogend. Mizete zvolit jeden patogen,
vice patogent nebo 7zddné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude mit piifazenou
barvu odpoviddgjici kfivce tani spojené s timto patogenem. Nezvolené patogeny budou uvedené
Sedou barvou.

Teplota tani je uvedena pod nazvem kazdého patogenu.

Stisknutim zalozky Controls (Kontroly) na levé strané zobrazite kontroly a zvolite, které kontroly jsou
zobrazené v grafu tani. Stisknutim krouzku vedle ndzvu kontroly ji mdzete zvolit nebo zrusit jeji vybér.

Konftroly, které prosly analyzou, jsou zndzornéné zelenou barvou a oznacené jako Passed Controls
(Usp&3né kontroly). NeUsp&iné kontroly jsou zndzorn&né Eervenou barvou a jsou oznacené jako
Failed Controls (NeUspé&iné kontroly).



Rozsah osy X a osy Y Ize upravit Sedymi ohraniCovacimi prvky na obou osdch. Stisknéte a podrzte
ohranicovaci prvek.o presunte jej na pozadované misto na ose. Pfesunutim ohranicovaciho
prvku do pocdtku osy se vrdtite k vychozim hodnotdm.

5.4.3 Prohlizeni podrobnosti testu

Tlacitkem E Test Details (Podrobnosti testu) zobrazite podrobnéjsi vysledky. Rolovanim si zobrazite
kompletni zpravu.

Ndsledujici podrobnosti testu budou uvedené uprostfed obrazovky:

o User ID (ID uzivatele)

o Cartridge serial number (Sériové Cislo kazety)

e Carfridge expiration date (Datum spotfeby kazety)

® Analytical Module serial number (Sériové Cislo analytického modulu)

e Stav testu (dokoncen, nelspé&sny, zruseny uzivatelem)

® Error code (K&d chyby)

e Test start date and time (Datum a ¢as zahdjeni testu)

e Test execution time (Cas provedeni testu)

® Assay name (Nazev testu)

e \ysledek testu pro kazdy analyt: Positive (Pozitivni), Negative (Negativni) nebo Failed
(NeUspésny)

® Seznam analytd zpracovanych v testu, s Ct1 a koncovou fluorescenci

® Seznam kontrol, s Ct a koncovou fluorescenci
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Ukéazkova obrazovka s hodnotami Test Data (Udaje testu) na levém panelu a Test Details
(Podrobnosti o testu) v hlavnim panelu.



5.4.4 Prohlizeni vysledku pfedchozich testy

Vysledky z predchozich testd ulozené v archivu testd zobrazite tlacitkem e View Results (Prohlizeni
vysledk0) na listé Main Menu (Hlavni nabidka).
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Ukéazka seznamu View results (Prohlizeni vysledku).

Ke kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace:
e Sample ID (ID vzorku)

® Assay name (Nazev testu)

® Operator ID (ID obsluhy)

® Analyticky modul, na kterém byl test proveden

e Datum a cas dokonceni festu

e \ysledek testu

POZNAMKA Kdyz je povoleno User Access Control (Rizeni uZivatelského piistupu) (viz
Cast 6.6 Sprava uZivateld), Udaje, ke kterym uZivatel nema pristup, budou
skryté hvézdickami.

Zvolte jeden nebo vice vysledk( testd stisknutim krouzku nalevo od ID vzorku. Vedle zvolenych
vysledk® se zobrazi fajfka. Vybér vysledkd testu mdzete zrusit stisknutim této fajfky. Cely seznam
vysledkd testu stisknutim tlacitka ° v hornim fadku.
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Ukéazka zvolenych vysledku testu v seznamu View Results (Prohlizeni vysledku).



Stisknutim kdekoli v fddku testu zobrazite vysledek daného testu.

Stisknutim hlavicky sloupce (napf. Sample ID (ID vzorku)) sefadite seznam vzestupné nebo sestupné
dle daného parametru. Seznam Ize vzdy sefadit pouze dle jednoho sloupce.

Sloupec Result (Vysledek) uvadi vysledek jednotlivych testd:

Nazev Tlaéitko Popis

Positive 0 pos Minimdiné jeden patogen je pozitivni.

(Pozitivni)

Negative neg Nebyly detekovany 7zadné analyty.

(Negativni)

Failed ° fail Test selhal v dUsledku chyby béhem testu nebo zruseni uzivatelem.
(Selhal)

Successful ° suc Test je pozitivni nebo negativni, ale uZivatel nemad pristupovd prava k
(Usp&sny) prohlizeni vysledkd testd.

TlaCitkem Print Report (Vytisknout zprdvu) vytisknéte zprdvu (zprdvy) pro zvoleny vysledek
(vysledky).

TlaCitkem Save Report (UloZit zpravu) uloZite zpravu (zpravy) pro zvoleny vysledek (vysledky) ve
formdatu PDF na externi Ulozné zafizeni USB.

Zvolte typ zprévy: Seznam testd nebo zprdv testd.

Tla¢itkem Search (Hledat) vyhledejte vysledky testd dle ID vzorku, testu a ID obsluhy. Zadejte
hledany fetézec pomoci virtudini kidvesnice a stisknutim tlacitka Enter spustte hleddani. Vysledky
hledani budou obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.

Pokud byl seznam vysledkd odfilfrovén, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému seznamu.

Stisknutim a podrzenim hlavicky sloupce pouzijete filtr zalozeny na daném parametru. U nékterych
parametrd jako napr. ID Vzorku se zobrazi virtudini kiGvesnice, abyste mohli zadat hledany fetézec
pro filtr.

U jinych parametrd joko napf. test se otevie dialogové okno se seznamem testd uloZenych v
archivu. Vybérem jednoho nebo vice testd vyfiltrujte pouze zpracovdni provedend se zvolenymi
testy.

Symbol T nalevo od hlaviéky sloupce oznaduje, Ze je filtr sloupce aktivni.

Filtr Ize odstranit stisknutim tlacitka Remove Filter (Odstranit filtr) v lit& dilci nabidky.



5.4.5 Export vysledku na UloZné zafizeni USB

Z jakékoli zalozky obrazovky Test Results (Vysledky testl) zvolte polozku Save Report (Ulozit zpravu),
kde budete moci exportovat nebo ulozit kopii vysledkd testu ve forméatu PDF na Ulozné zafizeni USB.
Port USB se nachazi v predni Cdsti pristroje.

5.4.6 Tisk vysledku

Tlacitkem Print Report (Vytisknout zprdvu) odeslete kopii vysledkd testu do systémové tiskamy.



6 Reference systemu

V této kapitole naleznete popis viech prvkd a volitelnych moznosti dostupnych v pristroji DiagCORE
Analyzer, které vém umoznuji pfizpUsobit si nastaveni analyzdtoru DiagCORE.

6.1 Hlavni obrazovka

Na obrazovce Main (Hlavni) si mOzete prohlizet stav analytickych modell a prechdzet do rdznych
Casti (Log In (Prinldseni), Run Test (Spusténi testu), View Results (Prohlizeni vysledkd), Options
(MozZnosti), Log Out (Odhlaseni)) uzivatelského rozhrani.

Obecna stavova lista
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Run Test
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Oblast s obsahem Lista dilci nabidky

Obrazovka Main (Hlavni) dotykové obrazovky pfistroje DiagCORE Analyzer.

Obrazovka Main (Hlavni) sestdvd z ndsledujicich prvk:

® Obecnéa stavova lista

® Stavova lista modulu

e Lista hlavni nabidky

® Oblast s obsahem

e LiSta nabidky zdlozek (zobrazovand volitelng, v zdvislosti od obrazovky)

e Lista dilci nabidky a lista s pokyny (zobrazovand volitelné, v zAvislosti od obrazovky)

6.1.1 Obecna stavova lista

Stavova lista General (Obecnd) poskytuje informace o stavu systému. V levé strané je zobrazeno
ID pfihldseného uZivatele. Ndzev obrazovky je uveden uprostied, vpravo se nachdzi systémové
datum a Cas.

administrator 14:39 2017-03-30

Stavova lista General (Obecny).



6.1.2 Stavova lista modulu

Stavova lista Module (Modul) zobrazuje stav jednotlivych analytickych moduld (1-4) dostupnych v
systému v odpovidajicich stavovych policcich. Pokud neni v dané poloze zadny analyticky modul,

policka budou uvdadét test ,Not Installed” (Neni nainstalovdn).
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Ul administrator

Resp_3018_19¢c

Analytical Module number

Stavova lista Module (Modul).

Kliknutim na policko odpovidgjici pfislusnému analytickému modulu oteviete podrobné&jsi
informace.

V stavovém policku stavoveé listy Module (Modul) mohou byt uvedené nasleduijici stavy modulu:

Stav Popis

Not installed (Neni V dané poloze neni nainstalovan zadny analyticky modul.
nainstalovan)

Calibration pending Nutna kalibrace.

(Cekani na kalibraci)

Maintenance pending Nutna udrzba.
(Cekdni na Udrzbu)

Excluded (Vyfazeno) UzZivatel vyfadil analyticky modul v uzZivatelskych nastavenich.
Error (Chyba) Analyticky modul nahlasil zavaznou chybu. Analyticky modul je mimo
provoz.

Initializing (Inicializace) Analyticky modul se spousti a provadi automaticky test.

Available (Dostupny) Analyticky modul je dostupny pro novy test. Na tomto analytickém
modulu nebézi zadny test, neni viozena zddnd kazeta a vicko
vstupniho portu pro kazety je uzavieno.



Stav

Test running
(Probihajici test)

“ Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Test
dokoncen)

I administrator
Resp Panel

Eject cartridge
(Vysunout kazetu)

Popis

Sprdvce uZivateld aktudiné zpracovdvad test Resp_3018_19¢ na
analytickém modulu 1. Test bude dokonc&en za 32 minut a 14 sekund.

Spravce uzivateld zpracoval na analytickém modulu 1 test
respiracniho panelu.

Lista prdbéhu v okné bude uvdadét stav testu:

TEST COMPLETED (Test dokonc&en): test byl Uspésné dokoncen.
TEST FAILED (Test selhal): test byl dokoncen, ale doslo k chybé.
TEST CANCELLED (Test zrusen): uZivatel zrusil test.

Po vytazeni kazety a uzavreni vicka vstupniho portu kazety bude

analyticky modul opét k dispozici.

Analyticky modul obsahuje kazetu a vicko vstupniho portu pro kazety
je uzavieno. V soucasnosti viak nebézi zadny test. K tomu mize dojit
v nasleduijicich situacich:

Kazeta nebyla po vysunuti vytaZzena, jelikoz byl test zrusen.

Systém se vypnul s kazetou v analytickém modulu.

6.1.3 Lista hlavni nabidky

V list& Main Menu (Hlavni nabidka) ma uzivatel k dispozici nasledujici moznosti:

Nazev

Run Test
(Spustit test)

View Results
(Prohlizeni
vysledkd)

Options
(MozZnosti)

Log Out
(Odhlasit)

©0 06 ¢

Tlaéitko Popis

Spusti testovou sekvenci zpracovdni (viz Cdst 5.3 Postup prfi
zpracovani testu). Software aplikace DiagCORE automaticky zvoli
analyticky modul z dostupnych polozek a zahaji sekvenci na
pripravu testu.

Oftevie obrazovku View Results (Prohlizeni vysledkd) (viz Edst 5.4
Prohlizeni vysledk).

Zobrazi dilci nabidku Options (Moznosti) (viz Cast 6.5 Nabidka
moznosti).

Odhlasi uzivatele (aktivni, pouze kdyz je povoleno User Access
Control (Rizeni uZivatelského piistupu)).



6.1.4 Oblast s obsahem

Informace zobrazené v hlavni oblasti s obsahem se Ii§i v zavislosti od stavu uzivatelského rozhrani.
V této oblasti se po vstupu do riznych rezim0 a vybéru polozek v nabidce dle popisu nize zobrazi
vysledky, souhrny, konfigurace a nastaveni.

V z&vislosti od obsahu mdzZou byt v listé Tab menu (Nabidka zaloZek) a Options (MoZnosti) k dispozici

dalsi moznosti.
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Diléi nabidku moZnosti oteviete stisknutim tlaéitka Options (MoZnosti).
6.2 Prihlasovaci obrazovka

Kdyz je povoleno User Access Control (Rizeni uZivatelského piistupu) (viz Edst 6.6 Sprava uzivateld),
uzZivatelé se musi identifikovat prinldsenim. AZ poté ziskaji pristup k funkcim pfistroje DiagCORE
Analyzer.

Oblast obsahu prinlaSovaci obrazovky obsahuje textové pole pro zadavani uzivatelského ID. Pokud

je zvolena moznost ,,Show previous user logins" (Zobrazit piihlasovaci Udaje predchozich uZivateld),
zobrazi se také seznam predchozich péti uzivatelU, ktefi se Uspésné piihldsili.



Zadejte uZivatelské jméno kliknutim na jedno ze jmen dostupnych v seznamu nebo na textové pole
User ID (Uzivatelské ID) a zadanim jména pomoci virtualni klavesnice. Zadani uzivatelského jména

potvrdte stisknutim fajfky na virtudini kiadvesnici.
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PfihlaSovaci obrazovka.
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Virtualni klavesnice na dotykové obrazovce.

Pokud je zvolena moznost ,Require password" (Vyzadovat heslo) (viz East 6.6 Sprava uZivateld),
zobrazi se textové pole na heslo a virtualni klavesnice k zadani hesla. Pokud neni nutné heslo,

textové pole na heslo bude sedé.
Pokud uZivatel zapomene své heslo, spravce systému jej mUze resetovat.
Tii nespravnd zaddni hesla povedou z bezpecnostnich divodd k uzamceni systému na jednu

minutu, nez se bude uzZivatel moci znovu prihldsit.

POZNAMKA DodrZujte protokoly kybernetické bezpecnosti vasi organizace, aby byla
zajisténa bezpecnost osobnich Udajd.



6.3 Odhlaseni

Kdyz je povoleno User Access Control (Rizeni uZivatelského piistupu) (viz &dst 6.6 Sprdva uZivatell),
uZivatelé se mdzZou kdykoli odhldsit moZnosti Log Out (Odhlasit) v Main Menu (Hlavni nabidka).
Vice informaci naleznete v ¢dasti 6.1.3 Lista hlavni nabidky.

Po uplynuti Casového limitu pro automatické odhldieni systém uzivatele automaticky odhldsi.
Tento Cas Ize nakonfigurovat pod polozkou General settings (Obecna nastaveni) v nabidce
Options (Moznosti) (viz Cdst 6.8.2 Obecna nastaveni).

6.4 Sefi¢ obrazovky

Seffi¢ obrazovky DiagCORE se akfivuje po uplynuti pieddefinovaného obdobi bez interakce
uzZivatele. Tento Cas Ize nakonfigurovat v nabidce Options (MozZnosti) (viz ¢dst 6.5 Nabidka
moznosti).

Setfi¢ obrazovky zobrazuje dostupnost analytickych modul¥ a zbyvaijici test po dokon&eni testu.

Seffi¢ obrazovky zobrazujici jeden dostupny analyticky modul.
6.5 Nabidka mozZnosti

Nabidku Options (Moznosti) si mUzZete oteviit z listy Main Menu (Hlavni nabidka). Nabidka obsahuje
nize uvedené prvky. Nedostupné moznosti budou Sedé.

Nazev Tlaéitko Popis
Assay iiﬁ Dostupné pro uzivatele s pravomocemi ke spravé testo.
Management

(Sprava testd)

User e Dostupné pro uZivatele s pravomocemi ke spravé uzivatell a
Management uZivatelskych profild.
(Sprava

uZivateld)



Nazev Tlaéitko

System @
Configuration

(Systémova
konfigurace)

Change e
Password

(Zména hesla)

6.6 Sprava uzivatel?

Popis

Dostupné pro uzivatele s pravomocemi ke konfiguraci
systému.

Dostupné, pokud je povoleno User Access Control (Rizeni
uZivatelského pristupu).

Software aplikace DiagCORE je flexibilni a podporuje rizné uZivatelské scéndre. K dispozici jsou

ndsledujici rezimy sprdvy uzivateld a pravomoci:

e Re’im ,Single User* (Jeden ufivatel): User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu) je

zakazano a prihldseni do pfistroje DiagCORE Analyzer nepodléhd zadné kontrole. Viechny

prvky a funkce pfistroje DiagCORE Analyzer jsou dostupné bez jakéhokoli omezeni viem

vzivatelim.

® ReZm ,Multi-User* (Vice uZivatell): User Access Confrol (Rizeni uZivatelského pfistupu) je

povoleno a pred jakymikoli postupy v pfistroji DiagCORE Analyzer se uZivatelé musi prihldsit.

Povolené postupy jsou omezené a definované dle uZivatelskych profild.

POZNAMKA Pfistup ke spravé uzivateld maji pouze uZivatelé s profily ,, Administrator

(Sprdavce) nebo ,Laboratory Supervisor” (Vedouci laboratore).

POZNAMKA User Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu) Ize povolit a zakazat
v Cdasti General settings (Obecna nastaveni) pod polozkou System

Configuration (Systémova konfigurace) v nabidce Options (Moznosti).

Sprdva uZivateld umozrivje uZivatellm s profily ,,Administrator* (Spravce) nebo ,Laboratory

Supervisor* (Vedouci laboratore) pfiddvat do systému nové uzivatele, definovat jejich pravomoci

a uZivatelské profily a aktivovat a deaktivovat uzZivatele.

Pristroj DiagCORE Analyzer nabizi ndsledujici uZivatelské profily:

Uzivatelsky profil Pravomoci

Administrator PIné
(Spravce)

Priklad

Zodpovédnost za pristrojovou
techniku / IT



Uzivatelsky profil Pravomoci Priklad

Laboratory Pridévdni a mazdni novych uZivatell  Vedouci laboratore
Superwso,r Zavadéni a mazdni novych testd do
(Vedouci sbirky testd
laboratore)
Zpracovani testd a prohlizeni
vysledkd viech uZivateld
Advanced User Zpracovani testd Mikrobiolog, laboratorni technik
(Pvc.Dkrocny Prohlizeni podrobnych vysledkd
uzivatel) viastnich uZivatelskych testd
(amplifikacni grafy atd.)
Basic User Zpracovani testd Poskytovatel zdravotni péce (napr.

(Zakladni uzivatel) sestra, Iékar, prakticky lékar atd.)

Prohlizeni zakladnich vysledk(
vlastnich uzivatelskych testd
(pozitivni/negativni vysledky)

6.6.1 Pristup a sprdva seznamu uZivately

Nasleduijici kroky poskytuji pristup k systémovym uzivateldm a jejich spravé:

1. Tlacitkem Options (Moznosti) a ndsledné User Management (Sprava uZivatell) oteviete spravu
uzivateld. V oblasti obrazovky s obsahem se otevie obrazovka User Management (Sprava

~- o
vZivatelu).
adm nistrator User MGMT 14:49 201703-30
—| Available °
Run Test
USER
administrator > e
technicia >
echnician i
labuser > Results
Options
Log Out
20 nddUser =] save ) cancel

Nabidka User management (Sprava vzivatel).



2. Ze seznamu v levém sloupci oblasti s obsahem zvolte uzivatele, kterého chcete spravovat.

administrator Liser MGMT 14:48 201 7-03-30
l Available °

Run Test

USER USER OFTIONS
administrator » e
technician > i
labuser > il Healla
User Active @
Options

Assign user profile >

Assign Assays > @

Aooau Statietine * Log Out
O add User =] save ® cancel

o

Vybér a sprava uzivatelu.

3. Dle potfeb zvolte a upravte ndsledujici postupy:

e User Name (UzZivatelské jméno): umoznuje zménit uzivatelské jméno

e Password (Heslo): umozniuje zménit heslo pro daného uzZivatele

® User Active (UZivatel aktivni) (ano/ne): umozniuje zménit, jestli je uZivatel aktivni. Neaktivni
uZivatelé se nemUzou piihldsit ani provadét v systému jakékoli postupy.

® Assign User Profile (Prifadit uZivatelsky profil): umoznuje pfifadit danému uzivateli odlisny
uzZivatelsky profil (napf. Administrator (Sprdvce), Laboratory Supervisor (Vedouci laboratore),
Advanced User (Pokrocily uZivatel), Basic User (Za&kladni uZivatel)). Ze seznamu v pravé Cdsti

oblasti s obsahem zvolte odpovidajici uzivatelsky profil.

administrator User MGMT 12:03 201 7-07-03
|
—I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > S Laboratory Supe... T
ppan ) Advanced User v Rasiie
User Active Basic User
Assignuserpretin i Service Technician Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Cut
&9 Add User lg Save ® Cancel

Pfifazeni uZivatelskych profilu uzZivatelom.



® Assign Assays (Pfifadit testy): umozriuje nadefinovat testy z databdze testd, které mize

uzivatel zpracovat. Ze seznamu v pravé Cdsti oblasti s obsahem zvolte testy.

administrator User MGMT 1449 201 7-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > Resp Panel & e
technician > e, i
e, View
labuser > Eastite
User Active & @
Options

Assign user profile >

Assign Assays >
Assay Statistics > @

Log Out

Bo

0 Add User =] save @ canesl

Pfifazeni test uzivatelim.

® Assay Statistics (Statistika testu): zobrazuje pocet zpracovani testu danym uzivatelem.

administrator User MGMT 14150 2017-03-30
l Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAY STATISTICS
administrator > Resp Panel e
technician > EEE. 5o 3
e, View
labuser > Results
User Active & @
i . Opti:
Assign user profile > pons
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
l&ﬂ Add User _ Save ® Cancel

Prohlizeni statistiky testu.

4. Stisknéte tlacitko Save (UloZit) a potvrzenim ulozte zmény. Také mizete stisknout tlacitko Cancel

(Zrusit) a zmény zrusit.



6.6.2 Pridavani vzivatelo

Dle nésledujicich krokd mizete piidat do pristroje DiagCORE Analyzer nové uzivatele:

1. Tlacitkem Options (Moznosti) a ndsledné User Management (Sprava uZivatell) oteviete spravu
uzivateld. V oblasti obrazovky s obsahem se otevie obrazovka User Management (Sprava

vZivateld).

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30

T motee (> ]

Run Test

USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > S
labuser > Aesults
>
User Active
Options
Assign user profile >
: @
b, Log Out
l&ﬂ Add User et ® Cancel

Pfidani nového viivatele.

2. Stisknutim tlacitka Add User (Pridat uZivatele) ve spodnilevé Cdsti obrazovky pfidejte do systému

nového uzivatele.

3. Pomoci virtualni klavesnice zadejte User Name (Uzivatelské jméno) a Password (Heslo) nového

uzivatele.

4. Stisknéte tlacitko Assign User Profile (Prifadit uzZivatelsky profil) a pfifadte novému uzivateli ze
seznamu na pravé strané oblasti s obsahem odpovidaijici uzivatelsky profil.

administrator User MGMT 17:25 20170330

] Available °

Run Test

USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > newliaer Laboratory Supe... e
labuser > Advanced User Emets
> Basic User v @
User Active : -
Service Technician Options

Assign user profile >

> O,

b, Log Out

@ Save ® Cancel

o]
A28 AddUser

Pfifazeni uZivatelského profilu uZivateli.

5. Stisknéte tlacitko Assign Assays (Prifadit testy) a v zobrazeném seznamu testd zvolte testy, které

mUze uzivatel zpracovat.

6. Stisknéte tlacitko Save (UlozZit) a potvrzenim ulozte zmény a nové informace. Novy uZivatel je
nastaven aihned se mUze prihldsit do pristroje DiagCORE Analyzer.



6.7 Sprava testy

V nabidce Assay Management (Spréva testl) mizete spravovat testy a pracovat s informacemi a

statistikou spojenou s testy.

POZNAMKA Pistup ke sprévé testd maji pouze uzivatelé s profily ,,Administrator
(Sprdavce) nebo ,Laboratory Supervisor” (Vedouci laboratore).

6.7.1 Sprava dostupnych testu

1. Tlacitkem Options (Moznosti) a ndsledné Assay Management (Sprava testd) oteviete
obrazovku Assay Management (Sprdva testl). Dostupné testy jsou uvedené v prvnim sloupci
oblasti s obsahem.

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
l Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel ? Assay active e
ASSaY View
08437015450506 Results

Respiratory Panel

Assay Notes >
Type of Samples > @
& impert =] save @ cancsl :

Sprdva dostupnych testu.

2. Stisknutim ndzvu testu oteviete spravu v levém sloupci oblasti s obsahem.

3. Zvolte jednu z nasledujicich moznosti:

MoZnost Popis
Assay Active (Test Toto tlacitko umozniuje nastavit, jestli je test aktivni nebo ne.
aktivni)

Testové kazety prislusného testu Ize zpracovdavat, pouze
pokud je test aktivni.

Assay ID (ID testu) Uvddi identifikacni islo testu.

Assay Version Uvadi verzi testu.
(Verze testu)

Assay Notes Obsahuje doplrikové informace o testu.
(Poznamky testu)

Type of Samples Uvdadi seznam rdznych typU vzorkd podporovanych testem.
(Typy vzorkd)



MoZnost Popis

List of Analytes Uvdadi seznam analytd detekovanych a identifikovanych
(Seznam analytd) testem.

List of Controls Obsahuje seznam kontrolnich analytd implementovanych
(Seznam kontrol) v testu.

Assay Statistics Uvadi pocet testl zpracovanych na pristroji DiagCORE
(Statistika testu) Analyzer pro zvoleny druh testu a pocet pozitivnich,

negativnich, nedspésnych a zrusenych testl.

6.7.2 Import novych testu

1. Pripojte Ulozné zafizeni USB se souborem testu, ktery chcete importovat do portu USB pfistroje
DiagCORE Analyzer.

2. Pokud chcete naimportovat novy test (testy) do pfistroje DiagCORE Analyzer, stisknéte tlacitko
Options (MozZnosti) a ndsledné Assay Management (Sprdva testl). V oblasti obrazovky s
obsahem se otevie obrazovka Assay Management (Sprdva testd).

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30

] Available
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506

Resp Panel > Assay active

i

Ascay View
08437015450506

Respiratory Panel

-
]
@
e
8

o

a
E]
@

1.0 P
Assay Notes >

Type of Samples >

D(— Import Save ® Cancel

O

-

8
[=]
E

3. Stisknéte ikonu Import (Import) ve spodni levé Cdasti obrazovky.

4. V Uloznim zafizeni USB zvolte soubor odpovidajici importovanému testu. Soubor definice testu
nesmi byt uloZzen v podadresdri, aby jej systém rozeznal.

5. Otevre se dialogové okno se z&dosti o potvrzeni nacteni souboru.
6.8 Konfigurace pristroje DiagCORE Analyzer

V nabidce System Configuration (Systémovd konfigurace) mizete spravovat systém pristroj
DiagCORE Analyzer a definovat parametry specifické pro oblast.



6.8.1 Oblastni nastaveni

1. Stisknéte tlacitko Options (MozZnosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace).

2. Zvolte polozku Regional (Oblastni) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci. Dle potfeb
zvolte a nadefinujte nasledujici nastavent:

Nastaveni Popis

Date (Datum) Definuje systémové datum (rok, mésic, den)

Time (Cas) Definuje systémovy €as (hodiny, minuty)

Date format Definuje format data. K dispozici jsou nasledujici moznosti:
(Format data) DD-MM-YYYY (DD-MM-RRRR)

DD-MM-YY (DD-MM-RR)
MM-DD-YYYY (MM-DD-RRRR)
YYYY-MM-DD (RRRR-MM-DD) (vychozi)
YY-MM-DD (RR-MM-DD)

Date separator Definuje separator data. K dispozici jsou nasledujici moznosti:

(Separator data)

- (vychoz)

/
Time format Definuje formdat Casu. K dispozici jsou ndsledujici moznosti:
(Formdat casu) 24 hours (HH:mm:ss) (24 hodin) (vychozi)

12 hours (HH:mm:ss AM/PM) (12 hodin; dop/odp)

Language English (Angli¢tina) (vychozi)
(Jazyk)
administrator System Config 1451 20170330
Tosnes (>
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional ¥ Date > e
General > Time > o ° o S
Printer > Time Zone 2 17 03 30 Easiie
Network > Date Format >
System Log > Date Separator > ° ° ° Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @

-

8
[=]
E

® Cancel

Nastaveni systémového data.



administrator

‘l Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

administrator

‘l Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

administrator

‘l Available
SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

b "0 s MR O ] el

System Config

REGIONAL SETTINGS
Date >

Time >
Time Zone >
Date Format >
Date Separator >
Time Format >

Language >

DATE FORMAT
DD-MM-YYYY

DO-MM-YY
MM-DD-YYYY
YYYY-MM-DD B

YY¥-MM-DD

® Cancel

Nastaveni formatu systémového data.

b " R0 s MR O ] el I

System Config
REGIONAL SETTINGS
Date >
Time >
Time Zone 2
Date Format >
Date Separator >
Time Format >
Language >

DATE SEPARATOR
2017.03.30

2017-03-30 4

2017_03_30
2017/03/30

2017:03:30

® Cancel

Nastaveni separatoru systémoveého data.

b " R0 s MR O ] el

System Config
REGIONAL SETTINGS
Date >
Time >
Time Zone 2
Date Format >
Date Separator >
Time Format 2
Language >

TIME FORMAT

24 hours v

12 hours (am/pm)

® Cancel

Nastaveni formatu systémového casu.

14:52 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

o

ptions

,_
8

o
=

14:52 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

o

ptions

,_
8

o
=

14:52 2017-03-30

Run Test



6.8.2 Obecna nastaveni

1. Stisknéte tlacitko Options (MozZnosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace).

2. Zvolte polozku General (Obecné) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci. Dle potfeb

zvolte a nadefinujte nasledujici moznosti:

Nastaveni Popis

User Access Control Povoli User Access Control (Rizeni uZivatelského piistupu), které

(Rizeni uZivatelského vyzaduje od viech uzivateld prihldseni do systému a omezuje

pristupu) pravomoci uZivatell na postupy, které jejich uZivatelsky profil
povoluje.

Kdyz moznost povolena neni, nelze mezi uzivateli rozliSovat. Budou
k dispozici vdechny funkce jako z profilu Administrator (Spravce).

Tato moznost je ve vychozim nastaveni povolena.

Automatic log-off Aktivni, pouze pokud je povoleno User Access Control (Rizeni

time (Cas uzivatelského pristupu). Toto nastaveni definuje Casovy interval, po
automatického kterém bude uZivatel automaticky ze systému odhlasen, pokud
odhlaseni) pristroj DiagCORE Analyzer nedostane zadny uZivatelsky vstup.

Povolené rozmezi je 5 minut az 99:59 hodin. Vychozi: 30 minut.

Uzivatelsky vstup jako pohybu kurzoru, kliknuti kurzoru, stisknuti
klavesy na externi klavesnici nebo dotykové obrazovce resetuje
dobu automatického odhlaseni.

Pokud uZivatel zadal Udaje (napf. na obrazovce zpracovdani testu)
a dojde k automatickému odhlaseni, tyto Gdaje se ztrati.

Require password Aktivni, pouze pokud je povoleno User Access Control (Rizeni
before executing vzivatelského pristupu). Kdyz je toto pole aktivni, vsichni uzivatelé
assay (Vyzadovat budou muset pred provedenim testu po stisknuti tlacitka potvrzeni
heslo pred zadat heslo.

provedenim testu)

Use patient ID (Pouzit S aktivovanou funkci Use Patient ID (Poutiti ID pacienta) bude

ID pacienta) softwarovd aplikace uzivateldm pri pripravé ke zpracovani testu
umoznovat zadat ID pacienta nebo naskenovat ID pacienta (viz
Cdast 5.3 Postup pfi zpracovdni testu).

Prefer patient ID UrCuje, jestli systém nejdfive uzivatele pozddd o naskenovani ID
barcode (Preferovat  pacienta pomoci ¢tecky cdrovych kodu.

SelBA7I el Vychozi: Zakazano.
pacienta)



Nastaveni

Patient ID mandatory
(ID pacienta

povinné)

Sample ID mandatory
(ID vzorku povinné)

Prefer sample ID
barcode (Preferovat
Cdrovy kdd ID vzorku)

Exclude modules
(Vyradit moduly)

Number of results per
page (Pocet testd na
stranu)

Show previously
logged-in user IDs
(Zobrazit predtim
prihldsend ID

uzivateld)

Require password to
log in (VyZzadovat
heslo k prihl&seni)

Restore factory
default (Obnovit
vychozi nastaveni

z vyroby)

Popis

Aktivni, pouze pokud je povolena funkce Use Patient ID (Poutiti ID
pacienta). Kdyz je moznost aktivni, uzivatelé budou muset pred
provedenim testu zadat ID pacienta. KdyZz moznost neni aktivni,
uZivatelé mdzou ponechat Udajové pole ID pacienta prazdné.

Vychozi: Zakazano.
Kdyz je moznost aktivni, uzivatelé budou muset pred provedenim
testu zadat ID vzorku. Kdyz moznost neni aktivni, uzivatelé mdzou

ponechat tdajové pole ID vzorku prdzdné a pristroj DiagCORE
Analyzer automaticky vygeneruje unikatni ID vzorku.

Vychozi: Zakazano.

UrCuje, jestli systém nejdfive uZivatele pozada o naskenovani ID
vzorku pomoci ¢tecky Edrovych kddu.

Vychozi: Zakazano.

Umoznuje vyradit specifické analytické moduly ze zpracovdni

testd. Funkce mize byt uzite¢nd v pripadé podezieni na poruchu
modulu.

Vychozi: Zakazano.

Toto nastaveni definuje pocet vysledkd na stranu na obrazovce

seznamu View Results (Prohlizeni vysledkd).

Aktivni, pouze pokud je povoleno fizeni uzivatelského pristupu. Kdyz
je nastaveni povoleno, na prihlaSovaci obrazovce se objevi
seznam predtim prihldsenych uzivatell.

Vychozi: Povoleno.

Aktivni, pouze pokud je povoleno User Access Control (Rizeni
uzivatelského pristupu). Kdyz je toto nastaveni povoleno, viichni
vzivatelé musi pfi pfihldseni zadat své heslo. Pokud je nastaveni
zakdzdno, k prinldseni bude postacovat pouze ID uzZivatele.

Vychozi: Povoleno.

Povoli resetovdni systému zpét na viechny vychozi nastaveni
z vyroby.



6.8.3 Nastaveni tiskarny

MozZnost Printer settings (Nastaveni tiskdrny) umoziuje zvolit systémovou tiskdrnu. Pristroj DiagCORE

Analyzer umozniuje pouzivat sitové tiskarny nebo tiskarny pfipojené k provoznimu modulu pres porty

USB na zadni strané pifistroje.

1. Stisknéte flacitko Options (MoZnosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace).

2. Zvolte poloZku Printer (Tiskarna) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

3. Zvolte tiskarnu v seznamu dostupnych tiskaren.

administrator System Config 12:02 20170703
I A AT
| Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > PRINTER i e
General > View
Printer > L
Network > @
System Log > Options
Technical Log >
Version Info >

,_
o
1=}
o
c
=

® Cancel

Vybér systémové tiskarny.

6.8.4 Instalace tiskarny pres USB

Pristroj DiagCORE Analyzer umoziuje pouziti tiskGren USB. Pfi instalaci tiskdrny USB postupujte
ndsledovné:

1.

Pripojte kabel USB z tiskarny k portu USB provozniho modulu pred pravou stranou obrazovky
nebo v zadni &4sti jednoho ze tii dostupnych portd USB.

Povolte tiskarnu v nabidce Printer settings (Nastaveni tiskdrny) vybérem dostupné moznosti
»PRINTER" (Tisk&rna) nebo nainstalujte specificky oviadac CUPS dle popisu v pfiloze Cdsti 10.3
(strana 86).

6.8.5 Instalace tiskarny pres Ethernet

Pristroj DiagCORE Analyzer umoziuje pouiziti sitovych tiskdren. Pfi instalaci sitové tiskdrny postupuijte
nasledovné:

1.
2
3.
4

. Povolte tiskarnu v nabidce Printer settings (Nastaveni tiskarny) vybérem nové dostupné moznosti

Pripojte tiskarnu k Ethernetové siti a zapnéte ji.
Nainstalujte oviada& CUPS pres sif dle popisu v pfiloze Edsti 10.3 (strana 86).

Restartujte pristroj DiagCORE Analyzer vypnutim a opétovnym zapnutim.

pro vasi nainstalovanou tiskarnu a stisknéte tlacitko ,,Save" (Ulozit).



6.8.6 Sifova nastaveni

Moznost Network (Sif) umoZiuje pfipojeni pfistroje DiagCORE Analyzer ksiti, pfistup k sifovym
tiskArnam a umoznuje pripojeni k HIS/LIS.

Podrobnosti o konfiguraci ndsledujicich poli vém sdéli sprdvce sité.

Dle ndsledujicich krokd nadefinujte sitovd nastaveni:

1. Stisknéte tlacitko Options (MozZnosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace).

2. Zvolte polozku Network (Sit) v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

Moznost

Enable IPv6 (Povolit
IPv6)

Obtain IPv6 address
automatically
(Automaticky ziskat
adresu IPv6)

IPv6 Address
(Adresa IPv6)

Subnet Prefix Length
(Délka predpony
podsité)

Enable IPv4 (Povolit
IPv4)

Obtain IPv4 address
automatically
(Automaticky ziskat
adresu IPv4)

IPv4 Address
(Adresa IPv4)

3. Zvolte a nadefinujte moznosti nize dle pokynU od sprdvce sité:

Popis

Povoli pouziti protokolu IP vé. Dilci nabidka IPv6 Settings (Nastaveni
IPv6) je aktivni, pouze pokud je povolena polozka ,,Enable IPv6*
(Povolit IPv6).

Umoznuje jednotce ziskat adresu IPvé ze sité pomoci DHCP.

Definuje manudiné nakonfigurovanou adresu IPvé provozniho
modulu. Tato moznost je aktivni, pouze pokud je polozka ,,Obtain
IPv6 address automatically* (Automaticky ziskat adresu IPv6)
zakazana.

Definuje délku predpony podsité IPvé. Tato moznost je aktivni, pouze
pokud je polozka ,,Obtain IPv6 address automatically* (Automaticky
ziskat adresu IPv6) zakazana.

Povoli pouziti protokolu IP v4. Dilci nabidka IPv4 Settings (Nastaveni
IPv4) je aktivni, pouze pokud je povolena polozka ,,Enable IPv4*
(Povolit IPv4).

Umoznuje jednotce ziskat adresu IPv4 ze sité pomoci DHCP.

Definuje manudiné nakonfigurovanou adresu IPv4 provozniho
modulu. Tato moznost je aktivni, pouze pokud je polozka ,,Obtain
IPv4 address automatically* (Automaticky ziskat adresu IPv4)
zakazana.



MozZnost

Subnet Mask
(Maska podsité)

Default Gateway
(Vychozi maska)

Obtain DNS address
automatically
(Automaticky ziskat
adresu DNS)

Preferred DNS
Server (Preferovany
server DNS)

Alternate DNS
Server (Alternativni
server DNS)

administrator

WY IVENENITITITER

1 Available

SETTINGS
Regional
General
Printer
Network
System Log
Technical Log

Version Info

Viz kapitola 7

Popis

Definuje délku predpony podsité IPv4. Tato moznost je aktivni, pouze
pokud je poloZka ,,Obtain IPv4 address automatically* (Automaticky

ziskat adresu IPv4) zakazana.

Definuje vychozi branu IPv6 nebo IPv4 v zavislosti od povolené
polozky. Tato moznost je aktivni, pouze pokud je zakazana jedna
z polozZek ,,Obtain IPv6 address automatically* (Automaticky ziskat
adresu IPv6) a ,,Obtain IPv4 address automatically* (Automaticky
ziskat adresu IPv4) .

Umoznuje jednotce ziskat konfiguraci DNS ze sité pomoci DHCP.

Definuje primarni server DNS. Tato moznost je aktivni, pouze pokud je
polozka ,,Obtain DNS address automatically* (Automaticky ziskat
adresu DNS) zakazana.

Definuje sekundarni server DNS. Tato moznost je aktivni, pouze pokud
je polozka ,,Obtain DNS address automatically* (Automaticky ziskat

adresu DNS) zakazana.

System Config 11:50 2017-07-03

Run Test
NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
> Enable IPv6 B Obtain IPv4
h address autom.
’ ? View
2 - Results
Enable IPv4
> ©
IPv4 Settings >
? Options
>
>

'
—
(=]
(a1
(=]
c
-

@ >

Obtain DNS

E Save

Enable CUPS ’
@ Cancel

Konfigurace nastaveni systémové sité.

6.8.7 Nastaveni HIS/LIS



6.8.8 Systémovy protokol

Systémovy protokol zapisuje obecné informace o pourziti provoznich a analytickych moduld jako
pridavani nebo odstranovani uzZivateld, pridavani nebo odstranovani testd, prinldseni, odhlaseni,
spusténi testd atd. Informace ze systémového protokolu oteviete tlacitkem Options (Moznosti),
ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace) a System Log (Systémovy protokol).
Kapacita systémového protokolu je uvedena uprostfed obrazovky. Dale nasleduje obsah
protokolu. Obsah vyexportujete tlacitkem Export Log File (Exportovat soubor protokolu).

administrator System Config 14:53 2001 7-03-30
] Available °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Regional >3 Systemiog Capacity Refresh
100 Mb e
General > 3
. 5 tabug o 1 E £ T View
Printer > Eseclie
Network > @
System Log 2 o i Options
Technical Log > . i N S
Version Info > : Pae 1 of 163 5 9 @
= g L - Log Out

E) Export Log File
Pfistup k systémovému protokolu.
6.8.9 Technicky protokol

Technicky protokol zaznamendvd podrobné informace o provadéni testd v analytickém modulu
(modulech). Tyto informace pouzivd technickd podpora pfi feseni potizi. Informace technického
protokolu otfeviete stisknutim tlacitek Options (Moznosti), System Configuration (Systémova
konfigurace) a ndsledné Technical Log (Technicky protokol). Pocet soubord dostupnych v
technickém protokolu Ize konfigurovat. Kazdy soubor protokolu je identifikovén datem a Casem
vytvoreni. Obsah vyexportujete tlacitkem Export Log File (Exportovat soubor protokolu). Technicka
podpora si mize vyzadat technické protokoly.

administratar System Co n\‘:g 12:03 201 7-07-03
LS U]
==
—I Available °
Run Test
SETTINGS TECHNICAL LOG
Printer > 10 e
Network > View
201706211127040591 Results
System Log >
201706211255130258
Technical Log > @
201706211405070474 -
" Options
Version Info > F
201706211515550088
System Update >
201706281616 65

System Backup )

I,_
o
a
0@
=

Pfistup k technickému protokolu.



6.8.10 Informace o verzi

Stisknéte tlacitko Options (MozZnosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace)
a Version Info (Informace o verzi). Zobrazi se verze softwarové aplikace DiagCORE, sériovd Cisla
a verze firmwaru nainstalovanych analytickych moduld.

6.8.11 Systémova aktualizace

POZNAI\/I KA Pokud chcete provést aktualizaci verze 1.0 na verzi 1.1, je nutné dodrzovat
specialni postup popsany v priloze 10.1.

Pokud chcete aktualizovat pristroj DiagCORE Analyzer, stisknéte tlacitko Options (MoZznosti)
andsledné System Configuration (Systémova konfigurace) a System Update (Systémova
aktualizace). Zvolte odpovidgjici soubor .dup na Ulozném zafizeni USB, ktery systém pouZije k
aktualizaci na novéjsi verzi. Objevi se hidseni s doporuc¢enim provést nejdrive systémovou zdlohu
(viz 6.8.12 Systémova zaloha).

(-]

Making a backup is
recommended before
updating

@ Proceed @ Cancel

Provedeni systémové aktualizace.

Po aktualizaci mize systém uZivatele pozddat o restartovdni pristroje DiagCORE Analyzer.



6.8.12 Systémova zaloha

Pokud chcete zdlohovat pristroj DiagCORE Analyzer, stisknéte tlacitko Options (MoZnosti)
a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace) a System Backup (Systémova zaloha).
Vlozte Ulozné zafizeni USB do predniho portu USB.

o -
Adminictrator System Config 1425 2017-05-19
| Available °
Run Test
SETTINGS BACKUP
Gehetal > Make Backup > e
Printer 2 Restore Backup > View
System Log b Results
Technical Log > @
Version Info > Options

System Update >
System Backup > 2
Log Out

@ Cancel

Provedeni systémové zalohy.

Stisknéte tlacitko Make Backup (Provést zdlohu). Systém vytvori soubor s pfiponou .dbk a vychozim
n&zvem souboru.

Zdlohu obnovite tlacitkem Restore Backup (Obnovit zdlohu) a vybérem odpovidajiciho souboru
zdlohy s priponou .dbk z pfipojeného UloZného zafizeni USB. Objevi se hldseni s doporuc¢enim
provést zdlohu pred obnovou.

6.9 ZIména hesel

UZivatelské heslo zménite tlacitkem Options (MozZnosti) a Change Password (Zménit heslo). Nejdfive
zadejte aktualni heslo v textovém poli a poté nové heslo v poli New Password (Nové heslo). Poté
zadejte nové heslo znovu v poli Confirm Password (Potvrdit heslo).

Po tfech neUspé&snych pokusech o zadani hesla se pole kzadavani hesla na jednu minutu
deaktivuje a objevi se dialogové okno s hlasenim ,,Password failed, please wait 1 minute to try it
again“ (Chyba hesla, zopakujte po 1 minuté).



labuser

labuser

Change Password 17:37 2007-03-30
User ID labuser Password
w e r t y u i 0 P
s d f g h j k |
z X [ v b n m & 123
space v

Prvni krok procesu zmény hesla.

Change Password 17:37 20170330
New password Confirm password
2 3 4 5 6 T 8 9 0
4 : ( ) € & @
, ? ! t ? <& ABC
space v

Zadani a potvrzeni nového hesla.



6.10 Stav pristroje DiagCORE Analyzer

O stavu provozninho a analytického modulu informuje barva stavovych kontrolek (LED) v predni
Cdsti pfistroje DiagCORE Analyzer.

Provozni modul mbzZe zobrazovat jakékoli z ndsledujicich stavovych barev:

Stavova kontrolka Popis

Vypnuta Pristroj DiagCORE Analyzer je vypnuty

Modra Pristroj DiagCORE Analyzer je v pohotovostnim rezimu
Zelena Pristroj DiagCORE Analyzer pracuje

Analyticky modul mize zobrazovat jakékoli z ndsledujicich stavovych barev:

Stavova kontrolka Popis

Vypnuta Pristroj DiagCORE Analyzer je vypnuty

Modra Pristroj DiagCORE Analyzer je v pohotovostnim rezimu
Zelena (blikajici) Probihd inicializace pristroje DiagCORE Analyzer
Zelena Analyticky modul pracuje

6.11 Vypinani pristroje

Pristroj DiagCORE Analyzer je navrzen k nepretrzitému provozu. Pokud jednotku nebudete pouzivat
kratsi dobu (méné nez den), doporucCujeme prepnout pfistroj DiagCORE Analyzer do
pohotovostniho rezimu stisknutim vypinaée v predni Casti pristroje. Pokud chcete vypnout pristroj
DiagCORE Analyzer na delsi dobu, vypnéte hlavni vypinac v zadni Casti pristroje.

Pokud se pokusite o prepnuti pristroje DiagCORE Analyzer do pohotovostniho rezimu, kdyz bude
analyticky modul zpracovdvat test, otevre se dialogové okno s informaci, Ze pfistroj v souCasnosti
nelze vypnout. Ponechte pristroj dokoncit probihaijici test (testy) a vyzkousejte jej vypnout poté.



7 Konektivita HIS/LIS

Tato kapitola popisuje pfipojeni pristroje DiagCORE Analyzer s HIS/LIS.

Konfigurace HIS/LIS umoznuje pfipojeni prfistroje DiagCORE Analyzer HIS/LIS a poskytuje funkce jako
napr.:

e Aktivace a konfigurace komunikace s HIS/LIS

e Konfigurace testu pro odesiléani vysledk( a vyzadani objednavek

® Spusténi testu na zdkladé objedndvky

® Odeslani vysledku testu

7.1 Aktivace a konfigurace komunikace s HIS/LIS

1. Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace).

N

. Zvolte polozku HIS/LIS vseznamu Settings (Nastaveni) vlevém sloupci. Dle potfeb zvolte
a nadefinujte nasledujici moznosti:

Nastaveni Popis

Host Communication  Umoznuje pripojeni HIS/LIS
(Komunikace . . . . . 2z

Tato moznost je ve vychozim nastaveni zakazana.
hostitele)

Host Settings Aktivni, pouze pokud je povolena Host Communication
(Nastaveni hostitele) (Komunikace hostitele). Toto nastaveni definuje adresu hostitele
a port hostitele. Adresa hostitele umoznuje IP i nazev hostitele.
Hodnota IP musi byt obsahovat 4 Cisla (N.N.N.N). N musi byt
v rozmezi 0 az 255.

Pfenosovy protokol je v soucasnosti kompatibilni s HL7 (budouci
verze budou kompatibilni také s POCT1A).

Nazev nemocnice je exkluzivhim nazvem k definici DMS nebo LIS.

Cas je ve vychozim nastaveni nakonfigurovén na 5 sekund a Ize
zadat az 60 sekund. Tento €as predstavuje maximalni dobu, po
kterou bude DiagCORE &ekat na zprdvu od hostitele.

Zprdva ve fronté je indikadtorem poctu zprdv cekajicich ve fronté.
TlacCitko kontroly konektivity validuje pfipojeni ze systému DiagCORE

k hostiteli s vyplnénym IP a portem

Result Upload Umozniuje odesilani vysledkd ze systému DiagCORE hostiteli

Odeslani vysledkd . . , ; ; -
( Y ) Tato moznost je ve vychozim nastaveni zakazana.



Nastaveni

Results Upload
Settings (Nastaveni
odesilani vysledkd)

Test Orders (Testové
objednavky)

Order Settings
(Nastaveni
objednavky)

Popis

Aktivni, pouze pokud je povoleno odesilani vysledkd.

Odesilani vysledkU Ize provadét ve dvou rezimech, automaticky

a manualni. Kdyz je povolen automaticky rezim, vysledky se hostiteli
odeslou okamzité po dokonceni testu. Pokud je automaticky rezim
zakdzdn, vysledky Ize odeslat manudiné tlacitkem Upload (Odeslat)
na obrazovce Result Summary (Souhrn vysledkd) a View Results
(Prohlizeni vysledkd). Vychozi automatické nastaveni je zakazano.

Expire Time (Doba exspirace) je pocet dni, po které Ize test odeslat
hostiteli, kdyzZ je tato moznost nastavena na nulu, bude funkce
zakazana a vysledky nikdy neexspiruji.

Reset Uploading (Resetovat odesildni) umoziuje vymazat frontu
zprdv Cekajicich na odesldni. Tato moznost mdze byt ndpomocnd,
kdyz bylo odesldno hodné vysledkd, ale z néjakého divodu je
nutné tento prenos zrusit.

Retry (Zopakovat) umoziuje znovu odeslat vysledky, které jsou
v ,,chybovém* stavu odesilani.

Authorization (Autorizace) Ize nastavit na roli umoziujici odesilani
vysledky, jelikoz pouze role Administrator (Spravce) md ve
vychozim nastaveni tuto funkci povolenou.

Umoznuje zpracovdni testu na zdkladé objedndvky vytvorené
v HIS/LIS.

Tato moznost je ve vychozim nastaveni zakazana.

Aktivni, pouze pokud je povolena moznost Test Orders
(Objednavky testu).

Force Order (Vynutit objedndvku) umoznuje zpracovat test, i kdyz
neni k dispozici zadna komunikace s hostitelem nebo se zadanym
ID vzorku neni spojena Zzadna objednavka. Toto je vychozi moznost.

7.2 Konfigurace testu pro odesilani vysledku a vyzadani objednavek

Nazev testu v hostiteli se mize [iSit od nazvu testu v pristroji. Nez zacnete pracovat s funkcemi

HIS/LIS, je nutné provést tuto kontrolu z obrazovky spravy testu.

1. Tlacitkem Options (MoZnosti) andsledné Assay Management (Sprdva testl) oteviete

obrazovku Assay Management (Sprava testd). Dostupné testy jsou uvedené v prvnim sloupci

oblasti s obsahem.

2. Zvolte test v nabidce Available Assays (Dostupné testy)

3. Zvolte moznost LIS assay name (Nazev testu LIS). Ve vychozim nastaveni je nazev testu stejny

pro pristroj a HIS/LIS. Pokud by se tento nazev v HIS/LIS méli [i§it, je jej nutné zménit v textovém

poli pro zadani nazvu testu a poté stisknout tlacitko ulozit.



7.3 Vytvoreni testu s prikazem na pripojeni hostitele
Kdyz jsou povoleny Host Communication (Komunikace hostitele) a Test Orders (Testové prikazy),
testové prikazy Ize stdhnout z hostitele prfed zpracovdnim testu.

Skenovdni nebo zaddni ID vzorku automaticky nacte testovy prikaz z hostitele.
7.3.1 Konfigurace pristroje

1. Stisknéte tlacitko Options (MozZnosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace).
2. Zvolte polozku HIS/LIS v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

3. Povolte Host Communication (Komunikace hostitele) a nakonfigurujte Host Settings (Nastaveni
hostitele) s podrobnostmi hostitele. Stisknéte tlacitko konekfivity.

4. Povolte Test Orders (Testové prikazy) a nakonfigurujte Order Settings (Nastaveni objednavky).
Pro praci s testovymi objednavkami jsou k dispozici dva rezimy, s moznosti Force Order (Vynutit
objednavku) povolenou azakazanou. KdyZ je polozka Force Order (Vynutit objednavku)
povolena a pokud testovd objedndvka neni Uspésné stazena z hostitele, uzivatel neni povolen
dale pracovat s testem. Kdyz je Force Order (Vynutit objednavku) zakazana, i kdyz test nebyl
nacten nebo neexistuje v hostiteli, uZivatel mdze s testem pokracovat. Objevi se pouze varovné
okno.

7.3.2 Spusténi testu na zakladé testové objednavky

1. Stisknéte tlacitko Run Test (Spustit test) > 2V pravém hornim rohu hlavni obrazovky.

2. Na vyzvu naskenujte ¢darovy koéd ID vzorku za pouziti &tecky Edarovych kddo, ktera je
integrovana do provozniho modulu.
adminestrator Run Test Module 1 1439 20170330
administrator

TEST DATA

Cancel

Vyzva k naskenovdni éarového kédu ID vzorku.

POZNAMKA V zdvislosti od konfigurace piistroje DiagCORE Analyzer mUZete také zadat
ID vzorku za poutziti virtualni klavesnice na obrazovce. Dalsi podrobnosti
naleznete v Cdsti 6.8.2.



3. ID vzorku bude odeslano hostiteli a pfistroj pockd na testovou objedndvku. Zobrazi se zprdva

,Getting order..." (Pfebirdm objedndvku).

adrmiristrator Aun Test Module 1 12:23 2018-04-05
| ==
Il administrator
TEST DATA
15
Al
D
“&

Cancel
Getting order

Pfebirdni testové objednavky

POZNAMKA Pokud testové objedndvka nebude Uspéiné pfebrdna z hostitele a je
povolena moznost Force Order (Vynutit objednavku), uzivatel nebude
moct pokracovat ve zpracovani testu. Kdyz je moznost Force Order (Vynutit
objednavku) zakazana, i kdyz test neni nacten, uzivatel mize pokracovat
s testem (otevre se okno s varovnou zpravou). Dalsi podrobnosti naleznete

v Casti 9.1 Chyby a varovna hlaseni.

4. Kdyz byl test Uspésné nacten z hostitele, objevi se text ,,Scan cartridge for assay <assay_name>
and book order <order_number>“ (Naskenujte kazetu pro test <nazev testu> a vytvorte
objedndvku <C&islo objedndvky>). Naskenujte Cdrovy kdd specifikované kazety.

acministrator Aun Test Module 1 12:53 2018-0405

SRR TR
| ==

Il administratar

TEST DATA

16 ol

.

1

L

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

Vyzva k naskenovdani é¢drového kédu testové kazety DiagCORE.

POZNAMEKA Hostitel miZe vrétit vice neZ jednu testovou objednavku pro ID vzorku. Pak
se misto toho zobrazi zprava ,,Scan cartridge for book order
<order_number>" (Naskenujte kazetu pro objedndvku <Cislo objedndvky>).
Pokud naskenovana kazeta neodpovida objednavce, zpracovani testu
nemUzZe pokracovat a zobrazi se chyba. Dalsi podrobnosti naleznete v Edsti

9.1 Chyby a varovna hlaseni.



5. Typ testu pole se nacte a v pfipadé potfeby je nutné zvolit ze seznamu odpovidajici typ vzorku.

administrator Run Test Module 1 12:43 20180406
| ==
administrator
Resp Panel

TEST DATA SAMPLE TYPE

15 ol Swab
Fnk UTM

Resp Panel

Cancel
Select Sarmple Type

Vyzva ke zvoleni typu vzorku.
6. Provedte kroky uvdadéné v ¢asti 5.3 od bodu 5 a dale.
7.4 Odesilani vysledku testu hostiteli

Kdy? jsou povoleny Result Upload (Odeslani vysledku) a Results Upload Settings (Nastaveni odeslani
vysledku), vysledky testu Ize odeslat automaticky nelbbo manudiné.

7.4.1 Konfigurace pristroje

1. Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace).
2. Zvolte polozku HIS/LIS v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

3. Povolte Host Communication (Komunikace hostitele) a nakonfigurujte Host Settings (Nastaveni
hostitele) s podrobnostmi hostitele. Stisknéte tlacitko konektivity.

4. Povolte Result Upload (Odeslani vysledku) a nakonfigurujte Result Upload Settings (Nastaveni
odeslani vysledku). Povolte Automatic upload (Automatické odeslani)

7.4.2 Automatické odesilani vysledku testu hostiteli

Po dokonceni testu se vysledek automaticky odesle. Stav odesldni se zobrazi v Cdsti Udaje testu
obrazovky Summary (Souhrn) a ve sloupci S obrazovky View Results (Prohlizeni vysledk().

acministratar Summary 17:24 20180405
Available
Run Test
TEST DATA DiagCORE Respiratory panel 2
12 "

@ influenza® e
ot e Rhinovirus/Enterovirus View
42

Results

Assay Ty e Adenavirus
Resp Panel . § @
UTh © influenza Options

tal e Rhinovirus/Enterovirus

Uploaded @ Adenovirus

) Log Out
(@ Frint Repart E] sove neport o, upicad

Piiklad Summary Result (Souhrn vysledku)



Stav odeslani z pfedchozich testd ulozenych v archivu testd zobrazite tlacitkem e View Results
(Prohlizeni vysledk() na listé Main Menu (Hlavni nabidka). Sloupec I zobrazuje stav odeslani.

admimstrator Test Results 17:33 20180405
[ ===
Available °
Run Test
@ sample L | X Tir ik
] I an @ 3 Qs e
e i @) 14 720 i) pos NEa
- Results
Res i C‘:J ( 57 e pos
38
T 1 P i 1:42 ° Options
) f 1 13-22 1140 @ pos
1 > b
Log Out
D search

Ukéazka seznamu View Results (Prohlizeni vysledko)

MozZné stavy odeslani jsou:

Nazev Popis

Pending (Cekaijici) Vysledek zatim nebyl odeslan
Uploading (Odesilan) Vysledek se praveé odesild

Uploaded (timestamp) Vysledek Uspésné odesldn, s datem a casem odesldni

®@ O ® 3

(Odesldan (Casovda zndmka))

EA

Error (Chyba) Chyba pfi odesildni vysledku (vyprsel Casovy limit...)

Re-uploading (Opétovné Vysledek se znovu odesila

©

odesilani)

Expired (previously uploaded) Vysledek jiz nelze znovu odeslat. Byl jiz jednou Uspésné
(Exspirovano (jiz odeslano)) odeslan.

Expired (never uploaded) Vysledek jiz nelze znovu odeslat. Nikdy nebyl odeslan

(Exspirovano (nikdy
neodeslano))

Stav vysledku zobrazuje vysledek odeslani, nazev je uveden na obrazovce souhrnu a ikona se

nachdzi na obrazovce zobrazeni vysledkd.



7.5 Manudalni odesilani vysledku testu hostiteli
7.5.1 Konfigurace piristroje

1. Stisknéte flacitko Options (MoZnosti) a ndsledné System Configuration (Systémova konfigurace).
2. Zvolte polozku HIS/LIS v seznamu Settings (Nastaveni) v levém sloupci.

3. Povolte Host Communication (Komunikace hostitele) a nakonfigurujte Host Settings (Nastaveni
hostitele) s podrobnostmi hostitele. Stisknéte tlacitko konektivity.

4. Povolte Result Upload (Odeslani vysledku) a nakonfigurujte Result Upload Settings (Nastaveni
odeslani vysledku). Zakazte Automatic upload (Automatické odeslani)

7.5.2 Manudlni odesilani vysledko

Po dokonceni testu Ize vysledek odeslat z obrazovky Summary (Souhrn) a obrazovky View Results
(Prohlizeni vysledk().
Pokud se pokusite vysledek odeslat z obrazovky Summary (Souhrn), stisknéte tlacitko Upload

4+
(Odeslat) L— UPload

Pokud chcete odesilat z obrazovky zobrazeni vysledkd, mdzete zvolit jeden a vice vysledkd testd
stisknutim krouzku nalevo od ID vzorku. Vedle zvolenych vysledkd se zobrazi fajfka. Vybér vysledkd

testu mizete zrusit stisknutim této fajfky. Cely seznam vysledk( testu Ize vybrat stisknutim tlacitka

° v hornim fddku. Poté stisknéte tlacitko Upload (Odeslat).

Test Hesults 1733 20180405

Run Test

© - 2 Renult

' | @ - 120 @ oo e
| @ 2 120 @ pos View
Result:
@ » T =
| = o || ©
e 17 @ o Options

Tt 40 @ pos

> A

Log Out

£ searcn T Upload

Ukdzka odeslani vysledko testu v seznamu View Results (Prohlizeni vysledku).
7.6 Reseni problému s pripojenim hostitele

Pokud narazite na problémy s pfipojenim hostitele, prostudujte si dst 9.1 Reseni potizi



8 Udrzba

Tato kapitola popisuje Ukoly Udrzby, kterou pfistroj DiagCORE Analyzer vyzaduje.

8.1 Ukoly udrzby

Tabulka nize obsahuje seznam Ukold Udrzby provddénych v piistroji DiagCORE Analyzer.

Popis Cetnost

Cisténi a dekontaminace Provddi se v pripadé rozliti tekutin, chemikdlii nebo
povrchu pristroje DiagCORE biologickych vzork( (potencidiné infekénich) na povrch
Analyzer pristroje DiagCORE Analyzer.

Vymeéna vzduchového filtru Provadi se kazdy rok.

8.2 Cisténi povrchu pristroje DiagCORE Analyzer

A VAROVANI
A UPOZORNEN|

A VAROVANI
A UPOZORNENI

A UPOZORNEN|

A UPOZORNENI

Riziko zranéni a skody na zafizeni

K cisténi pfistroje pouZivejte ochranné bryle, laboratorni pld&st a
rukavice, abyste predesli biologickym a chemickym rizikGm.
Riziko zranéni a skody na zafizeni

Pred cisténim odpojte pristroj DiagCORE Analyzer od elektrické
zasuvky.

Riziko poskozeni pristroje DiagCORE Analyzer

Davejte pozor, aby nedoslo k Gniku chemickych latek nebo jinych
tekutin do pristroje DiagCORE Analyzer. Poskozeni v dUsledku Uniku
tekutiny povede ke ztraté zAruky.

Riziko poskozeni pristroje DiagCORE Analyzer

Ddavejte pozor, abyste na dotykovou obrazovku nevylili néjaké tekutiny
nebo ji nenamodili. K Cisténi dotykové obrazovky pouzivejte hadrik na
obrazovku doddvany s pristrojem DiagCORE Analyzer.

K gisténi povrchu piristroje DiagCORE Analyzer pouZivejte ndsledujici spotfebni materidl:

e Jemny detergent
® Papirové ru¢niky

® Destilovanou vodu



Pfi Cisténi povrchu piistroje DiagCORE Analyzer postupujte ndsledovné:
1. Pouzivejte laboratorni rukavice, pldst a ochranné bryle.

2. Navih&ete papirovy ruénik do jemného detergentu a otfete povrch pfistroje DiagCORE
Analyzer a okolni pracovni stdl. Dévejte pozor, abyste nenavihdili dotykovou obrazovku. K
Cisténi dotykové obrazovky pouZivejte hadfik na obrazovku doddvany s pristrojem DiagCORE
Analyzer.

3. Zopakuijte krok 2 3x, vzdy s novym papirovym rucnikem.

4. Navihcete papirovy ruénik do destilované vody a offenim odstrante z povrchu pristroje
DiagCORE Analyzer zbytky detergentu. Zopakujte 2x.

5. Vysuste povrch pristroje DiagCORE Analyzer novym papirovym rucnikem.

8.3 Dekontaminace povrchu pristroje DiagCORE Analyzer

A VVAROVANI Riziko zranéni a skody na zafizeni

A UPOZORNENI K isténi piistroje pouzivejte ochranné bryle, laboratorni pldst a
rukavice, abyste predesli biologickym a chemickym rizikOm.

Chlornan sodny drdzdi o¢i a kizi a mize uvolfiovat nebezpedné plyny
(chlor). Pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pomucky.

A VVAROVANI Riziko zranéni a Skody na zafizeni

A UPOZORNEN[ Pred Cisténim odpojte pristroj DiagCORE Analyzer od elekirické
zasuvky.

A UPOZORNENI Riziko poskozeni piistroje DiagCORE Analyzer

Davejte pozor, aby nedoslo k uniku chemickych latek nebo jinych
tekutin do pristroje DiagCORE Analyzer. Poskozeni v dUsledku Uniku
tekutiny povede ke ztrdté zdruky.

A UPOZORNENI Riziko poskozeni piistroje DiagCORE Analyzer

Ddaveijte pozor, abyste na dotykovou obrazovku nevylili n€jaké tekutiny
nebo ji nenamodili. K ¢isténi dotykové obrazovky pouzivejte hadrik na
obrazovku doddvany s pfistrojem DiagCORE Analyzer.

K dekontaminaci povrchu pristroje DiagCORE Analyzer pouzivejte ndsledujici spotfebni materidl:

® 10% roztok chlornanu sodného
® Papirové ruéniky

® Destilovanou vodu



Pfi dekontaminaci povrchu pfistroje DiagCORE Analyzer postupujte ndsledovné:

1.

2.

6.

Pouziveijte laboratorni rukavice, pldst a ochranné bryle.

Navih¢ete papirovy rucnik v roztoku chlornanu sodného a otfete povrch prfistroje DiagCORE
Analyzer a okolni pracovni stdl. Ddvejte pozor, abyste nenavihdili dotykovou obrazovku.
Pockejte minimdiné 3 minuty, aby roztok chlornanu sodného zreagoval s kontaminujicimi
latkami.

Vyménte si rukavice za nové.
Dvakrat zopakujte kroky 2-3, vzdy s novym papirovym rué&nikem.

Navihcete papirovy ruc¢nik do destilované vody a offenim odstrante z povrchu pfistroje
DiagCORE Analyzer zbytky roztoku chlornanu sodného. Zopakujte 2x.

Vysuste povrch pristroje DiagCORE Analyzer novym papirovym ru&nikem.

8.4 Vyména vzduchového filtru

Vzduchovy filtr je nutné ménit kazdy rok, aby byl zgjistén odpovidaiji tok vzduchu uvnitf jednotky.

Vzduchovy filtr se nachdzi pod pristrojem a uzivatel se k nému mize dost ze predni Edsti pristroje.

Filtry je nutné vymeénovat vyhradné za vzduchové filtry od spolecnosti STAST-DX, S.L.

Pfi vyméné vzduchového filtru postupujte dle ndsledujicich krokU:

1.

2.

Prepnéte pristroj DiagCORE Analyzer do pohotovostniho rezimu stisknutim predniho vypinacée.

Ulozte ruku pod zdsuvku vzduchového filtru v prfedni Edsti pristroje DiagCORE Analyzer a prsty
jej lehce vytlacte.

Potazenim vzduchového filtru dozadu zcela vytdhnéte zAasuvku filtru. Zlikvidujte ji.
Vytdhnéte novou zdsuvku vzduchového filtru z ochranného obalu.

Vlozte novou zdsuvku vzduchového filtru do pristroje DiagCORE Analyzer. Jednotka je nyni
pfipravena k poutziti.

A UPOZORNENI Riziko poskozeni pfistroje DiagCORE Analyzer

Pouzivejte vyhradné origindini ¢dsti od spolecnosti STAT-Dx Life, S.L.
PouZiti neautorizovanych ¢asti mize mit za ndsledek poskozeni

jednotky a ztratu zaruky.



8.5 Oprava pristroje DiagCORE Analyzer

Opravy pristroje DiagCORE Analyzer musi zgjisfovat servisni technici pro terén autorizovani
spoleCnosti STAT-Dx Life, S.L. Pokud pfistroj DiagCORE Analyzer nefunguje dle ocekdavdni,
kontaktujte technickou podporu dle kontaktnich informaci na zacatku této prirucky.

A VVAROVANI Riziko zranéni a $kody na zafizeni
A UPOZORNENI Neotevirejte kryt pristroj DiagCORE Analyzer. Nepokousejte se piistroj

DiagCORE Analyzer opravovat ani upravovat.

Otevreni krytu nebo nevhodnd Uprava pfistroje DiagCORE Analyzer
muUzou vést k poranéni uZzivatele a poskozeni pristroje DiagCORE

Analyzer s propadnutim zaruky.



9 Reseni potizi

Tato Cast obsahuje informace o nékterych problémech, na které mizete pii préci s pristrojem
DiagCORE Analyzer narazit, spolu s moznymi pficinami a fesenimi. Informace se vztahuji k pfistroji.
Reseni problémU spojenych s kazetou DiagCORE naleznete v ndvodu k pouZiti piisluiné kazety.

Pokud potfebujete dalsi pomoc, obratte se na technickou podporu za poufZiti nize uvedenych
kontaktnich Udajo.

® Internetové stranky: http.support.giagen.com

KdyZ budete kontaktovat technickou podporu s Z&ddosti o pomoc s chybou pfistroje DiagCORE
Analyzer, zapiste si kroky vedouci k chybé a piipadné informace v dialogovych oknech. Pomize

ndm to problém vyresit.

Nez se obratite na technickou podporu s dotazem na chyby, pfipravte si ndsledujici informace:
® Sériové Cislo, typ a verze pristroje

® Chybovy kéd (pokud relevantni)

e Casovy bod, kdy se chyba poprvé objevila

e Cetnost chyby (fzn. ob&asnd nebo trvald chyba)

e Fotografie chyby, pokud mozno

o Kopie podpurného baleni

Problém

Pristroj DiagCORE Analyzer
se nespousti.

Analyticky modul nebyl
detekovan.

Stavova kontrolka
analytického modulu je

cervend.

Mozna piicina

Pristroj DiagCORE Analyzer neni
pripojen k elektrické zdsuvce.

Vypinac napdjeni v zadni Casti
pristroje DiagCORE Analyzer
neni v zapnuté poloze.

Pristroj DiagCORE Analyzer je v
pohotovostnim rezimu.

MuUstek
analytického/provozniho

modulu neni sprdvné pripojen.

Hardwarova porucha.

Reseni

Zkontrolujte, Ze je pristroj
DiagCORE Analyzer pripojen
k sitovému napdjeni.
Zapnéte vypinac napdjeni v
zadni Cdsti pristroje
DiagCORE Analyzer.
Stisknutim vypinace
prepnéte pristroj DiagCORE
Analyzer z pohotovostniho
rezimu.

Zkontrolujte, Ze je mUstek
mezi provoznim a
analytickym modulem
sprdvné pripojen.

Kontaktujte technickou
podporu.



Problém

Dotykova obrazovka
nereaguje.

Cte&ka &drovych koédd
neskenuje.

V pristroji DiagCORE
Analyzer se zasekla kazeta.

Vicko vstupniho portu pro
kazety se neotevira.

Tlac¢itko Run Test (Spustit test)
neni aktivni.

Test se nespousti.

Mozna pii¢ina

Pristroj DiagCORE Analyzer je v
pohotovostnim rezimu (stavova
kontrolka je modra).

Hardwarova porucha.

Cte&ka &drovych koédd ID
vzorkd neni povolena.

Doslo k hardwarovym nebo
softwarovym problémdm s
cteckou Edarovych kdédu.

Mechanické selhani modulu.

Mechanické selhani modulu.

Kazeta je pordd vevnitf pristroje
DiagCORE Analyzer a je ji
nutné vysunout. Az poté
umozni pristroji DiagCORE
Analyzer novy test.

Modul neni dostupny.

Uzivatel nemd pristupové pravo
ke spusténi testu.

Test neni v pristroji DiagCORE
Analyzer nainstalovan.

Reseni

Stisknéte vypinaé na
provoznim modulu.

Kontaktujte technickou

podporu.

Kontaktujte vedouciho
laboratore nebo sprdvce
pristroje s zddosti o
konfiguraci ¢tecky ¢drovych
kddu v pristroji DiagCORE
Analyzer.

Kontaktujte technickou

podporu.

Kontaktujte technickou

podporu.

Kontaktujte technickou

podporu.

Stavové policko modulu ve
stavové listé modulu by mélo
uvadeét text ,Eject cartridge*
(Vysunout kazetu). Stisknéte
stavové policko modulu

a ndsledné tlacitko Eject
(Vysunout).

Zkonftrolujte, Ze je mUstek
mezi provoznim a
analytickym modulem
sprdvné pripojen.

Kontaktujte vedouciho
laboratore nebo sprdvce
pristroje.

Test je nutné nainstalovat.
Kontaktujte vedouciho
laboratore nebo sprdvce
pristroje.



Problém

Odeslani vysledku je
v chybovém stavu

Vysledek nelze odeslat

Nelze spustit test, protoze
neexistuje testova
objednavka

Mozna pii¢ina

Pripojeni k hostiteli bylo
ztraceno

Vypriel Casovy limit hostitele

Zprava odmitnuta hostitelem

Stav vysledku je exspirovan

Neexistuje testova objednavka
pro ID vzorku a nastaveni
HIS/LIS pro Force Orders
(Vynutit objednavky) je
povoleno

Problém s pfipojenim s LIS

a nastaveni HIS/LIS pro Force
Orders (Vynutit objednavky) je
povoleno

Reseni

Kontaktujte sprévce ohledné
kontroly podrobnosti
pfipojeni a testu konektivity.

Kontaktujte sprdvce ohledné
kontroly nastaveni Casového
limitu, ktery Ize zvysit na
maximdiné 60 s. Pokud je jiz
nastaven na tuto maximalni
hodnotu, je vhodné
zkontrolovat funk&nost sité.

Hostitel z n&jakého divodu
odmitl zpravu (test
nerozeznan, sémantické
problémy...). Kontaktujte
technickou podporu

Kontaktujte spravce
a zkontrolujte Cas exspirace
v nastaveni HIS/LIS

Kontaktujte spravce LIS

a zkontrolujte, jestli je v LIS
pro toto ID vzorku zadana
objednavka.

Kontaktujte spravce
a zkontrolujte podrobnosti
pfipojeni s hostitelem.

Pokud chcete kazetu i tak
zpracovat, musi byt
nastaveni HIS/LIS pro Force
Orders (Vynutit objednévky)
zakadzano



9.1 Chyby a varovna hlaseni

Varovna hlaseni

The AM in the slots has
changed. (Doslo ke zméné
AM ve slotech.)

Making a backup is
recommended before
updating or restoring. (Pred
aktualizaci nebo obnovou
doporucujeme provést
zalohu.)

Shutdown not possible.
(Zafizeni nelze vypnout.)
Please stop all tests and eject
cartridges. (Zastavte viechny

testy a vysunte kazety.)

Calibration of nnn required in
ddd days. (Kalibrace nnn
nutna za ddd dni.)

Free disc space ddd reached
warning or critical level.
(Volny prostor na disku ddd
dosahl varovnou nebo
kritickou Uroven.)

The system was not shut down
properly last time. (Posledni
vypnuti systému neprobéhlo
sprévné.)

Test result with invalid data
found. (Nalezené vysledky
testu s neplatnymi udaiji.)

Vysvétleni

Systém detekuje zménu
hardwarové konfigurace.
Minimdiné jeden z
analytickych modull se
presunul na jiné misto.

Pokud béhem aktualizace
dojde k chybé&, mizete piijit
o Uddaje. Zdloha umoznuje
obnovu systému a Udajd.

Pristroj DiagCORE Analyzer
nelze vypnout béhem

zpracovani testu.

Nutné& kalibrace.

Systém musi zkontrolovat
technickd podpora a pridat
Ulozny prostor.

Systém nebyl vypnut
spravnym postupem. Je
mozné, Ze jste pfisli o Udaje z
posledniho testu.

Bé&hem posledniho testu
Zjisténd neocekdvand chyba.

Doporuéeny postup

Nejsou nutné zadné kroky.
Systém se v pripadé presunu
modulu prekonfiguruje
automaticky.

DUrazné doporucujeme
systém pred obnovou nebo
aktualizaci zalohovat.

PocCkejte na dokonceni testu
nebo test ukoncete a
vypnéte systém.

Kontaktujte technickou
podporu.

Kontaktujte technickou
podporu.

Vyzkousejte test zopakovat s
novou kazetou. Pokud
problém pretrvd nebo se
bude objevovat casto,
kontaktujte technickou
podporu.



Varovna hlaseni

Unexpected behavior of AM
nnn. (NeCekané chovani AM
nnn.)

Update data aborted, error
occurred. (Aktualizace Udajo
zrusena, doslo k chybé.)

No backup file found!
(Nenalezen Zadny soubor
zalohy!)

Assay <assay_id> not
available. (Test <assay_id>
neni k dispozici.)

Code (Kod): 0x400

Assay <assay_name> not
active. (Test <assay_name>
neni aktivni.)

Assay <assay_name> already
imported. (Test
<assay_name> jiz
naimportovan.) Code (Kéd):
0x0304

Import assay failed; the assay
file is invalid. (Chyba importu
testu: soubor testu je
neplatny.)

Importing ADF <adf_name>
failed. (Chyba importu ADF
<adf_name>.)

Code (Kod): 0x0305

Vysvétleni

Obecné systémoveé selhani.

B&hem aktualizace Pristroje
DiagCORE Analyzer doslo k
necekané chybé.

UloZné zarfizeni USB
neobsahuje odpovidajici
zalozni soubor .dbk.

Test odpovidajici kazeté
nebyl do pristroje DiagCORE
Analyzer naimportovan.

Test neni aktivni.

Databaze jiz obsahuje test se

stejnym ID a verzi.

Importovany soubor testu
neni spravny.

Importovany soubor testu
neni spravny.

Doporuéeny postup

Restartujte systém.

Pokud problém pretrvd,
kontaktujte technickou
podporu.

Kontaktujte technickou
podporu.

Zkontrolujte, jestli se soubor
nachdzi na Ulozném zafizeni
USB. Pokud problém pretrvd,
kontaktujte technickou
podporu.

Importujte test do pristroje
DiagCORE Analyzer (viz Cdst
6.7.2 Import novych testd).

Aktivujte test (viz Cdst 6.7.1
Sprdva dostupnych testd).

Test jiz nacten do systému.
Nejsou nutné zadné kroky.

Znovu si stdhnéte soubor testu
z internetovych stranek
http.support.giagen.com.
Pokud problém pretrvd,
kontaktujte technickou
podporu.

Znovu si stdhnéte soubor testu
z internetovych stranek
http.support.qgiagen.com.
Pokud problém pretrvd,
kontaktujte technickou
podporu.



Varovna hlaseni

Login failed! (Chyba
prinlasenil)

Login failed! (Chyba
prinlasenil)
The user is not activated.

(Uzivatel neni aktivovan.)

Login failed! (Chyba
prinlasenil)

Wrong Password! (Nespravné
heslo!)

Login failed! (Chyba
prihldsenil)
User identification does not

exist. (Identifikace uzivatele
neexistuje.)

Passwords are not identical!

(Hesla nejsou stejnal)

Invalid Password (Neplatné
heslo)! Min. length 6
characters (Minimalni délka 6
znakUd). Max. length 15
characters (Maximalni délka
15 znaky). Allowed
characters (Povolené znaky):
0-9, a-z A-Z, _, space (0-9, a-z
A-Z, , mezera).

Export failed! (Export selhal!)

USB Device not found.

(Zarizeni USB nenalezeno.)

Vysvétleni

Prinldseni selhalo.

Uzivatel nema povoleni
pouzivat pristroj DiagCORE
Analyzer.

Zadané heslo je nespravné.

Uzivatel nebyl do systému
priddn.

Pfi nastavovdni nového
hesla je nutné zadat stejny
fetézec 2x.

Heslo neodpovida
bezpecnostnim protokoldm.

B&hem exportu vysledkd

doslo k neocekdvané chybé.

Pristroj DiagCORE Analyzer
nenalezl Ulozné zarizeni USB.

Doporuéeny postup

Kontaktujte sprévce pristroje.

Kontaktujte vedouciho
laboratore nebo spravce
pristroje s zddosti o aktivaci
vzivatele (viz Edst 6.6.1 Pristup

a sprava seznamu uzivateld).

Po tfech neUspésnych
pokusech o zadani hesla musi
vzivatel jednu minutu pockat,
nez se bude moci znovu
pokusit o prihldseni. Pokud
jste heslo zapomnéli,
kontaktujte sprdvce pristroje
se zadosti o vytvoreni
nového.

Kontaktujte spravce nebo
vedouciho laboratore se
ZA&dosti o priddni nového
uZivatele.

Nastavte heslo s minimalni
délkou 6 znakd a maximaini
délkou 15 znakd obsahuijici
pouze povolené znaky: 0-9,
a-z A-Z, _, mezera.

Zopakujte postup. Pokud
problém pretrvd, kontaktujte
technickou podporu.

Vlozte Ulozné zarizeni USB do
portu USB.



Varovna hlaseni

Barcode reading failed.
(Chyba ¢teni pomoci cteCky
carovych kédi.)

Failed to scan barcode.
(Chyba skenovdni Cdrového
koédu.)

Test failed, Error (Test selhal,
chyba): <error_code> (<kéd
chyby>).

User has no right to execute
assay <assay_name>.
(Uzivatel nema pravo proveést
test <assay_name>.)

Code (Kod): 0x0402

Cartridge already used.
(Kazeta jiz pouzita.)

Cartridge expired. (Uplynulo
datum spotreby kazety.)

Different cartridge inserted.
(Vlozena jina kazeta.)

Failed to create file. (Chyba
pri tvorbé souboru.)

Vysvétleni

Porucha ¢tecky cdrovych
kddo.

V systému neni k tomuto
¢drovému kddu nacten

zadny test.

Test selhal s chybou.

UzZivateli nebyla pridélend
pristupovd prdava k provedeni
testu.

Predtim pouzZitou kazetu jiz

nelze pouzit znovu.

Kazetu nelze pouzit, protoze
uplynulo datum spotreby
kazety.

Vlozena kazeta neodpovida
kazeté detekované &teckou
carovych koédu.

Nelze vytvorit zalozni soubor.

Doporuéeny postup

Kontaktujte technickou
podporu.

Cdrovy kod moze byt
poskozen. Pouzijte jinou
kazetu.

Pokud problém pretrvd,
kontaktujte technickou

podporu.

Vyzkousejte test zopakovat s
novou kazetou. Pokud
problém pretrvd, kontaktujte
technickou podporu a
predejte chybovy kod z
hlaseni.

Povoleni Ize pridélit na
obrazovce sprdavy uzivateld
(viz Edst 6.6 Sprava uzivateld).

Zlikvidujte pouZitou kazetu v
souladu s relevantnimi
predpisy upravujicimi
bezpecnost a likvidaci.
Zpracujte test s novou
kazetou.

Kazetu jiz nelze pouzivat.
Zlikvidujte kazetu v souladu s
relevantnimi predpisy
upravujicimi bezpecnost a
likvidaci.

Vlozte kazetu odpovidajici
polozce naskenované
Cteckou Edrovych kddu.

Uloiné zafizeni USB nefunguije.
Zopakujte postup s jinym
Uloznym zarfizenim USB.



Varovna hlaseni

No book order for this sample
Id. Do you want continue
anyway? (Neexistuje zadna
objednavka pro toto ID
vzorku. Chcete i presto
pokracovat?)

Order not found

(Objednavka nenalezena)

Ordered assay not installed
(Objednany test neni
nainstalovan)

No connection to HIS/LIS (Bez
pripojeni k HIS/LIS)

HIS/LIS timeout (Casovy limit
HIS/LIS)

Results in state ,,Uploading* or
»Expired“ cannot be
uploaded (Vysledky ve stavu
»Odesilano“ nebo

»EXspirovano* nelze odeslat)

The maximum number of
results for upload <num> is
exceed <num> (Prekrocen
maximaini pocet vysledkd pro
odesldni <&islo> o <&islo>)

Vysvétleni

LIS nevratil testovou
objednavku pro ID vzorku.
Konfigurace nastaveni

objednavky je ,,Force Order*

(Vynutit objednavku)
zakazana.

LIS nevratil testovou
objednavku pro ID vzorku.
Konfigurace nastaveni

objednavky je ,,Force Order*

(Vynutit objednavku)
povolena.

Test pozadovany v testové

objednéavce neni v pristroji

nainstalovan.

Nazev testu v pfistroji
neodpovida nazvu
odeslanému LIS

Pristroj a LIS nejsou propojeny

Vypriel Casovy limit mezi
pfistrojem a LIS.

Exspirované odeslani

vysledkd jiz nelze zopakovat.

Kdyz? je vysledek odesilan,
nelze jej znovu odeslat.

Pocet vysledkU, které Ize

soucasné odeslat, je omezen

Doporuéeny postup

Pokracovani v testu bude
znamenat, Ze prislusny
vysledek nebude mit v LIS
v pripadé odesilani testu
odpovidajici objednavku.

Test nelze zpracovat. Tato
zprava maze vzniknout

v situaci, kdy LIS neodeslal
objednavku pro ID vzorku,
vypriel Casovy limit nebo
doslo k problémim

s pripojenim k hostiteli.

Nainstalujte pfislusny test

Zkontrolujte nazev testu LIS
v nastavenich HIS/LIS

Zkontrolujte podrobnosti
konektivity v nastavenich
HIS/LIS

Zkontrolujte nastaveni
Casového limitu v pristroji.
Pokud jsou jiz maximalni,
kontaktujte technickou
podporu.

Cas exspirace lze zménit
v nastavenich HIS/LIS.

Po dokonceni odesildni Ize
vysledek znovu odeslat.

Zruste vybér nékterych
vysledkU a pokus zopakujte



10 pritohy

10.1 Aktualizace verze 1.0 na 1.1
Aktualizace verze 1.0 na verzi 1.1 musi probéhnout ve dvou krocich. K tomuto U&elu se doddvaji
dva aktualizaéni soubory: DiagCORE_V1_0_6.dup a DiagCORE_V1_1 5.dup
Prostudujte si pokyny nize:
1. Provedte systémovou zdlohu dle pokynd v Edsti 6.8.12.
2. Nainstalujte DiagCORE_V1_0_6.dup:

e Verze 1.0.6 nainstalujete pres nabidku Options (MozZnosti) — System Config
(Konfigurace systému — Update System (Aktualizovat systém)).

POZNAMKA Po instalaci fohoto souboru piistroj nebude az do daldiho kroku

provozuschopny.

3. Nainstalujte DiagCORE_V1_1 5.dup:

e Verze 1.1.5 nainstalujete pres nabidku Options (Moznosti) — System Config
(Konfigurace systému — Update System (Aktualizovat systém)).

POZNAMKA soubor DiagCORE_V1_1_5.dup je tfeba nainstalovat po Uspésné instalaci
verze 1.0.6.

10.2 Technickeé specifikace

Popis Podrobnosti
Pozadavky na zdroj 90-264 VAC
napet 50-60 Hz

IEC 60320-1 C14 zasuvka
Pojistka 1x8A s Casovou prodlevou

Provozni podminky Teplota: 15-30 °C (59-86 °F)
VlIhkost: 20-80% relativni, nekondenzuijici
Nadmorskd vyska 0-2200 m
Osveétleni do 4 000 lux

Podminky pro prepravu Teplota: 0 az +38 °C (+32 az +100 °F), maximdiné 85% relativni
vlhkost, nekondenzuijici



Rozmeéry a hmotnost Provozni modul: Sitka/vyska/hloubka [mm]: 234/326/517; 5 kg

Analyticky modul: Sitka/vyska/hloubka [mm]: 153/307/428; 16 kg

Pozadavky na EMC V souladu s IEC 61326 tfida A

Toto zafizeni bylo navrzeno a testovdno dle CISPR 11, tfida A. V
domdcim prostiedi mUze zpUsobovat radiové ruseni. V takovém
pfipadé je nutné zqjistit kroky za Ucelem ztlumeni tohoto ruseni.

Ethernetové rozhrani 1x 10/100 — Base-T Ethernet

Porty USB 1 predni a 3 zadni

10.3 Instalace ovladace tiskarny CUPS

CUPS (Common UNIX Printing System) je tiskovy systém pro pocitacové operacni systémy podobné
Unixu, ktery umoznuje provoznimu modulu DiagCORE fungovat jako tiskovy server. CUPS pouZivd
ovladace PPD (PostScript Printer Description) pro viechny své tiskdrny PostScript a tiskovd zafizeni
non-PostScript. Provozni modul DiagCORE md predinstalované ovladace PPD, Ize viak nacist

i uzivatelské oviadace.

POZNAMKA STAT-Dx nemUze zarucit, Ze s pristrojem DiagCORE Analyzer budou fungovat
véechny tiskarny. Seznam testovanych tiskaren naleznete v ¢désti 10.4.

Pfi instalaci nového ovliadace tiskdrny postupuijte ndsledovné:

1. Aktivujte CUPS v aplikaci DiagCORE OM v nabidce Options (Moznosti) > System Config
(Konfigurace systému) > Network (Sit) > Enable CUPS (Povolit CUPS) a tlacitkem ,,Save* (Ulozit)
ulozte nastaveni (tento postup je nutné provést s povolenimi spravce).

2. Prihlaste se do CUPS pres sitovy prohlizec (priklad: http://10.7.101.38:631/admin).

POZNAM KA IP adresu, kterou je nutné pouzivat, naleznete v nastavenich Options
(Moznosti) > System Config (Konfigurace systému) > System log
(Systémovy protokol) > hledejte pole ,,applicationsoftware started*
(Software aplikace spustén).

Prihlaste se pomoci nasledujicich informaci:
User name (UZivatelské jméno): cups-admin
Password (Heslo): zobrazeno v provoznim modulu DiagCORE v nabidce

Options (MoZnosti) > System Config (Konfigurace systému) > Network (Sit)
> CUPS Settings (Nastaveni CUPS)

3. Kliknéte na polozku ,,Add printer* (Pfidat tisk&rnu).

4. Vseznamu objevenych tiskdren v siti zvolte tiskdrnu a stisknéte tlacitko ,,Continue* (Pokracovat).


http://10.7.101.38:631/admin

5. Zvolte ,,Share this printer (Sdilet tuto tiskarnu) a stisknéte tlacitko ,,Continue" (Pokracovat).

&1 | 5 Add Printer - CUPS 2.0.0 X I+ ~

= = 0 & @ 107101138

+ Printers

Add Printer

Add Printer

Name:

[HP_Officejet_Pro_6230 |

(May contain any printable characters except "/", "4", and space)

[HP Officejet Pro 6230 |

Description: — X
(Human-readable description such as "HP LaserTet with Duplexer")

Location: - - ‘
(Human-readable location such as "Lab 1)

Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer

CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2013 Apple Inc. All rights reserved.

6. Zvolte ovladac tiskarny pro svou tiskdrnu a stisknéte tlacitko ,,Add Printer* (Pfidat fisk&rnu).

Pozndmka: Pokud ovladac vasi tiskdrny neni uveden, pouZiite obecny oviadac pro vasi znacku
tiskarny. Pokud zadny z uvedenych oviadac&d nefunguje, stdhnéte si ze sité svij oviadaé CUPS
jako soubor PPD a zvolte soubor ,,PPD File (Soubor PPD)", neZ stisknete tlacitko ,,Add printer"
(Pridat tiskdrnu).

B <& | EJ Add Printer - CUPS 2.0.0 X ‘ + v
A N O} © 107.101.138
« CUPS.org
+ Home
+ Administration
¢+ Classes
* Help
+ Jobs
* Printers
.
Add Printer
Add Printer
Name: HP Officejet Pro_6230
Description: HP Officejet Pro 6230
Location:
Connection: socket://10.7.101.237:9100
Sharing: Share This Printer
Make: HPl Select Another Make/Manufacturer |
HP Color LaserJet Series PCL 6 CUPS (en) ~
HP DesignJet 600 pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 750c pcl, 1.0 (en)
HP DesignJet 1050¢ pel, 1.0 (en)
HP DesignJet 4000 pcl, 1.0 (en)
Model: HP DesignJet T790 pel, 1.0 (en)
HP DesignJet T1100 pcl, 1.0 (en)
HP DeskJet Series (en)
HP LaserJet Series PCL 4/5 (en)
HP LaserJet Series PCL 6 CUPS (en)
Or Provide a PPD File: Examinar...
Add Printer
CUPS and the CUPS logo are trademarks of Apple Inc. Copyright © 2007-2015 Apple Inc. All rights reserved.




7. Ivolte spravnou velikost médii (jako napf. ,,A4"), jelikoz nékteré tiskarny nebudou tisknout, pokud
je format papiru $patny. Poté ulozte vybér tlacitkem ,,Set the default Options* (Nastavit vychozi
moznosti).

[ «8 [ setprinter Options - CL X | e e

¢ O @ 107101138

Set Printer Options

Set Default Options for HP Officejet Pro 6230
General Banners Policles

General

CE—|
CMYK
300dpi
Tray
Plain Papar
Set Delaull Opfions
Banners
Slarting Banner:
Ending Hanser:
gt Defauh Options
Palicies
Error Policy: step printer
Operation Policy: deloit
St Dinfauk Opfions

hiter/ 1107101138631 fackenin,

8. Vypnéte provozni modul DiagCORE a znovu jej zapnéte, oviadac pak bude k dispozici.

9. Povolte nainstalovanou tiskarnu v nabidce Options (Moznosti) -> System Config (Systémova
konfigurace) -> Printer (Tiskarna). Zvolte svou tiskarnu a stisknéte tlacitko ,,Save" (UloZit). Nyni je
vase tiskdrna pfipravena k pouziti.

10.4 Seznam testovanych tiskaren

Ndsleduijici tiskarny prosly testovdnim spolecnosti STAT-DX a jsou kompatibilni s pristrojem DiagCORE
Analyzer (pfipojeni pfes USB i Ethernet):

v' HP Officejet Pro 6230

v' HP Color LaserJet Pro M254dw

v' Brother MFC-9330CDW
S pristrojem DiagCORE Analyzer mohou byt postupem popsanym v Cdsti 10.3 kompatibilni i jiné
tiskarny.

10.5 Informace o likvidaci

Recyklaci pristroje DiagCORE Analyzer mize zajistit spolecnost STAT-Dx Life na pozadani za
priplatek. V Evropské unii v souladu se specifickymi recyklacnimi pozadavky na OEEZ a v pfipadé,

Ze se ndhradni vyrobek doddvd, je zajisténa recyklace elektronického zafizeni oznaceného OEEZ
zdarma.

Pro recyklaci elekironického vybaveni kontaktujte spolecnost STAT-Dx Life s zadosti o pozadovany
formuldf pro vrdceni vyrobku. Po poddni formuldre si od vds vyzdddme kontrolni informace,
abychom mohli napldnovat sbér elektronického odpadu, nebo vém poskytne individudini
nabidku.



10.6 Prohlaseni o shodé

Nazev a adresa zakonného vyrobce:
STAT-Dx Life, S.L.

Baldiri Reixac 4-8

08028 Barcelona, Spanélsko

Aktudini prohldseni od shodé si lze vyzddat od spolecnosti STAT-Dx Life, S.L.
10.7 Glosar

Analyticky rezim (analytical mode, AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje DiagCORE Analyzer
zodpovédny za provadéni testd na kazetdch DiagCORE. Ridi jej provozni modul.

Soubor definic testu: Soubor definic testd je soubor potiebny k provedeni testu na pfistroji
DiagCORE Analyzer. Obsah souboru popisuje, co Ize méfit, jak se méreni provddi a jak se hodnoti
nezpracované vysledky méfeni. Soubor je nutné naimportovat do analyzy DiagCORE pred prvnim

provedenim testu.
GUI: Grafické uZivatelské rozhrani.
IFU: Navod k pouziti.

Provozni modul (operational module, OM): Pfislusny hardware pfistroje DiagCORE Analyzer
poskytujici rozhrani pro jeden az &tyfi analytické moduly (AM).

Uzivatel: Osoba provozujici pfistroj DiagCORE Analyzer zamyslenym zpUsobem.
10.8 Ochranné zndmky a copyright

DiagCORE® je registrovand ochrannd zndmka spole&nosti STAT-Dx Life, S.L. Windows® je
registrovand ochrannd zndmka spolecnosti Microsoft Corporation.

Viechny ostatni ochranné zndmky patii prislusnym viastnikm.

Tato vZivatelskd prirucka pfistroje DiagCORE Analyzer je chrdnéna autorskymi prévy. Tuto pfirucku
a veskeré jeji Casti je zakdzdno reprodukovat, upravovat nebo distribuovat jakymkoli zpUsobem,

nezndmym nebo vyvinutym pozdéji.

© 2017 STAT-Dx Life, S.L.. — VSECHNA PRAVA VYHRAZENA.
10.9 Autorska prava, odmitnuti zodpovédnosti a zaruka

INFORMACE V TETO UZIVATELSKE PRIRUCCE PRISTROJE DiagCORE Analyzer SE POSKYTUJI V
SOUVISLOSTI S PRODUKTEM DiagCORE Analyzer SPOLECNOSTI STAT-Dx Life. TENTO DOKUMENT
NEPREDSTAVUJE ZADNOU LICENCI, VYSLOVNOU ANl IMPLIKOVANOU, POSKYTOVANOU
SPOLECNOSTI ESTOPPEL NEBO JINAK, NA JAKAKOLI PRAVA NA DUSEVNI VLASTNICTVI. AZ NA
OBCHODNi PODMINKY SPOLECNOSTI STAT-Dx Life PRO PRISTROJ DiagCORE Analyzer ODMITA
SPOLECNOST STAT-Dx Life JAKOUKOLI ZODPOVEDNOST A ODMITA JAKOUKOLI VYSLOVNOU NEBO
IMPLIKOVANOU ZARUKU SPOJENOU S POUIZITIM PRISTROJE DiagCORE Analyzer, VCETNE
ZODPOVEDNOSTI CI ZARUK SPOJENYCH S PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO
NENARUSOVANIM JAKEHOKOLI PATENTU, AUTORSKYCH PRAV NEBO JINEHO DUSEVNIHO
VLASTNICTVI KDEKOLI NA SVETE.



Pristroj DiagCORE Analyzer je vybaven ethernetovym portem. Kupujici pfistroje DiagCORE Analyzer
nese vyhradni zodpovédnost za prevenci veskerych pocitacovych vird, cervd, trojskych kond,
malwaru, hackd nebo jakéhokoli typu naruseni kybernetické bezpecnosti. Spolecnost Stat
Diagnostica odmitd jakoukoli zodpovédnost za pocitacové viry, Cervy, tfrojské koné, malware,
hacky nebo jiné typy naruseni kybernetické bezpecnosti.

10.10 Patentové prohlaseni

V ROZSAHU POVOLENEM ZAKONEM NENi PRODEJEM TOHOTO PRODUKTU PREVADENO PRAVO K
OPETOVNEMU PRODEJI.

Ndkup pristroje DiagCORE Analyzer a/nebo spojenych kazet DiagCORE neposkytuje z&ddnd prdava
v rdmci patentd ve viastnictvi nebo fizeni, nyni nebo pozdéji, spolecnosti STAT-Dx Life, az na rozsah
potfebny k provozu pfistroje DiagCORE Analyzer dle specifikaci v uZivatelské pfiruCce pristroje
DiagCORE Analyzer.

10.11 Softwarova licenéni smlouva

STAT-Dx Life, S.L. je viastnkem nebo dritelem licence spravem sublicencovani veskerych prav
nezbytnych k fomu, aby poskytl kupujicimu diagnosticky pfistroj DiagCORE Analyzer a souvisejici kazety
DiagCORE, licenci k softwaru integrovanému v piistroji DiagCORE Analyzer nebo spojenych kazetach
DiagCORE, softwaru doddvanému na fyzickych médiich spoleCnosti STAT-Dx Life nebo softwaru
stazenému do pristroje DiagCORE Analyzer nebo spojeného standardniho pocitace (viz glosdr, Edst 9.5
vyse), souhmné oznacovanému jako , software. Fyzick& média a jejich kopie ve vsech podobach jsou
a z0stavaii viastnictvim spolecnosti STAT-Dx Life. Software je zapUjceny kupuijicimu pristroje DiagCORE
Analyzer a spojenych kazet DiagCORE v souladu s podminkami této licencni smlouvy pro software.
Kupuijici nesmi sém provadét ani povolit dekompilaci, rozebirdini nebo zpétné inzenyrstvi softwaru ani
nesmi software jako celek ani jako ¢dast predat jokékoli treti strané bez prfedchoziho pisemného souhlasu
spolecnosti STAT-Dx Life, pricemz tento nebude iraciondiné odmitan.

STAT-Dx Life udéluje kupujicimu pfistroje DiagCORE Analyzer a spojenych kazet DiagCORE
nevyluénou neprenosnou licenci k poufziti jedné kopie softwaru ve spoijitosti s jednim analyzdtorem
DiagCORE a k vytvoreni jedné zdlozni kopie. Tato licenéni smlouva pro software plati az do zruseni.
Zrusit ji mdzZe spolecnost STAT-Dx Life, pokud kupuijici pfistroju DiagCORE Analyzer a spojenych kazet
DiagCORE nespini podminky této softwarové licenéni smlouvy a bude na zdlezZitost pisemné
upozornén spolecnosti STAT-Dx Life. Po skonceni platnosti této licenéni smlouvy pro software musi
kupuijici pristroje DiagCORE Analyzer a spojenych kazet DiagCORE znicit vdechny kopie softwaru.

KUPUJICI PRISTROJE DIAGCORE ANALYZER VYSLOVNE POTVRDZUJE A SOUHLASI, ZE SOFTWARE POUZIVA
NA SVE VLASTNI RIZIKO. V MAXIMALNIM ROZSAHU POVOLENEM PLATNYMI ZAKONY JE LICENCE
POSKYTOVANA ,,V TETO PODOBE" A ,,DLE DOSTUPNOSTI*, SE VSEMI CHYBAMI A BEZ JAKEKOLI ZARUKY.
SPOLECNOST STAT-Dx Life TIMTO ODMITA VESKERE ZARUKY A PODMINKY SPOJENE SE SOFTWAREM, A TO
VYSLOVNE, IMPLIKOVANE NEBO STATUTARNI, VCETNE, MIMO JINE, IMPLIKOVANYCH ZARUK A/NEBO
PODMINEK PRODEJNOSTI, USPOKOJIVE KVALITY, VHODNOSTI PRO URCITY UCEL, PRESNOSTI, TICHEHO
UZIVANI A NEPORUSENI PRAV TRETICH STRAN. ZADNE USTNE PODANE ANI PISEMNE INFORMACE CI RADY
POSKYTOVANE SPOLECNOSTI STAT-Dx Life NEBO JEJIM AUTORIZOVANYM ZASTUPCEM (ZASTUPCI)
NEBUDOU PREDSTAVOVAT ZARUKU. POKUD BY SE SOFTWARE UKAZAL JAKO VADNY, PONESETE CELE
NAKLADY ZA VESKERY POTREBNI SERVIS, OPRAVY NEBO KOREKCE. NEKTERE PRAVNI SYSTEMY
NEPOVOLUJI VYJIMKY Z IMPLIKOVANYCH ZARUK NEBO OMEZENI PLATNYCH STATUTARNICH PRAV
SPOTREBITELE, TAKZE VYSE UVEDENE VYJIMKY A OMEZENI SE VAS NEMUSI TYKAT.



V ROZSAHU NEZAKAZANEM ZAKONEM NEPONESE SPOLECNOST STAT-Dx Life ZODPOVEDNOST ZA
ZADNA ZRANENI ANI ZADNE NAHODNE, SPECIALNI, NEPRIME CI NASLEDNE SKODY, VCETNE, MIMO
JINE, SKODY V DUSLEDKU ZTRATY ZISKU, ZTRATY UDAJU, PRERUSENI OBCHODNICH AKTIVIT NEBO
JAKEKOLI JINE KOMERCNI SKODY NEBO ZTRATY VZNIKLE V DUSLEDKU NEBO VE SPOJITOSTI S POUZITIM
CINEMOZNOSTI POUZIT SOFTWARE, BEZ OHLEDU NA PRICINU, AT UZ ZDE ZODPOVEDNOSTI (SMLUVNI,
TRESTNI NEBO JINA) A | KDYZ BYL POSKYTOVATEL LICENCE UPOZORNEN NA MOZNOST TAKOVYCH
SKOD. NEKTERE PRAVNI SYSTEMY NEUMOZNUJI OMEZENI ZODPOVEDNOSTI ZA PORANENI NEBO
NAHODNE CI NASLEDNE SKODY, TAKZE TOTO OMEZENI SE VAS NEMUSI TYKAT. ZA ZADNYCH
OKOLNOSTI NEPREKROCI CELKOVA ZODPOVEDNOST SPOLECNOSTI STAT-Dx Life S.L. ZA VESKERE
SKODY (AZ NA SITUACE, KDY TAKOVY POSTUP VYZADUJI PLATNE ZAKONY V PRIPADECH SPOJENYCH
S URAZY) NAKUPNI CENU PRISTROJE DIAGCORE ANALYZER. VYSE UVEDENE LIMITACE BUDOU PLATIT
|'V PRIPADE, ZE VYSE UVEDENE RESENI NEDOSAHNE ZAKLADNIHO UCELU.

Pokud se jakdkoli stanoveni a podminky v této uzivatelské prirucce pristroje DiagCORE Analyzer lisi
od stanoveni a podminek nakupni nebo prodejni smlouvy pristroje DiagCORE Analyzer, budou
platit stanoveni a podminky v ndkupni nebo prodejni smlouve.
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