DiagCORE®-analysaattori

Kayttoopas C € II
REF| 1

10001 AM

Ohjelmistoversio 1.0
PL-009-05/2018-Fl

REF| 110002 OM




STAT Dx

T&dma asiakirja on tarkoitettu ainoastaan DiagCORE-analysaattorin k&ytdn avuksi. Mitd&n t&mdén
asiakijan osaa ei saa kopioida tai vdlittédd edelleen millddn elektronisella tai mekaanisella
vdlineelld tai mihin tahansa tarkoitukseen iiman STAT-Dx Life, S.L:n nimenomaista kirjallista lupaa.

Pidd DiagCORE-analysaattori aina hyvdassé kayttdkunnossa. DiagCORE-analysaattorin kéyttd
muulla kuin STAT-Dx Life, S.L.:n kuvaamalla tavalla voi heikent&d laitteen tarjoamaa suojausta.

Kayttdoppaan painettu versio on saatavilla filauksesta.

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

REF 110001 Analyysimoduuli

REF 110002 Kayttémoduuli

Asiakaspalvelu ja tekninen tuki

Saat tarvittaessa apua tuotteen kayttdon teknisestd tuesta. Yhteystiedot ovat jéliempdnd.

o Sivusto: http.support.giagen.com

Ennen kuin otat yhteyttd tekniseen tukeen virhetilanteissa, varmista, ettd sinulla on kdsilld n&Gma
fiedot:

o DiagCORE-analysaattorin sarjanumero, tyyppi ja versio

® mahdollinen virhekoodi

® virheen ensimmdinen ilmenemisajankohta

® virheen toistuvuus (onko kyseessd satunnaisesti vai jatkuvasti ilmenevé virhe)
o valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

® kopio tukipaketista.
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Symbolien selitykset

Oheinen taulukko sisaltéd  tassd  kayttdoppaassa, DiagCORE-analysaattorissa  ja  sen
testikaseteissa kdytettyjd symboleita selityksineen.

@ A

81X > L

IV

o

SN

Sijainti

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi

Laitteen takana oleva
tyyppikilpi
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Kuvaus

Eurooppalaisen
vaatimustenmukaisuuden CE-merkint&

TUV SUD Product Service -testauksen
TUV-merkinté.

Lailinen valmistaja

Huomio
VAARA: Vammojen ja aineellisten
vahinkojen vaara

Eurooppalainen WEEE-merkintd

Yhdysvaltain telehallintoviraston (United
States Federal Communications
Commission USFCC) FCC-merkint&

Diagnostinen in vitro -Iadkintalaite

Luettelonumero

Sarjanumero



1 Tietoja tasta kayttooppaasta

Tutustu t@hdan kayttdoppaaseen huolellisesti ennen DiagCORE-analysaattorin k@yttdd ja kiinnitd
erityistd huomiota turvallisuustietoihin.  Kayttéoppaan ohjeita ja turvallisuustietoja on
noudatettava, jotta laitteen kéayttd on varmasti turvallista ja laite sdilyy turvallisessa kunnossa.

1.1 Versio

Tadmé& on DiagCORE-analysaattorin kayttdoppaan versio 1.0. Tdmda kayttdéopas on tarkoitettu
kaytettavaksi DiagCORE-analysaattorin version 1.0 ja DiagCORE-ohjelmiston version 1.0 kanssa.

1.2 DiagCORE-analysaattorin kaytotarkoitus

DiagCORE-analysaattori on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan, ja se antaa diagnostisia fuloksia.
Analyysin kaikki vaiheet on téysin automatisoitu molekyylidiagnostisten DiagCORE-kasettien ja
reaaliaikaisen PCR-tunnistuksen avulla.

DiagCORE-analysaattori on tarkoitettu vain  ammattilaisk@yttdédn, eikd sitd saa  kayttad
itsetestaukseen.

1.3 Kayton rajoitukset

o DiagCORE-analysaattoria saa kayttééd ainoastaan DiagCORE-kasettien kanssa ja ainoastaan

tassé kayttdoppaassa ja DiagCORE-kasettien kayttdohjeissa olevien ohjeiden mukaan.
o Kdaytd DiagCORE-analysaattorin littdmiseen vain jarjestelmén mukana toimitettuja kaapeleita.
o Huoltoja ja korjauksia saavat tehd& ainoastaan STAT-Dx Life, S.L:n valtuuttamat henkil&t.

o DiagCORE-analysaattoria saa kayttdd vain tasaisella vaakasuoralla alustalla, joka ei vietd

mihink&&n suuntaan.

o Kertaalleen kaytettyd DiagCORE-testikasettia ei saa kayttad vudelleen, rippumatta siitd, oliko

ensimmdinen kayttdkerta onnistunut, virheellinen tai epatdydellinen.

o Varmista laitteen riittdvé iimanvaihto jattdmalld joka puolelle DiagCORE-analysaattorin
ympdrille vahintéan 10 cm tyhjaa ftilaa.

e Al& sijoita DiagCORE-analysaattoria ilmastoinnin  poistoventtilien tai  l&mménvaihtimen

|Gheisyyteen.
e Al& liikuta laitetta, kun testi on kd&ynnissé.
o Ald tee muutoksia j@rjestelmdn asetuksiin, kun testi on kéynnissa.

e Ald nosta tai siird DiagCORE-analysaattoria tarttumalla kiinni kosketusndytéstd.

STAT Dx
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1.4 KayHooppaan osat

Taman kayttdéoppaan DiagCORE-analysaattoria koskevat tiedot on jaettu seuraaviin osiin:
1. Tietoja tastd kayttéoppaasta

2. Turvallisuustiedot

3. Perustiedot

4. DiagCORE-analysaattorin asentaminen

5. Testien tekeminen ja tulosten tarkasteleminen

6. Jarjestelmén opas

7. Huolto

8. Vianmdadritys

9. Liitteet

Liitteisiin sisaltyvat seuraavat tiedot:

e Tekniset tiedot

e Hdavitt&dmistd koskevat tiedot

e Vaafimustenmukaisuusvakuutus

e Sanasto

o Tavaramerkit ja tekijanoikeudet

o Tekijnoikeudet, vastuuvapauslauseke ja takuu
e Patenttia koskeva lausunto

o Ohjelmiston lisenssisopimus
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2 Turvallisuustiedot

Lue DiagCORE-analysaattorin kdyttdéopas huolellisesti ennen laitteen kayttdd ja huomioi erityisesti

turvallisuustiedot fiedot. Kayttéoppaan ohjeita ja furvallisuustietoja on noudatettava, jotta

laitteen kayttd on varmasti turvallista ja laite sdilyy turvallisessa kunnossa.

Tassa kayttdoppaassa on seuraavanlaisia turvallisuustietoja.

A VAROITUS VAROITUS-sanalla varoitetaan tilanteista, jotka voivat johtaa sinun tai

muiden henkildiden loukkaantumiseen.

Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin téaté esimerkkid muistuttavassa
tekstissa.

AHUOMIO HUOMIO-sanalla varoitetaan filanteista, jotka voivat johtaa DiagCORE-

analysaattorin tai muiden laitteiden vaurioitumiseen.

Tallaisista tilanteista kerrotaan tarkemmin taté esimerkkid muistuttavassa
tekstissd.

ATARKEAA TARKEAA-sanalla merkityt tiedot ovat erittdin tarkeitd tehtévén

onnistumisen tai jarjestelman optimaalisen foiminnan kannalta.

HUOMAUTUS Tiettyd tilannetta tai tehtévad selostava tai selventdvé teksti on merkitty

HUOMAUTUS-sanalla.

Taman kayttdoppaan ohjeet eivat korvaa vaan tdydentdvat kdyttdmaan voimassa olevia

normaaleja turvallisuusmadrayksid.

2.1 Yleiset varotoimet

Kaytd DiagCORE-analysaattoria tdmdén kayttdoppaan ohjeiden mukaisesti. Suosittelemme

voimakkaasti perehtymdadn kayttdohjeisin ennen DiagCORE-analysaattorin kéyttdd.

Noudata kaikkia DiagCORE-analysaattoriin painettuja tai kiinnitettyjd turvallisuusohjeita.

DiagCORE-analysaattorin virheellinen kéayttd tai asennus- ja huolto-ohjeiden noudattamatta

jéttéminen voi aiheuttaa henkildvahinkoja tai DiagCORE-analysaattorin vaurioitumisen.

DiagCORE-analysaattoria saavat kdyttéd ainoastaan pdtevat ja asianmukaisesti koulutetut

terveydenhuollon ammattilaiset.

DiagCORE-analysaattoria saavat huoltaa ainoastaan STAT-Dx Life, S.L:n  valtuuttamat

huoltoasiantuntijat.

Alad kaytd DiagCORE-analysaattoria sellaisissa vaarallisissa ympdristdissd, joihin sitéd ei ole

tarkoitettu.

DiagCORE-analysaattorin kGyttéopas 9
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A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO Al& avaa DiagCORE-analysaattorin koteloa. DiagCORE-analysaattorin
kotelon tarkoitus on suojata k&yttdjad ja varmistaa DiagCORE-
analysaattorin asianmukainen toiminta. DiagCORE-analysaattorin kéyttd
ilman koteloa aiheuttaa séhkdiskuvaaran ja aiheuttaa foimintahdiridita
DiagCORE-analysaattoriin.

A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO Ole varovainen, kun kasettien syéttéaukon luukku sulkeutuu, ettet
esimerkiksi jaté sormiasi luukun valiin.

2.2 DiagCORE-analysaattorin kuljetusta koskevat varotoimet

A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO DiagCORE-analysaattori on painava laite. Vammojen ja DiagCORE-
analysaattorin vaurioiden valttémiseksi ole varovainen nostaessasi

analysaattoria ja kdyté soveltuvia nostomenetelmid.

2.3 Sahkoturvallisuus

Noudata kaikkia séhkdlaitteita koskevia yleisid varotoimia.

Irota virtajohto verkkovirtaliitdnndastd ennen laitteen huoltoa.

A VAROITUS Sahkaiskun vaara

DiagCORE-analysaattorin siséllé on hengenvaarallisen korkea jannite. Alg
avaa DiagCORE-analysaattorin koteloa.

Virtajohto on kytkett@vé suojomaadoitettuun verkkovirtalitntadn.
Al& koske kytkimiin tai virtajohtoihin mérin késin.

Ala kaytd laitetta ohjeesta poikkeavalla verkkovirralla.

2.4 Kemikaaliturvallisuus

Kasettien materiaalien kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla tilauksesta STAT-Dx Life, S.L:ta.

Kaytetyt kasetit on havitettavd kaikkien kansallisten ja paikallisten tydturvallisuusmadraysten ja
lakien mukaisesti.

10 DiagCORE-analysaattorin kdyttéopas



A VAROITUS Vaaralliset kemikaalit

Jos kasetin kuori vaurioituu, sen sisdlté voi vuotaa kemikaaleja. Jotkin
DiagCORE-kaseteissa kaytetyt kemikaalit saattavat olla vaarallisia tai
muuttua vaarallisiksi. K&yt& aina suojalaseja, kdsineitd ja laboratoriotakkia.

AHUOMIO DiagCORE-analysaattorin vaurioitumisen vaara

Varo |dikyttdmadsté kemikaaleja tai muita nesteitd DiagCORE-
analysaattorin sisdlle tai pddlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat
peruste takuun mitatditymiselle.

2.5 Biologinen turvallisuus

DiagCORE-analysaattori ja sen kasetit eivat itsessédn siséllé biovaarallisia materiaaleja, mutta
biologisista |ahteistd perdisin olevia materiaaleja sisaltdvid naytteitd ja reagensseja on yleisesti
ottaen pidettdvé mahdollisesti biovaarallisina materiaaleina, mitd  tulee késittelyyn ja
havittdmiseen. Noudata turvallisia laboratoriokdyté&ntojd, jotka kuvattu esimerkiksi Centers for
Disease Control and Prevention -viraston julkaisussa Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

DiagCORE-analysaattorilla  testattavat ndytteet saattavat siséltdd  tartunnanaiheuttajia.
Kayttgjien on oltava fietoisia tartunnanaiheuttajien muodostamista terveysriskeistd, ja heiddn on
noudatettava tdllaisten ndytteiden kaytdssd, sdilytyksesséd ja hdvittmisessd  vaadittuja
turvallisuusohjeita. Kaytd henkilbnsuojaimia ja puuterittomia kertakdyttokdasineitd, kun kdésittelet
naytteitd, ja pese katesi huolellisesti jGlkeenpdin.

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

o OSHA: Yhdysvaltain tydterveys- ja tydturvallisuusvirasto (Occupational Safety and Health

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

® COSHH: Ison-Britannian terveydelle vaarallisten aineiden valvonta (Control of Substances

Hazardous to Health).

Voit ehkdaistd DiagCORE-analysaattorin ja tydfilan kontaminoitumista néytteiden ja DiagCORE-
kasettien huolellisella  ka&sittelylld.  Kontaminaatiotilanteessa  (esimerkiksi  kasetin - vuodon
yhteydessd) puhdista ja desinfioi kontaminoitunut alue ja DiagCORE-analysaattori.

STAT Dx
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A VAROITUS Biologinen vaara

Ole varovainen, kun lataat tartuntavaarallisia ndytteitd sisaltavid kasetteja
DiagCORE-analysaattoriin tai poistat niitd analysaattorista. Kasetin
s@rkyminen voi kontaminoida DiagCORE-analysaattorin ja sen ympdriston.

Kaikkia kasetteja on kdasiteltdva mahdollisesti tarfuntavaarallisia aineita

sisaltéving.

AHUOMIO Kontaminaation vaara

Rajaa ja puhdista rikkoutuneen tai ndkyvdsti vaurioituneen kasetin
agiheufttama kontaminaatio valittémasti. Vaikka kasetin sisalto ei olisi
tartuntavaarallista, se voi levitd laitteen normaalin k&ytén yhteydessa ja
kontaminoida tulevat analyysit, jolloin fuloksena on vadrid positiivisia
fuloksia.

DiagCORE-analysaattorin  puhdistus- ja desinfiointiohjeet ovat kohdissa7.2 DiagCORE-
analysaattorin pinnan puhdistus tai desinfiointi ja 7.3 DiagCORE-analysaattorin pinnan desinfiointi.

2.6 Jatteiden havittaminen

Kaytetyt kasetit ja muovitarvikkeet saattavat siséltéd vaarallisia kemikaaleja tai tartuntavaarallisia
materiaaleja. Téllainen jate on ker&ttava ja hdavitettavd kaikkien kansallisten ja paikallisten
tyoturvallisuusmadraysten ja lakien mukaisesti.

12 DiagCORE-analysaattorin kdyttéopas
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3 Perustiedot

3.1 lJarjestelman kuvaus

DiagCORE-analysaattori  havaitsee yhdesséd DiagCORE-testikaseftien kanssa kaytettynd
patogeenien nukleiinihappoja ihmisten biologisista ndytteistd reaaliaikaisella PCR-menetelmalld.
DiagCORE-analysaattori ja sen kasetit on suunniteltu suljetuksi jarjestelmdksi, joka mahdollistaa
ndytteiden valmistelun ja patogeenien nukleiinihappojen havaitsemisen ja tunnistamisen
ndytteisin  koskematta. Ndaytteet ladataan DiagCORE-kasettiin, joka sisaltéd  kaikki
nukleiinihappojen eristmiseen ja monistamiseen tarvittavat reagenssit. Laitteen sisdinen
ohjelmisto tulkitsee monistuksessa havaitut reaaliaikaiset signaalit ja raportoi ne helppokdyttdisen
kayttoliittyman vdlitykselld.

3.2 DiagCORE-analysaattorin kuvaus

DiagCORE-analysaattori  koostuu  kdyttdmoduulista ja analyysimoduulista.  Kayttémoduuli
muodostaa  DiagCORE-analysaattorin - kayttolittyman;  lisdksi se  sis@ltdd  analyysimoduulin
tarvitsemat litGntdosat.  Analyysimoduuli  sisdltéd  ndytteiden testaukseen ja analysointiin
tarvittavan laitteiston ja ohjelmiston.

DiagCORE-analysaattorissa on seuraavat ominaisuudet:
o DiagCORE-analysaattorin k&yttoliittymdand toimiva kosketusnéyttd
e viivakoodinlukija ndytteiden, pofilaiden ja kasettien tunnistamiseen

® USB-litGnnat testien ja jarjestelmdan pdivittdmiseen, asiakirjojen vientiin ja tulostimen litt&dmiseen

(yksi litGntd laitteen etupuolella, kolme takapuolella)
o kasettien syottdéaukko, jonka kautta DiagCORE-kasetit asennetaan DiagCORE-analysaattoriin

o FEfthernet-litGnta verkkoyhteyksid varten.

DiagCORE-analysaattorin kdyttéopas 13
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DiagCORE-analysaattorin eri ominaisuuksien sijainnit ndkyvat seuraavissa kuvissa.

Kayttémoduuli

Kasettien sydttdaukko

\ / Analyysimoduuli
Kosketusnayttod \ = - |

~ ! Suojakansi

T

Viivakoodinlukija / . )

Virtakytkin —& =

Suojakansi
USBHliitantd&

Ké&yttémoduulin tilamerkkivalo // \
Analyysimoduulin tilamerkkivalo lImansuodattimen lokero

DiagCORE-analysaattori edestd Kayttémoduuli on vasemmailla ja analyysimoduuli oikealla.

Kasettien syéttdaukko —_—

Analyysimoduuli \\f,/’

lImanvaihtoritild ﬂmm | f
Virtakytkin IWM}F '

Lopetuksen liténtéosa \-" _ i

N

Kayttdmoduuli

USB-liitGnnat (3 kpl)
Ethernet-litanta

Verkkovirtalit&inta

Analyysi- ja kayttdmoduulien
litGntdosa

DiagCORE-analysaattori takaa Kayttomoduuli on oikealla ja analyysimoduuli vasemmalia.
3.3 DiagCORE-kasetin kuvaus

DiagCORE-gPCR-kasefti on kertakdyttéinen muovinen laite, jolla voidaan suoritfaa
t@ysautomaattisia  molekyylianalyysej&. DiagCORE-gPCR-kasetin  térkeimmd&t ominaisuudet:
soveltuu monille eri naytetyypeille (esim. nesteet ja ndytepuikot), sis@ltdd valmiina kaikki
testaukseen tarvittavat reagenssit iimatiiviisti pakattuina ja toimii iiman kaytt&jén valvontaa. Kaikki
ndytteen valmistelun ja testauksen vaiheet tapahtuvat kasetin sisalla.

DiagCORE-analysaattorin kdyttéopas



Kaikki koko testfigjon suorittamiseen vaaditut reagenssit on taytetty DiagCORE-kasettiin etukateen
ja toisistaan erilleen. Kayttdjan ei tarvitse kdasitelld mitddn reagensseja tai joutua kosketuksiin
niiden kanssa. Analyysimoduuli k&sittelee reagensseja testauksen aikana paineilmakdyttdiselld
mikrofluidistiikalla, eivatkd reagenssit ole suoraan kosketuksissa DiagCORE-analysaattorin
toimilaitteiden kanssa. DiagCORE-analysaattorissa  on iimansuodattimet sekd tulo- ettd
poistoilmalle, mik& lisdd kayttdympdristdon turvallisuutta. Testauksen pdadtyttyd kasetti pysyy
iimatiiviisti suliettuna, mik& helpottaa huomattavasti sen turvallista h&vitt&dmista.

Monet testauksen vaiheet tapahtuvat automaattisesti kasetin sisélid. Naytteet ja nesteet siirtyvat
paineiliman avulla siirfokammion kautta oikeisiin paikkoihin. Kun kasetti asennetaan DiagCORE-
analysaattoriin, seuraavat analyysin vaiheet tapahtuvat automaattisesti:

sisdlisen kontrollin uudelleen livottaminen

solujen mekaaninen ja/tai kemiallinen lyysaus

® nukleiinihappojen puhdistus kalvomenetelmdalla

o puhdistettujen nukleiinihappojen sekoittaminen kylmdakuivattuihin pddseosreagensseihin

o uyutteen/pddseoksen madrattyjen alikvoottien siirtfdminen eri reaktiokammioihin

® reaadliaikainen multiplex-PCR-testaus kussakin reaktiokammiossa; kohdeanalyytin IGsn&oloa

iimaisevan fluoresenssin lisédntymisen havaitseminen suoraan kussakin reaktiokammiossa.

Seuraava kuva esittadd kasetin yleistd kokoonpanoa ja ominaisuuksia.

P&dsyottdéaukko
Ndaytepuikkojen o S
syottdaukko - R

Reaktiokammiot

DiagCORE-kasetti

STAT Dx
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4 DiagCORE-analysaattorin asentaminen

4.1 Kaytopaikkaa koskevat vaatimukset

Sijoita  DiagCORE-analysaattori tasaiselle, kuivalle ja puhtaalle tydtasolle. Varmista, etftd
sijoituspaikka on suojassa liialliselta vedolta, kosteudelta, pdlyltd, suoralta auringonvalolta, suurilta
[Gmpdtilanvaihteluilta, IGmmonlahteiltd, tarindltd ja sdhkdmagneettisilta hairidiltd. DiagCORE-
analysaattorin paino ja mitat sekd laitteen vaatimat kéyttéolosuhteet (IGmpdtila ja ilmankosteus)
on kuvattu litteen kohdassa 9.1 Tekniset tiedot. Joka puolelle DiagCORE-analysaattorin ympdrille
on jatettava riittévasti tilaa. Tdma takaa hyvén iimanvaihdon ja esteettdémdn pddsyn kasettien
syottdaukkoon, DiagCORE-analysaattorin takapuolelle, virtakytkimeen, viivakoodinlukijaan ja

kosketusnayttoéon.
AHUOMIO lImanvaihdon estyminen
Varmista riittéva iimanvaihto huolehtimalla siitd, ettd DiagCORE-
analysaattorin taakse jad vahintddn 10 cm tyhjad tilaa ja ettei mik&dan
estd iiman kulkua laitteen alta.
Laitteen iimanvaihtoon liittyvid rakoja ja aukkoja ei saa peittéd.
AHUOMIO Sdhkémagneettiset hairiét

Ala kaytd DiagCORE-analysaattoria voimakasta séhkémagneettista
sateilyd lahettévien laitteiden léhelld (esimerkiksi suojaamattomat
radiotaajuisen sateilyn I&hteet), koska ne voivat hairitd laitteen foimintaa.

HUOMAUTUS Ennen DiagCORE-analysaattorin asennusta ja kayttod tutustu liitteen
kohtaan 9.1 Tekniset tiedot, jossa on kuvattu DiagCORE-analysaattorin
kayttdéolosuhteet.

4.2 Mita DiagCORE-analysaattorin toimitukseen sisaltyy

DiagCORE-analysaattori toimitetaan kahdessa erillisessé laatikossa, ja toimitus sis@ltéd  kaikki
j@rjestelm@n asentamiseen ja kdayttdédn tarvittavat osat. Laatikoiden sisdlté on  kuvattu
seuraavassa.

Laatikon 1 sisalto:

1 analyysimoduuli

'
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1 USB-muisti, joka sis@ltaa kayttdoppaan ja pikaoppaan useina
\ kieliversioina

S 1 virtajohto

1 analyysimoduulien liitGnt&osa

— 1 . ‘ 1 lopetuksen litGnt&osa

1 analyysi- ja kayttémoduulien asennustydkalu

1 n@ytdnpyyhintdlina

1 suojakannen irrotustydkalu

DiagCORE-analysaattorin kGyttéopas 17
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Laatikon 2 sisdlto:

\%’?\ 1 k@yttdmoduuli
/ :
N
.
=
=] [ B iimi 1 analyysi- ja ké&yttémoduulien litént&osa

4.3 DiagCORE-analysaattorin pakkauksesta purkaminen ja
asentaminen
Pura DiagCORE-analysaattori varovasti pakkauksesta seuraavien ohjeiden mukaisesti:

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

siihen kiinnitetyt vaahtomuovipalat.

A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO DiagCORE-analysaattori on painava laite. Vammojen ja DiagCORE-
analysaattorin vaurioiden valttémiseksi ole varovainen nostaessasi
analysaattoria ja kéyté soveltuvia nostomenetelmid.

Kun nostat ja k&sittelet analysaattoria, ota sen pohjasta kiinni molemmin ké&sin, kuten oheisessa

kuvassa.
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2. Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta DiagCORE-analysaattorin mukana  foimitetulla

suojakannen irrotustydkalulla.

3. Otfa kayttdmoduuli ulos laatikostaan ja kiinnitd se analyysimoduulin vasemmalle puolelle.
Kiristd ruuvit DiagCORE-analysaattorin mukana toimitetulla analyysi- ja kdyttdmoduulien

asennustydkalulla.

AHUOMIO Mekaanisten vaurioiden vaara

Ala jata kayttdémoduulia tukematta tai nojalleen kosketusnéyttéd

vasten. T&ma voi vaurioittaa kosketusnaytod.

e T oo e,
/= ; — » b
/ |
/ 4
K/ i 1 X
f ~— I "'-.
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5. Asenna analyysi- ja kdyttdmoduulien litdntdosa DiagCORE-analysaattorin taustapuolelle siten,
ettd se yhdist@d toiminto- ja analyysimoduulin.

4. \\
iy |

7. Asenna  DiagCORE-analysaattorin - mukana  toimitettu  virtajohto  analyysimoduulin

O |

tfaustapuolelle.

8. Liitd virtajohto verkkovirtaan.
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9. Paina analyysimoduulin takana oleva virtakytkin I-asentoon. Tarkista, ettd sek& analyysi- ettd
kayttdmoduulien tilamerkkivalot palavat sinising.

HUOMAUTUS Jos tilamerkkivalo palaa punaisena, analyysimoduulissa on toimintahdirié.
Ota yhteys tekniseen tukeen; yhteystiedot ovat kohdassa 8 Vianmdadritys.

HUOMAUTUS Laitefta ei saa sijoittaa siten, ettd virtakytkimeen on vaikea ulottua.

10. DiagCORE-analysaattori on nyt valmis asetusten mdadrittamistd varten. Ohjeet jarjestelmdan
parametrien mdadrittmiseen, jdriesteimdn  ajan  asettamiseen ja  verkkoyhteyden
mdadrittmiseen  ovat  kohdassa 6.8 DiagCORE-analysaattforin  jarjestelmdasetusten
madrittdminen.

4.4 DiagCORE-analysaattorin pakkaaminen ja lahettaminen

Kun pakkaat DiagCORE-analysaattorin Idhetettavaksi, kaytd alkuperdisiad pakkausmateriaaleja.
Jos alkuperdisid pakkausmateriaaleja ei ole kaytettdviss@, ota yhteys tekniseen tukeen. Varmista
ennen pakkaamista, ettd laite on asianmukaisesti valmisteltu (katso kohta 7.2 DiagCORE-
analysaattorin pinnan puhdistus tai desinfiointi) ja ettd se ei aiheuta biologista tai kemiallista
vaaraa. Laitteen pakkaaminen:

1. Varmista, ettd laitteesta on katkaistu virta.

2. lIrrota virtajohto verkkovirtaliitGnnéstd.

3. Irrota virtajohto analyysimoduulin faustapuolelta.

4. Irrota lopetuksen lit&ntdosa analyysimoduulin taustapuolelta.

5. Irrota analyysi- ja kayttémoduulien litdnt&osa, joka littdd analyysi- ja kayttémoduulin toisiinsa,
DiagCORE-analysaattorin takaa.

6. Irrota suojakannet analyysimoduulin sivulta suojakannen irrotustydkalulla.

7. Avaa kayttdé- ja analyysimoduulin toisiinsa  kiinnittévat ruuvit analyysi- ja kdyttémoduulin
asennustydkalulla. Pakkaa kéyttémoduuli takaisin laatikkoonsa.

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

5.1 DiagCORE-analysaattorin kaynnistaminen

Ké&ynnistd laite painamalla DiagCORE-analysaattorin etupuolella olevaa virtakytkinta.

HUOMAUTUS  Analyysimoduulin takana olevan verkkovirtakytkimen on oltava I-asennossa.
Talldin toiminto- ja analyysimoduulien tilamerkkivalot palavat sinising.

Odota, kunnes pdadndayttdé avautuu ja toiminto- ja analyysimoduulien tilamerkkivalot muuttuvat
vihreiksi ja lakkaavat vilkkumasta.

HUOMAUTUS  Jos kayttéoikeuksien hallinta on kdytéssd, sisaankirjautumisnaytté avautuu.
Lisatietoja on kohdassa 6.6 User management.

5.2 Kasetin valmistelu

Ota kasetti ulos pakkauksestaan. Lisdtietoja ndytteen lataamisesta kasettiin sekd tehtévan testin
erityispiirteist& on kyseisen testin (esim. hengitysteiden testisarja) omissa kayttéohjeissa. Kun olet
ladannut ndytteen kasettiin, varmista aina, ettd kummankin ndytteensyéttdaukon kansi on kiinni.

5.3 Testin tekeminen

Kayttéjat eivat saa koskettaa DiagCORE-analysaattorin kosketusndyttdd ilman  asianmukaisia
henkildnsuojaimia, kuten kasineitd.

1. Paina p&éndytén oikeassa yldkulmassa olevaa Run Test (Tee testi) -painiketta (>}
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2. Lue pyydettaessd ndytetunnuksen viivakoodi kdyttdmoduulin kiintedlld viivakoodinlukijalla.

drunistrat Run Test Module 1 14:39 20170330

TEST DATA

Cancel

Ndaytetunnuksen viivakoodin lukemista pyytava kehote.

HUOMAUTUS DiagCORE-analysaattorin asetuksien mukaisesti nGytetunnuksen voi
mahdollisesti syottad myos kosketusndytdon ndytténdppdimistolld.
Lisatietoja on kohdassa 6.8.2.

HUOMAUTUS Jarestelm&n asetuksen mukaisesti 1Gssd vaiheessa voidaan vaatia myos
potilastunnuksen syottémistd. Lisatietoja on kohdassa 6.8.2.

3. Lue pyydettdessd kdaytettévan kasetin  viivakoodi. DiagCORE-analysaattori  tunnistaa
syoritettavan testin automaattisesti kasetin viivakoodin perusteella.

admincsirator Run Test Module 1 14:40 20170330

Liziers =]
[ ==

administrator

TEST DATA

2430362

-
ra o
Cancel
1 ¥ Carlnidge Label

DiagCORE-testikasetin viivakoodin lukemista pyytdva kehote.

HUOMAUTUS DiagCORE-analysaattori ei kelpuuta kasetteja, joiden vimeinen
kayttdpdivd on mennyt, k@ytettyjd kasetteja tai kasetteja testeihin, joita
laitteeseen ei ole asennettu. N&issé tapauksissa laite tuo ndkyviin
virheilmoituksen. Lisétietoja on kohdassa 8.1 Virheilmoitukset ja

varoitusviestit.

Ohjeet testien tuomiseen ja lisé&miseen DiagCORE-analysaattoriin ovat
kohdassa 6.7.2 Uusien testien fuominen.
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4. Vdlitse tarvittaessa oikea naytetyyppi luettelosta.

admirstrator Run Test Module 1 14:43 20170330
=
administratar
Hesp Panel

TEST DATA SAMPLE TYPE

2430362 v UTM -

=25 Swab

Resp Panel ~

Cancel

Select Sample Type
Ndaytetyypin valintaa pyytdava kehote.

5. Vahvistusna@yttd avautuu. Tarkista sydtetyt tiedot ja korjaa niitd farvittaessa painamalla

vastaavaa kenttéd kosketusndytdssé ja muokkaamalla tietoja.

admincsirator Run Test Module 1 1444 20170330

Liziers =]
=

administrator
Aesp Panel

TEST DATA

2430362
Resp Panel - { @
UM - & :

Cancel

Module 1 | Confinm Test Data or chck any leld to edit
Vahvistusnaytto.

6. Kun kaikki ndkyvat tiedot ovat oikein, paina ® Confirm (Vahvista) -painiketta. Valitse
tarvittaessa kenfttd, jonka sisdltéd on muokattava tai peruuta testi painamalla Cancel

(Peruuta) -painiketta.

7. Tarkista, ettd kasetin kummankin ndytteensyottdaukon kansi on kunnolla kiinni. DiagCORE-
analysaattorin p&dllé oleva kasettien sydttdaukko avautuu automaattisesti. Aseta kasetti
aukkoon reaktiokammiot alaspdin niin, ettd viivakoodi osoittaa vasemmalle.
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Kasettia ei tarvitse tydontédd DiagCORE-analysaattoriin. Kun asetat kasetin oikein pdin kasettien
syottdaukkoon, DiagCORE-analysaattori vetéd kasetin automaattisesti analyysimoduuliin.

Run Test Module 1 1444 20170330

TEST DATA

2430362

=
Resp Panel
e Type e — 1
uT™m | v
Cancel

Module 1 | Insert Carlridge
DiagCORE-testikasetin asettamista pyytdva kehote.

Kun DiagCORE-analysaattori havaitsee kasetin, se sulkee automaattisesti kasettien
sydttdaukon kannen ja aloitfaa testin. Testin aloittamiseen ei tarvita endd muita kayttdjan
toimia.

HUOMAUTUS DiagCORE-analysaattori kelpuuttaa ainoastaan testin asetusten
madritt@misen yhteydessd asetetun ja luetun kasetin. Jos laitteeseen
asetetaan jokin muu kuin juuri luettu kasetti, laite tuo ndkyviin
virheilmoituksen ja tydntdd kasetin automaattisesti ulos.

HUOMAUTUS Tahdn vaiheeseen saakka testin voi peruuttaa painamalla ndytén
oikeassa alakulmassa olevaa Cancel (Peruuta) -painiketta.

HUOMAUTUS Jarjiesteiman asetuksien mukaisesti kayttGjad saatetaan pyytad
antamaan salasanansa vudelleen ennen testin aloittamista.

8. Kun testi on kesken, sen jdljelld oleva kesto ndkyy ndytdssa.

adminstratoe Fun Test Module 1 14:45 20170330
!":.: i |
administrator
Aesp Panel o
Run Test
TEST DATA
2430362 e
A " r View
Resp Panel i Results
uTm @
Options
Log Cut

Module T | Remaining Time 6853

Testausndytto ja testin jdljella oleva kesto.
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9. Kun testi on pdadttynyt, poista kasetti laitteesta painamalla e Eject (Poista) -painiketta ja
havita se biovaarallisena jatteend kaikkien kansallisten ja paikallisten

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

Kaytetyn kasetin poistamista testin jalkeen pyytava kehote.

Poista kasetti, kun kasettien sydttdaukko avautuu ja kasetti tydntyy ulos. Jos kasettia ei poisteta
fietyss@ ajassa, se vetdytyy automaattisesti takaisin DiagCORE-analysaattorin sisddn, ja
kasettien syottdaukon kansi sulkeutuu. Jos ndin kdy, avaa kasettien sydttdaukon kansi
uudelleen painamalla Eject (Poista) -painiketta ja poista kasetti.

HUOMAUTUS Kaytetyt kasetit on havitettava.

Jos testi on aloitettu ja sen jGlkeen keskeytetty, kyseistd testikasettia ei voi
kayttdd vudelleen. Sama koskee myos kasetteja, joiden kaytdn
yhteydessd ilmeni virhe.

Results Summary (Tulosyhteenveto) -nayttdé avautuu. Lisdtietoja on kohdassa 5.4 Tulosten
tarkasteleminen.

dminesirator Summary 14:26 20170330

Available °

Run Test

TEST DATA Respiratory Panel
2401511 @ influenza a e
sesy 5 1 B st 1o Vi
Resp Panel il HQ:T.IS
. @ influenza
utMm @ inf ‘::’
4 Options
Log Cut
e Print Report [E] save fegon

Tulosten yhteenvetondytté
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5.3.1 Ohjeet testin keskeyttamiseen

Jos testi on jo aloitettu, voit keskeyttdd sen painamalla Abort (Keskeytd) -painiketta.

admincsirator Run Test Module 1 16:29 20170330
administrator
Aesp Panel X
Run Test
TEST DATA
2430362 e
A 2 View
Resp Panel Results
4iM @
Options
Log Cut

Module 1 | Bemaining Time 6857
Jo aloitetun testin keskeyttdminen.

Kun testi on keskeytetty, siind kdaytettyd kasettia ei voi endd kasitelld, eikd sitd voi kayttad

uudelleen. Kun olet painanut Abort (Keskeytd) -painiketta, ndyttédn avautuu valintaikkuna testin
keskeyttdmisen vahvistamista varten.

Do you really want to
cancel test?

Jo dloitetun testin keskeyttdmisen vahvistamista (Yes) tai peruuttamista (No) pyytava kehote.

HUOMAUTUS Kaytetyt kasetit on havitettava.

Jos testi on aloitettu ja sen jalkeen keskeytetty, kyseistd testikasettia ei
voi k@yttad vudelleen. Sama koskee myds kasetteja, joiden kaytdn
yhteydessa iimeni virhe.

5.4 Tulosten tarkasteleminen

DiagCORE-analysaattori tulkitsee ja tallentaa testitulokset automaattisesti. Kun laite on tydntényt
kasetin ulos, se avaa automaattisesti Results Summary (Tulosyhteenveto) -nayton.
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STAT Dx

adminstrator Summary 1436 20170230
iz ms =]
Available °
Run Test
TEST DATA Respiratory Panel
11511
2401511 W sk e
howifpn: —— View
Resp Panel Randta
@ influenza &
uT™ ) inf @
Options
Log Cut
e Print Report [E] save fepon

Esimerkkinaytto, jossa testin tiedot ovat vasemmassa reunassa ja testitulosten yhteenveto
nayton keskelld.

HUOMAUTUS  Tarkempia tietoja testitulosten tulkinnasta on kunkin testin omissa
kayttdéohjeissa.

Ndaytodn keskiosassa on kaksi luetteloa, joissa tulokset on ilmaistu vérikoodeilla ja symboleilla:

® Ensimmdinen luettelo sis@ltdd kaikki ndytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit. Ne on
merkitty punaisella vérilld ja symbolilla 0

o Toinen luettelo sis@ltdd kaikki naytteestd testatut patogeenit. Ndaytteestd havaitut ja
funnistetut patogeenit on merkitty punaisella varilld ja symbolilla 0 Ndaytteestd testatut

patogeenit, joita ei havaittu, on merkitty vihred@lld varilld ja symbolilla *
Huomaa, ettd naytteestd havaitut ja tunnistetut patogeenit ndkyvat molemmissa luetteloissa.

Mikali testin loppuun suorittaminen epdonnistui, ndytdssd ndkyy viesti Failed (Ep&onnistui), jota
seuraa ongelmaan littyva virhekoodi.

Seuraavat testin tiedot ndkyvat ndytdn vasemmassa reunassa:
o ndytetunnus

® poftilastunnus (jos saatavilla)

o testityyppi

o ndaytetyyppi.

Kayttgjan kayttdoikeuksien mukaisesti  testin tarkempia fietoja (kuten monistuskaaviof,
sulamiskayrat ja testin yksityiskohdat) voi tarkastella néytén alareunassa olevissa vdlilehdissd.

Testin tiedot voi viedd painamalla ndytén alareunassa olevaa Save Report (Tallenna raportti) -
painiketta.

Raportin voi |dhettdd tulostimeen painamalla ndytén alareunassa olevaa Print Report (Tulosta
raportti) -painiketta.
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5.4.1 Monistuskayrien tarkasteleminen

Testin - monistuskdyriéd voi tarkastella valitsemalla \i Amplification Curves (Monistuskdyrét) -

vdlilehden.
administrator Amplification Curves 16:48 201 7-03-30
[
| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS a
© View
Results
Influenza B
x P
Influenza A HIN1
T - EP . Options
Coronavirus 229€
T— . EP @ L
Coronavirus 0C43 | Lin @
ok n
- - Log Out
[ Frint Report [E] ssve report

Patogeenivdlilehdessa nakyvat monistuskayrat.

Testattujen patogeenien ja kontrolien fiedot ovat ndytdén vasemmassa reunassa ja
monistusk@yrat néyton keskiosassa.

HUOMAUTUS Jos kayttdoikeuksien hallinta on kéytdssa (katso kohta 6.6 Kayttdjien
hallinta), Amplification Curves (Monistusk&yrat) -ndytté on vain tiettyjen
kayttdjien kaytett@vissa.

Voit tuoda testattuja patogeenejd vastaavat kaaviot ndkyviin valitsemalla ndytdén vasemmasta
reunasta Pathogens (Pafogeenit) -vdlilehden. Valitse monistuskaaviossa ndkyvat patogeenit
painamalla patogeenien nimid. Voit valita vain yhden patogeenin, useita patogeenejd tai ei
yhtdan patogeenid. Jokaisella luettelosta valitulla patogeenilld on oma varinsd, ja kyseisen
patogeenin monistuskéyrd on samanvdrinen. Valitsemattomat patogeenit ndkyvat luettelossa
harmaina.

Patogeenid vastaava Cr-arvo ja pddtetapahtuman fluoresenssin arvo ndkyvéat patogeenin
nimen alla.
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Voit tarkastella konfrolleja ja valita monistuskaaviossa nakyvat kontrollit ndytén vasemmassa
reunassa olevassa Controls (Konftrollit) -vdélilehdessé. Valitse kontrolli tai poista sen valinta

painamalla kontrollin nimen vieress& olevaa ympyrdd.

admmnistrator Ampiification Curves 16:49 20170330
[ =t s st
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] Available °
Run Test
"ATHOGENS CONTROLS
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View
Results

©
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=
£l
@

&
o
%

E Print Report E Save Report
Kontrollivalilehdessa nakyvéat monistuskayrat.

Monistuskaaviossa ndkyvat valittujen patogeenien tai kontrollien tietoja vastaavat kéayrat. Voit
valita y-akselin asteikoksi logaritmisen tai lineaarisen asteikon painamalla kaavion vasemmassa
alakulmassa olevia Lin- ja Log-painikkeita.

X- ja y-akselin aluetta voi s&&tdd kummankin akselin harmailla valitsimilla. Paina valitsinta (.),
pidd sitd painettuna ja siird se haluamaasi kohtaan akselilla. Voit palauttaa oletusarvot
siirf@malla valitsimen akselin alkupisteeseen.

5.4.2 Sulamiskayrien tarkasteleminen

Testin sulamisk&yrid voi tarkastella valitsemalla Melting Curves (Sulamiskayrat) -vdlilehden.
Testattujen patogeenien ja kontrollien tiedot ovat ndytdn vasemmassa reunassa ja sulamisk&ayrat
nAytoén keskiosassa.

HUOMAUTUS  Melting Curves (Sulamiskdyrat) -valilehti on k&ytettévissa vain
sulamisanalyysin sisaltaville testeille.

Jos kayttdoikeuksien hallinta on kéytdssa (katso kohta 6.6 Kayttdjien
hallinta), tdmé nayttd on vain fiettyjen kayttdjien kaytettavissa.

Saat testatut patogeenit ndkyviin valitsemalla ndytdn vasemmasta reunasta Pathogens
(Patogeenit) -vdlilehden. Valitse patogeeni, jonka sulamiskdyrét tuodaan nékyviin, painamalla
patogeenin nimen vieressd olevaa ympyrdd. Voit valita vain yhden patogeenin, useita
patogeenejd@ tai ei yhtddn patogeenid. Jokaisella luettelosta valitulla patogeenilld on oma
varins@, ja kyseisen patogeenin sulamiskdyréd on samanvdrinen. Vdlitsemattomat patogeenit
nakyvat luettelossa harmaina.

Sulamisl&mpétila nékyy kunkin patogeenin nimen alapuolella.

Voit tarkastella kontrolleja ja valita sulamiskaaviossa ndkyvét kontrollit ndytén vasemmassa
reunassa olevassa Contfrols (Konfrollit) -vdlilehdessd. Valitse kontrolli tai poista sen valinta
painamalla kontrollin nimen vieress& olevaa ympyrdd.

STAT Dx
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Analyysin lapdisseet kontrollit on merkitty vinredlld varilld ja tekstilld Passed Controls (L&pdisseet

konftrollit), ja ep&onnistuneet kontrollit on merkitty punaisella varillé ja tekstilld Failed Controls

(Ep&onnistuneet konftrollit).

X- ja y-akselin aluetta voi sadtdd kummankin akselin harmailla valitsimilla. Paina valitsinta (.),

pidd sitd paineftuna ja siird se haluamaasi kohtaan akselilla. Voit palauttaa oletusarvot

siirtfdmalla valitsimen akselin alkupisteeseen.

5.4.3 Testin yksityiskohtien tarkasteleminen

Voit tarkastella testitulosten tarkempia tietoja valitsemalla g Test Details (Testin yksityiskohdat).

Saat koko raportin ndkyviin selaamalla nayttéd alaspdin.

Seuraavat testin yksityiskohdat ndkyvat ndytén keskiosassa:

User ID (kaytt@jatunnus)

Cartridge serial number (kasetin sarjanumero)

Cartridge expiration date (kasetin vimeinen kayttépdiva)
Analytical Module serial number (analyysimoduulin sarjanumero)

Test status (testin tila) (completed, failed, canceled by user) (valmis, ep&onnistunut, kayttgjan

keskeyttdma)

Error code (virhekoodi)

Test start date and time (testin aloituksen pdivémdadrd ja kellonaika)

Test execution time (testin kesto)

Assay name (testin nimi)

testitulos kullekin analyytille: positiivinen, negatiivinen tai epdonnistunut

luettelo testatuista analyyteista sekd niiden Cr-arvot ja pdatetapahtuman fluoresenssin arvot

luettelo konftrolleista sekd niiden Cr-arvot ja paatetapahtuman fluoresenssin arvot.
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adminestrator Test Detanls 17.01 20170230
L]
ey
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
y administrator
2430362
G artridge /P 154AB564
i Cartridge Expiraton Date 2016-06-15 00:00 View
Resp Panel = .
e Module S/N 7
urm Test Srat Completed @
s 0x0 Options

2017-03-30 14:44

61min 6 sec @
o) .

Log Dut

kx) Print Report E Save Report

Esimerkkinaytto, jossa testin yksityiskohdat ovat vasemmassa reunassa ja testin lisatiedot
nayton keskelld.

5.4.4 Vanhojen testitulosten selaaminen

Tulosarkistoon tallennetftuja vanhoja festituloksia  voi tarkastella  valitsemalla Main  Menu
(Paavalikko) -palkista 9 View Results (Naytd tulokset).

labuser Test Resuts 17:41 20170230
[izi—m ==y
Available °
° Run Test
Say I | i 0 tesult
Pesp Panel 0 @ e
1104 Resp Patel 36 @ pos View
Hesp Fanel 301733 @y b
Fesp Panel 31 @ pos @
Pansl 17:29 c pos Options
Fusp Panel 01 [+ ]

Log Cut

Esimerkki tulosluettelosta.

Jokaisesta suoritetusta testistd on saatavilla seuraavat tiedot:

o Sample ID (naytetunnus)

® Assay name (testin nimi)

o Operator ID (kaytt&jatunnus )

o Analytical Module on which the test was executed (testissé kdytetty analyysimoduuli)

o Date and time when the test was finished (testin valmistumispdivémdadrd ja —kellonaikal)

o Outcome of the test (testin lopputulos).
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HUOMAUTUS Jos kayttdoikeuksien hallinta on kéytdssd (katso kohta 6.6 Kayttdjien
hallinta), fiedot, joihin kayttdjalla ei ole kayttéoikeuksia, on korvattu tahdillé.

Valitse vdahintddn vyksi testitulos painamalla néytetunnuksen vasemmalla puolella olevaa
ympyrdd. Valitftujen tulosten vieressé ndkyy valintamerkki. Voit poistaa testituloksen valinnan
painamalla tat& valintamerkkié. Voit valita koko tulosluettelon painamalla ylimman rivin °
painiketta.

labuser Test Results 17:44 20170330

Available 'l:"

Run Test

View
Results

©

Options

Log Cut

& Print Report B save fegont £ search
Esimerkki tulosluettelon testitulosten valitsemisesta.

Saat yksitt@isen testin tuloksen nékyviin painamalla mité tahansa kohtaa kyseisen testin rivilld.

Voit lqjitella luettelon nousevaan tai laskevaan jdriestykseen fietyn parametrin . mukaan
painamalla kyseisen sarakkeen otsikkoa (esim. ndytetunnusta). Luettelon Igjitteluun voi kayttad
vain yht& saraketta kerrallaan.

Kunkin testin tulos nékyy Result (Tulos) -sarakkeessa:

Nimi Painike Kuvaus

Positiivinen 0 pos Tulos on positiivinen ainakin ynden patogeenin osalta.
Negatiivinen neg Mitd&n analyytteja ei havaittu.

Epdonnistunut 9 fail Testi on ep&onnistunut joko testissd ilmenneen virheen vuoksi tai

koska kayttdja keskeytti testin.

Onnistunut Q suC Testin tulos on joko positiivinen tai negatiivinen, mutta kayttgjalla ei
ole riittavia kayttdoikeuksia tulosten tarkasteluun.

Voit tulostaa valittujen tulosten raportit painamalla Print Report (Tulosta raportti) -painiketta.

Voit tallentaa valittujen tulosten raportit PDF-muodossa ulkoiseen USB-muistiin painamalla Save
Report (Tallenna raportti) -painiketta.

Valitse raporttityyppi: List of Tests (Testiluettelo) tai Test Reports (Testiraportit).
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Etsi testitulokset ndytetunnuksen, tfestin ja kayttgjatunnuksen perusteella painamalla Search
(Haku) -painiketta. Kirjoita hakumerkkijono néaytténdppdimistdllid ja aloita haku painamalla Enter.
Hakutuloksissa ndkyvat vain hakumerkkijonon sisaltavat tietueet.

Jos tulosluettelo on suodatettu, haku kohdistuu vain suodatettuun luetteloon.

Voit suodattaa luettelon parametrin perusteella pitdmalld jonkin sarakkeen otsikkoa painettuna.
Joidenkin parametrien, kuten Sample ID (Nd&ytetunnus), yhteydessé ndyttédn avautuu
NnGppdimistd suodattimen hakumerkkijonon sy&ttadmistd varten.

Muiden parametrien, kuten Assay (Testi), yhteydessd nayttédn avautuu valintaikkuna, joka
siséltadd  luettelon arkistoon tallennetuista festeistd. Vdalitse vahinté@én  yksi  testityyppi
suodattaaksesi ndkyviin vain valintaa vastaavat testit.

Sarakkeen ofsikon vasemmalla puolella oleva symboli T kertoo, ettd kyseisen sarakkeen
suodatin on kdytdssa.

Suodattimen voi poistaa painamalla alivalikkopalkin Remove Filter (Poista suodatin) -painiketta.
5.4.5 Tulosten vieminen USB-muistiin

Voit tallentaa kopion testituloksista PDF-tiedostona USB-muistiin valitsemalla Save Report (Tallenna
raportti) missé@ tahansa Test Results (Testitulokset) -ndytdn vdlilehdessd. USB-liténtd on laitteen
etupuolella.

5.4.6 Tulosten tulostaminen

Voit 1ahett&dd kopion testituloksista jarjestelmdn tulostimeen valitsemalla Print Report (Tulosta
raportti).

STAT Dx
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6 Jarjestelman opas

Tassd luvussa on kuvattu kaikki DiagCORE-analysaattorin saatavilla olevat ominaisuudet ja
DiagCORE-analysaattorin asetusten muokkaamiseen kaytettavat vaihtoehdot.

6.1 Paanaytto

Padndaytéssa voi tarkastella analyysimoduulien tilaa ja sirtyd  kayttolittyman eri osiin
(sis@dankirjautuminen,  testin  suorittaminen,  tulosten  tarkasteleminen,  asetukset  ja
uloskirjautuminen).

Yleinen filapalkki

admin strater / 1438 20170330 POGVO'lkkOpOlkk|

Moduulin i p= =)

flopakki -]

Run Test

View
Results

||| STAT Dx o

Options

)

Log Out

N\

Sisaltdalue Alivalikkopalkki

DiagCORE-analysaattorin kosketusndyton padnayto.

Padnaytto sisaltad seuraavat elementit:

® yleinen filapalkki

o moduulin tilapalkki

o pdadvalikkopalkki

e sisdltdalue

o vdlilehtivalikkopalkki (nGkyy néytdn mukaisesti)

o dlivalikkopalkki ja ohjepalkki (ndkyvat ndytén mukaisesti).
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6.1.1 Yleinen tilapalkki

Yleinen ftilapalkki tuo ndkyviin fietoja jariestelmdan filasta. Kirjautuneena olevan kéaytt&jan
kaytt@jdtunnus ndkyy vasemmassa reunassa. NAytdn nimi ndkyy keskelld ja jariestelmdn
pdivlimadrad ja kellonaika ndkyvat oikealla.

administrator 14:39 2017-03-30

Yleinen tilapalkki.
6.1.2 Moduulin tilapalkki

Moduulin tilapalkki fuo nékyviin jarjestelmdan jokaisen kdytettévissd olevan analyysimoduulin (1-4)
filan moduulikohtaisissa tilaruuduissa. Jos johonkin paikkaan ei ole asennettu analyysimoduulia,
kyseisen paikan filaruudussa ndkyy teksti Not Installed (Ei asennettu).

0L ]
k’“’g -= |
1 Available

Aikalaskuri

Edistymispalkki A\
-F Rivi 1
ivi

1 Ul administrator " Rivi 2
Resp_3018_19¢c

Analyysimoduulin numero

Moduulin tilapalkki.

Saat ndkyviin tarkempia tietoja napsauttamalla tietyn analyysimoduulin ruutua.

Moduulin tilapalkin tilaruudussa voi ndkya seuraavia moduulin filoja:

Tila Kuvaus

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

Calibration pending Kalibrointi on tarpeen.

(Odottaa kalibrointia)

Maintenance pending Huoltotoimenpiteet ovat tarpeen.
(Odottaa huoltoa)

Excluded (Estetty) Kayttdja on estanyt t&dman analyysimoduulin kéytdn kaytt&jén
asetuksissa.

Error (Virhe) Analyysimoduulissa on ilmennyt vakava virhe. Analyysimoduuli ei ole
kaytettavissa.
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Tila

Initializing (Alustetaan)

Available
(Kaytettavissa)

Test running (Testi
kaynnissa)

“ Ul administrator
Resp_3018_19c¢

Test completed (Testi
valmis)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Poista
kasetti)

Kuvaus

Analyysimoduulin k&ynnistys on kesken ja moduuli suorittaa parhaillaan
itsetestid.

Analyysimoduuli on kdytett&vissd uuteen testiin. Tassd
analyysimoduulissa ei ole kesken yhtadn testid, siihen ei ole asetettu
kasettia, ja kasettien sydttéaukon kansi on kiinni.

YliGpitdjakayttdjd suorittaa parhaillaan testié Resp_3018_19c
analyysimoduulissa 1. Testi on valmis 32 minuutin ja 14 sekunnin kuluttua.

YllGpitdjakayttdjé on suorittanut testin Respiratory Panel -
analyysimoduulissa 1.

Testin fila ndkyy ruudun edistymispalkissa:
TEST COMPLETED (Testi valmis): testi on suoritettu onnistuneesti loppuun.

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

TEST CANCELLED (Testi peruutettu): kayttdja on keskeyttanyt testin.
Analyysimoduuli on kaytettavissd uuteen testiin heti, kun kasetti on

poistettu moduulista ja kasettien syottdaukon kansi on suljettu.

Analyysimoduulissa on kasetti ja kasettien syéttdaukon kansi on kiinni,
mutta mit&dan testia ei ole k&ynnissd. N&in voi k&ydd seuraavissa

filanteissa:

Kasettia ei ole poistettu, kun laite on tydntdnyt sen ulos testin
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6.1.3 Paavalikkopalkki

Padvalikkopalkissa on valittavana seuraavat vaihtoehdot:

Nimi Painike Kuvaus

Run Test (Tee o Aloiftaa testauksen (katso kohta 5.3 Testin tekeminen). DiagCORE-
testi) ohjelmisto valitsee automaattisesti ynden kaytettavissa olevista

analyysimoduuleista ja aloittaa ftestin valmisteluprosessin.

View Results Avaa View Results (Naytd tulokset) -ndytén (katso kohta 5.4 Tulosten

(Nayta tarkasteleminen).

tulokset)

(Asetukset)

Log Out
(Kirjaudu

Options @ Avaa Options (Asetukset) -alivalikon (katso kohta 6.5 Asetusvalikko).
@ Kirjaa ka@yttdjan ulos (k@ytettévissd vain, kun kayttdoikeuksien hallinta

on kaytossa).

ulos)

6.1.4 Sisaltoalue

Paandaytdn sisaltdalueella ndkyvat tiedot vaihtelevat kayttolittyman filan mukaan. Kun kayttdja
sirtyy eri tiloihin ja valitsee kohteita jdliempdnd kuvatuista valikoista, tulokset, yhteenvedot,
mdadritykset ja asetukset ndkyvat talla alueella.

Sisallbn mukaisesti valilehtivalikkopalkissa ja Options (Asetukset) -valikossa voi olla kdytettévissa
lis&d asetuksia.

administrator Test Details 1449 201 7-03-30

] Available
Run Test

i

View

-
]
@
e
8

20@®O

User Agsay  System  Change Opti
MGMT  MGMT  Config Password

a
E]
@

O

-

8
[=]
E

Options (Asetukset) -alivalikko avataan painamalla Options (Asetukset) -painiketta.
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6.2 Sisaankirjautumisnayto

Kun kayttdoikeuksien hallinta on kdaytdssd (katso kohta 6.6 Kayttdjien hallinta), kayttdjien on
funnistauduttava kirfjautumalla sisédédn  DiagCORE-analysaattorin ennen

k&yHaa.

Sisddnkirjautumisndytdn sisaltéalueella on tekstiruutu, johon kayttdjatunnus kirjoitetaan. Jos asetus
Show previous user logins (N&ayt& aiemmin kirjautuneet kayttdjat) on kéytdssd, ndytdssd nakyy

myos luettelo, joka sisaltad viisi edellistd laitteeseen kirjautunutta kayHajaa.

Anna kdyttdjatunnus joko napsauttamalla yhté luettelossa olevista tunnuksista tai napsauttamalla
User ID (Kayttgjatunnus) -tekstiruutua ja kirjoittamalla tunnus nayttdndppdimistdlld. Kun olet
antanut kayttdjatunnuksen, vahvista se painamalla ndytténdppdimistdn valintamerkkid.

LogIn 16:24 2017-03-30

Password

Sisadnkirjautumisndaytto.

Mo user
UseriD labuser
abuser
administrator
Mo user
useriD labuser
q w e r
a s d

Legin 16:38 2017-03-30
Password
t y u I o p
g h ] k I
v b n m <& 123

space v

Kosketusndyton nayttonappdimisto.
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Jos asetus Require password (Pyydd salasanaa) on valittu (katso kohta 6.6 Kayttdjien hallinta),
nayttédn avautuu tekstiruutu salasanaa varten ja virtuaalinGppdimistd sen kirjoittamiseen. Jos
salasanaa ei vaadita, salasanan tekstiruutu ndkyy harmaana.

Jos kdyttdjd unohtaa salasanansa, jarjestelman padkéayttdjd voi nollata sen.

Tietoturvasyistd j@rjestelmd lukkivtuu yhden minuutin gjaksi, jos vadrd salasana annetaan kolme
kertaa perdkkdin, ja kdayttdj@dn on odotettava lukituksen avautumista ennen uutta
siséankirjautumisyritysta.

6.3 Uloskirjautuminen

Kun kayttdoikeuksien hallinta on kaytéssd (katso kohta 6.6 Kayttdjien hallinta), kayttdjat voivat
kirjautua ulos milloin tahansa valitsemalla paavalikosta vaintoehdon Log Out (Kirjaudu ulos). Katso
lisatietoja kohdasta 6.1.3 Padvalikkopalkki.

Kayttgjat kirjataan ulos automaattisesti, kun automaattiselle uloskirjaukselle médritetty aika kuluu
loppuun. Ajan voi mdadrittdd Options (Asetukset) -valikon kohdassa General settings (Yleisef
asetukset) (katso kohta 6.8.2 Yleiset asetukset).

6.4 Naytonsaastgja

DiagCORE-naytdnsadstdja tulee ndyttddn, kun mitédn kayttdjan toimenpiteitd ei ole tehty
mdadritetyn ajan kuluessa. Ajan voi madrittdd Options (Asefukset) -valikossa (kafso kohta 6.5
Asetusvalikko).

Naytonsadstdja tuo ndkyviin kaytettdvissd olevien analyysimoduulien maardn ja nykyisen testin
j@lkeen jdaljelld olevien testien madran.

Naytonsaastaja, jossa ndkyy yksi kaytettavissa oleva analyysimoduuli.
6.5 Asetusvalikko

Options (Asetukset) -valikko avataan pdavalikkopalkista. Valikko sisaltdd seuraavassa luetellut
kohteet. Ne asetukset, jotka eivat ole kaytettdvissé, ndkyvéat harmaina.

Nimi Painike Kuvaus

STAT Dx
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Nimi Painike

Assay Management
(Testien hallinta)

User Management
(Kayttgjien hallinta)

System Configuration
(Jarjestelmdaasetukset)

Change Password

O 68 0 €

(Vaihda salasana)

6.6 Kayttajien hallinta

DiagCORE-ohjelmisto tukee monipuolisesti

Kuvaus

Saatavilla kayttdjille, joilla on oikeudet testien hallintaan.

Saatavilla kayttdjille, joilla on oikeudet kayttdjien ja
kayttéjaprofilien hallintaan.

Saatavilla kayttdjille, joilla on oikeudet jarjestelman
asetusten madrittGmiseen.

Kaytettavissd, jos kayttdoikeuksien hallinta on k&ytdssa.

kayttdéoikeuksien hallintfaan on kdytettdvissd seuraavat vaihtoehdot:

e Single User (Yksi kayttdja) -tila: Kayttdoikeuksien hallinta ei ole kaytdssd, eikd DiagCORE-

analysaattoriin kirfjautuvia kayttdjia tarkisteta millddn tavoin. Kaikki DiagCORE-analysaattorin

tfoiminnot ja ominaisuudet ovat rajoituksetta kaikkien kayttdjien kaytettévissa.

o Multi-User (Monta kayttgjad) -fila: Kayttdéoikeuksien hallinta on kaytdssd, ja kayttdjien on
kifauduttava sisddn ennen kuin he voivat kayttdd mitéddn DiagCORE-analysaattorin

toimintoja. Kayttdjille sallitut toiminnot on rajattu ja mdadritetty heidan kayttdjaprofiliensa

mukaan.

HUOMAUTUS Kayttgjien hallinta on k&ytettdvissé kayttdjille, joiden profiili on Administrator

(PGakayttdja) tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild).

HUOMAUTUS  Kayttéoikeuksien hallinnan voi ottaa kéyttédn tai poistaa kaytdsta
valitsemalla Options (Asefukset) -valikosta ensin System Configuration

(Jarjestelmdasetukset) ja sitten General settings (Yleiset asetukset).

Kayttgjien hallinnan avulla kayttdjat, joiden profiili on Administrator (Paakayttdja) tai Laboratory
Supervisor (Laboratorion vastuuhenkil®), voivat lisétd jariestelm&dn uvusia kayttdjia, madrittad
kayttdjien oikeuksia ja kayttdjaprofileja sekd akfivoida kdyttdjid ja poistaa kayttdjien aktivointeja.

DiagCORE-analysaattorissa on kdytettdvissd seuraavat kayttajaprofiilit:
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Kayttajaprofiili Kayttooikeudet Esimerkki

Administrator Taydet Laitehallinta- tai IT-vastuuhenkild
(Padkayttaja)

Laboratory Uusien kayttdjien lisddminen ja Laboratorion johtaja

Supervisor poistaminen

(Laboratorion

Uusien testien lis&idminen ja testien

vastuuhenkilo) poistaminen testivalikoimasta

Testien suorittaminen ja kaikkien
kayttdjien tulosten tarkasteleminen

Advanced User Testien tekeminen Mikrobiologi, laboratorioteknikko
(Edistynyt ltse tehtyjen testien yksityiskohtaisten
kayHaja) tulosten (monistuskaaviot jne.)

tarkasteleminen
Basic User Testien tekeminen Terveydenhuollon ammattilainen
(Peruskayttaja) (esim. sairaanhoitaja, 16akari jne.)

Itse tehtyjen testien perustulosten
(positiivinen/negatiivinen tulos)
tarkasteleminen

6.6.1 Kayhajaluettelojen avaaminen ja hallinta

Na&in avaat jarjestelmén kayttdjien hallinnan:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten kayttdjien madritykseen User Management
(Kayttgjien hallinta) -painikkeella. User Management (Kaytt&jien hallinta) -naytté avautuu
nayton sisdltdalueelle.

adnvnistrator User MGMT 1449 2017-03-30
—| Available °
Run Test
USER
administrator > e
technician >
View
labuser > Results
Options
Log Out
20 nddUser =] save ) cancel

Kdyttdjien hallintavalikko.
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2. Valitse madritettava kayttdja siséltdalueen vasemmassa reunassa olevasta luettelosta.

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

Kdyttdjien valinta ja hallinta.

3. Vdlitse ja muokkaa seuraavia asetuksia tarpeen mukaan:

User Name (Kayttdjanimi): kéyttdjéanimen vaihtaminen

Password (Salasana): kdyttdjan salasanan vaihtaminen

User Active (Aktiivinen kayttdjd): vaihtoehdot kylld ja ei; k&yttdjan voi maadrittdd akfiiviseksi
fai passiiviseksi. Jarjestelmdn passiiviset kayttajat eivat pysty kirjautumaan sisddan  tai
tekemdadn mitddan toimintoja jarjestelmdassa.

Assign User Profile (Madritd kayttéjaprofiil): kayttajan  kayttdjdprofilin - voi  vaihtaa,
vaihfoehdot ovat Administrator (Padkayttdja), Laboratory Supervisor (Laboratorion
vastuuhenkild), Advanced User (Edistynyt kaytt@jd) ja Basic User (Peruskaytt@jd). Valitse

kayttajaprofiili sisGltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta.

administrator User MGMT 12:03 2017-07-03
|
—I Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator e
technician > S Laboratory Supe... T
ppan b Advanced Uset 3 Results
User Active Basic User
Assignuserpretin i Service Technician Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Cut
&9 Add User lg Save ® Cancel

Kaytajaprofiilien maarittdminen kayttgjille.
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® Assign Assays (Mdadritd testit): voit madrittdd, mitd testivalikoiman testej@ kayttdjd saa

suorittaa. Valitse testit siséltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta.

administrator

] Available
USER
administrator
technician

labuser

(o]

2 add User

B

User MGMT
USER OPTIONS ASSAYS
> Resp Panel ;3:
>
User Active ‘:“__%
Assign user profile >
Assign Assays >
Assay Statistics >
S sne | @ ome

Testien madrittaminen kayttdjille.

14:49 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

Options

)

Log Out
el

e Assay Statistics (Tesfitilastot): nGyttad, miten monta kertaa valittu kaytt&jéd on suorittanut

tietyn testin.
administrator

] Available
USER
administrator
technician

labuser

(o]

2 add User

B

User MGMT

USER OPTIONS ASSAY STATISTICS

> Resp Panel

User Active &

Assign user profile >
Assign Assays >

Assay Statistics >

14:50 201 7-03-30

Run Test

[E] save @ canesl

Testitilastojen tarkasteleminen.

4. Tallenna muutokset painamalla Save (Tallenna) ja vahvistamalla tallennus. Tai hylkad

muutokset painamalla Cancel (Peruuta) ja vahvistamalla peruutus.
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6.6.2 Kaytajien lisaaminen

Ndin lisGat kayttdjic DiagCORE-analysaattoriin:

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siirry sitten kayttdjien madritykseen User Management
(Kayttdjien hallinta) -painikkeella. User Management (Kayttdjien hallinta) -néyttd avautuu

nayton sisaltéalueelle.

administrator User MGMT 17:23 2017-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator > e
technician > -
View
labuser > Results
>
User Active
Options

Assign user profile >

: ()
b, Log Out
l&ﬂ Add User _' Save ® Cancel

Uuden kayttdajdan lisaéaminen.
2. LisGda jarjestelmadn uusi kayttdjd painamalla ndytén vasemmassa alakulmassa olevaa Add

User (LisGG kayttdja) -painiketta.

3. Kirjoita uvuden  kdaytt@j@dn User Name  (Kayttdjanimi) ja  Password  (Salasana)

naytton&ppdimistolla.

4. Vdlitse Assign User Profile (Mdadritd kayttdjaprofiili) ja valitse uudelle kdayttdjdlle oikea
kayttajaprofiili sisGltdalueen oikeassa reunassa olevasta luettelosta.

administrator User MGMT 17:25 2017-03-30
] Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > User Na Administrator e
technician > newliaer Laboratory Supe... 3
View
labuser > Advanced User Emets
> Basic User v
User Active : -
Service Technician Options
Assign user profile >
: O
b, Log Out
l&ﬂ Add User @ Save ® Cancel

Kaytajaprofiilin madrittadminen kayttgjdlle.

5. Vdlitse Assign Assays (Madritd testit) ja valitse sitten ndyttédn avautuvasta testiluettelosta ne
festit, jotka kayttdja saa suorittaa.

6. Tallenna uudet tiedot painamalla Save (Tallenna) ja vahvistamalla tallennus. Uusi k&yttdjé on
nyt madritetty, ja kayttdja voi valittomasti kirjautua DiagCORE-analysaattoriin.
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6.7 Testien hallinta

Assay Management (Testien hallinta) -valikossa voi hallita testejé@ ja tarkastella testeihin liittyvid

fietoja ja filastoja.

HUOMAUTUS Testien hallinta on kéytettdvissé kayttdjille, joiden profiili on Administrator
(PGakayttdja) tai Laboratory Supervisor (Laboratorion vastuuhenkild).

6.7.1 Kaytettavissa olevien testien hallinta

1. Paina Options (Asetukset) -painiketta ja siiry sitten Assay Management (Testien hallinta) -
nayttéon Assay Management (Testien hallinta) -painikkeella. Kdytettévissd olevien testien

luettelo avautuu sisdltdéalueen ensimmdiseen sarakkeeseen.

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
4 ﬂ i Options
Assay Notes >
Type of Samples > @
Log Out
D(— Import ._ Save ® Cancel

Kaytettavissa olevien testien hallinta.
2. Vdlitse madritettava testi sisdltdalueen vasemmassa reunassa olevasta sarakkeesta.
3. Vdlitse jokin seuraavista vaintoehdoista:

Vaihtoehto Kuvaus

Assay Active Tallé painikkeella testin voi asettaa aktiiviseksi tai passiiviseksi.

(Aktiivinen fesfi) Tietyn testin kasetteja voi kéytad vain, jos kyseinen testi on

aktiivinen.

Assay ID (Testin Tuo ndkyviin testin tunnistenumeron.

funnus)

Assay Version (Testin  Tuo ndkyviin testin version.
Versio)

Assay Notes (Testin Tuo ndkyviin lisGtietoja testisté.
huomautukset)

Type of Samples Tuo ndkyviin luettelon testin tukemista ndytetyypeistd.
(Naytetyypit)
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Vaihtoehto

List of Analytes
(Analyytfiluettelo)

List of Conftrols
(Konftrolliluettelo)

Assay Statistics
(Testin tiedot)

Kuvaus

Tuo ndkyviinluettelon analyyteista, jotka testi havaitsee ja

tunnistaa.

Tuo ndkyviin luettelon testiin sis@ltyvisté kontrollianalyyteista.

Tuo ndkyviin filastotiedot: miten monta kertaa valittu testi on
suoritettu DiagCORE-analysaattorilla seké positiivisten ja
negatiivisten testitulosten ja epdonnistuneiden ja
keskeytettyjen testien madran.

6.7.2 Uusien testien tuominen

1. Aseta DiagCORE-analysaattorin USB-litéint&é&n tuotavan testitiedoston siséltévéa USB-muisti.

2. Tuo uudet testit DiagCORE-analysaattoriin painamalla ensin Options (Asetukset) -painiketta ja

sitten Assay Management (Testien hallinta) -painiketta. Assay Management (Testien hallinta) -

ndaytté avautuu ndytdn sisdltdalueelle.

administrator Assay MGMT 14:50 2017-03-30
| ==
l Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS 08437015450506
Resp Panel ? Assay active

E

i

Assay View
08437015450506

-
]
@
e
8

Respiratory Panel

o

a
E]
@

10 P
Assay Notes >
Type of Samples >

Import Save ® Cancel

O

-

8
[=]
E

3. Paina ndytdn vasemmassa alakulmassa olevaa Import (Tuo) -kuvaketta.

4. Vdlitse tuotavan testin tiedosto USB-muistista. Jarjestelmd tunnistaa testin médritystiedoston

vain, jos se on padkansiossa.

5. Nayttdéoén avautuu valintaikkuna tiedoston lataamisen vahvistamista varten.

6.8 DiagCORE-analysaattorin jarjestelmaasetusten maarittdminen

System Configuration (Jarjestelm&asetukset) -valikossa voi hallita DiagCORE-analysaattorin

j@riestelmdaasetuksia ja madarittdd aluekohtaisia parametreja.

6.8.1 Alueelliset asetukset

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

(Jarjestelmdaasetukset) -painiketta.
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2. Vdlitse vasemman sarakkeen Settings (Asetukset) -luettelosta Regional (Alueelliset). Valitse ja
mdadritd seuraavat asetukset tarpeen mukaan:

Asetus Kuvaus

Date Madarittad jariestelman pdivimadran (vuosi, kuukausi, pdiva)
(PGivamaara)

Time (Kellonaika) Madrittéd jariestelmdan kellonajan (tunnit, minuutit)

Date format Madrittad pdivimadrdn muodon. Kdytettdvissé on seuraavat
(PGivmadarén vaihtoehdot:
muoto) DD-MM-YYYY (PP-KK-VVVV)

DD-MM-YY (PP-KK-VV)
MM-DD-YYYY (KK-PP-VVVV)
YYYY-MM-DD (VVVV-KK-PP, oletus)
YY-MM-DD (VV-KK-DD)

Date separator Madarittad paivamadrassa kaytettdvan erottimen. Kaytettévissé on

(PGivimaarén seuraavat vaihtoehdot:
erotin)
- (oletus)
/
Time format Madarittad kellonajan muodon. Kaytettdvissé on seuraavat
(Kellonajan vaihtoehdot:
muoto) 24 hours (24 tuntia, TT:mm:ss) (oletus)

12 hours (12 tuntia, TT:mm:ss AM/PM)

Language (Kieli)  English (Englanti, oletus)

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 Emsits
Network > Date Format > @
System Log > Date Separator > ° ° Options
Technical Log > Time Format >
Version Info > Language > @

-

8
[=]
E

® Cancel

Jarjestelman pdivamadrdn asettaminen.
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administrator

-I Available

SETTINGS

Regional
General
Printer
Network
System L

Technica

Version Info

administrator

-I Available
SETTING
Regional
General
Printer

Network

System Log

Technical Log

Version |

administrator

og
I Log

NS NS N e

System Config

REGIONAL SETTINGS
Date >

Time >
Time Zone >

Date Format

Date Separator >
Time Format >
Language >

DATE FORMAT
DO-MM-YYYY

DO-MM-YY
MM-DD-YYYY
YYYY-MM-DD b

YY-MM-DD

E] save @ cancsl

14:52 2017-03-30

Run Test

Jarjestelman pdivamadrdan muodon asettaminen.

]

NS NS N e

nfo

Jarjestelman

-I Available

SETTING
Regional
General
Printer

Network

System Log

Technical Log

Version |

]

NS NS N e

nfo

System Config
REGIONAL SETTINGS
Date g
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

E] save @ cancsl

14:52 2017-03-30

Run Test

View
Results

©

o

ptions

O

-

8
[=]
E

pdivamaaran erottimen asettaminen.

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

Time Format

Language >

TIME FORMAT

24 hours v

12 hours (am/pm)

E] save @ cancsl

14:52 2017-03-30

Run Test

Jarjestelman kellonajan muodon asettaminen.

6.8.2 Yleiset asetukset

1.

Paina

ensin

Opti

ons

(Jarjestelmdaasetukset) -painiketfta.
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2. Vdlitse vasemman sarakkeen Settings (Asefukset) -luettelosta General (Yleiset). Valitse ja

mdadritd seuraavat asetukset tarpeen mukaan:

Asetus

User Access Confrol
(Kayttdoikeuksien
hallinta)

Automatic log-off
fime (Automaattisen
uloskirjautumisen
aika)

Require password
before executing
assay (Pyydda
salasana ennen testin
aloittamistal)

Use patient ID (Kayta
potilastunnusta)

Prefer patient ID
barcode (Suosi
potilastunnuksen
viivakoodia)

Kuvaus

Ottaa kayttédn User Access Control (Kayttéoikeuksien hallinta) -
toiminnon, joka edellyttad, ettd kaikki kayttdjat kijautuvat
jariestelmaan, ja sallii kayttdjille vain heidan kayttéjaprofiliaan
vastaavat toiminnot.

Jos tadma asetus ei ole kdytdssd, kayttdjic ei voi eroftaa toisistaan.
Kaikki ominaisuudet ovat kdytettdvissd samalla tavoin kuin
Administrator (Paakayttdja) -profiililla.

Tama& asetus on oletusarvoisesti kaytdssa.

Valittavissa vain, jos kayttdoikeuksien hallinta on kaytdssa. Tallé
asetuksella madritetéddn aika, jonka kuluttua kayttéjé kirjataan
automaattisesti ulos jarjestelmdastd, jos DiagCORE-analysaattorilla ei
tehdd mitdan kayttdjdn toimintoja. Arvon on oltava vahintadn

5 minuuttia, ja se voi olla enint&dn 99:59 tuntia. Oletusasetus: 30

minuuttia.

Kayttdjan toiminta, kuten kohdistimen liikuttaminen, kohdistimella
napsauttaminen, ulkoisen ndppdimistdn ndppdimen painaminen
tai kosketusndytdn koskettaminen nollaa automaattisen
uloskirjautumisen ajastimen.

Jos kayttdja on syottanyt tietoja (esimerkiksi testausndytdssd)
ennen automaattista uloskirjautumista, n&Gma tiedot havidvat.

Valittavissa vain, jos kayttdoikeuksien hallinta on kdytdssd. Kun
taGma asetus on kaytossa, kaikilta kayttdjilté pyydetadn salasanaa
ennen festin aloittamista, kun kayttdjd on painanut
vahvistuspainiketta.

Kun potilastunnuksen kayttd on aktivoitu, DiagCORE-ohjelmisto
pyytad kayttdjad joko sydttdmadn potilastunnuksen tai lukemaan
sen viivakoodinlukijalla testin valmistelun yhteydessd (katso kohta
5.3 Testin tekeminen).

Maarittad, pyydetadnkd kayttdjad ensisijaisesti lukemaan
poftilastunnus viivakoodinlukijalla.

Oletusasetus: ei kaytdssa.
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Asetus

Patient ID mandatory
(Pakollinen
potilastunnus)

Sample ID mandatory
(Pakollinen
ndaytetunnus)

Prefer sample ID
barcode (Suosi
ndytetunnuksen
viivakoodia)

Exclude modules
(Moduulien esto)

Number of results per
page (Tuloksia sivulla)

Show previously
logged-in user IDs
(Nayta aiemmin
kijautuneet
kayttajat)

Require password to
login (Vaadi
sisGankirjautumiseen

salasanaa)

Restore factory
default (Palauta
oletusasetukset)

Kuvaus

Valittavissa vain, jos pofilastunnuksen kayttd on kaytdssd. Kun t&ma
asetus on kaytossa, kayttdjien on sydtettdva potilastunnus ennen
testin suorittamista. Kun asetus ei ole kdytdssa, kayttdjat voivat
jattéa Patient ID (Poftilastunnus) -kentdn tyhjdksi.

Oletusasetus: ei kaytdssa.

Kun t&ma asetus on kdytdssa, kayttdjien on sydtettava ndytetunnus
ennen testin suorittamista. Kun asetus ei ole kdytdssa, kayttajat
voivat jattédd Sample ID (Naytetunnus) -kent@n tyhjdksi, jolloin
DiagCORE-analysaattori luo automaattisesti yksildllisen
ndytetunnuksen.

Oletusasetus: ei kaytdssa.
Maarittad, pyydetadnkd kayttdjad ensisijaisesti lukemaan
ndytetunnus viivakoodinlukijalla.

Oletusasetus: ei kaytdssa.

Mahdollistaa testien suorittamisen est@misen tietyissd
analyysimoduuleissa. Tasta voi olla hydtyd, jos yksittdisessa
moduulissa epdilléddn vikaa.

Oletusasetus: ei kaytdssa.

Tama asetus madrittéd, kuinka monta tulosta View Results (Nayta
fulokset) -nGytdssa ndytetddn yhdella sivulla.

Valittavissa vain, jos kayttéoikeuksien hallinta on k&ytdssad. Kun
t&ma asetus on kaytdssd, sisadnkirjautumisndytdssé nakyy aiemmin
kirjautuneiden kayttdjien luettelo.

Oletusasetus: kaytdssa.

Valittavissa vain, jos kayttdoikeuksien hallinta on k&ytdssd. Kun
tama asetus on kaytossd, kaikkien kayttdjien on annettava
salasana sisddnkirjautumisen yhteydessd. Kun asetus ei ole
kaytossa, sisaankirjautumiseen riittadd pelkkd kayttdjatunnus.

Oletusasetus: kaytdssa.

Talla asetuksella jarjestelman asetukset voi palauttaa
oletusasetuksiin.
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6.8.3 Tulostimen asetukset

Printer settings (Tulostimen asetukset) -kohdassa valitaan jarjestelmén tulostin. DiagCORE-

analysaattorin kanssa voi kéayttdd verkkoon litettyd tulostinta tai suoraan kdyttdmoduulin

taustapuolella olevaan USB-litént&dn litettyd tulostinta.

1.

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

Valitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Printer (Tulostin).

Valitse tulostin kdytettdvissé olevien tulostinten luettelosta.

administrator System Config 12:02 20170703
L g
o
| 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

Jarjestelman tulostimen valitseminen.

6.8.4 Verkkoasetukset

Network (Verkko) -asetuksilla voi md&drittdd DiagCORE-analysaattorille verkkoyhteyden, liittaa

laitteeseen verkkotulostimia ja muodostaa yhteyden HIS-/LIS-jdriestelm&dn (ominaisuus saatavilla

fulevissa ohjelmistoversioissa). Pyyd& verkonvalvojalta ohjeet seuraavassa kuvattujen kenttien

madrittémiseen.

Nd&in mdadritat verkkoasetukset:

1.

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

2. Vdlitse vasemman sarakkeen asetusluettelosta Network (Verkko).

3. Vdlitse ja madritd seuraavat asetukset verkonvalvojalta saamiesi ohjeiden mukaisesti.

STAT Dx
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Vaihtoehto

Enable IPvé (Ota IPvé
kayttoon)

Obtain IPvé address
automatically (Hae
IPvé-osoite
automaattisesti)

IPvé Address (IPvé-
osoite)

Subnet Prefix Length
(Aliverkon etuliitteen
pituus)

Enable IPv4 (Ota IPv4
kayttéon)

Obtain IPv4 address
automatically (Hae
IPv4-osoite
automaattisesti)

IPv4 Address (IPv4-
osoite)

Subnet Mask
(Aliverkon peite)

Default Gateway
(Oletusyhdyskaytava)

Kuvaus

Ottaa IP vé -protokollan kayttéon. IPvé Settings (IPvé-asetukset) -
alivalikko on kaytettdvissa vain, jos Enable IPvé (Ota IPvé kayttdon)
on valittu.

Jos asetus on kdytdssd, laite voi hakea IPvé-osoitteen verkosta DHCP-
protokollaa kéyttéen.

Kaytetadn kayttémoduulin IPvé-osoitteen manuaaliseen
madritt@miseen. Tdma asetus on kaytettdvissa vain, jos Obtain IPvé
address automatically (Hae IPvé-osoite automaattisesti) -asetusta ei
ole valittu.

Kaytetddan IPvé-aliverkon etuliitteen pituuden madrittémiseen. T&ma
asetus on kaytettdvissé vain, jos Obtain IPvé address automatically
(Hae IPvé-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Ottaa IP v4 -protokollan kayttéon. IPv4 Settings (IPv4-asetukset) -
alivalikko on kaytettdvissa vain, jos Enable IPv4 (Ota IPv4 kayttdon)
on valittu.

Jos asetus on kaytdssd, laite voi hakea IPv4-osoitteen verkosta DHCP-
protokollaa k&yttéen.

Kaytetadn kayttomoduulin IPv4-osoitteen manuaaliseen
madrittmiseen. Tdma asetus on kaytettdvissé vain, jos Obtain IPv4
address automatically (Hae IPv4-osoite automaattisesti) -asetusta ei
ole valittu.

Kaytetadan IPv4-aliverkon etuliitteen pituuden madrittémiseen. Tédma
asetus on kaytettdvissé vain, jos Obtain IPv4 address automatically
(Hae IPv4-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Madrittad IPvé- tai IPv4-oletusyhdyskdytdvan sen mukaan, kumpi
protokolla on kdytdssd. Tdmda asetus on kdytettdvissd vain, jos Obtain
IPvé address automatically (Hae IPvé-osoite automaattisesti)- tai
Obtain IPv4 address automatically (Hae IPv4-osoite automaattisesti) -
asetusta ei ole valittu.
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Vaihtoehto Kuvaus

Obtain DNS address Jos asetus on kdytdssd, laite voi hakea DNS-asetukset verkosta
automatically (Hae DHCP-protokollaa kayttden.

DNS-osoite

automaattisesti)

Preferred DNS Server  Kaytetddn ensisijaisen DNS-palvelimen médrittédmiseen. T&dma asetus
(Ensisijainen DNS- on kaytettavissa vain, jos Obtain DNS address automatically (Hae
palvelin) DNS-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.

Alternate DNS Server  Kaytet&dn toissijaisen DNS-palvelimen méadrittédmiseen. Tdmda asetus

(Toissijainen DNS- on kaytettavissé vain, jos Obtain DNS address automatically (Hae
palvelin) DNS-osoite automaattisesti) -asetusta ei ole valittu.
administrator System Config 11:50 2017-07-03
] Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS
Regional > Enable IPv6 Obtain IPv4
) address autom, -
General > S View
Printer > i geaits
Enable IPv4
Network > @
IPv4 Settings >
System Log > Options
Technical Log >
>
Version Info > > @
Enable CUPS | Obtain DNS
- ! } am Log Out

E Save ® Cancel

Jarjestelman verkkoasetusten madrittadminen.

6.8.5 HIS-/LIS-asetukset

HIS-/LIS-toiminto ei ole kdytettavissd nykyisessd ohjelmistoversiossa. Tulevat julkaisuversiot tukevat
t&té toimintoa.

6.8.6 Jarjestelmaloki

Jarjestelmalokiin tallentuu yleisid tietoja toiminto- ja analyysimoduulien kaytdstd, kuten kayttdjien
lisGamisestd ja poistamisesta, testien lis@dmisestd ja poistamisesta, sis@dn- ja uloskirjautumisista,
testien kdynnistémisist& jne. Voit avata jarjesteimdélokin painamalla ensin Options (Asetukset) -
painikefta ja siften System Configuration (Jdrjestelm&asetukset) -painiketta ja valitsemalla
vaihtoehdon System Log (Jdrjestelmdloki). N&ytdn keskiosassa ndkyy ensin tieto System Log
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Capacity (Jarjestelmdlokin kapasiteetti) ja sen jdlkeen lokin siséltd. Voit viedd lokin sisalldn
valitsemalla Export Log File (Vie lokitiedosto).

administrator System Config 14:53 2017-03-30
] Available °
Run Test
SETTINGS SYSTEM LOG
Regional > System Log Capacity Fafesh
100 Mb e
General > 3
. tabug o 1 E £ T View
Printer > fisetite
Network >
System Log 2 i ! Options
Technical Log 3 TR : 3 A
Version Info > : Pace 1 of 163 5 9 @
= g L - Log Out

E) Export Log File

Jarjestelmalokin avaaminen.

6.8.7 Tekninen loki

Tekniseen lokiin tallentuu yksityiskohtaisia tietoja analyysimoduuleissa suoritetuista testeista.
Tekninen tuki kayttad ndéitd tietoja vianmadritykseen. Voit avata teknisen lokin painamalla ensin
Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelmdasetukset) -painiketta ja
valitsemalla vaihtoehdon Technical Log (Tekninen loki). Teknisen lokin k&yttGmien tiedostojen
mdadrdan voi madrittdd. Lokitiedostojen tunnisteena kaytet&dn niiden luontipdivémadrad ja -
kellonaikaa. Voit viedd lokin sisdlldn valitsemalla Export Log File (Vie lokitiedosto). Tekninen tuki
saattaa pyytad teknisid lokeja kayttéonsa.

administratar System Cnn\‘:g 12:03 201 7-07-03
LS U]
=
—I Available °
Run Test
SETTINGS TECHNICAL LOG
Printer > 10 e
Network > View
7062111270405¢ Results
System Log >
Technical Log >
1701 405070474 Options
Version Info >
201706211515550088

System Update >

K
s
=
s

=

o

("=

=3

=

System Backup )

Teknisen lokin avaaminen.
6.8.8 Versiotiedot

Saat DiagCORE-ohjelmiston versiotiedot, sarjanumerot ja asennettujen analyysimoduulien
laiteohjelmistoversiot ndkyviin painamalla ensin Options (Asetukset) -painiketta ja sitten System
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Configuration (Jdrjestelm&asetukset) -painiketta ja valitsemalla lopuksi vaihtoehdon Version Info
(Versiotiedot).

6.8.9 Jarjestelman paivittaminen

Voit pdivittdd DiagCORE-analysaattorin jariesteimdn painamalla ensin Options (Asetukset) -
painiketta ja sitten System Configuration (Jarjestelm&asetukset) -painiketta ja valitsemalla lopuksi
vaihtoehdon System Update (Jdarjestelman pdivitys). Paivitd jarjestelm& uudempaan versioon
valitsemalla oikea .dup-fiedosto USB-muistista. Nayttodn tulee viesti, jossa kehotetaan
varmuuskopioimaan jériestelmd ensin (katso kohta 6.8.10 Jarjestelmé&n varmuuskopiointi).

o

Making a backup is
recommended before
updating

@ Proceed @ Cancel

Jarjestelman pdivittaminen.

P&ivityksen jdlkeen jdriesteim& voi pyytdd sammuttamaan DiagCORE-analysaattorin ja
k@ynnistimdadn sen uudelleen.

6.8.10 Jarjestelmdn varmuuskopiointi

Voit  varmuuskopioida DiagCORE-analysaattorin  jarjestelmén  painamalla  ensin  Options
(Asetukset) -painiketta ja sitten System Configuration (Jdrjesteim&asetukset) -painiketta ja
valitsemalla lopuksi vaihtoehdon System Backup (J&riestelmdn varmuuskopiointi). Aseta laitteen
etupuolen USB-litdnt&&n USB-muisti.

o -
Administrator System Config 1425 2017-0819
[LtktEit i i)
(]
| 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

Jarjestelman varmuuskopiointi.
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Paina Make Backup (Tee varmuuskopio) -painiketta. Jdrjestelmd Iluo oletusarvoisella
fiedostonimelld tiedoston, jonka fiedostotunniste on .dbk.

Jos haluat palauttaa jarjestelm&n  varmuuskopiosta, paina Restore Backup (Palauta
varmuuskopiosta) -painiketta ja valitse oikea .dbk-pddtteinen varmuuskopiotiedosto laitteeseen
litetystd USB-muistista. Nayttdéon tulee viesti, joka kehottaa tekemdadn varmuuskopion ennen
j@rjestelmdan palauttamista.

6.9 Salasanojen vaihtaminen

Voit vaihtaa kdyttdjan salasanan painamalla Options (Asetukset) -painiketta ja valitsemalla
Change Password (Vaihda salasana). Kirjoita ensin nykyinen salasana tekstikentt@dn ja kirjoita
siften uusi salasana New Password (Uusi salasana) -kenttddn. Kirjoita uusi salasana uudelleen
Confirm Password (Vahvista salasana) -kenttadn.

Jos annat vadrdn salasanan kolme kertaa, salasanan syottdokenttd lukittuu yhden minuutin ajaksi.
Nayttéon tulee viesti Password failed, please wait 1 minute to try it again (Salasanan sy6ttd
epdonnistui, odota 1 minuutti ja yritd vudelleen).

labuser Change Password 17:37 2001 7-03-30

User ID labuser Password

X space v

Salasanan vaihdon ensimmadinen vaihe.
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labuser

Change Passwor 17:37 2017-03:30
New password Confirm password
2 3 4 5 6 7 8 9 0
/ ( ) € & @
? | ~ " » &  ABC
space v

Uuden salasanan antaminen ja vahvistaminen.

6.10 DiagCORE-analysaattorin tila

DiagCORE-analysaattorin  etupuolella olevien tilamerkkivalojen vdérit kertovat

analyysimoduulien filasta.

Kayttdmoduulin kayttamat tilamerkkivarit ovat:

Tilamerkkivalo

Ei pala

Sininen

Vihred

Kuvaus

DiagCORE-analysaattorin virta on
katkaistu

DiagCORE-analysaattori on

valmiustilassa

DiagCORE-analysaattorin virta on
kytketty

Analyysimoduulin kayttédmat filamerkkivarit ovat:

Tilamerkkivalo

Ei pala

Sininen

Vihred& (vilkkuu)

Vihre&

Kuvaus

DiagCORE-analysaattorin virta on
katkaistu

DiagCORE-analysaattori on

valmiustilassa

DiagCORE-analysaattorin alustus
on kesken

Analyysimoduuli on k&ynniss&

toiminto- ja

STAT Dx
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6.11 Laitteen virran katkaisu

DiagCORE-analysaattori on tarkoitettu jatkuvaan kéyttédn. Jos laite on kéyttamattd lyhyen aikaa
(vhemmdan kuin  yhden pdivdn), suosiftelemme asetftamaan DiagCORE-analysaattorin
valmiustilaan painamalla sen etupuolella olevaa virtakytkinta. Jos haluat sammuttaa DiagCORE-
analysaattorin pidemmdksi aikaa, katkaise virta laitteen takana olevasta verkkovirtakytkimesta.

Jos DiagCORE-analysaattori yritet@dn siirté& valmiustilaan, kun analyysimoduulissa on k&ynnissé
testi, nGyttédn avautuu valintaikkuna, jossa kerrotaan, ettei laitteen virtaa voi vield katkaista.
Odota, ettd laite on saanut testin tai testit valmiiksi ja yritd sen jélkeen virran katkaisua vudelleen.

60 DiagCORE-analysaattorin kdyttéopas



STAT Dx

7 Huolto

Tama luku kasittelee DiagCORE-analysaattorin vaatimia huoltotoimenpiteitd.
7.1 Huoltotoimenpiteet

DiagCORE-analysaattorille suoritettavat huoltotoimenpiteet on lueteltu seuraavassa taulukossa.

Kuvaus Tiheys

DiagCORE-analysaattorin Tehtava, jos DiagCORE-analysaattorin pddille roiskuu nesteitd,
pinnan puhdistus tai desinfiointi  kemikaaleja tai (mahdollisesti tarfuntavaarallisia) biologisia
naytteitd.

llImansuodattimen vaintaminen  Tehtdvd vuosittain.

7.2 DiagCORE-analysaattorin pinnan puhdistus tai desinfiointi

A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta kayhtamalld suojalaseja,
laboratoriotakkia ja késineitd, kun puhdistat laitetta.

A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO Kytke DiagCORE-analysaattori irti verkkovirrasta ennen laitteen
puhdistamista.

AHUOMIO DiagCORE-analysaattorin vaurioitumisen vaara

Varo ladikyttédmdstd kemikaaleja tai muita nesteité DiagCORE-
analysaattorin sisdlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat peruste
takuun mitatditymiselle.

AHUOMIO DiagCORE-analysaattorin vaurioitumisen vaara

Varo ladikyttédmdastd nesteitd kosketusndytdn pdadlle tai kastelemasta sitd.
Kaytd kosketusnaytdn puhdistamiseen DiagCORE-analysaattorin mukana
toimitettua puhdistuslinaa.

Kayt& DiagCORE-analysaattorin pinnan puhdistamiseen nditd valineitd:

® miefo puhdistusaine
® paperipyyhkeet

o fislaftu vesi.

DiagCORE-analysaattorin kdyttéopas 61



STAT Dx

Nd&in puhdistat DiagCORE-analysaattorin pinnan:
1. Kaytd kasineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe miedolla puhdistusaineella ja pyyhi DiagCORE-analysaattorin pinta sekd
tydtaso laitteen ympdriltd. Varo kastelemasta kosketusndyttéd. Kaytd  kosketusndytodn
puhdistamiseen DiagCORE-analysaattorin mukana foimitettua puhdistuslinaa.

3. Toista vaihe 2 kolme kertaaq, joka kerta puhtaalla paperipyyhkeellé.

4. Kostuta paperipyyhe tislatulla vedelld ja pyyhi kaikki puhdistusaineen jg@édmat pois DiagCORE-
analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

5. Kuivaa DiagCORE-analysaattorin pinta uudella paperipyyhkeelld.

7.3 DiagCORE-analysaattorin pinnan desinfiointi

A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO Suojaudu biologisilta ja kemiallisilta vaaroilta kayttdmalla suojalaseja,
laboratoriotakkia ja késineitd, kun puhdistat laitetta.

Valkaisuaine arsyttad siimid ja ihoa, ja siité voi vapautua vaarallisia
kaasuja (klooria). K&ytd asianmukaisia henkildnsuojaimia.

A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO Kytke DiagCORE-analysaattori irti verkkovirrasta ennen laitteen
puhdistamista.

AHUOMIO DiagCORE-analysaattorin vaurioitumisen vaara

Varo ladikyttémdastd kemikaaleja tai muita nesteité DiagCORE-
analysaattorin sisdlle. Nesteroiskeiden aiheuttamat vauriot ovat peruste
takuun mitatditymiselle.

AHUOMIO DiagCORE-analysaattorin vaurioitumisen vaara

Varo ladikyttédmastd nesteitd kosketusndytdn pdadlle tai kastelemasta sitd.
Kaytd kosketusnaytdn puhdistamiseen DiagCORE-analysaattorin mukana
toimitettua puhdistuslinaa.

Kayt& DiagCORE-analysaattorin pinnan desinfiointiin n&itd valineitd:
® 10-prosenttinen valkaisuaineliuos

® paperipyyhkeet

e fislattu vesi.

Nd&in desinfioit DiagCORE-analysaattorin pinnan:

1. Kaytd kdasineitd, laboratoriotakkia ja suojalaseja.

2. Kostuta paperipyyhe valkaisuaineliuoksella ja pyyhi DiagCORE-analysaattorin pinta sek&
ty6taso laitteen ympdriltd. Varo kastelemasta kosketusnd@yttdd. Odota véahintéddn kolme
minuuttia, jotta valkaisuainelivos ehtii vaikuttaa kontaminantteihin.
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Vaihda kdsineet uuteen pariin.
Toista vaiheet 2-3 viel& kaksi kertaa, joka kerta puhtailla paperipyyhkeillé.

Kostuta paperipyyhe tislatulla vedelld ja pyyhi kaikki valkaisuaineen j@édmat pois DiagCORE-
analysaattorin pinnasta. Toista kahdesti.

Kuivaa DiagCORE-analysaattorin pinta uudella paperipyyhkeelld.

7.4 limansuvodattimen vaihtaminen

Jotta laitteen sisGinen ilmavirtaus sdilyisi rittdvand, ilmansuodatin on vaihdettava joka vuosi.

lImansuodatin sijaitsee laitteen alla, ja sihen p&dsee késiksi laitteen etupuolelta.

Vaihtoilmansuodattimena saa kaytt&d vain STAT-Dx Life, S.L.:n valmistamia suodattimia.

Nd&in vainhdat ilmansuodattimen:

1.

Aseta DiagCORE-analysaattori  valmiustiloan painamalla laitteen  etupuolella  olevaa

virtakytkinta.

2. Tybnna& katesi DiagCORE-analysaattorin etupuolella olevan iimansuodattimen lokeron alle ja
nosta sitd sormillasi hiukan yléspd&in.

3. Vedd ilmansuodatinta, kunnes ilmansuodattimen lokero on kokonaan ulkona laitteesta.
Havita se.

4. Ofa uusi ilmansuodattimen lokero pois suojapussistaan.

5. Tydnna& uusi ilmansuodattimen lokero DiagCORE-analysaattoriin. Laite on nyt kéyttévalmis.

AHUOMIO DiagCORE-analysaattorin vaurioitumisen vaara

Kayté ainoastaan osia, jotka on valmistanut STAT-Dx Life, S.L. Muiden osien
kayttd mitatdi takuun ja voi vaurioittaa laitetta.
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7.5 DiagCORE-analysaattorin korjaaminen

DiagCORE-analysaattorin - saavat korjata ainoastaan  STAT-Dx  Life, S.L..n  valtuuttamat
huoltoasiantuntijat. Jos DiagCORE-analysaattori ei toimi niin kuin sen pitdisi, ota yhteys tekniseen
tukeen. Yhteystiedot ovat t&dmdan kayttdoppaan alussa.

A VAROITUS Vammojen ja aineellisten vahinkojen vaara

AHUOMIO Alé avaa DiagCORE-analysaattorin koteloa. Ald yritd korjata DiagCORE-
analysaattoria tai tehdd siihen muutoksia.

DiagCORE-analysaattorin kotelon avaaminen tai luvattomien muutosten
tekeminen analysaattoriin mit&tdi takuun ja voi aiheuttaa vammoja
kayttajalle sekd vaurioita DiagCORE-analysaattorille.
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Tassd osassa on tietoja joistakin DiagCORE-analysaattorin toiminnassa mahdollisesti iimenevisté

ongelmista sek& niiden mahdollisista syistd ja ratkaisuista. Tiedot koskevat vain laitetta. Tietoja

DiagCORE-kasettien vianmdadarityksest& on kunkin kasettityypin omissa kdyttdohjeissa.

Saat tarvittaessa apua fuotteen kayttdon teknisestd tuesta. Yhteystiedot ovat jaliempdana.

e Sivusto: http.support.giagen.com

Ennen kuin otfat yhteyttd tekniseen tukeen koskien DiagCORE-analysaattorin  toiminnassa

iimennyttd virhettd, kirjaa muistin kaikki virhettd edeltGneet vaiheet ja laitteen ndyttdodn

mahdollisesti tulleet viestit. TGmda helpottaa ongelman ratkaisemista.

Ennen kuin otat yhteyttd tekniseen tukeen virhefilanteissa, varmista, ettd sinulla on kasilld néGma

tiedot:
® |aifteen sarjanumero, tyyppi ja versio
o mahdollinen virhekoodi

® virheen ensimmdinen ilmenemisajankohta

® virheen toistuvuus (onko kyseessd satunnaisesti vai jatkuvasti ilmeneva virhe)

o valokuva virhetilanteesta, jos mahdollista

® kopio tukipaketista.

Ongelma

DiagCORE-analysaattori ei
kaynnisty.

Analyysimoduulia ei havaita.

Mahdollinen syy

DiagCORE-analysaattoria ei ole
litetty verkkovirtaan.

DiagCORE-analysaattoriin ei ole
kytketty virtaa laitteen takana
olevasta verkkovirtakytkimesta.

DiagCORE-analysaattori on

valmiustilassa

Analyysi- ja kdyttémoduulien
litGntGosaa ei ole asennettu
oikein.

Ratkaisu

Tarkista, ettd DiagCORE-
analysaattori on litetty
verkkovirtaan.

Kytke DiagCORE-
analysaattoriin virta laitteen
takana olevasta
verkkovirtakytkimestd.

Paina virtakytkint&, jolloin
DiagCORE-analysaattori
poistuu valmiustilasta.

Tarkista, etté kéyttdmoduulin
ja analyysimoduulin vélinen
analyysi- ja kéyttémoduulien
litdnt&osa on asennettu
oikein.
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Ongelma

Analyysimoduulin
filamerkkivalo on punainen.

Kosketusn@yttd ei reagoi.

Viivakoodinlukija ei toimi.

Kasetti on jadnyt jumiin
DiagCORE-analysaattorin
sisAlle.

Kasettien syottdaukon kansi
ei aukea.

Run Test (Tee testi) -painike ei
ole akfiivinen.

Testi ei kdynnisty.
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Mahdollinen syy

Laitteistovika.

DiagCORE-analysaattori on
valmiustilassa (filamerkkivalo on
sininen).

Laitteistovika.
Naytetunnusten

viivakoodinlukutoiminto ei ole
kaytdssa.

Viivakoodinlukijassa on laitteisto-
tai ohjelmistovika.

Moduulin mekaaninen vika.

Moduulin mekaaninen vika.

DiagCORE-analysaattorin sisalla
on vield kaytetty kasetti, joka on
poistettava ennen kuin
DiagCORE-analysaattorilla voi
tfehdd vuden festin.

Moduuli ei ole kaytettdvissa.

Kayttajalla ei ole riittavia
oikeuksia testin suorittamiseen.

Testid ei ole asennettu
DiagCORE-analysaattoriin.

Ratkaisu

Ota yhteys tekniseen tukeen.

Paina kayttémoduulin
virtakytkinta.

Ota yhteys tekniseen tukeen.

Pyydda laboratorion
vastuuhenkiléé tai
laitehallintavastaavaa
mMadrittdmadn
viivakoodinlukutoiminto
kdyttdéon DiagCORE-
analysaattorissa.

Ota yhteys tekniseen tukeen.

Ota yhteys tekniseen tukeen.

Ota yhteys tekniseen tukeen.

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

Tarkista, ettd kayttdmoduulin
ja analyysimoduulin vélinen
analyysi- ja kayttémoduulien
litdnt&osa on asennettu

oikein.

Ota yhteyttd laboratorion
vastuuhenkilddn tai
laitehallintavastaavaan.

Testi on asennettava. Ota
yhteyttd laboratorion
vastuuhenkiléon tai
laitehallintavastaavaan.



8.1

Varoitusviestit

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

Making a backup is
recommended before
updating or restoring.
(Varmuuskopiointia
suositellaan ennen
j@rjestelmdan paivitysta tai
palautusta.)

Shutdown not possible. Please
stop all tests and eject
cartridges. (Laitetta ei voi
sammuttaa. Pyséyté kaikki
testit ja poista kasetit.)

Calibration of nnn required in
ddd days. (nnn on kalibroitava
ddd pdivan kuluttua.)

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

The system was not shut down
properly last time.
(Jarjestelmad ei sammutettu
edellisella kerralla oikein.)

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

Virheilmoitukset ja varoitusviestit

Selitys

Jarjestelm& on havainnut, etté
|aitteistokokoonpano on
muuttunut. Vahintadan yksi
analyysimoduuli on siirretty
toiseen paikkaan.

Jos pdivityksen aikana
iimenee virhe, fietoja voi
havitd. Jarjestelma ja sen
sis@ltdmat tiedot voi palauttaa
varmuuskopiosta.

DiagCORE-analysaattoria ei
voi sammuttaa, jos jokin testi

on kdynnissa.

Kalibrointi on tarpeen.

Teknisen tuen on tarkistettava
jarjestelma ja asennettava

lisGd levytilaa.

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

Edellisen testin aikana ilmeni
odottamaton virhe.

STAT Dx

Toimintaohje

Mitadan toimenpiteitd ei
tarvita. Jarjestelma osaa
madrittad itse asetuksensa
moduulin paikan vaihtamisen
jalkeen.

Suosittelemme
varmuuskopioimaan
j@riestelmdn ennen
jarjestelman palauttamista tai
pdaivittamistd.

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

Ota yhteys tekniseen tukeen.

Ota yhteys tekniseen tukeen.

Kokeile suorittaa testi
uudelleen kayttden uutta
kasettia. Jos ongelma ei poistu
fai foistuu usein, ota yhteys
fekniseen fukeen.

DiagCORE-analysaattorin kdyttéopas
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Varoitusviestit

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

Update data aborted, error
occurred. (Tietojen pdivitys
keskeytetty virheen vuoksi.)

No backup file found!
(Varmuuskopiotiedostoa ei
6ydy!)

Assay <assay_id> not
available.

Code: 0x400 (Testi
<testitunnus> ei ole
kaytettavissd. Koodi: 0x400)

Assay <assay_name> not
active. (Testi <testin_nimi> ei

ole aktiivinen.)

Assay <assay_name> adlready
imported. Code: 0x0304 (Testi
<testin_nimi> on jo tuotu.
Koodi: 0x0304)

Import assay failed; the assay
file is invalid. (Testin tuonti
epdonnistui: testitiedosto ei
kelpaa.)

Importing ADF <adf_name>
failed.

Code: 0x0305
(Testimdadritystiedoston
<mddritystiedoston_nimi>
tuonti epdonnistui. Koodi:
0x0305)

Login failed!
(Sisd@nkirjautuminen
epdonnistuil)
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Selitys

Yleinen jarjestelmdavirhe.

DiagCORE-analysaattorin
pdivityksen aikana ilmeni
odottamaton virhe.

USB-muistista ei 16ytynyt
oikeanlaista .dbk-padtteistd
varmuuskopiotiedostoa.

Kasettia vastaavaa testic ei
ole tuotu DiagCORE-
analysaattoriin.

Testi ei ole aktiivinen.

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

Tuotava testitiedosto ei ole
kelvollinen.

Tuotava testitiedosto ei ole
kelvollinen.

Sis@dnkirjautuminen

epdonnistui.

Toimintaohje

Kaynnistd jarjestelma
uudelleen.

Jos ongelma ei poistu, ota
yhteys tekniseen fukeen.

Ota yhteys tekniseen tukeen.

Tarkista, ettd tiedosto on USB-
muistissa. Jos ongelma ei
poistu, ota yhteys tekniseen
tukeen.

Tuo testi DiagCORE-
analysaattoriin (katso kohta
6.7.2 Uusien testien tuominen).

Aktivoi testi (katso kohta 6.7.1
Kaytett@viss@ olevien testien
hallinta).

Testi on jo ladaftu
jarjestelm&dn. Mitadan
foimenpiteitd ei tarvita.

Lataa testitiedosto uudelleen
STAT-Dx Life, S.L.:n sivustosta.
Jos ongelma ei poistu, ota
yhteys tekniseen tukeen.

Lataa testitiedosto uudelleen
STAT-Dx Life, S.L.:n sivustosta.
Jos ongelma ei poistu, ota
yhteys tekniseen tukeen.

Ota yhteys
laitehallintavastaavaan.



Varoitusviestit

Login failed!

The user is not activated.
(Sisdankirjautuminen
epdonnistuil Kayttajad ei ole
aktivoitu.)

Login failed!

Wrong Password!
(Sisdankirjautuminen
epdonnistuil Vaard salasanal)

Login failed!

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

Passwords are not identicall
(Salasanat eivat ole samojal)

Invalid Password! Min. length 6
characters. Max. length 15
characters. Allowed
characters: 0-9, a-z A-Z, _,
space. (Salasana ei kelpaal
Pituuden on oltava vahint&én
6 merkki@ ja enintdén 15
merkkid. Sallitut merkit: 0-9, a-z
A-Z, _, valilydnti.)

Export failed! (Vienti
epdonnistuil)

Selitys

Kayttajalla ei ole tarvittavia
oikeuksia DiagCORE-
analysaattorin kayttodn.

Annettu salasana ei ole oikea.

Kayttajaa ei ole lisatty
jarjestelmaadn.

Uusi salasana on kirjoitettava
kaksi kertaa tGsmdlleen
samalla tavalla.

Salasana ei vastaa tietoturvan

vaatimuksia.

Tulosten viennin aikana iimeni
odottamaton virhe.
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Toimintaohje

Ota yhteyttd laboratorion
vastuuhenkiléon tai
laitehallintavastaavaan ja
pyydd akfivoimaan kayttdja
(katso kohta 6.6.1
Kayttgjaluettelojen
avaaminen ja hallinta).

Jos kayttdja antaa vaéran
salasanan kolme kertaaq,
hdnen on sen jalkeen
odotettava yksi minuutti
ennen kuin yrittad
siséiénkirjautumista vudelleen.
Jos olet unohtanut salasanasi,
ota yhteyttd
laitehallintavastaavaan ja
pyyd& hantd madrittdmadn
sinulle vusi.

Ota yhteyttd padkayttgjadan
tai laboratorion
vastuuhenkildon ja pyyda
lisd&dmadn uusi kayttaja.

Aseta salasana, jonka pituus
on vahintédn é merkkid ja
enintddan 15 merkkid ja joka
sisaltad vain sallittuja
merkkeja: 0-2, a-z A-Z, _,
valilydnti.

Yrit& toimintoa uvudelleen. Jos
ongelma ei poistu, ota yhteys
tekniseen tukeen.

DiagCORE-analysaattorin kdyttéopas
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Varoitusviestit

USB Device not found. (USB-
laitetta ei I6ydy.)

Barcode reading failed.
(Viivakoodin luku ep&onnistui.)

Failed to scan barcode.
(Viivakoodia ei voi lukea.)

Test failed, Error: <error_code>.
(Testi epGonnistui: Virhe:
<virhekoodi>.)

User has no right to execute
assay <assay_name>.

Code: 0x0402 (Kayttajalla ei
ole oikeutta suorittaa testia
<testin_nimi>. Koodi: 0x0402)

Cartridge already used.
(Kaytetty kasetti.)

Cartridge expired.
(Vanhentunut kasetti.)

Different cartridge inserted. (Eri
kasetti asennettu.)

Failed to create file. (Tiedoston
luominen ep&onnistui.)
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Selitys

DiagCORE-analysaattori ei
havaitse USB-muistia.

Viivakoodinlukijan vika.

Jarjestelm&an ei ole ladaftu
tatd viivakoodia vastaavaa
festida.

Testi ep&onnistui ja siné iimeni
mainittu virhe.

Kayttajalla ei ole testin
suorittamiseen riittévia
kayttdoikeuksia.

Kaytettyd kasettia ei voi
kayttad uudelleen.

Kasettia ei voi kayttad, koska
sen viimeinen kayttépdivd on
mennyt.

Laitteeseen asennettu kasetti
ei vastaa viivakoodinlukijalla
havaittua kasettia.

Varmuuskopiotiedoston

luominen ei onnistunut.

Toimintaohje

Aseta USB-litant&dn USB-

muisti.

Ota yhteys tekniseen tukeen.

Viivakoodi saaftaa olla
vaurioitunut. Kayté toista
kasettia.

Jos ongelma ei poistu, ota
yhteys tekniseen fukeen.

Vaihda kasetti uuteen ja yritd
testin suorittamista vudelleen.
Jos ongelma ei poistu, ota
yhteys tekniseen fukeen ja
iimoita viestissé mainittu
virhekoodi.

Kayttdoikeudet voidaan
mydntad User Management
(Kayttgjien hallinta) -néytdssa
(katso kohta 6.6 Kayttdjien
hallinta).

Havita kaytetty kasetti
sovellettavien turvallisuus- ja
jaGtehuoltomdadrdysten
mukaisesti. Kayta testiin uutta
kasettia.

Kasettia ei voi endd kayttaad.
Havita kasetti sovellettavien
furvallisuus- ja
jatehuoltomdadrdysten
mukaisesti.

Asenna laitteeseen
viivakoodinlukijalla luettu
kasetti.

USB-muisti ei toimi. Vaihda
kayttoon toinen USB-muisti ja
yrité& vudelleen.



9 Liiteet
9.1 Tekniset tiedot

Kuvaus

Virtaldhdettd koskevat

vaatimukset

Sulake

Kayttéolosuhteet

Kuljetusolosuhteet

Mitat ja paino

Sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevat

vaatimukset

Ethernet-litanta

USB-litannat

STAT Dx

Tiedot

90-264 VAC
50-60 Hz

IEC 60320-1 C14 -pistorasia

1 x 8A, viive

L&mpotila: 15-30 °C

Kosteusolosuhteet: 20-80 %, suhteellinen, tiivistymdaton

Korkeus merenpinnasta 0-2 200 m

Valaistusvoimakkuus enint@ddn 4 000 luksia

Ladmpdtila: 0-38 °C, suhteellinen iimankosteus enintddn 85 %,
fiivistymdaton

Kayttomoduuli: leveys/korkeus/syvyys [mm)]: 234/326/517; 5 kg

Analyysimoduuli: leveys/korkeus/syvyys [mm]: 153/307/428; 16 kg

Tayttad standardin IEC 61326 luokan A vaatimukset

Laite on suunniteltu ja testattu standardin CISPR 11 luokan A
vaatimusten mukaisesti. Se saattaa aiheuttaa radiotaagjuisia
hairiditd kotitalousympdristdssd, ja ndiden héirididen véhentdminen
saattaa vaatia toimenpiteitd.

1 x 10/100 — Base-T Ethernet

1 edessd ja 3 takana

9.2 Havittamista koskevat tiedot

STAT-Dx Life voi huolehtia DiagCORE-analysaattorin kierrGtyksestd pyynndstd ja erillistd maksua

vastaan. Euroopan unionin alueella WEEE-tunnuksella merkittyjen elektroniikkalaitteiden kierrétys

on maksutonta erityisten WEEE-kierratysmdadrdysten mukaisesti ja silloin, kun STAT-Dx Life foimittaa

korvaavan tuotteen.
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Pyydd& elektroniikkalaitteen kierrdtykseen vaadittava palautuslomake paikalliselta STAT-Dx Life-
j@lleenmyyjdltd. Lomakkeen palauttamisen jélkeen otamme yhteyttd joko elektroniikkaromun
noudosta sopimista varten tai tehddksemme kdsittelystd yksildllisen tarjouksen.

9.3 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Lainmukaisen valmistajan nimi ja osoite:
STAT-Dx Life, S.L.

Baldiri Reixac 4-8

08028 Barcelona, Spain

STAT-Dx Life, S.L. toimittaa ajantasaisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen pyynndsta.
9.4 Sanasto
Analyysimoduuli (AM): DiagCORE-analysaattorin tarkein moduuli, joka suorittaa testit DiagCORE-

kasettien avulla. Sité ohjaa kayttémoduuli.

Testin mdadritystiedosto: Testin mdadritystiedosto on tiedosto, joka tarvitaan testin tekemiseen
DiagCORE-analysaattorilla. Tiedoston siséltd kertoo, mitd testillé voi mitata, miten se mitataan ja
miten kdasittelemdattomid  mittaustuloksia  arvioidaan. Tiedosto on tuotava DiagCORE-
analysaattoriin ennen testin ensimmaistd suorituskertaa.

GUI: Graafinen kayttéliittyma.
IFU: Kayttdohjeet.

Kayftomoduuli (OM): DiagCORE-analysaattorin osa, joka toimii 1-4 analyysimoduulin
kayttolittymana.

Kaytdaja: Henkild, joka kayttéd DiagCORE-analysaattoria sen kayttétarkoituksen mukaisesti.
9.5 Tavaramerkit ja tekijanoikeudet

DiagCORE® on rekisterdity tavaramerkki, jonka omistaa STAT-Dx Life, S.L. Windows® on rekisterdity
tavaramerkki, jonka omistaa Microsoft Corporation.

Kaikki muut favaramerkit ovat omien omistajiensa omaisuutta.

DiagCORE-analysaattorin kdyttdéopas kuuluu tekij@noikeussuojan piiriin. Tatd kayttdéopasta tai
mit&dé&n sen osaa ei saa jdlientdd, muokata tai joella milldan talld hetkelld tunnetulla tai
tulevaisuudessa kehitettavalld menetelmalld.

© 2017 STAT-Dx Life, S.L. — KAIKKI OIKEUDET PIDATETAAN
9.6 Tekijanoikeudet, vastuuvapauslauseke ja takuu

DiagCORE-analysaattorin KAYTTOOPPAAN SISALTAMAT TIEDOT TARJOTAAN YHDESSA STAT-Dx Lifen
DiagCORE -analysaattorin KANSSA. TAMA ASIAKIRJA El MYONNA MINKAANLAISTA SUORAA TAl
EPASUORAA VASTAVAITTEIDEN RAJOITTAMISEEN TAI MUUHUN SYYHYN PERUSTUVAA LISENSSIA
MIHINKAAN IMMATERIAALIOIKEUKSIIN.  STAT-Dx Life El OTA MITAAN VASTUUTA EIKA MYONNA
MINKAANLAISTA SUORAA TAI EPASUORAA TAKUUTA KOSKIEN DiagCORE-analysaattorin KAYTTOA,
MUKAAN LUKIEN VASTUU JA TAKUUT, JOTKA KOSKEVAT KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI
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SOVELTUVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA TAI MITAAN PATENTIN,
TEKIJANOIKEUKSIEN  TAI  MUIDEN  IMMATERIAALIOIKEUKSIEN  LOUKKAUSTA  MISSAAN  PAIN
MAAILMAA, POISLUKIEN SE, MITA STAT-Dx Lifen LAATIMISSA DiagCORE-analysaattorin
MYYNTIEHDOISSA ON MAARATTY.

DiagCORE-analysaattorissa  on  Ethernet-litGntd. DiagCORE-analysaattorin - ostaja  on  yksin
vastuussa tietokonevirusten, matojen, troijalaisten, haittaohjelmien, hakkeroinnin ja kaikkien
muiden fietoturvarikkomusten estmisestd. Stat Diagnostica ei ole millddn tavalla vastuussa
tietokoneviruksista, madoista, troijalaisista, haittaohjelmista, hakkeroinnista tai mistéddn muista
fietoturvarikkomuksista.

9.7 Patenttia koskeva lausunto

TUOTTEEN OSTAMISEEN El SISALLY MITAAN JALLEENMYYNTIOIKEUKSIA, SINA MAARIN KUIN TAMA ON
LAIN PUITTEISSA SALLITTUA.

DiagCORE-analysaattorin ja/tai siihen littyvien DiagCORE-kasettien osto ei anna mit&dén STAT-Dx
Lifen nyt tai tulevaisuudessa omistamien tai hallitsemien patenttien piiriin kuuluvia oikeuksia lukuun
ottamatta niitd, jotka ovat valttdmattémid DiagCORE-analysaattorin k&yttamiseksi DiagCORE-
analysaattorin k@yttdoppaassa kuvatulla tavalla.

9.8 Ohjelmiston lisenssisopimus

STAT-Dx Life, S.L. on omistajan tai alilisensointiin oikeutetun lisenssinhaltijan asemassa kaikkiin niihin
oikeuksiin ndhden, jotka tarvitaan siihen, ettd DiagCORE-analysaattorin ja siihen liittyvien
DiagCORE-kasettien ostajalle mydnnetddn lisenssi ohjelmistoon, joka on sisdltyy DiagCORE-
analysaattoriin fai siihen liittyviin DiagCORE-kasetteihin, jonka STAT-Dx Life toimittaa fyysiselld
tallennusvdlineelld  tai  joka ladataan DiagCORE-analysaattorin tai  siihen  liittyvédn
tfavanomaiseen fietokoneeseen (katso edelld kohta 9.5., Sanasto) ja josta kaytetddn
yleisnimitystd "ohjelmisto”. Fyysinen tallennusvélinen ja sen miss@ tahansa muodossa olevat kopiot
ovat ja tulevat olemaan STAT-Dx Lifen omaisuutta. Ohjelmisto lainataan DiagCORE-analysaattorin
ja siihen littyvien DiagCORE-kasettien ostajalle ohjelmiston lisenssisopimuksen ehtojen mukaisesti.
Ostaja ei saa foteuttaa tfai sallia ohjelmiston purkamista, hajottamista tai IGhdekoodiksi
muuntamista eik& myoskadn ohjelmiston luovuttamista kokonaan tai osittain  kolmannen
osapuolen haltuun iiman STAT-Dx Lifen etuk&teen antamaa kirjallista lupaa, jota ei saa evata
kohtuuttomasti.

STAT-Dx Life myontad DiagCORE-analysaattorin ja DiagCORE-kasettien ostajalle ei-yksinomaisen
ja sirfokelvottoman lisenssin - ohjelmiston yhden kopion kayttéén yhdessd DiagCORE-
analysaattorissa sek& yhden varmuuskopion tekemiseen. Tdmé& ohjelmiston lisenssisopimus sdilyy
voimassa, kunnes se irtisanotaan, ja STAT-Dx Life voi irtisanoa sen, mik&li DiagCORE-analysaattorin
ja siihen littyvien DiagCORE-kasettien ostaja ei noudata ohjelmiston lisenssisopimuksen ehtoja ja
on saanut kirjallisen varoituksen STAT-Dx Lifelta. Kun ohjelmiston lisenssisopimus irfisanotaan,
DiagCORE-analysaattorin ja siihen littyvien DiagCORE-kasettien ostajan on tuhottava kaikki
ohjelmiston kopiof.

DIAGCORE-ANALYSAATTORIN  OSTAJA  NIMENOMAISESTI  HYVAKSYY JA SUOSTUU SIIHEN, ETTA
OHJELMISTON KAYTTO TAPAHTUU KAYTTAJAN OMALLA VASTUULLA.  OHJELMISTO TOIMITETAAN
LAAJIMMISSA  SOVELLETTAVAN  LAINSAADANNON ~ SALLIMISSA  RAJOISSA  "SELLAISENAAN"  JA
"SAATAVUUDEN MUKAAN" KAIKKINE VIKOINEEN JA ILMAN MINKAANLAISTA TAKUUTA, JA STAT-Dx Life

STAT Dx
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KIELTAYTYY TATEN MYONTAMASTA MINKAANLAISIA OHJELMISTOA KOSKEVIA TAKUITA TAI EHTOJA,
OLIVATPA NE SUORIA, EPASUORIA TAI LAKISAATEISIA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAUPANKAYNNIN
KOHTEEKSI SOVELTUVUUTTA, TYYDYTTAVAA LAATUA, TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA,
TARKKUUTTA,  HILJAISTA  NAUTINTAOIKEUTTA  JA KOLMANNEN  OSAPUOLEN  OIKEUKSIEN
LOUKKAAMATTOMUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT TAKUUT JA/TAI EHDOT. MIKAAN STAT-Dx Lifen TAI SEN
VALTUUTETTUJEN EDUSTAJIEN SUULLISESTI TAI KIRJALLISESTI ANTAMA TIETO TAI NEUVO El MUODOSTA
TAKUUTA. MIKALI OHJELMISTO OSOITTAUTUU VIALLISEKSI, OLET ITSE VASTUUSSA KAIKISTA TARVITTAVIEN
HUOLTO- JA KORJAUSTOIDEN KUSTANNUKSISTA.  EPASUORIEN TAKUIDEN RAJOITTAMINEN TAl
KULUTTAJAN SOVELLETTAVIEN LAKISAATEISTEN OIKEUKSIEN RAJAAMINEN El OLE SALLITTUA KAIKILLA
LAINKAYTTOALUEILLA, JOTEN EDELLA MAINITUT RAJOITUKSET JA RAJAUKSET EIVAT VALTTAMATTA KOSKE
SINUA.

SINA MAARIN, KUN El OLE LAISSA KIELLETTY, STAT-Dx Life El OLE MISSAAN OLOSUHTEISSA VASTUUSSA
HENKILOVAHINGOISTA TAI MISTAAN  SATUNNASISTA, ERITYISISTA, EPASUORISTA TAI VALILLISISTA
VAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA VOITON MENETYKSESTA, TIETOJEN HAVIAMISESTA JA
LIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA AIHEUTUNEET VAHINGOT SEKA KAIKKI MUUT KAUPALLISET VAHINGOT
TAI MENETYKSET, JOTKA OVAT SEURAUSTA TAI LITTYVAT OHJELMISTON KAYTTOON TAI SEN KAYTON
MAHDOTIOMUUTEEN, RIPPUMATTA  NIDEN SYYSTA JA  VASTUULLISUUSPERUSTEESTA  (SOPIMUS,
OIKEUDENLOUKKAUS TAI MUU), MYOS SILLOIN, KUN LISENSSINANTAJA ON OLLUT TIETOINEN TALLAISTEN
VAHINKOJEN MAHDOLLISUUDESTA. HENKILOVAHINKOJA TAI SATUNNAISIA TAI VALILLISIA VAHINKOJA
KOSKEVAN VASTUUN RAJAAMINEN El OLE SALLITTUA KAIKILLA LAINKAYTTOALUEILLA, JOTEN TAMA
RAJOITUS El VALTTAMATTA KOSKE SINUA. MISSAAN TAPAUKSESSA STAT-Dx Life S.L..n KOKONAISVASTUU
KAIKISTA VAHINGOISTA (ELLEI HENKILOVAHINKOTAPAUKSISSA SOVELLETTAVA LAINSAADANTO TOISIN
MAARAA) El YLITA DIAGCORE-ANALYSAATTORIN OSTOHINTAA. EDELLA MAINITUT RAJOITUKSET SAILYVAT
VOIMASSA, VAIKKA EDELLA ILMOITETTU KORVAUS El TAYTTAISIKAAN OLENNAISTA TARKOITUSTAAN.

Mikdli DiagCORE-analysaattorin k&yttdoppaassa annefut ehdot poikkeavat DiagCORE-analysaattorin
osto- fai myyntisopimukseen sisdltyvistd ehdoista, sovelletaan osto- fai myyntisopimuksen ehtoja.
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