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1. Introducere

Va multumim pentru ca ati ales QlAstat-Dx® Analyzer 2.0. Suntem increzatori ca acest sistem va deveni o parte integranta
a laboratorului dumneavoastra.

Acest manual descrie modul de utilizare a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 cu software versiunea 1.6. Tnainte de utilizarea
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, este esential sa cititi cu atentie acest manual de utilizare si sa acordati o atentie deosebita
informatiilor de siguranta. Instructiunile si informatiile de siguranta din manualul de utilizare trebuie respectate, pentru a se

asigura operarea in conditii de siguranta a instrumentului si pentru a mentine instrumentul intr-o stare sigura.

Nota: Figurile prezentate in acest manual de utilizare sunt doar exemplificative si pot diferi de la un test la altul.

1.1. Despre acest manual de utilizare

Acest manual de utilizare ofera informatii cu privire la QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in urmatoarele sectiuni:

e Introducere

e Informatii de siguranta

e Descriere generala

e  Proceduri de instalare

e Rularea unei testari si vizualizarea rezultatelor

¢ Functiile si optiunile sistemului

e  Conectivitate HIS/LIS

e Substanta de control externa (External Control, EC)
e ntretinerea

e Depanarea

e  Specificatii tehnice

Anexele contin urmatoarele informatii:

e Instalarea si configurarea imprimantei, inclusiv lista imprimantelor testate
e Declaratie de conformitate

e Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)

e Clauza privind raspunderea

e Acordul de licenta software

e Declinarea garantiilor

e Glosar

1.2. Informatii generale

1.2.1. Asistenta tehnica

In cadrul QIAGEN, respectam standarde inalte in ceea ce priveste calitatea si disponibilitatea asistentei tehnice.
Departamentele noastre de Servicii Tehnice sunt formate din cercetatori cu experienta avand cunostinte practice si teoretice
extensive in domeniul biologiei moleculare si al utilizarii produselor QIAGEN. Daca aveti intrebari sau intampinati dificultati
in ceea ce priveste QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau produsele QIAGEN in general, nu ezitati sa ne contactati.
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Clientii QIAGEN sunt o sursa esentiala de informatii privind utilizérile avansate sau specializate ale produselor noastre.
Aceste informatii sunt utile pentru alti cercetatori, precum si pentru cercetatorii din cadrul QIAGEN. De aceea, va rugam sa

ne contactati daca aveti orice sugestii privind functionarea produselor sau noi tehnici si aplicatii.
Pentru asistenta tehnica, contactati Serviciile tehnice QIAGEN la support.qiagen.com.

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana urmatoarele date:
e  Numarul de serie, tipul, versiunea software si fisierele de definitie a testului instalate pentru QlAstat-Dx Analyzer 2.0
e  Error code (Codul erorii) (daca este cazul)
e Momentul in care a aparut eroarea pentru prima data
e Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)
e Fotografie a erorii, daca este posibil
e Pachet de asistenta

1.2.2. Declaratia de politica

Politica firmei QIAGEN este imbunatatirea produselor, pe masura ce devin disponibile tehnici si componente noi. QIAGEN
isi rezervd dreptul de a modifica specificatile in orice moment. Tn dorinta de a elabora o documentatie utila si
corespunzatoare, apreciem comentariile dumneavoastra cu privire la acest manual de utilizare. Contactati Serviciile tehnice
QIAGEN.

1.3.  Domeniul de utilizare al QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Platforma QlAstat-Dx Analyzer 2.0 are rol de dispozitiv de diagnosticare in vitro pentru utilizarea cu testele QlAstat-Dx si

asigura automatizarea completa de la pregatirea probei pana la detectarea real-time PCR pentru aplicatii moleculare.
Sistemul este indicat doar pentru uz profesional. Acesta nu este un dispozitiv de autotestare sau testare la patul pacientului.

1.3.1. Limitari ale utilizarii

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 poate fi utilizat doar cu cartuse de test QlAstat-Dx, in conformitate cu instructiunile
incluse in acest manual de utilizare si in instructiunile de utilizare ale cartuselor de test QlAstat-Dx.

e La conectarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0, utilizati doar cablurile livrate impreuna cu sistemul.

e  Orice lucrare de service sau de reparatii trebuie realizata doar de personal autorizat de QIAGEN.

e QIAstat-Dx Analyzer 2.0 trebuie operat doar pe o suprafata plana, orizontala, fara pante sau inclinari.

¢ Nu rulati din nou cartusul de test QlAstat-Dx dacéa acesta a fost deja folosit cu succes sau daca a fost asociat cu
0 eroare sau cu o rulare incompleta.

e  Lasati un spatiu de minimum 10 cm de fiecare latura a QlAstat-Dx Analyzer 2.0, pentru a asigura ventilarea adecvata.

e Asigurati-va cd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este pozitionat departe de orificiile de aer conditionat sau de
schimbatoarele de caldura.

e Nu mutati instrumentul in timpul rul&rii unui test.

¢ Nu modificati configuratia sistemului in timpul unei rulari.

e Nu utilizati ecranul tactil pentru a ridica sau muta QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

e Nu opriti si nu reporniti instrumentul Tn timpul unei copieri de rezerva, al unei restabiliri sau al unei actualizari a
sistemului sau Tn cursul credrii unei arhive.
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2. Informatii de siguranta

Tnainte de utilizarea QIAstat-Dx Analyzer 2.0, este esential sa cititi cu atentie acest manual de utilizare si s& acordati o atentie
deosebita informatiilor de siguranta. Instructiunile si informatiile de siguranta din manualul de utilizare trebuie respectate, pentru a

se asigura operarea in conditii de siguranta a instrumentului si pentru a mentine instrumentul intr-o stare sigura.

Posibilele pericole care ar putea vatama utilizatorul sau care ar putea avea drept rezultat deteriorarea instrumentului sunt
mentionate clar in sectiunile corespunzatoare din acest manual de utilizare.

Daca echipamentul este utilizat intr-o maniera nespecificata de producator, este posibil ca protectia oferita de echipament
sa fie afectata.

In Manualul de utilizare al QIAstat-Dx Analyzer 2.0 apar urméatoarele tipuri de informatii de siguranta.

AVERTISMENT | Termenul AVERTISMENT este folosit pentru a va informa cu privire la situatiile care ar putea avea
f ca rezultat vatamarea corporala, a dumneavoastra sau a altor persoane.

Detaliile privitoare la aceste circumstante sunt oferite intr-o caseta similara acesteia.

ATENTIE Termenul ATENTIE este folosit pentru a va informa despre situatii care ar putea duce la

iz deteriorarea unui instrument sau a altui echipament.

Detaliile privitoare la aceste circumstante sunt oferite intr-o caseta similara acesteia.

Termenul IMPORTANT este folosit pentru a evidentia informatii critice pentru finalizarea unei
IMPORTANT

activitati sau pentru performanta optima a sistemului.

Nota: Termenul Nota este folosit pentru informatii care explica sau clarifica un caz sau o activitate specifica.

Recomandarile oferite Tn acest manual sunt destinate completarii, si nu Thlocuirii, cerintelor normale de siguranta in vigoare
in tara de utilizare.

2.1. Utilizarea adecvata

Utilizati QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in conformitate cu acest manual de utilizare. Tnainte de folosirea QlAstat-Dx Analyzer 2.0
se recomanda cu fermitate citirea atenta si familiarizarea cu instructiunile de utilizare.

e Respectati toate instructiunile de siguranta imprimate sau fixate pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

e Utilizarea inadecvata a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau nerespectarea instructiunilor de instalare si de intretinere

aferente poate provoca vatamare corporala sau deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

e QlAstat-Dx Analyzer 2.0 trebuie operat doar de personal medical calificat si instruit in mod corespunzator.

e Repararea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 trebuie efectuata doar de reprezentanti autorizati de QIAGEN.

o  Nu utilizati QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in medii periculoase, care nu se incadreaza in domeniul de utilizare al produsului.

e Respectati politicile de securitate cibernetica ale organizatiei dumneavoastra, pentru custodia acreditarilor.

e Nu mutati instrumentul in timpul ruldrii unui test.
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AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

Nu deschideti carcasa QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Carcasa QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este
conceputa pentru a proteja operatorul si pentru a asigura operarea adecvata a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Folosirea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 fara carcasa genereaza pericole de natura

electrica si functionarea defectuoasa a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

Aveti grija la inchiderea capacului orificiului de introducere a cartusului pentru a evita vatamarea

corporala, cum ar fi strivirea degetelor.

2.2. Precautii la transportul QlAstat-Dx Analyzer 2.0

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este un instrument greu. Pentru a evita vatamarea corporala sau
deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aveti grija la ridicarea aparatului si utilizati metode de

ridicare corespunzatoare.

2.3. Siguranta electrica

Respectati toate precautiile generale de siguranta, aplicabile in cazul instrumentelor electrice.

Tnaintea lucrarilor de service, deconectati cablul de alimentare de la priza de curent.

AVERTISMENT

A

Pericol electric
Tensiuni letale Tn interiorul QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nu deschideti carcasa QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Cablul de alimentare de la retea trebuie conectat la o priza de putere prevazuta cu conductor de
protectie (masa/legare la pamant).

Nu atingeti comutatoarele sau cablurile de alimentare cu mainile umede.

Nu utilizati instrumentul Tn afara conditiilor de alimentare specificate.

2.4. Informatii de siguranta electromagnetica (CEM)

AVERTISMENT

A

Risc de pierdere de date si de materiale
Perturbarile electromagnetice pot provoca stricarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ceea ce va duce la pierdere

de date si/sau pierderea probei.

AVERTISMENT

A

Risc de pierdere de date si de materiale
Utilizarea acestui echipament langa sau peste alte echipamente trebuie evitata, deoarece ar putea duce la
o functionare necorespunzatoare. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte

echipamente trebuie observate pentru a verifica daca acestea functioneaza normal.
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AVERTISMENT

A

Risc de pierdere de date si de materiale
Nu utilizati alt cablu de alimentare in afara celui furnizat impreuna cu instrumentul. in caz de deteriorare

sau pierdere, contactati Serviciile QIAGEN pentru inlocuire.

Alte cabluri pot afecta negativ performanta CEM a instrumentului.

AVERTISMENT

A

Risc de emisii electromagnetice
Caracteristicile de emisie ale acestui echipament il fac potrivit pentru utilizarea in zonele industriale si in
spitale (CISPR 11 clasa A). Daca este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care in mod normal este
necesara clasa B CISPR 11), este posibil ca acest echipament sa nu ofere o protectie adecvata pentru
serviciile de comunicatii de radiofrecventa. Este posibil ca utilizatorul sa fie nevoit sa ia masuri de atenuare,

cum ar fi relocarea sau reorientarea echipamentului.

AVERTISMENT

A

Risc de emisii electromagnetice
Acest echipament nu este destinat utilizarii in medii rezidentiale si este posibil sa nu asigure o protectie

adecvata pentru receptia radio in astfel de medii.

AVERTISMENT

A

Risc de imunitate electromagnetica
AVERTISMENT: Nu utilizati acest dispozitiv in vecinatatea surselor de radiatii electromagnetice puternice
(de exemplu, surse de radiofrecventa neecranate in mod intentionat), deoarece acestea pot interfera cu
operarea corespunzatoare.

AVERTISMENT

A

Risc de imunitate electromagnetica
AVERTISMENT: mediul electromagnetic trebuie evaluat inainte de utilizarea dispozitivului.

AVERTISMENT

A

Risc de imunitate electromagnetica
AVERTISMENT: Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de
antena si antenele externe), trebuie utilizate nu mai aproape de 30 cm (12 inch) de fiecare parte a
instrumentului [ME EQUIPMENT sau ME SYSTEM], inclusiv cablurile specificate de producétor. Tn caz
contrar, performantele acestui echipament ar putea fi compromise.

AVERTISMENT

A

Risc de imunitate electromagnetica
Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice. Daca pardoselile sunt acoperite cu material

sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie minimum 30%.
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AVERTISMENT

A

Risc de imunitate electromagnetica
Calitatea alimentarii de la retea trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau spitalicesc specific.

AVERTISMENT

A

Risc de imunitate electromagnetica
Liniile de semnal (de exemplu, Ethernet) nu trebuie sa fie mai lungi de 30 m pentru a evita avariile provocate

de supratensiunile de soc.

AVERTISMENT

A

Risc de imunitate electromagnetica
Daca utilizatorul QlAstat-Dx Analyzer 2.0 are nevoie de operare continua in timpul intreruperilor de
alimentare de la retea, se recomanda ca produsul sa fie alimentat de la o sursa de alimentare
neintreruptibila sau de la o baterie. UT este tensiunea retelei c.a. Thainte de aplicarea nivelului de testare.

AVERTISMENT

A

Risc de imunitate electromagnetica
Campurile magnetice la frecventa de alimentare trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei locatii specifice

dintr-un mediu comercial sau spitalicesc specific.

2.5. Siguranta chimica

Sunt disponibile fise cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS) pentru materialele cartusului; acestea pot fi solicitate

de la QIAGEN.

Cartusele de test QlAstat-Dx folosite trebuie eliminate in conformitate cu toate regulamentele si legile nationale, regionale

si locale privind sanatatea si securitatea in munca.

AVERTISMENT

A

Substante chimice periculoase

in cazul in care carcasa cartusului este deteriorata, pot avea loc scurgeri de substante chimice din
cartus. Unele substante chimice folosite in cartusele de test QlAstat-Dx pot fi periculoase sau pot
deveni periculoase. Purtati intotdeauna ochelari de protectie, manusi si halat de laborator.

ATENTIE

A

Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide in QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau din acesta.

Deteriorarea provocata de scurgeri de lichide va anula garantia.
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2.6. Siguranta biologica

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si cartusele nu contin materiale periculoase din punct de vedere biologic. Totusi, probele si reactivii
care contin materiale din surse biologice trebuie manipulate si eliminate, in general, ca materiale potential periculoase din
punct de vedere biologic. Utilizati proceduri de laborator sigure, asa cum sunt mentionate in publicatii precum Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, publicate de Centers for Disease Control and Prevention and the National
Institutes of Health (Centrele pentru Prevenirea si Controlul Bolilor si de Institutele Nationale de Sanatate)

(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Probele testate pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pot contine agenti infectiosi. Utilizatorii trebuie s& fie constienti de pericolul la
adresa sanatatii prezentat de astfel de agenti si trebuie s& foloseasca, sa depoziteze si sa elimine astfel de probe n
conformitate cu regulamentele de sigurantd obligatorii. La manipularea reactivilor sau a probelor, purtati echipament
individual de protectie si manusi fara pudra, de unica folosinta, si, ulterior, spalati-va bine pe maini.

Respectati intotdeauna precadutiile de sigurantd mentionate in instructiunile relevante, cum ar fi Instructiunile aprobate (M29),
Protectia lucratorilor din laborator impotriva infectiilor dobéndite in laborator (profesionale), Clinical and laboratory Standards
Institute® (Institutul pentru Standarde Clinice si de Laborator, CLSI) sau alte documente adecvate, puse la dispozitie de:
e OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Statele Unite ale Americii)
e ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (Conferinta americana a igienistilor
industriali guvernamentali) (Statele Unite ale Americii)
e COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (United Kingdom)

Evitati contaminarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si a spatiului de lucru, manipulénd cu grija probele si cartusele de test
QlAstat-Dx. In eventualitatea contaminarii (de exemplu, o scurgere din cartus), curatati si decontaminati zona afectata si
QlAstat-Dx Analyzer (consultati Sectiunea 9).

Pericol biologic

Procedati cu atentie la incarcarea si scoaterea cartuselor de test QlAstat-Dx care contin probe

AVERTISMENT | . . N . . .
infectioase Tn QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau din acesta. Spargerea cartusului poate contamina

f:i QIAstat-Dx Analyzer 2.0 si zona invecinata.

Toate cartusele de test QlAstat-Dx trebuie manipulate ca si cum ar contine agenti potential

infectiosi.

Risc de contaminare

ATENTIE Delimitati si curatati imediat contaminarea generata de un cartus
/_\ QlAstat-Dx Assay Cartridge spart sau deteriorat vizibil. Continutul, desi nu este infectios, poate fi
diseminat prin activitatea normala si poate contamina alte rezultate analitice, ducand la obtinerea

unor rezultate fals pozitive.

Pentru instructiuni privitoare la curatarea si decontaminarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0, consultati Sectiunea 9.2 si, respectiv, 9.3.
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2.7. Eliminarea deseurilor
Cartusele de test QlAstat-Dx si componentele din plastic folosite pot contine substante chimice periculoase sau agenti
infectiosi. Aceste tipuri de deseuri trebuie colectate si eliminate in mod corespunzator, in conformitate cu toate

regulamentele si legile nationale, regionale si locale privind sanatatea si securitatea in munca.

Pentru eliminarea deseurilor echipamentelor electrice si electronice (DEEE), consultati Anexa 11.4.
2.8. Simboluri pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Simbolurile urmatoare apar pe instrumentul QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si/sau pe cartusele de test QlAstat-Dx.

Simbol Loc Descriere

c € Placuta cu date de identificare, pe partea Marcaj CE pentru Europa
din spate a instrumentului

Placuta cu date de identificare, pe partea  Marcaj TUV al Serviciului pentru Produse TUV SUD
din spate a instrumentului pentru testare

Placuta cu date de identificare, pe partea ATENTIE
din spate a instrumentului Pericol — risc de vatamare corporald si pagube
materiale

Placuta cu date de identificare, pe partea  Marcaj DEEE pentru Europa
din spate a instrumentului

Placuta cu date de identificare, pe partea  Producator legal
din spate a instrumentului

Placuta cu date de identificare, pe partea  Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
din spate a instrumentului

Placuta cu date de identificare, pe partea Numar de catalog
din spate a instrumentului

o [ I B

Placuta cu date de identificare, pe partea  Numar de serie
din spate a instrumentului

Placuta cu date de identificare, pe partea Identificator unic dispozitiv
din spate a instrumentului

c
=)

Placuta cu date de identificare, pe partea  Data fabricatiei
din spate a instrumentului

Cutie exterioara Instructiuni de utilizare disponibile la www.giagen.com

=i

www.giagen.com
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2.9. Securitatea datelor

Nota: Se recomanda cu fermitate efectuarea periodica a unor copii de rezerva ale sistemului, in conformitate cu politica

organizatiei dvs., pentru disponibilitatea datelor si protejarea acestora impotriva pierderii.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este livrat impreuna cu un dispozitiv de stocare USB, care va fi utilizat, de preferinta, pentru
stocarea pe termen scurt a datelor si pentru transferul general de date (de exemplu, salvarea rezultatelor, copie de rezerva
a sistemului si creéri de arhive, actualizari de sistem sau importuri de fisiere de definitie a testului). Se recomanda cu

fermitate utilizarea altei locatii de stocare in cazul stocarii permanente a datelor.

Nota: Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul

de suprascriere, care trebuie luate in considerare inainte de utilizare).

Pentru securitatea pe termen lung a datelor, respectati politicile de stocare si de securitate ale datelor, proprii organizatiei

dvs., pentru pastrarea datelor de conectare.

2.10. Securitate cibernetica

Se recomanda cu fermitate urmarea recomandarilor de securitate cibernetica de mai jos la utilizarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

o  Operati QlAstat-Dx Analyzer 2.0 intr-un mediu si o retea securizate.

e In cazul unei actualizari a sistemului, comparati intotdeauna suma de control a pachetului de actualizare cu suma
de control specificata pe site-ul web (www.qiagen.com), inainte de instalare.

e Nu plecati de langa instrument in timpul unei actualizari de sistem, al unei copieri de rezerva a sistemului si al
restabilirii si crearii unei arhive, deoarece caracteristica de deconectare automata este dezactivata in timpul
acestor procese. Pentru informatii suplimentare despre deconectarea automata, consultati Sectiunea 6.7.4.

e  Efectuati copieri de rezerva In permanenta si pastrati fisierele de rezerva intr-un spatiu de stocare securizat, in
mod ideal offline. Pentru informatii suplimentare despre copiile de rezerva, consultati Sectiunea 6.7.12.

e  Asigurati-va intotdeauna ca utilizati un dispozitiv de stocare USB care nu contine malware.

e  Utilizati modul Multi User (Utilizatori multipli) al aparatului QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pentru informatii suplimentare
despre User Management (Gestionarea utilizatorilor), consultati Sectiunea 6.5.

e Urmati principiul privilegiilor minime (atribuirea unui cont catre un utilizator in conformitate cu profilul muncii
acestuia). Pentru informatii suplimentare despre gestionarea utilizatorilor, consultati Sectiunea 6.5.

e Urmati politica organizatiei dumneavoastra privind configurarea parolelor complexe si frecventa cu care sunt
acestea schimbate.

e Deconectati-va intotdeauna atunci cand lasati aparatul QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nesupravegheat. Pentru
informatii suplimentare despre deconectare, consultati Sectiunea 6.2.1.

e Nu utilizati cdmpurile liber editabile pentru a introduce informatii identificabile personal (personal identifiable information,
PIl) sau informatii protejate privind starea de sanatate (protected health information, PHI). Aici sunt incluse cadmpuri
precum Sample ID (ID proba), Patient ID (ID pacient) si Results Comments (Comentarii privind rezultatele).

e  Contactati Serviciile Tehnice QIAGEN in cazul in care credeti ca aparatul QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ar fi putut fi

compromis.

Tn plus, Ghidul de securitate si confidentialitate pentru QIAstat-Dx Analyzer 2.0 v& va ajuta s instalati, configurati, operati
si intretineti in siguranta si securizat instrumentul dumneavoastra, ih conformitate cu regulamentele privind protectia datelor.
Ghidul de securitate si confidentialitate pentru QIAstat-Dx Analyzer 2.0 este disponibil la qiagen.com/QlAstat-Dx_Privacy.
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3. Descriere generala

3.1. Descrierea sistemului

QlAstat-Dx Analyzer 2.0, in asociere cu cartusele de test QlAstat-Dx, foloseste real-time PCR pentru detectia acizilor
nucleici patogeni in probele biologice umane. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si cartusele sunt concepute sub forma unui sistem
inchis, care permite pregatirea fara contact a probelor, urmata de detectia si identificarea acizilor nucleici patogeni. Probele
sunt introduse Tntr-un cartus de test QlAstat-Dx, care contine toti reactivii necesari pentru izolarea si amplificarea acizilor
nucleici din proba. Semnalele de amplificare in timp real detectate sunt interpretate de software-ul integrat si raportate prin

intermediul unei interfete intuitive cu utilizatorul.

3.2. Descrierea QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 consta dintr-un modul operational si 1 sau mai multe (maximum 4) module analitice. Modulul
operational include elemente care asigura conectivitatea cu modulul analitic si permite interactiunea utilizatorului
cuQlAstat-Dx Analyzer 2.0. Modulul analitic contine hardware-ul si software-ul pentru testarea si analiza probelor.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 include urmatoarele elemente:
e Ecran tactil pentru interactiunea utilizatorului cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0
e  Cititor de coduri de bare pentru identificarea probei, a pacientului, a utilizatorului si a cartusului de test QlAstat-Dx
e  Porturi USB pentru test si upgrade de sistem, exportul documentelor si conectivitatea imprimantei (unul in fata,
trei in spate)
¢  Orificiu de introducere a cartusului pentru introducerea cartuselor de test QlAstat-Dx in QlAstat-Dx Analyzer 2.0

e  Mufa Ethernet pentru conectivitate in retea

Figura 1 si Figura 2 prezinta locurile diferitelor caracteristici ale QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Modul operational

Modul analitic
Orificiu de introducere a cart@ull\’ ﬁ
Ecran tactil - 1
i | ' || ™\_capac de protectie

Cititor de coduri de bare

Buton PORNIT/OPRIT
Indicator de stare 7 = * —
al modulului operational

s Port USB
Indicator de stare al i
Modulului analitic ~, Sertar filtru de aer

Figura 1. Vedere din fata a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Modulul operational se afla in partea stanga, iar modulul analitic se afla in partea dreapta.

L Capac de protectie
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Orificiu de introducere
a cartusului

Modul analitic

Orificii de ventilare

Comutator de alimentare

Punte de conexiuni.

=3

A
Modul operational

\_ Porturi USB (x3)
Mufa Ethernet

Mufa pentru conectare la retea

Punte Modul analitic/Modul operational

Figura 2. Vedere din spate a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Modulul operational se afla in partea dreapta, iar modulul analitic se afla in partea stanga.

3.3. Descrierea cartusului de test QlAstat-Dx

Cartusul de test QlAstat-Dx este un dispozitiv din plastic de unica folosinta, care permite efectuarea complet automata de
teste moleculare. Printre caracteristicile principale ale cartusului de test QlAstat-Dx se numara compatibilitatea cu diferite
tipuri de probe (de exemplu, lichide, tampoane), inchiderea ermetica a tuturor reactivilor preincarcati, necesari pentru testare
si operare complet automata. Toti pasii de pregatire a probelor si de testare sunt efectuati in interiorul cartusului de test
QlAstat-Dx.

Toti reactivii necesari pentru executia completa a unei testari sunt preincarcati si izolati in cartusul de test QlAstat-Dx.
Utilizatorul nu trebuie sa intre in contact cu si/sau sa manipuleze nici un reactiv. in timpul testarii, reactivii sunt manipulati
in modulul analitic prin canale microfluidice actionate pneumatic si nu intra in contact direct cu mecanismele de actionare
ale QlAstat-Dx Analyzer 2.0. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inglobeaza filtre de aer pentru aerul de admisie si cel de evacuare,
ajutand la protectia suplimentara a mediului Tnconjurator. Dupé testare, cartusul de test QlAstat-Dx ramane in permanenta

nchis ermetic, imbunatatind semnificativ eliminarea in conditii de siguranta.

In cartusul de test QlAstat-Dx sunt efectuati automat mai multi pasi, secvential, folosind presiunea pneumatica, pentru
transferul probelor si al lichidelor, prin intermediul camerei de transfer, catre destinatiile prevazute. Dupa introducerea
cartusului de test QlAstat-Dx in QlAstat-Dx Analyzer 2.0, urmatorii pasi de test au loc automat:

e Resuspensia substantei de control interne

e Liza celulara, folosind mijloace mecanice si/sau chimice

e  Purificarea acidului nucleic pe baza de membrana

e Amestecul acidului nucleic purificat cu reactivii de amestec master mix liofilizati

e Transferul alicotelor definite de eluat/amestec master mix in diferite camere de reactie

e Performanta testarii real-time PCR multiplex din fiecare camera de reactie. In fiecare cameré de reactie este

detectata direct o crestere a fluorescentei, indicand prezenta analitului tinta.

Configuratia generala a cartusului si caracteristicile acestuia sunt ilustrate n Figura 3.
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Orificiu principal

Orificiu pentru

= 0D
fff%w oL

Camere de reactie

Figura 3. Caracteristicile cartusului de test QlAstat-Dx.

3.4. Software QlAstat-Dx Analyzer

Software-ul QlAstat-Dx Analyzer este preinstalat pe sistem. Acesta pune in aplicare trei grupe majore de functii:

e Functiile privind functionarea generala permit configurarea, executarea si vizualizarea simple ale unei testari si
ale rezultatelor asociate acesteia

e Functiile de configurare permit configurarea sistemului (administrarea utilizatorilor, gestionarea testelor si
gestionarea configuratiei hardware/software)

e  Controlul executarii testarii pentru efectuarea pasilor analitici automati necesari, aferenti executarii unei testari
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4. Proceduri de instalare

4.1. Cerinte privind amplasamentul

Alegeti un spatiu de lucru plan, uscat si curat pe bancul de lucru pentru QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Asigurati-va ca spatiul nu
se afla intr-o zona cu curenti de aer, umezeala si praf in exces, si ca este protejat impotriva luminii directe a soarelui,
fluctuatiilor mari de temperatura, surselor de caldura, vibratiilor si interferentelor electrice. Consultati Sectiunea 11 pentru
greutatea si dimensiunile QlAstat-Dx Analyzer 2.0, precum si pentru conditiile de operare corecte (temperatura si umiditate).
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 trebuie sa aiba un spatiu suficient, pe toate laturile, pentru a permite ventilarea corespunzatoare si
accesul liber la orificiul de introducere a cartusului, la partea din spate a QlAstat-Dx Analyzer 2.0, la comutatorul de
alimentare, la butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT), la cititorul de bare si la ecranul tactil.

Nota: Tnainte de instalarea si folosirea QlAstat-Dx Analyzer 2.0, consultati Sectiunea 11 pentru a va familiariza cu conditiile
de operare a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ventilare obstructionata
ATENTIE Pentru a asigura ventilarea adecvata, 1asati un spatiu minim de 10 cm in partea din spate a

: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si nu blocati fluxul de aer care circula pe sub aparat.

Fantele si deschiderile care asigura ventilarea instrumentului nu trebuie acoperite.

Interferenta electromagnetica

ATENTIE Nu amplasati sau nu utilizati QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in imediata vecinatate a surselor de radiatii
ﬁ electromagnetice puternice (de exemplu, surse de radiofrecventa neecranate in mod intentionat),
deoarece acestea pot interfera cu operarea corespunzatoare.

4.2. Livrarea si componentele QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este livrat Tn doua cutii separate si include toate componentele necesare pentru configurarea si
operarea sistemului. Continutul cutiilor este descris mai jos:

Continutul cutiei 1:

Componenta Descriere

1 x Modul analitic
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Componenta

Descriere

SAN

1 x Dispozitiv de stocare USB

1 x Cablu de alimentare

1 x Punte modul analitic/analitic

1 x Punte de conexiuni

1 x Instrument de asamblare modul analitic-operational

1x Piele intoarsa pentru curatarea ecranului

1 x Instrument de indepartare a capacului de protectie

Continutul cutiei 2:

Componenta

Descriere

1 x Modul operational

1 x Punte modul analitic/operational
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4.3. Despachetarea si instalarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Despachetati cu atentie QlAstat-Dx Analyzer 2.0, Tn conformitate cu pasii urmatori:

1. Scoateti Modulul analitic din cutie si amplasati-l pe o suprafata nivelata. Scoateti bucatile din spuma prinse de Modulul

analitic.
Nota: Modulul analitic trebuie ridicat si manipulat apucand baza cu ambele maini, conform celor prezentate in Figura 4.

AVERTISMENT/A Risc de vatamare corporala si pagube materiale
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este un instrument greu. Pentru a evita vatamarea corporala sau

TENTIE
deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aveti grija la ridicarea aparatului si utilizati metode de

A ridicare corespunzatoare.

Figura 4. Manipularea adecvata a modulului analitic.

2. Scoateti capacele de protectie de pe partile laterale ale modulului analitic, folosind instrumentul de indepartare a

capacului de protectie, livrat impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figura 5).

Figura 5. Scoaterea capacelor de protectie.
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3. Scoateti Modulul operational din cutie si atasati-l pe partea stanga a Modulului analitic. Strangeti suruburile folosind
instrumentul de asamblare modul analitic-operational, livrat impreuna cu QlAstat-Dx-Dx Analyzer 2.0 (Figura 6).

ATENTIE Risc de deteriorare mecanica
Nu lasati modulul operational fara suport sau sprijinit pe ecranul tactil, deoarece aceasta actiune
& poate deteriora ecranul tactil.

i [ ] o
1 ! | i

Figura 6. Atasarea modulului operational pe modulul analitic.

4. Atasati la loc capacele de protectie pe partea laterala a modulului analitic (Figura 7).

Figura 7. Reatasarea capacelor de protectie.
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5. Conectati puntea modul analitic/operational din spatele QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru interconectarea modulului

operational cu cel analitic (Figura 8).

Figura 8. Conectarea puntii modulului analitic/operational.

6. Conectati puntea de conexiuni din partea din spate a modulului analitic (Figura 9).

Figura 9. Conectarea puntii de conexiuni.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Manual de utilizare 01/2024

21



7. Conectati cablul de alimentare livrat impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in partea din spate a modulului analitic
(Figura 10).

Figura 10. Conectarea cablului de alimentare.

8. Conectati cablul de alimentare la o priza de curent.

9. PORNITI instrumentul prin apasarea comutatorului de alimentare din partea din spate a modulului analitic in pozitia ,I”
(Figura 11). Confirmati ca indicatoarele de stare aferente modulului analitic si operational sunt albastre.

Nota: Daca un indicator de stare este rosu, exista o defectiune in Modulul analitic. Pentru asistenta, contactati
Serviciile tehnice QIAGEN, folosind datele de contact din Sectiunea 10.

Nota: Instrumentul trebuie sa fie pozitionat astfel incat sa permita operarea simpla a comutatorului de alimentare.

Figura 11. Amplasarea comutatorului de alimentare si setarea acestuia in pozitia ,,I”.

10. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este acum pregatit pentru configurarea specificad domeniului sau de utilizare. Consultati

Sectiunea 6.7 pentru configurarea parametrilor de sistem, pentru setarea orei si a datei sistemului si pentru
configurarea conexiunii in retea.
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4.4.

Instalarea modulelor analitice suplimentare

Despachetati cu grija modulul analitic suplimentar si instalati-l in conformitate cu pasii urmatori:

1. Pregatiti QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru instalarea noului modul:

1a.
1b.
1c.
1d.

OPRITI sistemul prin apasarea butonului ON/OFF (PORNIT/OPRIT) din partea din fata a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

OPRITI instrumentul, prin apasarea comutatorului de alimentare din partea din spate a modulului analitic in pozitia ,O”.
Scoateti cablul de alimentare.

Scoateti puntea de conexiuni din partea din spate a modulului analitic (Figura 12).

Figura 12. Scoaterea puntii de conexiuni.

1e.

Scoateti capacele de protectie din partea laterala a modulului analitic, la care urmeaza sa fie atasat modulul
analitic suplimentar (Figura 13).

Figura 13. Scoaterea capacelor de protectie.

2. Scoateti Modulul analitic suplimentar din cutie si amplasati-l pe o suprafata nivelata. Scoateti bucatile din spuma
prinse de Modulul analitic.

Nota: Modulul analitic trebuie ridicat si manipulat apucand baza cu ambele maini, conform celor prezentate in Figura 14.
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AVERTISMENT/ | Risc de vatamare corporala si pagube materiale

ATENTIE QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este un instrument greu. Pentru a evita vatamarea corporala sau
ﬁ deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aveti grija la ridicarea aparatului si utilizati metode de
ridicare corespunzatoare.

Figura 14. Manipularea adecvata a modulului analitic.

3. Scoateti capacele de protectie de pe partile laterale ale modulului analitic, folosind instrumentul de indepartare a

capacului de protectie, livrat impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figura 15).

Figura 15. Scoaterea capacelor de protectie.
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4. Centrati modulul analitic suplimentar pe modulul analitic existent. Strangeti suruburile folosind instrumentul de
asamblare modul analitic-operational, livrat impreuna cu QlAstat-Dx-Dx Analyzer 2.0 (Figura 16).

Figura 16. Alinierea si atagarea modulului analitic suplimentar.

5. Atasati la loc capacele de protectie pe partea laterald a modulului analitic suplimentar (Figura 17).

Figura 17. Reatasarea capacelor de protectie pe modulul analitic suplimentar.
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6. Conectati puntea modulului analitic/analitic din spatele QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru interconectarea celor doua
module analitice (Figura 18).

Figura 18. Conectarea puntii modulului analitic/analitic.

7. Conectati puntea de conexiuni din partea din spate a modulului analitic (Figura 19).

Figura 19. Conectarea puntii de conexiuni.
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8. Conectati cablul de alimentare livrat impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in partea din spate a modulului analitic
original (Figura 20).

I

Figura 20. Conectarea cablului de alimentare.
9. Conectati cablul de alimentare la o priza de curent.

10. PORNITI instrumentul prin apasarea comutatorului de alimentare din partea din spate a modulului analitic in pozitia ,|”
(Figura 21). Confirmati ca indicatoarele de stare aferente modulului analitic si operational sunt albastre.

Nota: Daca un indicator de stare este rosu, exista o defectiune in Modulul analitic. Pentru asistenta, contactati
Serviciile tehnice QIAGEN, folosind datele de contact din Sectiunea 10.

Nota: Instrumentul trebuie sa fie pozitionat astfel incat sa permita operarea simpla a comutatorului de alimentare.

g —
—_ —

Figura 21. Amplasarea comutatorului de alimentare si setarea acestuia in pozitia ,,1”.

11. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este acum pregatit pentru configurarea specifica domeniului sau de utilizare. Consultati

Sectiunea 6.7 pentru configurarea parametrilor de sistem, pentru setarea orei si a datei sistemului si pentru
configurarea conexiunii in retea.
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4.5. Reambalarea si expedierea QlAstat-Dx Analyzer 2.0

La reambalarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru expediere, trebuie sa fie folosite materialele de ambalare originale. Daca

materialele de ambalare originale nu sunt disponibile, contactati Serviciile tehnice QIAGEN. Asigurati-va ca instrumentul a fost

pregatit corespunzator (consultati Sectiunea 9.2) inainte de ambalare si ca acesta nu prezinta pericol biologic sau chimic.

Pentru reambalarea instrumentului:

1

. Asigurati-va ca instrumentul este OPRIT (apasati comutatorul de alimentare in pozitia ,0”).
. Deconectati cablul de alimentare de la priza de curent.
. Deconectati cablul de alimentare din partea din spate a Modulului analitic.

2
3
4.
5

Deconectati puntea de conexiuni din partea din spate a modulului analitic.

. Deconectati puntea modul analitic/operational, care interconecteaza modulul operational cu modulul analitic, din

partea din spate a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

. Scoateti capacele de protectie de pe partile laterale ale modulului analitic, folosind instrumentul de indepartare a

capacului de protectie.

. Utilizati instrumentul de asamblare modul analitic-operational pentru a slabi cele doua suruburi care fixeazéd modulul

operational de modulul analitic. Ambalati Modulul operational n cutia dedicata.

. Pozitionati la loc capacele de protectie pe partea laterala a Modulului analitic. Ambalati modulul analitic, impreuna cu

bucatile de spuma, in cutia dedicata.
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5. Rularea unei testari si vizualizarea rezultatelor

Nota: Figurile prezentate in acest manual de utilizare sunt doar exemplificative si pot diferi de la un test la altul.

5.1. Pornirea QlAstat-Dx Analyzer 2.0

1. Apasati butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) din partea din fatd a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru a porni aparatul
(Figura 22).

Nota: Comutatorul de alimentare din partea din spate a Modulului analitic trebuie sa fie setat in pozitia ,I”. Indicatorul

modulului operational si analitic se aprind in albastru in pozitia ,I” (adica atunci cand modulele sunt PORNITE).

1

Figura 22. Apasarea butonului ON/OFF (PORNIT/OPRIT) pentru pornirea instrumentului.

2. Asteptati pana cand apare ecranul Main (Principal) si indicatoarele de stare ale modulului analitic si operational devin
verzi si nu mai clipesc.

Nota: Dupa instalarea initiala, va aparea ecranul Login (Conectare). Consultati Sectiunea 6.2 pentru detalii
suplimentare.

Nota: Dupa instalarea initiala reusita a QlAstat-Dx Analyzer 2.0, administratorul de sistem trebuie sa se conecteze
pentru prima configurare a software-ului. Pentru prima conectare, ID-ul de utilizator este administrator
(administratorul), iar parola implicita este administrator (administratorul). Parola trebuie modificata dupa prima
conectare. Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este activata automat. Se recomanda cu fermitate
crearea a cel putin unui cont de utilizator, fara un rol Administrator (Administratorul).

5.2. Pregatirea cartusului de test QlAstat-Dx

Scoateti cartusul de test QlAstat-Dx din ambalaj. Pentru detalii cu privire la adaugarea probei in cartusul de test QlAstat-Dx
si pentru informatii specifice testului care trebuie rulat, consultati instructiunile de utilizare ale testului respectiv (de exemplu,
QlAstat-Dx Respiratory Panel). Dupa ce ati adaugat o proba in cartusul de test QlAstat-Dx, asigurati-va intotdeauna ca cele
doua capace ale probei sunt bine Tnchise.
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5.3. Procedura de rulare a unui test

Toti operatorii trebuie sa poarte echipament individual de protectie corespunzator, cum ar fi manusile, la atingerea ecranului
tactil al QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

1. Apasati butonul ° Run Test (Rulare testare) din coltul din dreapta sus al ecranului Main (Principal).

Nota: Daca substanta de control externa (External Control, EC) este activata si trebuie efectuata o testare EC, se
afiseaza un memento pentru rularea testarii cu o proba EC. Consultati Sectiunea 8 pentru detalii suplimentare.
Nota: Daca EC este activata si ultima testare EC efectuata cu modulul selectat a esuat, se va afisa un avertisment.
Utilizatorii trebuie sa selecteze Tn mod explicit daca doresc sa efectueze o testare cu modulul selectat, chiar si in

aceste conditii.

2. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare pentru ID-ul probei, folosind cititorul de coduri de bare

integrat in modulul operational (Figura 23).

Nota: In functie de configuratia QlAstat-Dx Analyzer 2.0, poate fi posibila si introducerea ID-ului probei folosind
tastatura virtuala a ecranului tactil. Consultati Sectiunea 6.7.4 pentru detalii suplimentare.

Nota: In functie de configuratia de sistem aleasd, in acest moment poate fi solicitata si introducerea ID-ului pacientului.
Consultati Sectiunea 6.7.4 pentru detalii suplimentare.

Nota: In functie de configuratia EC, se afiseaza un buton de comutare etichetat EC Test (Testare substanta de control
externd). Acest buton raméane in pozitia dezactivata in timpul rularii unei testari. Pentru informatii suplimentare despre

EC, consultati Sectiunea 8.

administrator Run Test Module 1 12:59 2023-02-20

’I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Figura 23. Scanarea codului de bare cu ID-ul probei.

3. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare al cartusului de test QlAstat-Dx pe care il veti folosi.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 recunoaste automat testul care trebuie rulat, in functie de codul de bare al cartusului de test
QlAstat-Dx (Figura 24).

Nota: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu va accepta cartuse de test QlAstat-Dx cu date de expirare depasite, cartuse folosite
anterior sau cartuse pentru teste care nu sunt instalate pe aparat. In aceste cazuri, se va afisa un mesaj de eroare.
Consultati Sectiunea 10.2 pentru detalii suplimentare.

Nota: Consultati Sectiunea 6.6.3 pentru instructiuni cu privire la importul si adaugarea testelor in QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Nota: Utilizati codul de bare de pe partea laterala a cartusului (indicat in Figura 24), si nu codul de bare de pe
ambalajul cartuselor.

Nota: Daca substanta de control externa (External Control, EC) este activata si o testare EC este iminenta sau daca
testarea anterioara pentru testul selectat a esuat pe modulul selectat, se va afisa un avertisment. Utilizatorii trebuie sa
confirme daca doresc sa continue; utilizatorii de baza nu pot continua configurarea testarii. Consultati Sectiunea 8
pentru detalii suplimentare.

administrator Run Test Module 1 12:59 2023-02-20

’l Ul administrator

TEST DATA

Sample ID
52859357 v

Assay Type

Sample Type

Cancel
Scan Cartridge Barcode

Figura 24. Scanarea codului de bare al cartusului de test QlAstat-Dx.
4. Daca este necesar, selectati tipul de proba corespunzator din lista (Figura 25).

Not: Tn unele cazuri rare, este posibil ca lista de tipuri de probe s fie goala. in acest caz, cartusul trebuie rescanat.

administrator Run Test Module 1 12:59 2023-02-20

'I Ul administrator
RP

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
52859357 v Swab
Assay Type UTM
RP v
Sample Type
Cancel
Select Sample Type

Figura 25. Selectarea tipului probei.
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5. Va aparea ecranul Confirm (Confirmare). Revizuiti datele introduse si faceti modificarile necesare apasand pe
campurile relevante ale ecranului tactil si editand informatiile (Figura 26).

administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

‘I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357 v

Assay Type
RP v

Sample Type
Swab v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

Figura 26. Ecranul Confirm (Confirmare).

6. Apasati @ Confirm (Confirmare) atunci cand toate datele afisate sunt corecte. Daca este necesar, apasati campul

corespunzator pentru editarea continutului, sau apasati Cancel (Anulare) pentru anularea testarii.

7. Asigurati-va ca ambele capace ale probelor aferente orificiului pentru tampon si orificiului principal din cartusul de test
QlAstat-Dx sunt bine inchise. Atunci cand se deschide automat orificiul de introducere a cartusului, din partea de sus a
QIAstat-Dx Analyzer 2.0, introduceti cartusul de test QlAstat-Dx cu codul de bare indreptat catre stanga si cu
camerele de reactie orientate in jos (Figura 27).

Nota: Daca la un modul operational sunt conectate mai multe module analitice, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 selecteaza
automat modulul analitic in care va fi rulat testul.
Nota: Nu trebuie sa impingeti cartusul de test QlAstat-Dx Tn QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pozitionati-l corect in orificiul de

introducere a cartusului, si QlAstat-Dx Analyzer 2.0 va deplasa automat cartusul in modulul analitic.

administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

F

’I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID

52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel
Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016

Figura 27. Introducerea cartusului de test QlAstat-Dx in QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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8. La detectarea cartusului de test QlAstat-Dx, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 va inchide automat capacul orificiului de
introducere a cartusului si va incepe testarea. Nu mai este necesara nici o altd actiune din partea operatorului pentru a

incepe rularea.

Nota: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu va accepta un alt cartus de test QlAstat-Dx in afara celui folosit si scanat in timpul
configurarii testarii. Daca este introdus un cartus diferit de cel scanat, va fi generata o eroare si cartusul va fi scos
automat.

Nota: Pana in acest moment, este posibila anularea testarii prin apasarea butonului Cancel (Anulare) din coltul din
dreapta jos al ecranului.

Nota: Tn functie de configuratia sistemului, este posibil ca operatorului sa i se solicite sa reintroduca parola proprie
pentru inceperea testarii.

Nota: Daca in orificiu nu este pozitionat niciun cartus de test QlAstat-Dx, capacul orificiului de introducere a cartusului
se va Inchide automat dupa 30 de secunde. Daca se intdmpla acest lucru, repetati procedura incepand cu pasul 5.

9. Tn timpul rularii testarii, timpul r&mas din rulare este afisat pe ecranul tactil (Figura 28).

administrator Run Test Module 1 13:00 2023-02-20

F

1 Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Cancel

Module 1 | Checking Cartridge 10%

Figura 28. Afisarea executiei testarii si a timpului ramas de rulare.

10. Dupa ce testarea este finalizata, va aparea ecranul Eject (Scoatere) (Figura 29).

Apasati @ Eject (Scoatere) pe ecranul tactil pentru a scoate cartusul de test QlAstat-Dx si eliminati-l ca biodeseu
periculos, in conformitate cu toate regulamentele si legile nationale, regionale si locale privind sanatatea si securitatea

in munca.

Nota: Cartusul de test QlAstat-Dx trebuie scos atunci cand orificiul de introducere a cartusului se deschide si scoate
cartusul. n cazul in care cartusul nu este scos dupa 30 de secunde, acesta va fi deplasat automat inapoi in
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, iar capacul orificiului de introducere a cartusului se va inchide. Daca se intdmpla acest lucru,
apasati Eject (Scoatere) pentru a deschide din nou capacul orificiului de introducere a cartusului, apoi scoateti
cartusul.

Nota: Cartusele de test QlAstat-Dx folosite trebuie aruncate. Nu este posibila reutilizarea cartuselor in cazul testarilor

a caror executare a inceput, dar a fost anulata ulterior de operator sau in cazul carora s-a detectat o eroare.
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administrator
TEST COMPLETED

Run Test Module 1

00:00

1 Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
52859357

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Figura 29. Afisarea e

2 Not installed

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

cranului Eject (Scoatere).

3 Not installed

4 Not installed

13:00 2023-02-20

Cancel

11. Dupa ce cartusul de test QlAstat-Dx a fost scos, va aparea ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele (Figura 30).
Consultati Sectiunea 5.5 pentru detalii suplimentare.

administrator

Summary

13:01 2023-02-20

F___

1 Available

TEST DATA
Sample ID
52859357
Assay Type
RP

Sample Type
Swab

Bl summary

Klﬂ) Support Package

2 Not installed

Detected

8 Not installed

QlAstat-Dx® Respiratory Panel

4 Not installed

Controls Passed I

Run Test

e Influenza B

View

e Rhinovirus/

Enterovirus

Results

e Adenovirus

©

Options

Equivocal
None
Tested
e Influenza B
|~ Amplification Cur. |\ Melting Curves & AMR Genes [E]l Test Details

| @ Print Report |

Igl Save Report

Figura 30. Ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele.

Nota: Daca in timpul rularii a aparut o eroare la modulul analitic, afisarea sumarului rularii poate dura ceva timp, iar
rularea va putea fi vazuta in prezentarea de ansamblu View Results (Vizualizare rezultate).
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5.4. Anularea unei testari

Daca o testare este deja in curs, apasarea pe Abort (Abandonare) va opri executarea testarii (Figura 31).

Nota: Cartusele de test QlAstat-Dx folosite trebuie aruncate. Nu este posibild reutilizarea cartuselor in cazul testarilor a

caror executare a inceput, dar a fost anulata ulterior de operator sau in cazul carora s-a detectat o eroare.

administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

F___

1 Ul administrator 2 8 4
RP Not installed Not installed Not installed

Run Test
TEST DATA
Sample ID R\;Livrts
47283759
Assay Type @
RP

Options
Sample Type
Swab
EC Sample @
RP_EC_Sample_Pos1

Log Out

Module 1 | Remaining Time ----

Figura 31. Anularea unei testari.

Dupa abandonarea unei testari, cartusul de test QlAstat-Dx nu mai poate fi procesat si nu poate fi reutilizat. Dupa apasarea
pe Abort (Abandonare), va aparea o caseta de dialog, prin care operatorului i se solicita sa confirme ca testarea trebuie
anulata (Figura 32).

Please confirm you wish
to cancel the test.

@ Yes ‘ ® No

Figura 32. Caseta de dialog pentru confirmarea anularii unei testari.
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5.5.

Vizualizarea rezultatelor

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 interpreteaza si salveaza automat rezultatele testarii. Dupa scoaterea cartusului de test QlAstat-Dx,

ecranul Summary (Rezumatul) cu rezultatele se afiseaza automat (Figura 33).

Nota: Consultati instructiunile de utilizare specifice testului pentru rezultatele posibile si instructiuni privind interpretarea

rezultatelor testului.

administrator Summary 13:02 2023-02-20

1 Available °

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
52859357 Detected e
Assay Type
P e Influenza B
RP View
sample Type @ Rhinovirus/Enterovirus Results
Swab @ ~denovirus
Equivocal @
None Options
Tested
@ influenzaB @
B summary |~ Amplification Cur...  |/A Melting Curves & AMR Genes [El| Test Details
_— Log Out
iﬁ’ Support Package E Print Report IEI Save Report L,E_' Comment

Figura 33. Exemplu de ecran Summary (Rezumat) cu rezultatele, care prezinta Test Data (Datele testarii) pe panoul din stanga si Test Summary

(Rezumatul testarii) in panoul principal.

Partea principala a ecranului ofera urmatoarele trei liste si foloseste codificare pe culori si simboluri pentru indicarea rezultatelor:

Prima lista include toti patogenii detectati si identificati Tn proba, inclusiv genele AMR (daca sunt acceptate de
test), precedati de un semn [+ si colorati in rosu.

A doua lista include toti patogenii echivoci, precedati de un semn al intrebarii si colorati in galben.

A treia lista include toti patogenii, inclusiv genele AMR (daca sunt acceptate de test), testati in proba. Patogenii
detectati si identificati in proba sunt precedati de un semn [+ si sunt colorati in rosu. Patogenii testati, dar

nedetectati, sunt precedati de un semn e si sunt colorati in verde. Patogenii echivoci sunt precedati de un semn

al intrebarii & si sunt colorati in galben.

Nota 1: Patogenii detectati si identificati n proba sunt afisati in toate listele.

Nota 2: Puteti gasi detalii suplimentare in instructiunile de utilizare ale testului respectiv.

Daca testarea nu a reusit, un mesaj va indica ,Failed” (Nereusit), urmat de Error Code (Codul erorii) specific.

Pe partea din stanga a ecranului sunt afisate urmatoarele Test Data (Date de testare):

ID proba

Patient ID (ID pacient) (daca este disponibil)

Assay Type (Tip test)

Tip proba

LIS Upload Status (Stare incarcare LIS) (daca este cazul)

Sunt disponibile date suplimentare despre test, in functie de drepturile de acces ale operatorului, prin intermediul filelor din

partea de jos a ecranului (de exemplu, reprezentari grafice ale amplificarii, curbe de topire si detalii ale testarii).
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Datele testului pot fi exportate apasand pe Save Report (Salvare raport) in bara de jos a ecranului.

Un raport poate fi trimis la imprimanta apasand pe Print Report (Imprimare raport) in bara de jos a ecranului.

Poate fi creat un pachet de asistenta al executiei alese sau al tuturor executiilor esuate, prin apasarea pe Support Package
(Pachet de asistenta) din bara din partea de jos a ecranului (Figura 34). Daca este necesara asistenta, trimiteti pachetul de

asistenta la Serviciile tehnice QIAGEN.

5.5.1. Vizualizarea curbelor de amplificare

Pentru vizualizarea curbelor de amplificare ale testarii, apasati fila Iz Amplification Curves (Curbe de amplificare) (Figura 34).
Este posibil ca aceasta functie sa nu fie disponibila pentru toate testele.

Nota: Va rugam sa retineti ca rolul curbelor de amplificare nu este acela de a interpreta rezultatele testarii.

administrator Amplification Curves 13:02 2023-02-20
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )
120,000
Detected
° Influenza B o (o
Ct34.1-EP 14,007 Q ;
£34.1-EP14,00; Z so0p00 View
Rhinovirus/Enterovirus % Results
Ct34.2-EP 128,568 Z 000
=)
Adenovirus T
Q Ct37.1-EP 102,230 40,000
Equivocal 20000 Options
None ’.
) Adenovirus nterovirus
10 20 30
Not detected Lin
CYCLE @
Infliianza A
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Melting Curves & AMR Genes [E]l Test Details
_— Log Out
Klﬂ) Support Package @ Print Report Igl Save Report L,E_' Comment

Figura 34. Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) (fila PATHOGENS (PATOGENI)).

Detaliile cu privire la patogenii si substantele de control interne testate sunt prezentate in sténga, iar curbele de amplificare
sunt prezentate in centru.

Nota: Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati Sectiunea 6.5) pe QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) este disponibil doar pentru operatorii cu drepturi de acces.

Apasati fla PATHOGENS (PATOGENI) din partea stanga pentru afisarea reprezentarilor grafice corespunzatoare
patogenilor testati. Apasati pe pathogen name (numele patogenului) pentru a selecta patogenii care sa se afiseze in
reprezentarea grafica a amplificarii. Puteti selecta un singur patogen, mai multi patogeni sau nici un patogen. Fiecarui
patogen din lista selectata i se va aloca o culoare corespunzatoare curbei de amplificare asociate cu patogenul. Patogenii
neselectati vor fi afisati in culoarea gri.

Valorile corespunzétoare ale Cr si valorile finale ale fluorescentei sunt prezentate sub fiecare nume de patogen.
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Apasati fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL) din partea stanga pentru a vizualiza substantele de control interne
si selectati ce substante de control interne sa se afiseze n reprezentarea grafica a amplificarii. Apasati cercul din dreptul

numelui substantei de control interne pentru selectare sau deselectare (Figura 35).

administrator Amplification Curves 13:02 2023-02-20
1 Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS @
200,000
Passed Controls e
° IC Ly 150,000
Ct31.9-EP 207,326 ] View
L
Failed Controls ﬁ Results
o
None g 100,000
=
T
50,000
Options
0
% — - @
Lin
CYCLE @
Bl summary | Amplification Cur... [/A Melting Curves % AMR Genes [l Test Details
_— Log Out
itlﬂ) Support Package E Print Report Igl Save Report @ Comment

Figura 35. Ecranul Amplification Curves (Curbe de amplificare) (fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL)), care afiseaza substantele de control interne.

Reprezentarea grafica a amplificarii afiseaza curba de date pentru patogenii sau substantele de control interne selectate.
Pentru a alterna intre scara logaritmica si cea liniara pentru axa Y, apasati butonul Lin sau Log din coltul din stanga jos al
reprezentarii grafice.

Scara axei X si cea a axei Y pot fi ajustate folosind . selectoarele albastre de pe fiecare axa. Apasati si tineti apasat un selector

albastru, apoi mutati-l in locul dorit de pe axa. Mutati un selector albastru la originea axei pentru a reveni la valorile implicite.

5.5.2. Vizualizarea curbelor de topire
Pentru vizualizarea curbelor de topire ale testarii, apasati fila Melting Curves (Curbe de topire).

Detaliile cu privire la patogenii si substantele de control testate sunt prezentate in sténga, iar curbele de topire sunt

prezentate in centru.
Nota: Fila Melting Curves (Curbe de topire) este disponibila doar pentru testele care implementeaza analiza topirii.

Nota: Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati Sectiunea 6.5) pe QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, ecranul Melting Curves (Curbe de topire) este disponibil doar pentru operatorii cu drepturi de acces.

Apasati fila PATHOGENS (Patogeni) din partea stanga pentru afisarea patogenilor testati. Apasati cercul din dreptul numelui
patogenului pentru a selecta curbele de topire ale patogenilor care sa se afiseze. Puteti selecta un singur patogen, mai multi
patogeni sau nici un patogen. Fiecarui patogen din lista selectata i se va aloca o culoare corespunzatoare curbei de topire asociate
cu patogenul. Patogenii neselectati vor fi afisati ih culoarea gri. Temperatura de topire este prezentatd sub fiecare nume de

patogen.

Apasati fila CONTROLS (SUBSTANTE DE CONTROL) din partea stanga pentru a vizualiza substantele de control interne
si selectati ce substante de control interne sa se afiseze in reprezentarea grafica a topirii. Apasati cercul din dreptul numelui

substantei de control pentru selectare sau deselectare.
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Substantele de control interne care au trecut de analiza sunt prezentate in verde si sunt etichetate cu ,Passed Controls”
(Substante de control admise), in timp ce substantele de control interne care nu au trecut de analiza sunt prezentate in rosu

si sunt etichetate cu ,Failed Controls” (Substante de control respinse).

Scara axei X si cea a axei Y pot fi ajustate folosind @ scicctoarele albastre de pe fiecare axa. Apasati si tineti apasat un selector
albastru, apoi mutati-l in locul dorit de pe axa. Mutati un selector albastru la originea axei pentru a reveni la valorile implicite.

5.5.3. Vizualizarea genelor AMR
Pentru vizualizarea genelor AMR, apasati pe fila AMR Genes (Genele AMR).

Nota: Fila AMR Genes (Genele AMR) este disponibila doar pentru testele care contin gene AMR.
Pe partea stanga exista o lista cu toate genele AMR detectate. La selectarea uneia dintre genele AMR detectate, in centru
este afisata o lista cu toti agentii patogeni asociati. Patogenii detectati si identificati in proba sunt precedati de un semn 0
si sunt colorati in rosu. Patogenii testati, dar nedetectati, sunt precedati de un semn e si sunt colorati in verde (Figura 36).

L] - o X

administrator AMR Genes 09:07 2023-09-19

1 Available 2 Available 3 Available 4 Available °

Run Test
AMR GENES ASSOCIATED TARGETS
Detected e Pathogen One
AMR2 " e Pathogen Two e

) View Results
e Pathogen Five

AMR9
e Pathogen Eleven
AMETA e Pathogen Thirteenth @
e Pathogen Seven Options
G Pathogen Nine
T O,
B summary |~ Amplification Cu... | |/ Melting Curves % AMR Genes [& Test Details
- Log Out
Eﬁ: g:gﬁ:ge [z Print Report E Save Report =] comment Iil Upload

Figura 36. Ecranul AMR Genes (Genele AMR).

Nota: Datele afisate in Figura 36 sunt date simulate si nu prezinta patogeni reali.

Pentru mai multe informatii despre genele AMR si pentru o prezentare completa a tuturor asocierilor dintre genele AMR si

alte tinte, consultati instructiunile de utilizare ale testului respectiv.

5.5.4. Vizualizarea detaliilor testarii
Apasati B Test Details (Detaliile testarii) pentru a vedea rezultatele mai detaliat. Defilati in jos pentru a vedea raportul complet.

Urmatoarele Test Details (Detaliile testarii) sunt afisate in centrul ecranului (Figura 37):
e User ID (ID utilizator)
e Cartridge SN (Numar de serie cartus)
e Cartridge Expiration Date (Data de expirare cartus)
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Module SN (Numar de serie modul)

Test Status (Starea testarii) (Completed (finalizata), Failed (nereusita) sau Canceled by operator (anulatd de operator))
Error Code (Codul erorii) (daca este cazul)

Error Message (Mesaj de eroare) (daca este cazul)

Test Start Date and Time (Data si ora inceperii testarii)

Test Execution Time (Ora de executare a testarii)

Assay name (Numele testului)

External Control Test (Testare substanta de control externa) (Consultati Sectiunea 8)

Test ID (ID testare)

Book Order ID (ID comanda ferma) (Vizibila numai daca verificarea comenzii era activata la momentul executarii
testarii. Consultati Sectiunea 7)

Order Time (Ora comenzii) (vizibila numai daca verificarea comenzii era activata la momentul executarii testarii.
Consultati Sectiunea 7)

HIS/LIS Confirmation (Confirmare HIS/LIS) (Vizibila numai daca verificarea comenzii era activata la momentul
executarii testarii. Consultati Sectiunea 7)

Test Result (Rezultatul testarii) (pentru fiecare analit, rezultatul total al testarii: Positive (Pozitiv) [pos], Positive
with Warning (Pozitiv cu avertizare) [pos*], Negative (Negativ) [neg], Invalid (Nevalid) [inv], Failed (Nereusit) [fail]
sau Successful (Reusit) [suc]. Consultati instructiunile de utilizare specifice testului pentru detalii privind posibilele
rezultate si interpretarea acestora)

List of analytes (Lista analitilor) testati in cadrul testului (grupati dupa Detected Pathogen (Patogen detectat),
Equivocal (Echivoc), Not Detected Pathogens (Patogeni nedetectati), Invalid (Nevalid), Not Applicable (Nu se
aplica), Out of Range (in afara intervalului), Passed Controls (Substante de control admise) si Failed Controls
(Substante de control respinse)), cu Cr, fluorescenta finala si valoare de semi-cuantificare in cp/ml (copii/mililitru)
(daca este disponibila pentru test)

Lista substantelor de control interne, cu Cr si fluorescenta finala (daca este disponibila pentru test)

administrator Summary 13:03 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
Sample ID User ID administrator
52859357 Cartridge SN 180004016 e
Rssay ope Cartridge Expiration Date 2018-07-18 00:00 :
Module SN 1004 o
Sample Type i
Swab Test Status Completed
Test Start Date and Time 2023-02-20 13:00
Test Execution Time 0 min 1 sec
Assay Name RP Options
External Control no
Test ID 202302201300250573
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details s
Log Out
ﬁlﬂ: Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment

Figura 37. Exemplu de ecran care prezinta Test Data (Datele testarii) in panoul din stdnga si Test Details (Detaliile testarii) in panoul principal.
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5.5.5. Comentarea rezultatelor testarii

Din orice fila a ecranului Results (Rezultate), selectati Comment (Comentariu) pentru a adauga un comentariu la un rezultat

al testarii. La adaugarea unui comentariu, se salveaza in plus utilizatorul care a comentat rezultatul, precum si data si ora

comentariului. Se salveaza doar cel mai recent comentariu, editorul si data si ora, adica, atunci cand se editeaza un

comentariu existent, comentariul anterior nu este pastrat.

Un comentariu poate fi vizualizat in fila Test Details (Detaliile testarii) a unui rezultat.

Comentarii pot fi ascunse optional in rapoartele PDF. Pentru a ascunde comentariile din rapoartele PDF, consultati

sectiunea 6.7.4.

Nota
Nota

: Adaugarea, editarea si stergerea comentariilor nu influenteaza rezultatul testarii biologice.

: Functionalitatea de comentariu nu este disponibila la utilizarea aplicatiei QlAstat-Dx Remote Results (consultati

sectiunea 6.7.3)

Nota: Comentariul nu ar trebui sa contina informatii identificabile personal (Personally Identifiable Information, PIl) sau

informatii protejate despre starea de sanatate (protected health information, PHI).

5.5.6. Rasfoirea rezultatelor testarilor anterioare

Pentru vizualizarea rezultatelor testéarilor anterioare, care sunt stocate in depozitul de rezultate, apasati @ view Results

(Vizualizare rezultate) in bara de meniu principal (Figura 38).

administrator Test Results 13:03 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Date/Time Result
52859357 RP administr. 1 2023-02-2013:00 @ pos e
53647562 RP administr. 1 2023-02-20 12:53 e pos Vi
Results
02548164 RP administr... 1 2023-02-2011:28 e pos
32749367 RP administr. 1 2023-02-2011:27 0 pos @
54372658 GI-TEST administr. 1 2023-02-2011:26 e pos Options
97354758 G1-TEST administr... 1 2023-02-20 11:25 e pos
K < Page 1 of 2 > 3 @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search

Figura 38. Exemplu de ecran View Results (Vizualizare rezultate).

Informatiile urmatoare sunt disponibile pentru fiecare testare executata (Figura 38):

Sample ID (ID proba)
Assay (Test) (numele testului)
Operator ID (ID operator)

EC (daca a fost efectuata o testare EC)
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e  Mod (Modulul analitic pe care a fost executata testarea)

e Upload status (Stare de incarcare) (vizibil doar daca este activat prin intermediul setarilor HIS/LIS)

e Date/Time (Data/Ora) (data si ora la care a fost finalizata testarea)

e Result (Rezultat) (rezultatul testarii: positive (pozitiv) [pos], pos with warning (pozitiv cu avertisment) [pos*],
negative (negativ) [neg], invalid (nevalid) [inv], failed (nereusit) [fail] sau successful (reusit) [suc], EC passed (EC
admisa) [ecpass] sau EC failed (EC respinsa) [ecfail])

Nota: Rezultatele posibile sunt specifice testului (adica este posibil ca unele rezultate sa nu fie aplicabile pentru fiecare
test). Consultati instructiunile de utilizare specifice testului.

Nota: Daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati Sectiunea 6.5) pe QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, datele asupra carora utilizatorul nu are niciun fel de drept de acces vor fi ascunse cu asteriscuri.
Nota: Pentru a vizualiza testarile anterioare care au fost arhivate manual sau automat, consultati Sectiunea 6.12.2.
Selectati unul sau mai multe rezultate ale testarii, apasand cercul gri din stanga ID-ului probei. O bifa va aparea in dreptul

rezultatelor selectate. Pentru deselectarea rezultatelor testarii, apasati bifa. Intreaga lista de rezultate poate fi selectata prin

apasarea @ cercului cu bifs de pe randul de sus (Figura 39).

administrator Test Results 13:03 2023-02-20
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Date/Time Result
@ 52859357 RP administr... 1 2023-02-2013:00 @) pos e
@ 53647562 RP administr. 1 2023-02-2012:53 @ pos View
Results
0 02548164 RP administr. 1 2023-02-2011:28 e pos
32749367 RP administr... 1 2023-02-2011:27 e pos @
54372658 GI-TEST administr. 1 2023-02-2011:26 e pos Options
97354758 G-TEST administr. 1 2023-02-20 11:25 e pos
K < Page 1 of 2 > | @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search

Figura 39. Exemplu de selectare a Rezultatelor testarii in ecranul View Results (Vizualizare rezultate).
Apasati oriunde pe randul de sus pentru a vizualiza rezultatul unei anumite testari. Apasati pe titlul unei coloane (de exemplu,
Sample ID (ID proba)) pentru sortarea listei in ordine ascendenta sau descendenta, in functie de parametrul respectiv. Lista

poate fi sortata pe cate o singura coloana. Coloana Result (Rezultat) prezinta rezultatul fiecarei testari (Tabelul 1).

Nota: Rezultatele posibile sunt specifice testului (adica este posibil ca unele rezultate sa nu fie aplicabile pentru fiecare

test). Consultati instructiunile de utilizare specifice testului.
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Tabelul 1. Descrierea rezultatelor testarii

Rezultat Rezultat Descriere
Positive (Pozitive) e Cel putin un analit este pozitiv
pos
Positive/Detected with el Cel putin un analit este pozitiv, dar o substanta de control interna a testului a fost respinsa
warning (Pozitiv/detectat " pos*

cu avertisment)

Negative (Negativ) Nu au fost detectati analiti

Failed (Nereusit) Testarea a esuat din cauza aparitiei unei erori, testarea a fost anulata de utilizator sau o testare

fail EC a esuat, dar utilizatorul nu are drepturi de acces pentru vizualizarea rezultatelor testérii.

Invalid (Nevalid) e Testarea este nevalida

Successful (Reusit) Testarea este pozitiva, pozitiva cu avertisment sau negativa sau EC a fost admisa, dar

suc utilizatorul nu are drepturi de acces pentru a vizualiza rezultatele testarii

EC Passed (EC admisa) Testarea EC a fost admisa, adica toti analitii au generat rezultatul preconizat.

EC Failed (EC respinsa) e Testarea EC a esuat, adica cel putin un analit nu a generat rezultatul preconizat.
ecfail

Nota: Consultati instructiunile de utilizare a testului, pentru testarea care urmeaza a se efectuat, pentru o descriere detaliata a rezultatelor.

Asigurati-va ca la QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este conectatd o imprimanta si ca este instalat driverul corespunzator

(Anexa 12.1). Apasati Print Report (Imprimare raport) pentru imprimarea rapoartelor pentru rezultatele selectate.

Apéasati Save Report (Salvare raport) pentru salvarea rapoartelor pentru rezultatele selectate in format PDF pe un dispozitiv

de stocare USB extern. Selectati tipul raportului: List of Tests (Lista testarilor) sau Test Reports (Rapoarte de testare).

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul datelor.
Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de

suprascriere, care trebuie luate in considerare inainte de utilizare).

Apasati Search (Cautare) pentru cautarea rezultatelor dupa Sample ID (ID proba), Assay (Test) si Operator ID (1D
operator). Introduceti sirul de cautare folosind tastatura virtuald si apasati Enter pentru a incepe cautarea. In rezultatele
cautarii se vor afisa doar inregistrarile care contin textul de cautare. Daca lista de rezultate a fost filtrata, cautarea se va

aplica doar pentru lista filtrata.

Pentru filtrarea rezultatelor apasati si tineti apasat titlul unei coloane pentru a aplica un filtru bazat pe parametrul respectiv.
Tn cazul unor parametri, precum Sample ID (ID proba), va apérea tastatura virtuald, astfel incat s& poaté fi introdus sirul de
cautare pentru filtru. Tn cazul altor parametri, precum Assay (Test), se va deschide o caseté de dialog cu o lista de teste

stocate in depozit. Selectati unul sau mai multe teste pentru a filtra doar testarile realizate cu testele selectate.

Simbolul ‘T din stanga titlului unei coloane indica faptul ¢4 filtrul coloanei este activ. Un filtru poate fi eliminat ap&sand

Remove Filter (Eliminare filtru) din bara de submeniuri.

5.5.7. Exportul rezultatelor pe o unitate USB
Din orice fila a ecranului View Results (Vizualizare rezultate), selectati Save Report (Salvare raport) pentru a exporta si a
salva o copie a rezultatelor testarii in format PDF pe o unitate USB. Portul USB este amplasat in partea din fata a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 (Figura 40).

Rapoartele pot fi configurate astfel incat curbele de amplificare si, respectiv, comentariile sa poata fi excluse din export.

Pentru configurare, consultati sectiunea 6.7.4.
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Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru salvarea pe termen scurt si transferul datelor.
Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de

suprascriere, care trebuie luate in considerare inainte de utilizare).

Figura 40. Amplasarea portului USB.
5.5.8. Imprimarea rezultatelor

Asigurati-va ca la QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este conectata o imprimanta si ca driverul corespunzator este instalat (consultati
Anexa 11.1 pentru mai multe informatii despre instalarea driverului). Apasati Print Report (Imprimare raport) pentru a trimite

0 copie a rezultatelor testarii catre imprimanta.

Rapoartele pot fi configurate astfel incat curbele de amplificare si, respectiv, comentariile sa poata fi excluse din exemplarul

tiparit pe hartie. Pentru configurare, consultati sectiunea 6.7.4.
Nota: In cazul unor imprimante, este posibil ca analitii imprimati cu caractere cursive sé fie putin neclari. Se recomanda sa

exportati raportul de testare In format PDF pe o unitate USB, asa cum este descris Tn sectiunea 5.5.7 si sa tipariti documentul
PDF.
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5.5.9. Crearea unui pachet de asistenta

Daca este necesara asistenta, poate fi creat si trimis la Serviciile tehnice QIAGEN un pachet de asistenta, care sa cuprinda
toate informatiile necesare despre executie, fisierele de sistem si fisierele jurnal tehnice. Pentru crearea unui pachet de
asistenta, apasati pe Support Package (Pachet de asistentd). Apare o caseta de dialog si poate fi creat un pachet de
asistenta pentru testarea aleasa sau pentru toate testarile esuate (Figura 41). Salvati pachetul de asistenta pe un dispozitiv
de stocare USB. Portul USB este amplasat in partea din fata a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figura 40).

SELECT RESULTS TO INCLUDE
Selected Test v

All Failed Tests

Eﬁh Create ® Cancel

Figura 41. Crearea pachetului de asistenta.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul datelor.
Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de

suprascriere), care trebuie luate in considerare Tnhainte de utilizare.

Nota: Daca este necesara asistenta, asigurati-va ca este creat un pachet de asistenta imediat dupa aparitia problemei.
Din cauza capacitatii de stocare limitate si a configuratiei sistemului, fisierele de sistem si fisierele jurnal tehnice din

intervalul de timp respectiv pot fi sterse automat, in cazul unei utilizari continue a sistemului.
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6. Functiile si optiunile sistemului

Aceasta sectiune ofera o descriere a tuturor caracteristicilor si optiunilor disponibile ale QlAstat-Dx Analyzer 2.0, care permit
personalizarea setarilor instrumentului.

6.1. Ecranul principal

In ecranul Main (Principal) este posibild vizualizarea starii modulelor analitice si navigarea la diferite sectiuni (Login
(Conectare), Run Test (Rulare testare), View Results (Vizualizare rezultate), Options (Optiuni) si Log Out (Deconectare))
ale interfetei cu utilizatorul (Figura 42).

Bara de stare a
Bara de meniu principal

modulului -
Bara de stare generala

administrﬁ & 13:04 2023-02-20
1 Available T °

Run Test

View
Results

ekt e

Options

o)

Log Out

\

Zona de continut Bara de submeniuri

Figura 42. Ecranul principal al ecranului tactil al QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ecranul Main (Principal) include urmatoarele elemente:
Bara de stare generala

Bara de stare a modulului

Bara de meniu principal

Zona de continut

Bara de meniu cu file (afisata optional, in functie de ecran)

Bara de submeniuri si Bara de instructiuni (afisate optional, in functie de ecran)

6.1.1. Bara de stare generala

Bara de stare generala ofera informatii despre starea sistemului (Figura 43). ID-ul de utilizator al utilizatorului conectat apare

pe partea stanga. Titlul ecranului apare Tn mijloc, iar data si ora sistemului apar in dreapta.

administrator 14:39 2017-03-30

Figura 43. Bara de stare generala.
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6.1.2. Bara de stare a modulului

Bara de stare a modulului afiseaza starea fiecarui modul analitic (1-4) disponibil Tn sistem in casetele de stare

corespunzatoare (Figura 44). Casetele vor afisa ,Not installed” (Neinstalat) daca nu este disponibil nici un modul analitic

pentru pozitia respectiva.
1 Available

Bara de Marcaj de timp

progres ;

Randul 1
Randul 2

Ul administrator

Resp_3018_19c¢c

Numarul Modulului analitic

Figura 44. Bara de stare a modulului.

Faceti clic pe caseta corespunzatoare unui anumit modul analitic pentru a accesa informatii mai detaliate (consultati Pagina

stare Modul). Starile modulelor care pot fi afisate intr-o caseta de stare din bara de stare a modulului sunt prezentate in

Tabelul 2.

Tabelul 2. Starile modulului care pot fi afisate in casetele de stare

Stare

Descriere

Not installed (Neinstalat)
Excluded (Exclus)

Error (Eroare)

Initializing (Se initializeaza)

Available (Disponibil)

Test running (Testare in curs de rulare)

T

Ul administrator
Resp_3018_19¢

Test completed (Testare finalizata)

Ul administrator
Resp Panel

Eject cartridge (Scoatere cartus)

Nu este instalat nici un Modul analitic in pozitia respectiva.
Modulul analitic a fost exclus de utilizator prin intermediul setarilor de utilizator.

Modulul analitic a raportat o eroare grava.
Modulul analitic este scos din uz.

Modulul analitic porneste si efectueaza autotestarea.

Modulul analitic este disponibil pentru o testare noud. in acest modul analitic nu ruleaza nici o testare, nu
este introdus nici un cartus de test QlAstat-Dx, iar capacul orificiului de introducere a cartusului este inchis.

Utilizatorul Administrator (Administratorul) ruleazéd momentan testarea Resp_3018_19¢ pe modulul analitic 1.
Au ramas 32 de minute si 14 secunde pana la finalizarea testarii.

Utilizatorul Administrator (Administratorul) a rulat testarea panel respirator pe modulul analitic 1.

Bara de progres din caseta va prezenta starea testarii:

TEST COMPLETED (TESTARE FINALIZATA): testarea a fost finalizata cu succes.

TEST FAILED (TESTARE NEREUSITA): testarea a fost finalizaté, dar a survenit o eroare.

TEST CANCELED (TESTARE ANULATA): utilizatorul a anulat testarea.

Dupa scoaterea cartusului de test QlAstat-Dx si inchiderea capacului orificiului de introducere a cartusului,
modulul analitic va fi disponibil din nou.

Modulul analitic contine un cartus de test QlAstat-Dx si capacul orificiului de introducere a cartusului este
nchis, dar in acest moment nu ruleaza nici o testare. Aceasta situatie poate surveni in urmatoarele cazuri:
Cartusul nu a fost scos dupa o comanda de scoatere, din cauza unei testari anulate sau finalizate.
Sistemul a fost deconectat cu un cartus in interiorul Modulului analitic.
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6.1.3. Pagina stare Modul

Pagina stare Modul afiseaza informatii precum pozitia, numarul de serie, revizuirea HW si versiunea software curenta. in
plus, sunt afisate erorile referitoare la modulul analitic selectat, precum si informatii despre componentele software si
hardware (Figura 45).

Bara cu instructiuni afiseaza un buton de repornire, care poate fi utilizat pentru repornirea modulului selectat, fara a fi
necesara repornirea intregului dispozitiv. Butonul este activat doar atunci cand modulul selectat este intr-o stare de eroare
sau intr-o stare ,out of order” (defect).

Nota: De asemenea, butonul Restart (Repornire) poate fi dezactivat dupa finalizarea unei testari pe modul, care post-
procesarea inca este in curs.

administrator Status Analytical Module 1 13:05 2023-02-20
1 Available °
Run Test
MODULE DATA
Position 1
Serial No 1004
HW Revision 0.0.0 e
Software Version 0.6.21 View

Results

MODULE ERROR

Error Code None @
COMPONENTS Options
qPCR Sensor

Serial No 2

HW Revision 0.0.1

Software Version 0.6.5

—
o
(=]
o
c
=

@ Restart Analytical Module 1

Figura 45. Pagina Module (Modul).

Pagina stare Modul poate fi accesata in orice moment, cu exceptia situatiei in care modulul analitic (Analytical Module,
AM) este in starea ,Not installed” (Neinstalat), ,Not present” (Lipsa) sau ,Initializing” (Se initializeaza). In timpul unei
executii sau atunci cand cartusul inca este introdus, pagina stare Modul nu se va afisa, in schimb va afisa bara de stare a
modulului (prezentata in subsectiunea anterioara).

6.1.4. Bara de meniu principal

Tabelul 3 prezinta optiunile disponibile utilizatorului, prin intermediul barei de meniu principal.

Tabelul 3. Optiunile barei de meniu principal

Nume Buton Descriere

Run Test (Rulare Tncepe secventa de rulare a testérii (consultati Sectiunea 5.3). Software-ul QlAstat-Dx selecteazé automat un modul

testare) analitic disponibil si incepe secventa de pregatire a testarii.

View Results Deschide ecranul View Results (Vizualizare rezultate) (consultati Sectiunea 5.5).
(Vizualizare

rezultate)

Options (Optiuni) Afiseaza submeniul Options (Optiuni) (consultati Sectiunea 6.4).

@0 06 o

Log Out Deconecteaza utilizatorul (consultati sectiunea 6.2.1). Activ doar cand este activata optiunea User Access Control
(Deconectare) (Control acces utilizatori).
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6.1.5. Zona de continut

Informatiile afisate in zona principala de continut variaza in functie de starea interfetei cu utilizatorul. Rezultatele,
rezumatele, configuratiile si setarile sunt afisate in aceasta zona, la intrarea in diferite moduri si la selectarea elementelor
din meniurile descrise mai jos.

In functie de continut, pot fi disponibile si alte optiuni prin intermediul barei Tab Menu (Meniu cu file) si al meniului Options
(Optiuni). Submeniul Options (Optiuni) este accesat prin apasarea butonului Options (Optiuni) (Figura 46).

administrator 13:05 2023-02-20

1 Available °

Run Test

View
Results

o i @ &)

User Management Assay Management System Configuration Change Password Options

® © 0 ©

Notifications Print Queue External Control Archive Results Log Out

©

<K<

®

Figura 46. Accesarea submeniului Options (Optiuni).

6.2. Ecranul Login (Conectare)

Cand este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati Sectiunea 6.5), utilizatorii trebuie

sa se identifice prin conectare, pentru accesarea functiilor QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

IMPORTANT: Pentru prima conectare, ID-ul de utilizator este Administrator (Administratorul), iar parola implicita este
Administrator (Administratorul). Parola trebuie modificata dupa prima conectare.

Nota: Dupa instalarea initiala reusita a QlAstat-Dx Analyzer 2.0, optiunea User Access Control (Control acces utilizatori)
este activata automat.

Nota: La prima conectare se recomanda cu fermitate crearea a cel putin unui cont de utilizator, fara un rol Administrator
(Administratorul).

Zona de continut a ecranului Login (Conectare) include o caseta text pentru introducerea User ID (ID de utilizator) (Figura 47).
Daca este selectata optiunea Show previous user logins (Afisarea conectarilor anterioare ale utilizatorilor), se va afisa si o
lista a ultimilor cinci utilizatori care s-au conectat cu succes.

Nota: Pictograma de conectare a tehnicianului de service din coltul din dreapta jos al ecranului trebuie utilizatéd doar de
personal autorizat de QIAGEN.
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No user LogIn 13:05 2023-02-20

User ID Password

labuser

administrator

Figura 47. Ecranul Login (Conectare).

Introduceti numele de utilizator facand clic pe unul din numele disponibile in lista sau facand clic pe caseta text User ID (ID
utilizator) si introducand numele folosind tastatura virtuald. Dupa introducerea numelui de utilizator, confirmati prin apasarea

bifei pe tastatura virtuala (Figura 48).

No user LogIn 13:06 2023-02-20

User ID administratod Password

g w e r t 'y u i o p | ]
a s d f g h i k I ; ' \
&z X G v b n m , /
X space v

Figura 48. Tastatura virtuala pe ecranul tactil.

Daca este selectata optiunea Require password (Parola obligatorie) (consultati Sectiunea 6.5), se vor afisa o caseta text
pentru parola si tastatura virtuald pentru introducerea parolei. Dacé nu este necesara nicio parola, caseta text pentru parola
va fi estompata.

Daca un utilizator Tsi uita parola, Administrator (Administratorul) de sistem o poate reseta.

Nota: Daca administratorul Tsi uita parola, aceasta poate fi resetata doar de Serviciile tehnice QIAGEN, ceea ce impune o vizita
pe teren a unui inginer de service QIAGEN. Prin urmare, se recomanda crearea unui cont de administrator suplimentar.
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Din motive de securitate, daca o parola este introdusa gresit de trei ori, sistemul se va bloca timp de un minut nhainte ca

utilizatorul sa poata incerca sa se conecteze din nou.

Nota: Respectati politicile de securitate cibernetica ale organizatiei dumneavoastra, pentru custodia acreditarilor.

Nota: Se recomanda cu fermitate utilizarea unei parole puternice, in conformitate cu politicile privind parolele, proprii

organizatiei dvs.
6.2.1. Deconectarea

Cand este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) (consultati Sectiunea 6.5), utilizatorii se pot
deconecta in orice moment, folosind optiunea Log Out (Deconectare) din bara meniului principal. Consultati Sectiunea

6.1.4 pentru mai multe informatii.

Utilizatorii vor fi deconectati automat la expirarea timpului pentru deconectare automata. Acest timp poate fi configurat in

General settings (Setéari generale) din meniul Options (Optiuni) (consultati Sectiunea 6.7.4).

6.3. Economizor de ecran

Economizorul de ecran QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este afisat dupa ce nu a mai existat nicio interactiune cu utilizatorul pentru

o perioada de timp predefinita. Acest timp poate fi configurat in meniul Options (Optiuni) (consultati Sectiunea 6.7.4).

Economizorul de ecran indica disponibilitatea modulelor analitice si timpul ramas pana la finalizarea testarii (Figura 49).
Nota: Tn timpul unor operatiuni precum actualizare software, copie de rezerva, restabilire, crearea arhivelor si deschiderea
arhivelor, economizorul de ecran si deconectarea automata pot fi dezactivate. Din motive de securitate cibernetica, se

recomanda sa nu lasati nesupravegheat sistemul in aceasta perioada.

Figura 49. Economizor de ecran, care indica un modul analitic disponibil.
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6.4. Meniul Options (Optiuni)

Meniul Optiuni este accesibil din bara meniului principal. Tabelul 4 indica optiunile disponibile pentru utilizator. Optiunile

care nu sunt disponibile vor fi de culoare gri.

Tabelul 4. Meniul Options (Optiuni)

Nume Buton Descriere Sectiune de referinta

User Management e Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de gestionare a utilizatorilor si a 6,5

(Gestionarea utilizatorilor) profilurilor de utilizator.

Assay Management Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de gestionare a testelor. 6,6

(Gestionarea testelor)

System Configuration e Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de configurare a sistemului. 6,7

(Configurarea sistemului)

Change Password @ Disponibil daca este activata optiunea User Access Control (Control acces 6,8

(Modificarea parolei) utilizatori).

Notifications (Notificarile) @ Disponibil pentru toti utilizatorii, pentru vizualizarea si confirmarea 6,9
notificarilor si descéarcarea fisierelor.

Print Queue (Imprimare n @ Disponibil pentru toti utilizatorii. 6.10.2

asteptare)

External Control (Substanta de e Disponibil pentru utilizatorii cu drepturi de gestionare a setarilor External 8

control externa) Control (Substanta de control externa).

6.5. User Management (Gestionarea utilizatorilor)

Software-ul aplicatiei QlAstat-Dx este flexibil, acceptand diferite scenarii de utilizare. Pentru gestionarea utilizatorilor si a

drepturilor sunt disponibile urmatoarele moduri:

® Modul ,Single User” (Utilizator unic): Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este dezactivata si nu
se realizeaza niciun control al utilizatorilor care se conecteaza in QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Toate functiile si
caracteristicile QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vor fi disponibile fara restrictii tuturor utilizatorilor.

e Modul ,Multi User” (,Utilizatori multipli”): Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) este activata si
utilizatorii trebuie sa se conecteze inainte de a realiza vreo actiune pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Actiunile pe care le

pot efectua acestia sunt limitate si definite in conformitate cu profilurile de utilizator aferente.

Nota: Optiunea User Management (Gestionarea utilizatorilor) este disponibila doar utilizatorilor cu profiluri de Administrator
(Administratorul) sau ,Laboratory Supervisor” (Supraveghetor de laborator).
Nota: Optiunea User Access Control (Control acces utilizatori) poate fi activata si dezactivata din General settings (Setari

generale) sub System Configuration (Configurarea sistemului) din meniul Options (Optiuni).

Optiunea User Management (Gestionare utilizatori) le permite utilizatorilor cu profiluri de Administrator (Administratorul) si
,Laboratory Supervisor” (,Supraveghetor de laborator”) sa adauge utilizatori noi in sistem, sa defineasca drepturile si

profilurile de utilizator ale acestora si sa activeze sau sa dezactiveze utilizatori.

Optiunea User Management (Gestionarea utilizatorilor) poate fi controlata de la distanta prin QlAsphere atunci cand este

activata in configuratiile sistemului. Pentru informatii suplimentare, consultati Sectiunea 6.7.3.

Nota: Se recomanda cu fermitate activarea optiunii User Access Control (Control acces utilizatori). Tn modul utilizator unic,
utilizatorul beneficiaza de toate drepturile de administrare, fara controlul utilizatorilor care se conecteaza la QlAstat-Dx
Analyzer 2.0. Toate functiile si caracteristicile vor fi disponibile fara restrictii. in plus, la prima conectare se recomanda cu
fermitate crearea a cel putin unui cont de utilizator, fara un rol Administrator (Administratorul). Daca un utilizator unic al
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cumuleaza diferite roluri de utilizator, inclusiv rolul Administrator (Administratorul), exista un risc
mare ca accesul la software sa fie blocat complet, in cazul in care acest utilizator uita parola.
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Tabelul 5 indica profilurile de utilizator disponibile in QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tabelul 5. Profiluri de utilizator disponibile in QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Profil de Drepturi Exemplu

utilizator

Administrator Complete Responsabil pentru instrumentar/IT
(Administratorul)

Laboratory Adaugarea utilizatorilor noi, introducerea testelor noi in colectia de teste, rularea testelor si  Sef de laborator

Supervisor vizualizarea rezultatelor tuturor utilizatorilor, inclusiv salvarea si imprimarea rapoartelor,

(Supraveghetor generarea pachetelor de asistentd, crearea si deschiderea arhivelor, configurarea setarilor

de laborator) pentru substanta de control externa, rularea testarilor substantei de control externe,

stergerea lucrarilor de imprimare, vizualizarea si confirmarea notificarilor, descarcarea
fisierelor din QlAsphere si comentarea rezultatelor

Advanced User Rularea testelor, vizualizarea rezultatelor detaliate ale testarilor proprii ale utilizatorilor (de  Microbiolog, tehnician de laborator
(Utilizator exemplu, reprezentari grafice ale amplificarii etc.), inclusiv salvarea si imprimarea
avansat) rapoartelor, generarea pachetelor de asistenta, rularea testarilor substantei de control

externe, stergerea lucrérilor de imprimare, vizualizarea si confirmarea notificarilor,

descarcarea fisierelor din QlAsphere si comentarea rezultatelor

Basic User Rularea testelor, vizualizarea rezultatelor nedetaliate ale testarilor proprii ale utilizatorilor Prestator de servicii medicale (de
(Utilizator de (de exemplu, rezultate pozitive/negative), inclusiv salvarea si imprimarea rapoartelor, exemplu, asistenta, medic, medic
baza) generarea pachetelor de asistenta, vizualizarea si confirmarea notificarilor si descarcarea  generalist etc.)

fisierelor din QlAsphere

6.5.1. Accesarea si gestionarea listei de utilizatori

Parcurgeti pasii de mai jos pentru accesarea si gestionarea utilizatorilor sistemului:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul User Management (Gestionarea utilizatorilor) pentru configurarea
utilizatorilor. Ecranul User Management (Gestionarea utilizatorilor) apare Tn zona de continut a afisajului (Figura 50).

administrator User Management 13:06 2023-02-20
1 Available °
Run Test
USER
administrator > e
View
Iabuser > Results
technician > @
Options
Log Out
&5 Add User E Save ® Cancel

Figura 50. Ecranul User Management (Gestionarea utilizatorilor).

2. Selectati utilizatorul pe care doriti sa il gestionati din lista din coloana stanga a zonei de continut (Figura 51).
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administrator User Management

F

13:06 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

Options

®

Log Out

1 Available

USER USER OPTIONS

administrator >

Iabgsei > Password

technician >

S User Active
Assign user profile >
Assign Assays >
Assav Statistics >
&o Add User E Save ® Cancel

Figura 51. Selectarea si gestionarea utilizatorilor.

3. Selectati si editati urmatoarele optiuni, dupa cum este necesar:

® User Name (Nume de utilizator): Permite vizualizarea numelui de utilizator.

e Password (Parola): Permite modificarea parolei pentru utilizatorul respectiv

O parola trebuie sa aiba 6-15 caractere, care sa contina 0-9, a-z, A-Z si urmatoarele caractere speciale: _[];"'\,./-=

~1@#$ % MN&*()+{}:"]|<>7<space>.

® User Active (Utilizator activ) (yes/no) (da/nu): Se poate modifica daca utilizatorul este activ sau nu. Utilizatorii inactivi

nu au dreptul de a se conecta sau de a efectua actiuni in sistem.

® Assign User Profile (Alocare profil de utilizator): Permite alocarea unui alt profil de utilizator utilizatorului respectiv (de
exemplu, Administrator (Administratorul), Laboratory Supervisor (Supraveghetor de laborator), Advanced User
(Utilizator avansat), Basic User (Utilizator de baza)). Selectati profilul de utilizator corespunzator din lista din dreapta

zonei de continut (Figura 52).

administrator User Management
1 Available
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator > Administrator
S Laboratory
labuser > Password Supervisor
e Advanced User
technician S

[ ) Basic U
N User Active sl

Assign user profile >
Assign Assays >

Assav Statistics >

&5 Add User E Save ® Cancel

Figura 52. Alocarea profilurilor de utilizator utilizatorilor.
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® Assign Assays (Alocare teste): Permite definirea testelor din baza de date a testelor, pe care utilizatorul are dreptul

sa le ruleze. Selectati testele din lista din dreapta zonei de continut (Figura 53)

administrator User Management

F

1 Available
USER USER OPTIONS
administrator >
labuser > Password

technician
T > User Active

Assign user profile >

Assign Assays >

Assay Statistics >

&9 Add User

Figura 53. Alocarea testelor utilizatorilor.

Igl Save

11:09 2023-09-13

Run Test
ASSAYS

=)

RP SARS-CoV-2 (% . View Results

©

Options

)

Log Out

® Cancel

Assay Statistics (Statistica teste): Indica de cate ori a fost rulat un test de catre utilizatorul selectat (Figura 54).

administrator User Management

F

1 Available
USER USER OPTIONS
administrator S
labuser 5 Password

technician
IS > User Active
Assign user profile >

Assign Assays >

Assay Statistics >

&5 Add User

Figura 54. Vizualizarea statisticii testelor.

E Save

11:122023-09-13

Run Test
ASSAY STATISTICS

GI2
Executed tests
0

RP SARS-CoV-2
Executed tests
0

View Results

©

Options

,_
[o]
«Q
o
c
=

® Cancel

4. Apéasati Save (Salvare) si Confirm (Confirmare) pentru salvarea modificarilor. Alternativ, apasati Cancel (Anulare) si
Confirm (Confirmare) pentru stergerea modificarilor.

6.5.2. Adaugarea utilizatorilor

Parcurgeti pasii de mai jos pentru a adauga utilizatori noi in QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul User Management (Gestionarea utilizatorilor) pentru configurarea

utilizatorilor. Ecranul User Management (Gestionarea utilizatorilor) apare in zona de continut a afisajului (Figura 55).
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administrator User Management 13:07 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS
administrator S User Name e
S
View
Iabgsei > Password Results
technician >
e User Active @
Options
Assign user profile >
> (©)
> Log Out
&o Add User E Save ® Cancel

Figura 55. Adaugarea unui utilizator nou.

2. Apasati Add User (Adaugare utilizator) in partea din stanga jos a ecranului pentru a adduga un utilizator nou n sistem.
3. Utilizati tastatura virtuald pentru a introduce User Name (Nume de utilizator) si Password (Parola) pentru noul utilizator.

Un nume de utilizator trebuie sa aiba 1-20 de caractere, care sa contind numai 0-9, a-z, A-Z si urmatoarele caractere
speciale: _, <space>.
O parola trebuie sa aiba 6-15 caractere, care sa contina 0-9, a-z, A-Z si urmatoarele caractere speciale: _[];'\,./-=

~1@Q#S % N&*()+{}:"|<>7?<space>.

4. Apasati Assign User Profile (Alocare profil de utilizator) si alocati profilul de utilizator corespunzator (din lista din
dreapta zonei de continut) noului utilizator (Figura 56).

administrator User Management 13:07 2023-02-20
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS USER PROFILE
administrator S User Name Administrator e
S newUser Laboratory
i View
Iabgsgﬁrr > Password Supervisor B e
Advanced User v
technician >

©

E—— User Active Basic User
Assign user profile >
’ O
> Log Out
&o Add User E save ® Cancel

Figura 56. Alocarea unui profil de utilizator unui utilizator nou.

Options

5. Apasati Assign Assays (Alocare teste) si selectati testele (din lista de teste afisata) pe care utilizatorul are dreptul sa
le ruleze.

6. Apasati Save (Salvare) si Confirm (Confirmare) pentru salvarea si stocarea noilor informatii. Noul utilizator a fost
configurat si are dreptul de a se conecta imediat in QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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6.6. Assay Management (Gestionarea testelor)

Din meniul Assay Management (Gestionarea testelor) este posibila gestionarea testelor si accesarea informatiilor si

statisticilor aferente testelor.

Nota: Optiunea Assay Management (Gestionarea testelor) este disponibild doar utilizatorilor cu profiluri de ,Administrator”
sau ,Laboratory Supervisor” (,Supraveghetor de laborator”).

6.6.1. Gestionarea testelor disponibile

Parcurgeti pasii de mai jos pentru gestionarea testelor pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul Assay Management (Gestionarea testelor) pentru accesarea ecranului Assay
Management (Gestionarea testelor). Testele disponibile sunt enumerate in prima coloana a zonei de continut (Figura 57).

administrator Assay Management 11:13 2023-09-13
1 Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
GI2 > Assay Active e
RP SARS-CoV-2 > Assay ID View Results
04053228038870
Assay Description
QlAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel
Assay Version Options
LIS assay name > @
Assay Notes >
Log Out
E Import Igl Save ® Cancel

Figura 57. Gestionarea testelor disponibile.

2. Apasati pe numele testului pe care doriti sa il gestionati in coloana stadnga a zonei de continut.

3. Selectati una dintre optiunile enumerate in Tabelul 6.

Tabelul 6. Optiuni pentru gestionarea testelor

Optiune Descriere

Assay Active (Test activ) Acest buton permite setarea unui test ca activ sau inactiv.
Nota: Daca testul este activ, este posibila doar testarea cartuselor de test QlAstat-Dx pentru un anumit test.

Assay ID (ID test) Ofera numarul de identificare al testului.

Assay Description (Descriere test) Ofera numele testului.

Assay Version (Versiune test) Ofera versiunea testului.

LIS assay name (Numele testului LIS) Ofera informatii despre testul LIS.

Assay Notes (Note despre test) Ofera informatii suplimentare despre test.

Type of Samples (Tip de probe) Ofera o lista cu diferitele tipuri de probe acceptate de test.
List of Analytes (Lista analitilor) Ofera o lista cu analitii detectati si identificati de test.

List of Controls (Lista substantelor de control)  Ofera liste cu analitii de control intern implementati in test.

Assay Statistics (Statistica teste) Ofera numarul de testari rulate vreodata pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru testul selectat, precum si
numarul de testari pozitive, negative, nereusite si abandonate.

Epidemiology report (Raport epidemiologic) Ofera optiunea de a crea un raport epidemiologic pentru un interval de date selectat.
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6.6.2. Crearea unui raport epidemiologic

Raportul epidemiologic este un raport in care, pentru un anumit test si un anumit interval de timp, sunt contorizate rezultatele

testarii pentru fiecare agent patogen al testului respectiv.

Urmatoarele informatii sunt afisate in titlul raportului epidemiologic:

Assay Version (Versiune test)

Data selectata

Numarul de serie al fiecarui OM din setul de date

Numarul de serie al fiecarui AM din setul de date

Cohort size (Dimensiune grup): numarul total de ID-uri diferite ale pacientilor din testarile din setul de date
selectat. In cazul in care un rezultat din setul de date selectat nu are un ID de pacient, atunci dimensiunea
grupului indica ,n/a” (nu se aplica).

Numarul de rezultate din setul de date selectat

Numarul de rezultate esuate sau nevalide din setul de date selectat

Urmatoarele informatii sunt afisate in sectiunea principala a raportului epidemiologic:

Assay name (Numele testului)

Detected results (Rezultate detectate): numarul de rezultate detectate din setul de date selectat pentru
respectivul analit

Not detected results (Rezultate nedetectate): numarul de rezultate nedetectate din setul de date selectat pentru
respectivul analit

Equivocal results (Rezultate echivoce): numarul de rezultate echivoce din setul de date selectat pentru
respectivul analit

Other results (if applicable) (Alte rezultate (daca este cazul)): numarul tuturor celorlalte rezultate din setul de date
selectat pentru respectivul analit

Median Cr value (Valoare Ct mediana): mediana tuturor valorilor Ct pentru analitul respectiv

Nota: Rezultatele care au fost arhivate si eliminate anterior nu sunt luate in calculul raportului epidemiologic. Pentru

informatii suplimentare despre arhive, consultati Sectiunea 6.12.

Pentru crearea unui raport epidemiologic parcurgeti pasii de mai jos:

1. Parcurgeti pasii de la 1 la 3 din Gestionarea testelor disponibile.

2. Defilati pana in partea de jos a optiunilor enumerate Tn Tabelul 6 si faceti clic pe Epidemiology Report (Raport

epidemiologic).

3. Selectati o From Date (Data de inceput), data incepand cu care sunt contorizate rezultatele, apoi o Until Date (Data de

sfarsit), o data pana la care sunt contorizate rezultatele.

Nota: Data de Tnceput si cea de sfarsit sunt incluse in numaratoare.

4. Faceti clic pe Save Report (Salvare raport).

5. Selectati o locatie in care doriti sa salvati raportul.
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6.6.3. Importul testelor noi

Parcurgeti pasii de mai jos pentru a importa teste noi in QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

Pentru a importa teste noi pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0, testele pot fi descarcate prin QlAsphere direct pe instrument
(consultati sectiunea 6.9) sau trebuie introduse in folderul radacina al unei unitati de stocare USB.

1. La importarea testelor prin intermediul unui dispozitiv de stocare USB, introduceti dispozitivul de stocare USB care contine

fisierul (fisierele) de definitie a testului pe care doriti sa 1l (le) importati in portul USB al QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul
datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau
pericolul de suprascriere), care trebuie luate in considerare Tnainte de utilizare.

2. Pentru importul testelor noi in QlAstat-Dx Analyzer 2.0, apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul Assay
Management (Gestionarea testelor). Ecranul Assay Management (Gestionarea testelor) apare in zona de continut a
afisajului (Figura 58).

administrator Assay Management 11:13 2023-09-13
1 Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS

Gl2 b

RP SARS-CoV-2 >

View Results

o
=
=
7]

pti

®

Log Out

E Import E Save ® Cancel

Figura 58. Ecranul Assay management (Gestionarea testelor).

3. Apasati pictograma Import din partea din stanga jos a ecranului.

4. Selectati fisierul de definitie a testului din QlAsphere sau din dispozitivul de stocare USB, corespunzator testului pe
care doriti sa il importati.

Nota: In prezent, selectia din QlAsphere este posibila numai in cazul in care a fost conectat un dispozitiv de stocare
USB dupa ultima pornire a instrumentului.

5. Va aparea o caseta de dialog pentru a confirma importarea fisierului.

6. Poate aparea o caseta de dialog pentru suprascrierea versiunii actuale cu o versiune noua. Apasati Yes (Da) pentru
suprascriere.

Nota: Daca probele External Control (Substanta de control externa, EC) sunt asociate unui test suprascris cu o versiune
noud, proba EC este resetata si trebuie reconfiguratd. Pentru informatii suplimentare, consultati Sectiunea 6.11.

7. Testul devine activ prin selectarea Assay Active (Test activ) (Figura 59).
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administrator

F

1 Available

AVAILABLE ASSAYS

Gl2

RP SARS-CoV-2

E Import

Figura 59. Activarea testului.

>

Assay Management

RP SARS-CoV-2

Assay Active
Assay ID
04053228038870

Assay Description
QlAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Assay Version

LIS assay name >

Assay Notes >

11:14 2023-09-13

Run Test

View Results

©)
=
=
73

pti

-
o
«Q
o
c
=

Igl Save ® Cancel

6.7. Configurarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Din meniul System Configuration (Configurarea sistemului) este posibila gestionarea sistemului QlAstat-Dx Analyzer 2.0

si definirea parametrilor specifici regiunilor.

6.7.1. Setari regionale

Parcurgeti pasii de mai jos pentru a configura setarile regionale ale QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati Regional din lista Settings (Setari) din coloana din stanga. Selectati si definiti setarile enumerate in

Tabelul 7, dupa cum este necesar.
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Tabelul 7. Setari regionale disponibile

Setare

Descriere

Date (Data)
Time (Timp)
Time Zone

(Fus orar)

Date format
(Format data)

Date separator
(Separator de
data)

Time format
(Format pentru
ora)

Language
(Limba)

administrator

Defineste data sistemului (an, luna, zi) (Figura 60). Aceasta setare este sincronizata automat atunci cand dispozitivul este conectat
la QlAsphere Base.

Defineste ora sistemului (ore, minute). Aceasta setare este sincronizata automat atunci cand dispozitivul este conectat la QlAsphere
Base.

Defineste fusul orar al sistemului. Este posibil sa fie nevoie ca aceasta setare sa fie ajustatd manual dupa stabilirea unei conexiuni
la QlAsphere Base, deoarece in prezent nu este sincronizata automat.

Defineste formatul pentru data. Sunt disponibile urmatoarele optiuni (Figura 61):

DD-MM-YYYY (ZZ-LL-AAAA), DD-MM-YY (ZZ-LL-AA), MM-DD-YYYY (LL-ZZ-AAAA), YYYY-MM-DD (AAAA-LL-ZZ) (implicit) sau
YY-MM-DD (AA-LL-ZZ)

Defineste separatorul de data. Sunt disponibile urmatoarele optiuni (Figura 63):

,— (implicit)

Defineste formatul pentru ord. Sunt disponibile urmétoarele optiuni (Figura 63):
24 ore (hh:mm:ss) (implicit) sau 12 ore (hh:mm:ss a.m./p.m.)

Defineste limba sistemului (Figura 64).
Engleza (implicit)

Spaniola (afisata ca Espafiol)

Spaniola Mexic (afisata ca Espafiol de México)
Finlandeza (afisata ca Suomi)

Franceza (afisata ca Frangais)

ltaliana (afisata ca Italiano)

Norvegiana (afisatd ca Norsk)

Portugheza (afisata ca Portugués)

Portugheza Brazilia (afisata ca Portugués brasileiro)
Suedeza (afisatd ca Svenska)

Chineza simplificata (afisaté ca A X)
Chineza traditionala (afisata ca ZE&H )

System Configuration 13:08 2023-02-20

F

‘I Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE
Regional > Date > e
HIS/LIS > Time > ° ° ° Vi
t Da Results
QlAsphere Base > Time Zone > 23 02 20
General > Date Format > ° ° ° @
Printer > Date Separator > Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
Log Out

E Save ® Cancel

Figura 60. Setarea datei sistemului.
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administrator System Configuration 13:08 2023-02-20

F

1 Available °

Run Test

SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE FORMAT

Regional > Date > DD-MM-YYYY e

HIS/LIS > Time > DD-MM-YY Ve
Results

QlAsphere Base > Time Zone > MM-DD-YYYY

General > Date Format > YYYY-MM-DD v @

Printer > Date Separator > YY-MM-DD Options

Network > Time Format >

Network Share > Language > @
Log Out

E Save ® Cancel

Figura 61. Setarea formatului pentru data al sistemului.

administrator System Configuration 13:08 2023-02-20
‘I Available °
Run Test
SETTINGS REGIONAL SETTINGS DATE SEPARATOR
Regional > Date > 2023.02.20 e
HIS/LIS > Time > 2023-02-20 v Vidh
Results
QlAsphere Base > Time Zone > 2023_02_20
General > Date Format > 2023/02/20 @
Printer > Date Separator > 2023:02:20 Options
Network > Time Format >
Network Share > Language > @
Log Out

E Save ® Cancel

Figura 62. Setarea separatorului de data al sistemului.
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administrator

F

System Configuration

1 Available
SETTINGS REGIONAL SETTINGS
Regional > Date >
HIS/LIS > Time >
QlAsphere Base > Time Zone >
General > Date Format >
Printer > Date Separator >
Network > Time Format >
Network Share > Language >

Figura 63. Setarea formatului pentru ora al sistemului.

administrator

F

System Configuration

1 Available

SETTINGS REGIONAL SETTINGS
Regional > Date

HIS/LIS > Time >
QlAsphere Base > Time Zone >
General > Date Format >
Printer > Date Separator >
Network > Time Format >
Network Share > Language >

Figura 64. Setarea limbii sistemului.

6.7.2. Setari HIS/LIS

Consultati Sectiunea 7.

6.7.3. Setarile QlAsphere Base

13:08 2023-02-20

Run Test
TIME FORMAT

24 hours v

12 hours (am/pm) Bt

Results

©

o

ptions

'_
(o]
«Q
(o]
c
=

E Save ® Cancel
13:09 2023-02-20
Run Test
LANGUAGE
English v e
Espanol Vi
Results

Espafiol de México

Suomi @
Francais Options
[taliano
Norsk @
Log Out
E Save ® Cancel

QlAsphere conecteaza clientii cu ecosistemul digital cuprinzator al QIAGEN pentru a-i oferi utilizatorului o experienta unica

si pentru a imbunatéti eficienta si siguranta laboratorului prin conectivitate bazata pe cloud. Sistemul QlAsphere este format

din urmatoarele componente:

® [nstrumente compatibile cu QlAsphere de la QIAGEN, care pot fi conectate la solutia QlAsphere

e Aplicatia QlAsphere pentru monitorizarea instrumentelor, disponibila pentru dispozitive mobile si browser web pentru

utilizare desktop
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® QIlAsphere Base, care este un dispozitiv gateway loT (Internet of Things) pentru comunicatii in retea securizate.

Pentru informatii suplimentare, consultati QIAGEN.com/QlAsphere.

Urmati instructiunile din manualul de utilizare QlAsphere pentru a conecta QlAsphere Base la aceeasi retea locala la care

este conectat si QlAstat-Dx Analyzer 2.0. in timpul acestei proceduri, QlAsphere Base primeste o adresa IP necesara in

configurarea urmatoare.

Dupa aceea, parcurgeti pasii de mai jos pentru conectarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 la QlAsphere Base. Pentru a va conecta

la QlAsphere Base, asigurati-va ca ambele dispozitive sunt conectate la aceeasi retea.

3. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

4. Selectati QlAsphere Base din lista de setari din coloana din stanga (Figura 65).

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base
General
Printer
Network

Network Share

VvV VWV

System Configuration

QlAsphere Base

Host

Communication
Host Settings >
Remote

Settings

QlAstat-Dx Remote
Results Application

Figura 65. Configurarea conexiunii cu QlAsphere Base.

Host Settings

|P address / Host name

Host port
443

Password

Timeout (seconds)

5

E Save

® Cancel

13:10 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

o

ptions

=
(o]
«Q
(o]
c
=

5. Selectati si definiti optiunile din Tabelul 8, in conformitate cu instructiunile primite de la administratorul retelei.
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Tabelul 8. Setarile QlAsphere Base
Optiune Descriere

Enable Host Communication Activeaza conexiunea la QlAsphere Base. Submeniul Host Settings (Setari gazda) este activ doar daca este
(Activare comunicare cu gazda) activata optiunea ,Host Communication” (Comunicare cu gazda).

Nota: Activati comunicarea cu gazda numai atunci cand configurati si celelalte setéri ale gazdei.
IP address/Host name (Adreséa  Defineste adresa IP la care poate fi contactatd QIAsphere Base.

IP/Nume gazda)

Host port (Port gazda) Defineste portul gazda la care poate fi contactata QlAsphere Base.

Password (Parola) Defineste parola necesara pentru conectarea la QlAsphere Base.

Timeout (seconds) (Timp de Defineste perioada de expirare in secunde dupa care este abandonata o verificare a conectivitatii, atunci cand
expirare (secunde)) QlAsphere Base nu poate fi contactata.

Check connectivity (Verificare O apasare pe buton verifica daca se poate stabili o conexiune cu QlAsphere Base.
conectivitate)

Remote settings (Setari la Permite functionalitatea pentru modificarea de la distanta a configuratiei instrumentului (setéarile HIS/LIS, General
distanta) (Generalitati) si System log (Jurnal de sistem)) si pentru gestionarea utilizatorilor. Instrumentul de configurare la
distanta este accesibil prin QlAsphere.

Pentru a putea edita setarile de la distanta, trebuie sa existe un cont de utilizator pe instrument. Aceleasi drepturi de
utilizator care se aplica direct pe instrument se aplica si la locatia de la distanta.

Setarile modificate de la distantd nu au niciun impact asupra testarilor in curs de desfasurare, iar modificarile sunt
nregistrate in jurnalul sistemului.

Nota: Este posibil ca modificarile care au fost aplicate de la distanta sa fie suprascrise de modificarile locale de pe
instrument si viceversa.

QlAstat-Dx Remote Results Permite conexiunea la aplicatia QlAstat-Dx Remote Results. Aplicatia QlAstat-Dx Remote Results in sine poate fi
Application Communication activata prin intermediul Serviciilor QIAGEN.
(Comunicarea cu QlAstat-Dx

e Pentru mai multe informatii, consultati manualul utilizatorului aplicatiei QlAstat-Dx Remote Results.
Remote Results Application)

Nota: Activarea acestei caracteristici dezactiveaza functionalitatea de comentariu (consultati Sectiunea 5.5.5).
Nota: Este posibil ca starea curenta a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa nu fie afisata imediat Tn aplicatia QlAsphere.

Nota: Ora si data dispozitivului sunt sincronizate automat dupa stabilirea unei conexiuni cu QlAsphere Base. Totusi, fusul

orar trebuie ajustat manual.
6.7.4. Setari generale
Parcurgeti pasii de mai jos pentru modificarea setarilor generale ale QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati General (Generalitati) din lista Settings (Setari) din coloana din stanga. Selectati si definiti optiunile

enumerate in Tabelul 9, dupa cum este necesar.
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Setare

Tabelul 9. Setari generale disponibile

Descriere

User Access Control (Control
acces utilizatori)

Automatic log-off time (Timp de
deconectare automatd)

Require password before
executing assay (Parola
obligatorie Tnainte de
executarea testului)

Use Patient ID (Utilizare ID
pacient)

Prefer Patient ID Bar Code
(Prefer cod de bare ID pacient)

Patient ID Mandatory (ID
pacient obligatoriu)

Sample ID Mandatory (ID proba
obligatoriu)

Prefer Sample ID Bar Code
(Prefer cod de bare ID proba)

Exclude Modules (Excludere
module)

Number of results per page
(Numar de rezultate pe pagina)

Show previously logged-in user
IDs (Afisarea ID-urilor
utilizatorilor conectati anterior)

Require password to log in
(Parola obligatorie pentru
conectare)

Max. Number of Technical Log
files (Numar max. de fisiere
jurnal tehnice)

Hide curves in PDF reports
(Ascundere curbe in rapoartele
n format PDF)

Hide comments in PDF reports
(Ascundere comentarii in
rapoartele in format PDF)

Restore Factory Default
(Restabilirea valorilor implicite
din fabrica)

Activeaza optiunea User Access Control (Control acces utilizatori), care impune conectarea tuturor utilizatorilor in
sistem si limiteaza utilizatorii doar la efectuarea actiunilor permise de profilul lor de utilizator.

Daca aceasta optiune nu este activata, nu se poate face diferenta intre utilizatori. Toate caracteristicile vor fi
disponibile ca si cum ar fi rulate de profilul Administrator (Administratorul).

Aceasta optiune este activata in mod implicit.
Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori). Aceasta setare defineste
intervalul de timp dupa care un utilizator este deconectat automat din sistem, din cauza ca QlAstat-Dx Analyzer 2.0

nu a mai detectat actiuni ale utilizatorului. Intervalul permis este cuprins intre 5 minute si pana la 99:59 ore. Implicit:
30 de minute.

Actiunile utilizatorului, precum deplasarea cursorului, clic prin cursor, apasarea unei taste sau a unei tastaturi
externe, sau atingerea ecranului tactil reseteaza timpul de deconectare automata.

Daca un utilizator a introdus date (de exemplu, in ecranul Run Test (Rulare testare)), atunci cand are loc
deconectarea automata, aceste date se vor pierde.

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori). Avand activata aceasta
setare, toti utilizatorii vor fi obligati sa introduca o parola dupa apasarea butonului Confirm (Confirmare) inainte de
executarea unui test.

Cu optiunea Use Patient ID (Utilizare ID pacient) activata, software-ul QlAstat-Dx le va oferi utilizatorilor optiunea
de aintroduce un ID pacient sau de a scana un ID pacient la pregatirea pentru rularea unei testari (consultati
Sectiunea 5.3).

Stabileste daca utilizatorilor |i se va solicita sa scaneze mai intai ID-ul pacientului folosind cititorul de coduri de bare.
Implicit: Disabled (Dezactivat).

Activa doar daca este activata optiunea Use Patient ID (Utilizare ID pacient). Daca aceasta optiune este activata,

utilizatorilor li se va cere sa introduca un ID pacient inainte de executarea unui test. Daca nu este activata,
utilizatorii pot Iasa necompletat campul de date Patient ID (ID pacient).

Implicit: Disabled (Dezactivat).

Daca aceasta optiune este activata, utilizatorilor li se va cere sa introduca un ID proba nainte de executarea unui
test. Daca nu este activata, utilizatorii pot Iasa necompletat cAmpul de date Sample ID (ID proba) si QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 va genera automat un ID proba unic.

Implicit: Disabled (Dezactivat).

Stabileste daca utilizatorilor li se solicita sa scaneze mai intai ID-ul probei folosind cititorul de coduri de bare.
Implicit: Disabled (Dezactivat).

Ofera posibilitatea de a exclude Modulele analitice specificate din testarile in curs de rulare. Aceasta optiune poate
fi utila in eventualitatea in care se suspecteaza o defectiune in cadrul unui modul.

Implicit: Disabled (Dezactivat).
Aceasta setare defineste numarul de rezultate afisate pe o pagina in ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori). Daca aceasta setare este
activata, pe ecranul Login (Conectare) se va afisa lista utilizatorilor conectati anterior.

Implicit: Enabled (Activata).

Activ doar daca este activata optiunea User Access Control (Control acces utilizatori). Daca aceasta setare este
activata, toti utilizatorii trebuie sa introduca parola pentru conectare. Daca aceasta setare este dezactivata, va fi
necesar doar ID-ul de utilizator pentru conectare.

Implicit: Enabled (Activata).

Numarul de fisiere jurnal tehnice poate fi modificat de utilizator.

Ascunde curbele de amplificare din rapoartele salvate si imprimate in format PDF.

Ascunde comentariile din rapoartele salvate si imprimate in format PDF.

Permite resetarea sistemului la toate setarile implicite din fabrica.

6.7.5. Setarile imprimantei

Optiunea Printer settings (Setarile imprimantei) permite alegerea imprimantei sistemului. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 permite
utilizarea imprimantelor conectate in retea sau a imprimantelor conectate la modulul operational prin intermediul porturilor

USB din partea din spate a instrumentului.
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Parcurgeti pasii de mai jos pentru modificarea setarilor imprimantei ale QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

6. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).
7. Selectati Printer (Imprimanta) din lista Settings (Setari) din coloana din stanga.

8. Selectati o imprimanta din lista de imprimante disponibile (Figura 66).

administrator System Configuration 13:10 2023-02-20
1 Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB Vicw
Results
QlAsphere Base >
General >
Printer > Options
Network >

Network Share >

—
o
]
(o]
=
=

E Save ® Cancel

Figura 66. Selectarea unei imprimante a sistemului.

Pentru instalarea si stergerea imprimantei conectate prin USB sau prin retea, consultati Anexa 12.1.

6.7.6. Setari de retea

Optiunea Network (Retea) permite conectarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 la o retea, accesarea imprimantelor conectate in
retea si asigura conectivitatea cu HIS/LIS si QlAsphere Base. Contactati administratorul retelei pentru detalii cu privire la

modul de configurare a setarilor de retea.
Nota: Nu modificati setarile de retea in timpul executarii unei testari.

Parcurgeti acesti pasi pentru a defini setarile de retea:

1. Apésati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati Network (Retea) din lista Settings (Setari) din coloana din stanga (Figura 67).
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administrator

F

1 Available
SETTINGS
Regional
HIS/LIS
QlAsphere Base

General

VvV VvV

Printer
Network >

Network Share >

System Configuration 13:10 2023-02-20

Run Test

NETWORK SETTINGS IPv4 SETTINGS

Automatic IP
IPv4 add
S =)
’ View
Enable IPv4 Subnet mask Results
255.255.255.0
IPv4 Settings > @
- Default gateway
Frable [Pve . e 192.168.1.1 Options
>

Preferred DNS server

®

Alternate DNS server

E Save ® Cancel

Log Out

Figura 67. Configurarea setarilor de retea.

3. Selectati si definiti optiunile din Tabelul 10, in conformitate cu instructiunile primite de la administratorul retelei.

Tabelul 10. Setari de retea

Optiune

Descriere

Automatic IP (DHCP)
(IP automat (DHCP))

Obtain IPv4 DNS address
automatically (Obtinere
automata a adresei IPv4 DNS)

Preferred IPv4 DNS Server
(Server DNS IPv4 preferat)

Alternate IPv4 DNS Server
(Server DNS IPv4 alternativ)

Obtain IPv6 DNS address
automatically (Obtinere
automata a adresei IPv6 DNS)

Preferred IPv6 DNS Server
(Server DNS IPv6 preferat)

Alternate IPv6 DNS Server
(Server DNS IPv6 alternativ)

Use IPv4 (Utilizare IPv4)

IPv4 Address (Adresa IPv4)

Subnet mask (Masca de
subretea)

Default Gateway (Gateway
implicit)
Use IPv6 (Utilizare IPv6)

IPv6 Address (Adresa IPv6)

Subnet Prefix Length (Lungime
prefix subretea)

Enable Shell (Activare Shell)

Enable CUPS (Activare CUPS)

Permite obtinerea de catre aparat a adresei IP din retea, folosind Protocolul de configurare dinamica a gazdei
(Dynamic Host Configuration Protocol, DHCP). Submeniul DNS Settings (Setari DNS) este activ doar daca este
activata optiunea ,Automatic IP (DHCP)” (IP automat (DHCP)).

Permite obtinerea de catre aparat a configuratiei DNS IPv4 din retea, folosind DHCP. Aceasta optiune este activa
doar daca ,Automatic IP (DHCP)” (IP automat (DHCP)) este activata.

Defineste serverul DNS IPv4 primar. Aceasta optiune poate fi gasitd in DNS Settings (Setari DNS) sau in IPv4
Settings (Setari IPv4).

Defineste serverul DNS IPv4 secundar. Aceasta optiune poate fi gasita in DNS Settings (Setari DNS) sau in IPv4
Settings (Setari IPv4).

Permite obtinerea de catre aparat a configuratiei DNS IPv6 din retea, folosind DHCP. Aceasta optiune este activa
doar daca ,Automatic IP (DHCP)” (IP automat (DHCP)) este activata.

Retineti ca este posibil ca mai multe adrese IPv6 sa fie alocate simultan de retea.

Defineste serverul DNS IPv6 primar. Aceasta optiune poate fi gasita in DNS Settings (Setéri DNS) sau in IPv6
Settings (Setari IPv6).

Defineste serverul DNS IPv6 secundar. Aceasta optiune poate fi gasita in DNS Settings (Setari DNS) sau in IPv6
Settings (Setari IPv6).

Permite utilizarea protocolului IPv4. Aceasta optiune este activa doar daca ,Automatic IP (DHCP)” (IP automat
(DHCP)) este activata. Submeniul IPv4 Settings (Setari IPv4) este activ doar daca este activata optiunea ,Use IPv4”
(Utilizare IPv4).

Defineste adresa IPv4 configurata manual a modulului operational.
Defineste masca de subretea IPv4.

Defineste gatewayul implicit IPv4 sau IPv6.

Permite utilizarea protocolului IPv6. Aceasta optiune este activa doar daca ,Automatic IP (DHCP)” (IP automat
(DHCP)) este activata. Submeniul IPv6 Settings (Setari IPv6) este activ doar daca este activata optiunea ,Use IPv6”
(Utilizare IPv6).

Defineste adresa IPv6 configuratd manual a Modulului operational.
Defineste lungimea prefixului subretelei IPv6.

Permite conexiunea temporara la instrument prin intermediul Shell. Aceasta optiune este rezervata exclusiv pentru
tehnicienii de service QIAGEN.

Permite accesul temporar la interfata web CUPS a instrumentului.
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6.7.7. Partajare de retea

Optiunea Network Share (Partajare de retea) permite selectarea partajarilor de retea. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 permite
utilizarea partajarilor de retea care ruleaza pe protocoalele versiunea 2 si 3 puse la dispozitie de SMB. Consultati-va cu
echipa IT locala pentru a vedea daca acest protocol este acceptat de infrastructura dvs. IT locala. Partajarile de retea pot fi
selectate ca locatii de stocare pentru copii de rezerva si arhive automate.

Parcurgeti pasii de mai jos pentru a adauga o partajare de retea pentru QlAstat-Dx Analyzer 2.0:
4. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

5. Selectati Network Share (Partajare de retea) din lista de setari din coloana din stanga.

6. Apasati butonul Add new share (Adaugare partajare noua) (Figura 68).

administrator

F

System Configuration 13:11 2023-02-20

1 Available °
Run Test
SETTINGS NETWORK SHARE SHARE SETTINGS
Regional > Add new share > Local alias
New Share
HIS/LIS > View
Results
QIASphere Base S |P address / Server name
General > @
Share name -
Printer > Eptons
Network >
Folder
Network Share > @
Log Out
Igl Save ® Cancel

Figura 68. Adaugarea unei partajari de retea.

7. Selectati si definiti optiunile din Tabelul 11, in conformitate cu instructiunile primite de la administratorul retelei.

Tabelul 11. Setari de partajare de retea

Optiune Descriere

Local Alias (Alias local) Defineste un nume pentru intrarea sub care partajarea poate fi selectata in alte meniuri ale aplicatiei (de exemplu,

atunci cand salvati o copie de rezerva).
IP address/Server name Defineste serverul sau adresa IP a acestuia care gazduieste partajarea de retea.

(Adresa IP/Nume server)

Share name (Nume partajare)
Folder

Domain name (Nume domeniu)
User name (Nume de utilizator)

Password (Parold)

Check connectivity (Verificare
conectivitate)

Remove Share (Eliminare
partajare)

Defineste numele partajarii de retea.

Defineste o cale catre un anumit folder din partajarea de retea. O cale foloseste ,/” (fara ghilimele) pentru a separa
numele folderelor (de exemplu, ,Folder/subfolder”).

Defineste domeniul caruia fi este atribuit serverul care gazduieste partajarea de retea.

Defineste numele de utilizator care este utilizat pentru conectare la partajarea de retea. Va rugam sa retineti ca
utilizatorul trebuie sa aiba drepturi de scriere pe partajarea de retea.

Defineste parola care este utilizatd pentru autentificarea numelui de utilizator.

Verificd daca se poate stabili o conexiune la partajarea de retea. Se afiseaza o fereastra pop-up cu rezultatele
incercarii de conectare.

Elimina partajarea de retea configurata.
Nota: Acest buton este vizibil numai cand editati o partajare de retea existenta.

Nota: in cazul in care anumite caractere speciale (de exemplu, \ ) lipsesc din configuratia curenté a tastaturii, comutati
configuratia tastaturii prin intermediul butonului ID din partea de jos in limba engleza si gasiti acolo toate caracterele
speciale.

Pentru un exemplu de configuratie de partajare de retea, consultati Tabelul 12.

Calea pentru partajarea exemplificativa de retea este urmatoarea: \\Server123.qgiagen.com\ExampleShare\FolderA\SubfolderB
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Tabelul 12. Exemplu de setare pentru partajare de retea

Optiune

Exemplu

Local Alias (Alias local)

IP address/Server name
(Adresa IP/Nume server)

Share name (Nume partajare)
Folder

Domain name (Nume domeniu)
User name (Nume de utilizator)
Password (Parola)

NetworkShare1
Server123

ExampleShare
FolderA\SubfolderB
giagen.com

user (Utilizator)
strongPassword

6.7.8. Jurnal de sistem

Jurnalul de sistem inregistreaza informatii generale despre utilizarea modulelor operationale si a celor analitice, precum

adaugarea sau stergerea utilizatorilor si addugarea sau stergerea testelor, conectarilor, deconectarilor, initierilor testarilor,
problemelor de conexiune la QlAsphere Base etc. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration

(Configurarea sistemului), apoi Sistem Log (Jurnal de sistem) pentru accesarea informatiilor din jurnalul de sistem. in

centrul ecranului apare ,System Log Capacity” (,Capacitate jurnal de sistem”), urmat de continutul jurnalului. Apasati Export

Log File (Export fisier jurnal) pentru exportul continutului (Figura 69).

administrator

F

1 Available
SETTINGS
Network >
Network Share >
System Log >

Version Info >

Software License
Agreement

System Update >

System Backup >

System Configuration

SYSTEM LOG
System Log Capacity
100 MByte

2023-02-20T13:06:17.579+0100: user administrator loggedin
2023-02-20T13:05:47.326+0100: user labuser logged out
2023-02-20T13:05:45.991+0100: user labuser logged in
2023-02-20T13:05:37.911+0100: user administrator logged out

2023-02-20T13:03:57.305+0100: results of test 52859357 accessed

2023-02-20T13:03:29.203+0100: results of test 53647562 a
2023-02-20T13:02:50.085+0100: results of test 5285935

2023-02-20T13:02:45.642+0100: results of test 5274963

2023-02-20T13:02:17.820+0100: results of test 52859357 accesse:
K < Page 1 of 21

E) Export Log File

Figura 69. Accesarea jurnalului de sistem.
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Nota: Pentru informatii complete de asistenta in cazul unei testari sau al tuturor testarilor esuate, se recomanda utilizarea

functionalitatii pachetului de asistenta (consultati Sectiunea 5.5.9).

6.7.9. Informatii privind versiunea

Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului), apoi Version Info

(Informatii privind versiunea) pentru a vizualiza versiunea de software QlAstat-Dx, numerele de serie si versiunile firmware

pentru modulele analitice instalate.
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6.7.10. Acordul de licenta software

Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului), apoi Software License
Agreement (Acord de licenta software) pentru a vizualiza acordul de licenta software al aplicatiei care ruleaza pe QlAstat-Dx

Analyzer 2.0, inclusiv licentele componentelor terte.

6.7.11. Actualizarea sistemului
IMPORTANT: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este livrat cu software versiunea 1.6.

Pentru a asigura cea mai buna performanta, confirmati ca utilizati cea mai recenta versiune software. Contactati Serviciile
tehnice QIAGEN la support.qiagen.com pentru asistenta in ceea ce priveste upgrade-urile la software.

Pentru a instala o noua versiune software pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0, pachetele software pot fi descarcate prin intermediul

QlAsphere direct pe instrument sau trebuie introduse in folderul radacina al unei unitati de stocare USB.

1. La actualizarea versiunii software prin intermediul unui dispozitiv de stocare USB, introduceti dispozitivul de stocare
USB care contine fisierul .dup de importat in portul USB al QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul
datelor. Utilizarea unui dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiei (de exemplu, capacitatea de memorare sau
pericolul de suprascriere), care trebuie luate in considerare inainte de utilizare.

2. Pentru actualizarea sistemului QlAstat-Dx Analyzer 2.0, apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System
Configuration (Configurarea sistemului), apoi System Update (Actualizare sistem).

Tn cazul in care optiunea System Update (Actualizare sistem) nu este estompatd, instrumentul se afla in prezent intr-o

stare in care nu este posibilé o actualizare. Incercati din nou mai tarziu.

Va aparea un mesaj care recomanda efectuarea mai intéi a unei copii de rezerva a sistemului (consultati Sectiunea
6.7.12) (Figura 70).

Performing a backup is
recommended before
updating

@ Proceed ® Cancel

Figura 70. Efectuarea actualizarii sistemului.
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3. Selectati fisierul .dup corespunzator din QlAsphere sau dispozitivul de stocare USB, corespunzator noii versiuni software.

Nota: In prezent, selectia din QlAsphere este posibild numai in cazul n care a fost conectat un dispozitiv de stocare
USB dupa ultima pornire a instrumentului.

4. Dupa actualizare, este posibil ca utilizatorului sa i se solicite sa inchida QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si sa il reporneasca.

Nota: Functionalitatea economizor de ecran este inactiva in timpul unei actualizari a sistemului. Daca User Access
Mode (Mod acces utilizator) este activat, nu este obligatorie reconectarea pentru autentificarea utilizatorului. Se
recomanda sa nu lasati nesupravegheat QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in timpul crearii unei actualizari a sistemului. Dupa
actualizare, functia de economizor de ecran devine din nou activa, astfel incat se poate intampla ca informatiile despre
reusita sau esecul actualizarii sa nu fie afisate. Daca aveti neclaritati, consultati informatiile privind versiunea
(consultati 6.7.9).

Nota: Se recomanda sa reporniti QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dupa o actualizare de sistem. Pentru oprirea QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, OPRITI instrumentul utilizadnd comutatorul de alimentare din partea din spate a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
Dupa aceea, PORNITI din nou instrumentul folosind acelasi comutator.

6.7.12. Copie de rezerva a sistemului

Pentru a efectua o copie de rezerva a sistemului QlAstat-Dx Analyzer 2.0, apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System
Configuration (Configurarea sistemului), apoi System Backup (Copie de rezerva a sistemului) (Figura 71). Introduceti un
dispozitiv de stocare USB in portul USB frontal sau configurati o partajare de retea (Consultati sectiunea 6.7.7).

administrator System Configuration 13:12 2023-02-20
1 Available °
Run Test
SETTINGS BACKUP
Network > Perform Backup > e
Network Share > Restore Backup > View
Results
System Log >
Version Info >
Software License 5 Options

Agreement

System Update >

'_
o
(=]
(=]
c
=1

System Backup >

Igl Save ® Cancel

Figura 71. Efectuarea unei copii de rezerva a sistemului.

Apasati butonul Perform Backup (Creare copie de rezerva). Va fi generat un fisier cu extensia .dbk, cu un nume de fisier
implicit. Fisierul poate fi salvat pe o unitate USB sau intr-o partajare de retea.

Pentru restaurarea unei copii de rezerva, apasati butonul Restore Backup (Restaurare copie de rezerva) si selectati fisierul

cu copia de rezerva corespunzator, cu o extensie .dbk, din dispozitivul de stocare USB conectat. Va aparea un mesaj, cu
recomandarea sa creati o copie de rezerva inainte de restaurare.
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Nota: Se recomanda cu fermitate efectuarea periodica a unor copii de rezerva ale sistemului, in conformitate cu politica
organizatiei dvs., pentru disponibilitatea datelor si protejarea acestora impotriva pierderii.

Nota: Functionalitatea economizor de ecran este inactiva in timpul crearii unei copii de rezerva a sistemului. Daca User
Access Mode (Mod acces utilizator) este activat, nu este obligatorie reconectarea pentru autentificarea utilizatorului. Se

recomanda sa nu lasati nesupravegheat QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in timpul crearii unei copii de rezerva.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul datelor.
Se recomanda cu fermitate utilizarea altei locatii de stocare in cazul stocarii permanente a datelor. Utilizarea unui
dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere),

care trebuie luate in considerare Thainte de utilizare.

6.8. Modificarea parolelor

Pentru modificarea unei parole de utilizator, apasati butonul Options (Optiuni), apoi Change Password (Modificare parola).
Mai intéi introduceti parola actuala in campul text (Figura 72), apoi introduceti noua parola in campul New Password (Parola

noua). Tastati din nou parola noua in cdmpul Confirm Password (Confirmare parola) (Figura 73).

O parola trebuie sa aiba 6-15 caractere, care sa contind 0-9, a-z, A-Z si urmatoarele caractere speciale: _[];‘\,./-=~1
@H#S % MN&*()+{}:“| <> ?,<space>.

administrator Change Password 13:12 2023-02-20

User ID administrator Password l:|

q w e r t y u i o p [ ] <]
a s d f g h i k I ; ' \
4z X c v b n m , /
X space v

Figura 72. Introducerea parolei actuale.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Manual de utilizare 01/2024 73



administrator Change Password 13:12 2023-02-20

New password Confirm password

q w @ r t y u i o p [ ] <X
a s d f g h i k [ ; ' \
&z X c \ b n m , /
X space v

Figura 73. Introducerea si confirmarea noii parole.

Dupa trei incercari nereusite de a introduce o parola, campul de introducere a parolei va fi dezactivat timp de un minut si va
aparea o caseta de dialog cu mesajul ,Password failed, please wait for 1 minute to try it again” (Parola gresita, asteptati 1

minut si apoi incercati din nou).

Nota: Se recomanda cu fermitate utilizarea unei parole puternice, in conformitate cu politicile privind parolele, proprii
organizatiei dvs.

6.9. Notificarile

Centrul de notificari afiseaza informatii importante. Pentru accesarea notificarilor, apasati butonul Options (Optiuni), apoi
butonul Notifications (Notificari). Atunci cand este disponibila o notificare necitita, butonul Options (Optiuni) si butonul
Notifications (Notificari) vor indica acest lucru, asa cum este ilustrat in Figura 74.

e © @ o0 @

User Management Assay Management System Configuration Change Password Options
[ 1 —v
E=: =

Notifications Print Queue External Control Archive Results Log Out

Figura 74. Meniul Options and Notifications (Optiuni si notificari), care indica o notificare necitita.

Exista tipuri diferite de notificari. O prezentare generala este afisata in Tabelul 13. Dupa ce v-ati ocupat de o instiintare

(de exemplu, stergerea unei instiintari), aceasta nu mai poate fi accesata.
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Tabelul 13. Tipuri si exemple de notificari

Tipul notificarii Descriere
Information (Informatii) Acest tip de notificare este de natura informativa.
De exemplu, in cazul in care crearea unei arhive automate nu a reusit.
Information to confirm Acest tip de notificare necesita confirmarea unui utilizator pentru a confirma ca a fost citita.
(Informatii de confirmat) Acest tip de notificare este disponibil numai atunci cand QIAstat-Dx Analyzer 2.0 este conectat la QIAsphere

(consultati sectiunea 6.7.3)

File Download available Acest tip de notificare informeaza cu privire la descarcarile de fisiere disponibile direct pe instrument.
(Descarcare fisier disponibil) Acest lucru este valabil pentru noile teste sau versiuni de software care se descarca direct din QlAsphere.

Acest tip de notificare este disponibil numai atunci cand QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este conectat la QlAsphere
(consultati sectiunea 6.7.3)

6.10. Functionalitatea imprimanta
6.10.1. Instalarea si stergerea imprimantei

Procesele de instalare si stergere ale imprimantei sunt descrise in Anexa 12.1.

6.10.2. Vizualizarea lucrarilor de imprimare

Lista de asteptare a imprimantei afiseaza lucrarile de imprimare active pe instrument. Rapoartele trecute in asteptare pentru

imprimare sunt afisate aici. Lista de asteptare a imprimantei este accesibila prin intermediul meniului Options (Optiuni).

Lista de asteptare pentru imprimare afiseaza un tabel cu numele imprimantei, numarul lucrarii si data si ora la care a fost

creata lucrarea de imprimare (Figura 74).

6.10.3. Stergerea lucrarilor de imprimare

Utilizatorii cu dreptul de a sterge lucrarile de imprimare pot sterge toate lucrarile de imprimare pentru a goli lista de asteptare.
Aceasta actiune va impiedica imprimarea tuturor rapoartelor in asteptare. Tn acest scop, apasati butonul Delete All (Stergere

totald) din partea de jos a paginii (Figura 75).

6.11. Setarile pentru Substanta de control externa (External Control, EC) setari

Din meniul External Control (Substanta de control externd) puteti activa caracteristica External Control (Substanta de control
externd) si Ti puteti configura optiunile. Pentru informatii suplimentare despre Substanta de control externa (External Control, EC),

consultati Sectiunea 8.
Parcurgeti pasii de mai jos pentru activarea caracteristicii si configurarea intervalelor si a probelor pentru teste individuale:

5. Apasati butonul Options (Optiuni) din Main Menu Bar (Bara de meniu principal), apoi butonul External Control

(Substanta de control externa).

6. Apasati butonul de comutare Enable EC (Activare EC) pentru activarea caracteristicii (Figura 75).
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administrator

F

1 Available

EXTERNAL CONTROL

Enable EC ()

Due Dates >
Intervals >
EC Samples >

External Control

I;l Save

Figura 75. Ecranul External Control (Substanta de control externa).

7. Selectati Due Dates (Date scadente), apoi un test din lista pentru a vedea cand a fost efectuata ultima testare a

substantei de control externe, pe test si pe modul analitic, precum si data de scadenta a urmatoarei testari a

substantei de control externe (Figura 76).

® Cancel

Nota: Daca nu este instalat niciun test, datele scadente nu se pot afisa.

administrator

F

1 Available

EXTERNAL CONTROL

Enable EC

Due Dates
Intervals >
EC Samples >

>

External Control

EC DUE DATES
GI2 >

RP SARS-CoV-2

RP SARS-CoV-2

LAST EC TESTS

Module 1 no EC test yet
NEXT EC TESTS DUE
Module 1 now

Igl Save ® Cancel

Figura 76. Ecranul External Control Due Dates (Date scadente substante de control externe).

Tabelul 14. External Control Due Dates (Date scadente substante de control externe)

Setare Descriere

13:12 2023-02-20

Run Test

View
Results

©

Options

'_
o
(=]
(@]
c
=

11:152023-09-13

Run Test

View Results

©

Options

)

Log Out

Last EC runs (Cele mai  Se afiseaza data la care a fost efectuatd cea mai recentd testare EC pentru testul selectat si pentru fiecare modul.

recente testari EC)
Next EC runs due
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Se afiseaza data sau numarul de testari dupa care trebuie efectuata o testare a substantei de control externe pentru testul selectat si
(Urmatoarele testari EC  pentru fiecare modul. Urmatoarele testari EC scadente se afiseaza doar daca Enable EC (Activare EC) este activata.
scadente) Atunci cand tipul de interval pentru un test este setat la Cartridge lot (Lot cartus), urmatoarele testari EC nu sunt afisate.
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8. Selectati Intervals (Intervale), apoi un test din lista pentru configurarea intervalului respectiv. Se afiseaza un memento
pentru a le reaminti utilizatorilor ca o testare a substantei de control externe trebuie efectuata pentru testul selectat,
daca intervalul a trecut (Figura 77).

Nota: Daca nu este instalat niciun test, intervalele nu pot fi configurate.

administrator External Control 11:15 2023-09-13

1 Available °

Run Test
EXTERNAL CONTROL EC TEST INTERVAL RP SARS-CoV-2
Enable EC GI2 > Interval Type e
Days v
Due Dates > RP SARS-CoV-2 > View Results
Tests
Intervals >
Cartridge Lot
EC Samples >

Options

Log Out

EC interval in days
30

Igl Save ® Cancel

Figura 77. Ecranul External Control Intervals (Intervale substanta de control externa).

Tabelul 15. Setérile pentru intervalele substantei de control externe

Setare Descriere

Interval type (Tip de interval) Tipul de interval stabileste daca o testare a substantei de control externe trebuie efectuata dupa un anumit numar de
days (zile), daca o testare trebuie efectuata dupa un anumit numar de tests (testari) sau daca trebuie efectuata cate
o testare cu fiecare cartridge lot (lot de cartus) nou utilizat.

EC interval in days (Interval Defineste numarul de zile dupa care trebuie efectuata o testare a substantei de control externe.
EC in zile) Este activ numai daca tipul de interval este setat la ,days” (zile).

EC interval in test (Interval EC  Defineste numarul de testari dupa care trebuie efectuata o testare a substantei de control externe.
in testari) Este activ numai daca tipul de interval este setat la ,tests” (testari).

9. Selectati EC Samples (Probe EC) pentru adaugarea sau editarea probelor utilizate ntr-o testare a substantei de
control externe. Pentru a adauga o proba EC noua, apasati pe Add new Sample (Adaugare proba noud), apoi
continuati configurarea Tn coloana din dreapta (Figura 78). Pentru a edita o proba EC, selectati o proba existenta din

coloana din centru si continuati configurarea in coloana din dreapta.

Nota: Se recomanda sa specificati nu nume corespunzator al probei EC, care sa includa informatii despre versiunea
probei EC sau informatii similare, imprimate pe tubul respectiv.
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administrator External Control 13:13 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
EXTERNAL CONTROL EC SAMPLES SAMPLE DETAILS
Enable EC Add New Sample > Sample Active e
Due Dates > RP_EC_Sample_Pc> Sample Name View
Results
Intervals > RP_EC_SampIe_N() GI_EC_SampIe_POS1
Assay
EC Samples >
GI-TEST
Options
Configure

Expected Result

®

Not considered

Meemiiem D Log Out

E Save ® Cancel

Figura 78. Ecranul External Control EC Samples (Probe EC de substanta de control externa).

Tabelul 16. Setarile pentru probele EC de substanta de control externa

Setare Descriere

Satmgl)e Active (Proba Activeaza proba, astfel incat aceasta sa poata fi selectata in configurarea testarii substantei de control externe.
activa

Sample Name (Nume Defineste numele probei, care identifica proba.

proba)

Assay (Test) O proba EC este asociata unui test. Un test poate fi selectat dintr-o lista de teste instalate.

Configure (Configurare) Dupa selectarea unui test, sunt incarcati toti analitii asociati testului respectiv. Pentru fiecare analit se poate configura

daca acesta trebuie luat in considerare sau nu in rularea substantei de control externe sau daca este preconizata o
detectie a analitului.

10. Selectati Configure (Configurare) pentru a edita analitii dintr-o testare a substantei de control externe (Figura 78). n
configuratia External Control EC Sample (Proba EC substanta de control externa) se poate stabili daca un analit este
luat in considerare pentru testarea EC cu substanta de control externa si dacé se preconizeaza o detectie (Figura 79).

Nota: Cel putin un analit trebuie luat Tn considerare pentru salvarea setarilor de configurare.

° Analyte Detection expected?

Q Norovirus Gll
° Rotavirus A

Q Astrovirus

<JOUONO®
.xxx

Q Norovirus Gl

@ Confirm ® Cancel

Figura 79. Ecranul de configurare External Control EC Sample (Substanta de control externa, Proba EC).
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Tabelul 17. Configuratia probei EC de substanta de control externa

Setare Descriere

Consideration of analyte Pentru fiecare analit se poate configura daca analitul este luat in considerare in rularea substantei de control externe. Daca

(Luare in considerare a este luat in considerare un analit, caseta de selectare trebuie bifata.

analitului) Numai atunci cand un analit este luat in considerare in proba de substanti de control externa, acesta va fi inclus in
calculul rezultatului substantei de control externe si comparat cu rezultatul real al analitului respectiv.

Analyte (Analit) Sunt incarcati toti analitii asociati testului respectiv.

Detection Expected Pentru fiecare analit luat in considerare se poate configura daca este preconizata o detectie in testarea substantei de

(Detectie preconizata) control externe sau nu. Daca se preconizeaza ca un analit va fi detectat, butonul de comutare trebuie sa fie activat.

Rezultatele selectate pot fi arhivate cu o optiune de eliminare ulterioara, pentru a elibera spatiu in memoria QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 sau pentru a veni in sprijinul politicii organizatiei dvs. privind pastrarea datelor. Fisierele arhivate contin toate
datele importante ale testarilor (de exemplu, date despre curbe, rezultate ale analitilor, date despre rezultatele generale
etc.) si pot fi vizualizate, salvate si imprimate In orice moment, pe fiecare instrument QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (consultati
Sectiunea 6.12.2).

Nota: Cumparatorul aparatului QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este exclusiv responsabil pentru conformitatea cu politica
organizatiei dvs. privind pastrarea datelor. Pastrarea datelor prin utilizarea exclusiva a functionalitatii de arhivare descrise

in aceasta sectiune poate fi insuficientd pentru respectarea politicii organizatiei dvs.

Functionalitatea de arhivare este accesibila prin intermediul meniului Options (Optiuni). Este posibila fie crearea arhivelor
cu sau fara optiunea de eliminare, fie incarcarea unei arhive (consultati Sectiunea 6.12.1). Pentru arhivele create automat,

rezultatele sunt eliminate intotdeauna.

Nota: La vizualizarea rezultatelor testarii dintr-o arhiva este disponibila doar o functionalitate limitatd (consultati

Sectiunea 6.12.2 pentru mai multe informatii).

6.12. Arhivarea rezultatelor

Rezultatele selectate pot fi arhivate cu o optiune de eliminare ulterioara, pentru a elibera spatiu in memoria QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 sau pentru a veni in sprijinul politicii organizatiei dvs. privind pastrarea datelor. Fisierele arhivate contin toate
datele importante ale testarilor (de exemplu, date despre curbe, rezultate ale analitilor, date despre rezultatele generale
etc.) si pot fi vizualizate, salvate si imprimate in orice moment, pe fiecare instrument QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (consultati
Sectiunea 6.12.2).

Nota: Cumparatorul aparatului QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este exclusiv responsabil pentru conformitatea cu politica
organizatiei dvs. privind pastrarea datelor. Pastrarea datelor prin utilizarea exclusiva a functionalitatii de arhivare descrise

in aceasta sectiune poate fi insuficienta pentru respectarea politicii organizatiei dvs.
Functionalitatea de arhivare este accesibila prin intermediul meniului Options (Optiuni). Este posibila fie crearea arhivelor
cu sau fara optiunea de eliminare, fie incarcarea unei arhive (consultati Sectiunea 6.12.1). Pentru arhivele create automat,

rezultatele sunt eliminate ntotdeauna.

Nota: La vizualizarea rezultatelor testarii dintr-o arhivd este disponibila doar o functionalitate limitatd (consultati
Sectiunea 6.12.2 pentru mai multe informatii).
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6.12.1. Crearea arhivei

Crearea fisierelor de arhiva fara functie de eliminare

Pentru crearea fisierelor de arhiva filtrati rezultatele care trebuie arhivate. Apasati Create Archive (Creare arhiva) si filtrati
dupé data de inceput si data de sfarsit dorite. Numérul rezultatelor selectate este afisat pe ecran. Intr-un singur fisier de
arhiva pot fi arhivate pana la 250 de rezultate.

Este posibila doar selectarea rezultatelor HIS/LIS deja incarcate si expirate pentru crearea fisierelor de arhiva. De
asemenea, este posibila selectarea doar a rezultatului deja incarcat al aplicatiei QlAstat-Dx Remote Results pentru crearea
fisierelor de arhiva. Apasati HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS incarcate) pentru activarea acestei optiuni si apasati Create
Archive (Creare arhiva) (Figura 80).

administrator Archive Results 13:13 2023-02-20
1 Available °
Run Test
ARCHIVING Create Archive Start Date
Create Archive > Start Date N e
2023-02-19
Open Archive > ° ° ° View
Start Time S . o o Results
Automatic Archive > 1313 23 02 19
End Date
>
2023-02-20 ° ° ° Options
End Time S
1313

HIS/LIS Uploaded s

nlnadad Anhy

9 Results Selected

E Create Archive ® Cancel

'_
(o]
«Q
(o]
c
=

Figura 80. Optiuni de creare a arhivei.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul datelor.
Se recomanda cu fermitate utilizarea altei locatii de stocare in cazul stocarii permanente a datelor. Utilizarea unui
dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere),
care trebuie luate in considerare inainte de utilizare.

Nota: Functionalitatea economizor de ecran este inactiva in timpul creérii unei arhive. Daca User Access Mode (Mod
acces utilizator) este activat, nu este obligatorie reconectarea pentru autentificarea utilizatorului. Se recomanda sa nu
lasati nesupravegheat QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in timpul crearii arhivei.

Crearea fisierelor de arhiva cu functie de eliminare

IMPORTANT: Rezultatele arhivate si eliminate nu mai sunt prezente pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si nu vor face parte dintr-
un fisier cu copia de rezerva a sistemului. Se recomanda cu fermitate sa efectuati mai intéi o copie de rezerva a sistemului,
inainte de a continua crearea fisierelor de arhiva utilizand functia de eliminare. Consultati Sectiunea 6.7.12 pentru crearea
copiei de rezerva a sistemului. De asemenea, rezultatele eliminate nu sunt luate in calcul in rapoartele epidemiologice.
Pentru informatii suplimentare, consultati Sectiunea 6.6.2.
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Daca rezultatele selectate vor fi arhivate si eliminate de pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0, continuati crearea fisierelor de arhiva

conform descrierii de mai jos si activati functia de eliminare.

Apasati Remove Results (Eliminare rezultate) si activati eliminarea. In cazul in care crearea fisierelor de arhiva a reusit,

rezultatele selectate vor fi eliminate automat din QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Figura 81).

administrator Archive Results 13:14 2023-02-20
1 Available °
Run Test
ARCHIVING Create Archive Remove Results
f 2023-02-20
Create Archive > Remove Results
End Time S
Open Archive > Select to remove Vi
1313 corresponding results from Relse:lvts
f ; this analyzer after archive
Automatic Archive > HIS/LIS Uploaded o Creayted_
uploaded only Warning:
Removed Results can only
S be viewed on QlAstat-Dx Options
analyzers when loading a
all corresponding archive.
When viewing archived
Remove Results > results, they can no longer @
yes 9 Results Selected

Log Out

E Create Archive ® Cancel

Figura 81. Ecranul cu optiunea Remove results (Eliminare rezultate).

Nota: Rezultatele eliminate nu mai sunt prezente in QlAstat-Dx Analyzer 2.0. incércarea HIS/LIS si incarcarea aplicatiei
QlAstat-Dx Remote Results nu sunt posibile dupa reusita eliminarii.

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul datelor.
Se recomanda cu fermitate utilizarea altei locatii de stocare in cazul stocarii permanente a datelor. Utilizarea unui
dispozitiv de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere),
care trebuie luate in considerare inainte de utilizare.

Nota: Functionalitatea economizor de ecran este inactiva in timpul credrii unei arhive. Daca User Access Mode (Mod
acces utilizator) este activat, nu este obligatorie reconectarea pentru autentificarea utilizatorului. Se recomanda sa nu

lasati nesupravegheat QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in timpul crearii unei arhive.

Fisierele de arhiva create cu software-ul aplicatiei QlAstat-Dx pot fi deschise doar pentru vizualizarea, salvarea si
imprimarea rezultatelor. Arhivele pot fi deschise pe dispozitive de stocare USB, precum si ca partajari preconfigurate in
retea. Apasati Open Archive (Deschidere arhiva) si incarcati fisierul de arhiva dorit. Dupa incarcarea reusita a unei arhive,
apasati pe View Archive (Vizualizare arhiva). Tn timpul vizualizarii rezultatelor din arhiva, nu pot fi initiate executii noi.

Inchideti fisierul de arhiva cu butonul Close Archive (inchidere arhiva) pentru restabilirea functionarii normale (Figura 82).
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administrator Archive Results 13:16 2023-02-20

F

1 Available
ARCHIVING
5 The archive has been loaded successfully.
5 The archive was created with an older software version e
and updated for viewing. The source archive file remains View
5 unchanged. Archive
Click 'View Archive' to browse the content.
Click 'Close Archive' to regain regular functionality.
Close
ManualArchive_comments | Done Archive

Figura 82. Ecranul Open Archive (Deschidere arhiva).

Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul datelor.
Se recomanda cu fermitate utilizarea altei locatii de stocare in cazul stocarii permanente a datelor. Utilizarea unui dispozitiv
de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie
luate in considerare Tnainte de utilizare.

6.12.2. Deschidere arhiva

Fisierele de arhiva create cu software-ul aplicatiei QlAstat-Dx pot fi deschise doar pentru vizualizarea, salvarea si
imprimarea rezultatelor. Arhivele pot fi deschise pe dispozitive de stocare USB, precum si ca partajari preconfigurate in
retea. Apasati Open Archive (Deschidere arhiva) si incarcati fisierul de arhiva dorit. Dupa incarcarea reusita a unei arhive,
apasati pe View Archive (Vizualizare arhiva). Tn timpul vizualizarii rezultatelor din arhiva, nu pot fi initiate executii noi.

Inchideti fisierul de arhiva cu butonul Close Archive (Inchidere arhiva) pentru restabilirea functionarii normale (Figura 83).

administrator Archive Results 13:16 2023-02-20
1 Available
ARCHIVING
> The archive has been loaded successfully.
N The archive was created with an older software version e
and updated for viewing. The source archive file remains View
N unchanged. Archive
Click 'View Archive' to browse the content.
Click 'Close Archive' to regain regular functionality.
Close
ManualArchive_comments | Done Archive

Figura 83. Ecranul Open Archive (Deschidere arhiva).
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Nota: Se recomanda utilizarea dispozitivului de stocare USB furnizat pentru stocarea pe termen scurt si transferul datelor.
Se recomanda cu fermitate utilizarea altei locatii de stocare in cazul stocarii permanente a datelor. Utilizarea unui dispozitiv
de stocare USB face obiectul restrictiilor (de exemplu, capacitatea de memorare sau pericolul de suprascriere), care trebuie
luate Tn considerare inainte de utilizare.

6.12.3. Arhivare automata

IMPORTANT: Rezultatele arhivate automat sunt eliminate si nu mai sunt prezente pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si nu vor
face parte dintr-un fisier cu copia de rezerva a sistemului. Consultati Sectiunea 6.7.12 pentru crearea copiei de rezerva a
sistemului. De asemenea, rezultatele eliminate nu sunt luate in calcul in rapoartele epidemiologice. Pentru informatii

suplimentare, consultati Sectiunea 6.6.2.

Nota: Tnainte de activarea credrii automate a fisierelor de arhiva, se recomanda sa verificati numérul total de rezultate
stocate pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Daca este stocat un numar mare de rezultate ale testarii, se recomanda sa urmati mai

ntéi instructiunile din Sectiunea 6.12.1 pentru a reduce numarul de rezultate ale testarii.

Pentru crearea automata a fisierelor de arhiva, sunt arhivate cele mai vechi rezultate stocate in instrument. Parcurgeti pasii
de mai jos pentru a configura procesul automat de arhivare:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul Archive Results (Arhivare rezultate).

2. Apasati Automatic Archive (Arhivare automata) si activati caracteristica (Figura 84).

3. Selectati o Start Time (Ora de incepere). Aceasta este ora la care are loc arhivarea automata in fiecare zi, daca
Archive Configuration (Configuratie arhiva) corespunde (Pasul 4).

Nota importanta: Se recomanda cu fermitate sa configurati ora de incepere in afara programului normal de
functionare al instrumentului. Crearea automata a arhivei ruleaza pe fundal si ar putea incetini software-ul.

4. Selectati o Archive Configuration (Configuratie arhiva). Numarul de rezultate pentru declansarea arhivarii se refera la
numarul total de rezultate stocate in instrument. Numarul de rezultate dintr-o arhiva se refera la numarul de rezultate
in curs de arhivare, unde cele mai vechi rezultate sunt arhivate primele. Intr-un singur fisier de arhiva pot fi arhivate
pana la 250 de rezultate.

Nota: Se recomanda utilizarea setarilor implicite pentru configuratia arhivei. Cresterea dimensiunii arhivei afecteaza
perioada de timp necesara pentru crearea automata a arhivei.

5. Este posibila doar selectarea rezultatelor HIS/LIS deja incarcate si expirate pentru crearea fisierelor de arhiva. Apasati
HIS/LIS Uploaded (HIS/LIS incarcat) pentru activarea acestei caracteristici.

6. Este posibila selectarea doar a rezultatelor deja incarcate ale aplicatiei QlAstat-Dx Remote Results pentru crearea
fisierelor de arhiva. Apasati QlAstat-Dx Remote Results Application Uploaded (Aplicatie QlAstat-Dx Remote

Results incarcata) pentru a activa aceasta caracteristica.

7. Selectati o Storage Location (Locatie de stocare). Pentru arhivarea automata trebuie sa selectati o partajare
preconfigurata de retea. Consultati Sectiunea 6.7.7 pentru mai multe informatii despre modul de configurare a unei
partajari de retea.

Nota: Selectarea unui dispozitiv de stocare USB ca locatie de stocare pentru arhivarea automata nu este posibila.

8. Apasati Save (Salvare) si Confirm (Confirmare) pentru salvarea si stocarea configuratiei.

9. Selectati Last archive creation (Creare cea mai recenta arhiva) pentru a vedea cand a fost creata ultima arhivare

automata si daca procesul anterior de creare a esuat.
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Figura 84. Optiuni Automatic archive (Arhivare automata).

6.13. Starea sistemului QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Starea modulului operational si a modulului analitic este indicata prin culoarea indicatoarelor (LED-urilor) de stare, din partea
din fatd a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Modulul operational poate afisa oricare dintre urmatoarele culori de stare:

Tabelul 18 explica luminile de stare care pot fi afisate pe modulul operational si pe modulul analitic.

Tabelul 18. Descrierile luminilor de stare

Modul Lumina de stare Descriere

Modul operational OPRIT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este OPRIT
Blue QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este in modul in asteptare
Green QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in curs de rulare

Modul analitic OPRIT QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este OPRIT
Blue QIAstat-Dx Analyzer 2.0 este in modul in asteptare
Verde (intermitent) QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se initializeaza
Green Modulul analitic este in functiune
Red Defectiune modul analitic

6.14. Oprirea QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este conceput pentru functionare continua. Daca aparatul nu este folosit o perioada scurta de timp
(mai putin de o zi), recomandam comutarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in modul in asteptare, prin apasarea butonului ON/OFF
(PORNIT/OPRIT) din partea din fata a instrumentului. Pentru oprirea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru o perioada mai mare
de timp, OPRITI instrumentul utilizadnd comutatorul de alimentare din partea din spate a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Daca un utilizator incearca sa comute QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in modul Tn asteptare in timp ce modulul analitic ruleaza o

testare, va aparea o caseta de dialog, indicand faptul ca oprirea nu este posibila momentan. Lasati instrumentul sa finalizeze
rularea testarilor si incercati sa il opriti dupa finalizare.
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Conectivitate HIS/LIS

Aceasta sectiune descrie conectivitatea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cu HIS/LIS.

Configuratia HIS/LIS permite conectarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 la HIS/LIS, pentru a oferi functii precum:

e Activarea si configurarea comunicarii cu HIS/LIS

e Configurarea testelor pentru trimiterea rezultatelor si pentru solicitarea comenzilor ferme

e Rularea unei testari, pe baza unei comenzi ferme

e  Trimiterea rezultatului unei testari

Nota: Se recomanda respectarea masurilor si politicilor de securitate ale organizatiei dvs. pentru intranetul local, deoarece

comunicarea cu HIS/LIS nu este criptata.

7.1.

Activarea si configurarea comunicarii cu HIS/LIS

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati HIS/LIS (Sistem informatic pentru spital/Sistem informatic pentru laborator) din lista Settings (Setari) din

coloana din stanga. Selectati si definiti setarile enumerate in Tabelul 19, dupd cum este necesar:

Tabelul 19. Setari HIS/LIS

Setare

Descriere

Host Communication
(Comunicare cu gazda)

Host Settings (Setarile
gazdei)

Result Upload (incarcare
rezultate)

Results Upload Settings
(Setari pentru incarcarea
rezultatelor)

Test Orders (Comenzi
de testare)

Order Settings (Setari
comanda)
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Permite conectivitatea HIS/LIS.
Aceasta optiune este dezactivata in mod implicit.
Activa doar daca este activata optiunea Host Communication (Comunicare cu gazda). Aceasta setare defineste adresa

gazdei si portul gazdei. Adresa gazdei permite atat o valoare IP, cat si o valoare nominala a gazdei. Valoarea IP trebuie sa
contina 4 numere (N.N.N.N) si N trebuie sa fie cuprins intre 0 si 255.

in prezent, protocolul de transfer este compatibil cu HL7
Hospital name (Numele spitalului) este un nume exclusiv, pentru definirea DMS sau LIS.

Valoarea implicita pentru Timeout (Expirare) este configurata la 5 secunde si poate fi extinsa pana la 60 de secunde.
Acesta este timpul maxim in care QlAstat-Dx Analyzer 2.0 va astepta un mesaj de la gazda.

Messages queued (Mesaje din coada) reprezinta un indicator al numarului de mesaje care asteapta in coada.

Butonul Check connectivity (Verificare conectivitate) valideaza conexiunea dintre QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si gazda cu
IP-ul si cu portul completate.

Permite functia de trimitere a rezultatelor de la QlAstat-Dx Analyzer 2.0 la gazda.

Aceasta optiune este dezactivata in mod implicit.

Activa doar dacé este activaté optiunea Result Upload (incarcare rezultate).

incarcarea rezultatelor se poate face in doud moduri: automat si manual. Atunci cand este activat modul automat, imediat
dupa finalizarea unei testari, rezultatele sunt trimise catre gazda. Atunci cand este dezactivat modul automat, rezultatele
pot fi trimise manual, prin apdsarea butonului Upload (incércare) din ecranele Result Summary (Rezumatul rezultatelor)
si View Results (Vizualizare rezultate). Optiunea Automatic (Automat) este dezactivata in mod implicit.

PDF report upload (incércare raport PDF) permite incarcarea rapoartelor impreun cu rezultatul.

Expire Time (Timp de expirare) reprezinta numarul de zile in care o testare poate fi trimisa catre gazda. Atunci cand este
setatd la zero, aceasta optiune este dezactivata, in acest fel, rezultatele nu vor expira niciodata.

Reset Uploading (Resetare incarcare) permite golirea cozii de mesaje care asteapta sa fie trimise. Aceasta optiune poate
fi utild atunci cand au fost trimise numeroase rezultate, dar, din diferite motive, actiunea de transmitere trebuie sa fie
anulata.

Retry (Reincercare) retrimite rezultatele aflate in starea de incarcare ,Error” (Eroare).

Authorization (Autorizatie) poate fi setata la un rol, pentru a permite incarcarea rezultatelor. Ca setare implicita, numai
rolul Administrator are activata aceasta autorizatie.

Activeaza functia de rulare a unei testéri, pe baza unei comenzi ferme create in HIS/LIS.

Aceasta optiune este dezactivata in mod implicit.

Activa doar daca este activata optiunea Test Orders (Comenzi de testare).

Dezactivarea optiunii Force Order (Comanda fortatd) permite rularea unei testari, chiar daca nu este disponibila nicio
comunicare cu gazda sau daca nicio comanda ferma nu este asociata cu ID-ul introdus al probei. Optiunea Force Order
(Comanda fortata) este dezactivata in mod implicit.
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Setare Descriere

Debug Logging Optiunea Debug Logging (Inregistrare depanare) poate fi activata/dezactivatd doar de un utilizator cu drepturi de
(Inregistrare depanare) administrator sau de un utilizator tehnician de service. Aceasta permite inregistrarea mesajelor de depanare HL7 specifice
pentru incarcarile HIS/LIS.

Nota: Se recomanda cu fermitate activarea nregistrarii doar pentru analiza in timpul instalarii si dezactivarea ulterioara a
acesteia.

7.2. Configurarea numelui testului

Numele testului afisat in HIS/LIS poate diferi de numele testului afisat in QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Inainte de utilizarea

functiilor HIS/LIS, trebuie efectuat urmatorul proces de confirmare/corectare a numelor testelor.

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul Assay Management (Gestionarea testelor) pentru accesarea ecranului
Assay Management (Gestionarea testelor). Testele disponibile sunt enumerate in prima coloana a zonei de continut.

2. Selectati testul din meniul Available Assays (Teste disponibile).

3. Selectati optiunea LIS assay name (Numele testului LIS). Tn mod implicit, numele testului trebuie s fie acelasi pentru
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si pentru HIS/LIS. Daca numele testului din HIS/LIS este diferit, acesta trebuie corectat pentru
a coincide cu numele testului QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Corectati numele testului utilizdnd campul de introducere text
LIS assay name input (Introducere text pentru numele testului LIS), apoi apasati butonul Save (Salvare).

7.3. Crearea unei comenzi de testare cu conectivitate cu gazda

Atunci cand sunt activate optiunile Host Communication (Comunicare cu gazda) si Test Orders (Comenzi de testare),
comenzile de testare pot fi descarcate de la gazda inaintea unei rulari a testarii. Scanarea sau introducerea ID-ului probei
regaseste automat comanda de testare de la gazda.

7.3.1. Configurarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cu conectivitate cu gazda

1. Apésati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati HIS/LIS (Sistem informatic pentru spital/Sistem informatic pentru laborator) din lista Settings (Setari) din
coloana din stanga.

3. Activati Host Communication (Comunicare cu gazda) si configurati Host Settings (Setarile gazdei), cu detaliile
gazdei. Apasati butonul Check connectivity (Verificare conectivitate) pentru confirmarea conectarii.

4. Activati Test Orders (Comenzi de testare) si configurati Order Settings (Setari comanda). Exista doua moduri de
lucru cu comenzile de testare, cu optiunea Force Order (Comanda fortata) activata sau dezactivata. Atunci cand
optiunea Force Order (Comanda fortatd) este activata, in cazul in care comanda testérii nu a fost reluata cu succes
de la gazda, atunci utilizatorului nu i se permite continuarea rularii testarii. Atunci cand optiunea Force Order
(Comanda fortata) este dezactivata, chiar daca nu este reluata comanda testarii sau aceasta nu exista in gazda,
utilizatorul poate continua testarea, si o caseta de dialog pop-up va avertiza utilizatorul.

7.3.2. Rularea unei testari, pe baza unei comenzi de testare

1. Apasati butonul ° Run Test (Rulare testare) din coltul din dreapta sus al ecranului Main (Principal).

2. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare pentru ID-ul probei, folosind cititorul de coduri de bare
integrat Tn modulul operational (Figura 85).

Nota: In functie de configuratia QlAstat-Dx Analyzer 2.0, poate fi posibila si introducerea ID-ului probei folosind
tastatura virtuala a ecranului tactil. Consultati Sectiunea 6.7.4 pentru detalii suplimentare.
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administrator Run Test Module 1 13:17 2023-02-20

’l Ul administrator

TEST DATA

Sample ID

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan or type Sample ID

Figura 85. Scanarea codului de bare cu ID-ul probei.

3. ID-ul probei va fi trimis catre gazda si, in timp ce QlAstat-Dx Analyzer 2.0 asteapta o comanda de testare, se afiseaza

mesajul ,Getting order...” (Se obtine comanda...) (Figura 86).

Nota: Tn cazul in care comanda testarii nu este reluatd cu succes de la gazda, si daca optiunea Force Order

(Comanda fortata) este activata, atunci utilizatorului nu i se permite sa continue rularea testarii. Daca optiunea Force

Order (Comanda fortatd) este dezactivata, chiar daca nu este reluata comanda testarii, utilizatorul poate continua

testarea (va aparea o caseta de dialog pop-up cu un mesaj de avertisment). Consultati Sectiunea 10.2 pentru

informatii suplimentare despre avertismente si erori.

administratoer Run Test Medule 1 13:17 2023-02-20

'I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID
\ 37492746 .
Assay Type \\I//
’/I\\
Sample Type

Cancel

Getting order...

Figura 86. Afisaj in timpul regasirii comenzii de testare.

4. Atunci cand comanda testarii a fost primita cu succes de la gazda, se afiseaza ,Scan cartridge for assay
<assay_name> and book order <order_number>" (,Scanare cartus pentru testul <nume_test> si pentru comanda

ferma <numar_comanda>"). Scanati codul de bare al cartusului de test QlAstat-Dx (Figura 87).
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Nota: Daca gazda returneaza mai mult de o comanda de testare pentru un ID proba, atunci se va afisa mesajul ,Scan
cartridge for book order <order_number>” (,Scanare cartus pentru comanda ferma <numar_comand&>"). Tn cazul in
care cartusul de test QlAstat-Dx scanat nu coincide cu comanda ferma, executia testarii nu poate continua si se va

afisa o eroare. Consultati Sectiunea 10.2 pentru informatii suplimentare despre avertismente si erori.

administrator Run Test Module 1 13:18 2023-02-20

’l Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
37492746 v

Assay Type

Sample Type

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Figura 87. Scanarea codului de bare al cartusului de test QlAstat-Dx.
5. Campul Assay Type (Tip test) va fi introdus automat si, daca este necesar, un Sample Type (Tip de proba)
corespunzator trebuie selectat manual din lista (Figura 88).

administrator Run Test Module 1 13:18 2023-02-20

'I Ul administrator
RP

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
37492746 v Swab
Assay Type UTM
RP v
Sample Type
Cancel
Select Sample Type

Figura 88. Selectarea tipului probei.

6. Consultati Sectiunea 5.3 si parcurgeti pasii 5-11.
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7.4. Incé&rcarea unui rezultat al testarii in gazda

Atunci cand sunt activate optiunile Result Upload (incarcare rezultate) si Results Upload Settings (Setéri pentru
incarcarea rezultatelor), rezultatele testarii pot fi incarcate in gazda, automat sau manual.

7.4.1. Configurarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru incarcarea unui rezultat al testarii automat in gazda

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati HIS/LIS (Sistem informatic pentru spital/Sistem informatic pentru laborator) din lista Settings (Setari) din
coloana din stanga.
3. Activati Host Communication (Comunicare cu gazda) si configurati Host Settings (Setérile gazdei), cu detaliile

gazdei. Apasati butonul Check connectivity (Verificare conectivitate) pentru confirmarea conectarii.

4. Activati Result Upload (incarcare rezultate) si configurati Result Upload Settings (Setari pentru incarcarea
rezultatelor). Activati Automatic upload (Incarcare automaté).

7.4.2. Tncarcarea unui rezultat al testarii automat in gazda

Dupa finalizarea testarii, rezultatul va fi incarcat automat. Upload Status (Stare incarcare) este afisat in sectiunea Test Data
(Datele testarii) a ecranului Summary (Rezumat) cu rezultatele si in coloana M Upload (incarcare) a ecranului View
Results (Vizualizare rezultate) (Figura 89).

administrator Summary 13:18 2023-02-20

TEST COMPLETED

1 Ul administrator
RP

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
37492746 Detected e
Assay Type
v e Influenza B
RP View
Sample Type @ Rhinovirus/Enterovirus Results
Swab @ ~denovirus
LIS Upload Status ) @
Pending Equivacal
None Options
Tested
@ influenzaB @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [l Test Details
_— Log Out
E'F Support Package E Print Report E Save Report LE_| Comment |1| Upload

Figura 89. Ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele.
Pentru vizualizarea Upload Status (Stare incarcare) pentru testarile anterioare care sunt stocate in depozitul de rezultate,

apasati 9View Results (Vizualizare rezultate) din bara meniului principal. Coloana & Upload (incarcare) afiseazd Upload
Status (Stare incarcare) (Figura 90).
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administrator

F

Test Results 13:19 2023-02-20

1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod Iil Date/Time Result
37492746 RP administr.. 1 (¥)2023-02-2013:18 @) pos e
52859357 RP administr 1 () 202302201300 @ pos Vi
Results
53647562 RP administr 1 () 202302201253 @ pos
02548164 RP administ... 1 (8) 202302201128 @ pos @
32749367 RP administr 1 (3) 202302201127 @ pos REEs
54372658 G- TEST administr 1 (3) 202302201126 @ pos
K < Page 1 of 2 > ! @
Log Out
A Remove Filter E Print Report E Save Report p Search IL Upload

Figura 90. Ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

Starile de Tncarcare posibile care pot fi afisate sunt descrise Tn Tabelul 20. Upload Status (Stare incarcare) afiseaza

rezultatul incarcarii, Name (Nume) este afisat in ecranul Result Summary (Rezumatul rezultatelor), iar pictograma este

afisata in ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

Tabelul 20. Descrierea starilor de incarcare

Nume

Pictograma

Descriere

Pending (in asteptare)

Uploading (Se incarca)

Uploaded (timestamp) (Incércat

(marca de timp))

Error (Eroare)

Re-Uploading (Se reincarca)

Expired (previously uploaded)
(Expirat (incarcat anterior))

Expired (never uploaded) (Expirat (nu

a fost incarcat niciodata))

7.4.3. Configurarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pentru incarcarea unui rezultat al testarii manual in gazda

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati HIS/LIS (Sistem informatic pentru spital/Sistem informatic pentru laborator) din lista Settings (Setari) din

coloana din stanga.

3. Activati Host Communication (Comunicare cu gazda) si configurati Host Settings (Setarile gazdei), cu detaliile

gazdei. Apasati butonul Check connectivity (Verificare conectivitate) pentru confirmarea conectarii.

4. Activati Result Upload (incarcare rezultate) si configurati Result Upload Settings (Setari pentru incércarea

RO ®

4| @ I:-)I:I

Rezultatul inca nu a fost incarcat.

Rezultatul este in curs de incarcare.

Rezultatul a fost incércat cu succes, cu data si ora incarcarii.

Eroare la incarcarea rezultatului (expirare, ...).

Rezultatul este trimis din nou.

Rezultatele nu mai pot fi incarcate. Acestea s-au trimis cu succes cel putin o data.

Rezultatele nu mai pot fi incarcate. Acestea nu au fost trimise niciodata.

rezultatelor). Dezactivati Automatic upload (Incarcare automat).
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7.4.4. Incarcarea unui rezultat al testarii manual in gazda

Dupa finalizarea testarii, rezultatul poate fi incarcat manual din ecranul Results Summary (Rezumatul rezultatelor) sau din
ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

Daca incercati sa incarcati rezultatul din ecranul Result Summary (Rezumatul rezultatelor), apasati butonul T Upload
Upload (incarcare).

Daca incarcati rezultatul din ecranul View Results (Vizualizare rezultate), selectati unul sau mai multe rezultate ale testarii,
apasand cercul gri din stanga ID-ului probei. O bifa va aparea in dreptul rezultatelor selectate. Pentru deselectarea
rezultatelor testarii, apasati bifa. Intreaga listd de rezultate poate fi selectata prin ap&sarea cercului cu bifa Q de pe randul
de sus. Dupa selectarea rezultatelor pentru incarcare, apasati butonul T, Upload Upload (incarcare) (Figura 91).

administrator Test Results 13:19 2023-02-20
1 Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID EC Mod 111 Date/Time Result
@ 37492746 RP administr 1 (3) 202302201318 @) pos e
52859357 RP administr... 1 () 202302201300 @ pos Vi
Results
@ 53647562 RP administr 1 (&) 202302201253 @) pos
@ 02548164 RP administr 1 (3) 202302201128 @ pos @
32749367 RP adrministr... 1 (3) 202302201127 @ pos (Ol
54372658 G |- TEST administr 1 (8) 202302201126 @) pos
K < Page 1 of 2 > b @
Log Out
A Remove Filter @ Print Report Igl Save Report p Search Ill Upload

Figura 91. Ecranul View Results (Vizualizare rezultate).

7.5. Depanare conectivitate cu gazda

Pentru depanarea problemelor la conectivitatea cu gazda, consultati Sectiunea 10.1.
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8. Substanta de control externa (External Control, EC)

Software-ul QlAstat-Dx Analyzer 2.0 poate fi configurat astfel incat sa vina in sprijinul laboratoarelor cu proceduri de control al
calitatii bazate pe substante de control externe. Scopul acestor proceduri este acela de a verifica daca procesarea unei probe
cunoscute genereaza rezultatele preconizate la nivel de patogen. Respectati politicile organizatiei dvs. pentru a va asigura ca sunt
instituite procedurile corespunzatoare, independent de utilizarea functionalitatilor descrise In aceasta sectiune.

Tn cazul in care caracteristica este activats, aceasta permite configurarea intervalelor dupé care trebuie efectuata o testare

EC, pe test si pe modul. Utilizatorilor li se va reaminti inainte de configurarea unei testari daca o testare EC este iminenta.

La efectuarea unei testari EC, la configurarea testarii este selectata o proba EC. Proba EC stabileste care sunt rezultatele
preconizate pentru fiecare analit al testului efectuat. Daca rezultatele preconizate configurate intr-o proba EC coincid cu
rezultatele propriu-zise obtinute din testare, testarea EC corespunde. Daca cel putin un analit nu ajunge la rezultatul
preconizat pentru acesta, testarea EC nu a reusit. Un utilizator este avertizat inainte de configurarea unei testari daca este

utilizat un modul a carui testare EC anterioara a esuat.

8.1. Configuratia substantei de control externe

Consultati Sectiunea 6.11 pentru activarea si configurarea caracteristicii EC.

8.2. Procedura de rulare a unei testari EC

Toti operatorii trebuie sa poarte echipament individual de protectie corespunzator, cum ar fi manusile, la atingerea ecranului
tactil al QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
1. Apasati butonul ° Run Test (Rulare testare) din coltul din dreapta sus al ecranului Main (Principal).

Nota: Daca substanta de control externa (External Control, EC) este activata si trebuie efectuata o testare EC, se afiseaza un
memento pentru rularea testarii cu o proba EC. Utilizatorii pot alege sa efectueze o testare EC sau pot inchide mementoul.
Nota: Daca EC este activata si ultima testare EC efectuata cu modulul selectat a esuat, se va afisa un avertisment. Utilizatorii
trebuie sa selecteze in mod explicit daca doresc séa efectueze o testare cu modulul selectat, chiar si in aceste conditii.

2. Actionati butonul de comutare EC Test (Testare EC) (Figura 92).

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

’I Ul administrator

TEST DATA

EC TEST &)

Sample ID
Assay Type

Sample Type

EC Sample 6

Cancel

Scan or type Sample ID

Figura 92. Actionarea butonului de comutare EC Test (Testare EC) pentru activarea unei testari EC.
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3. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare pentru ID-ul probei, folosind cititorul de coduri de bare
integrat Tn modulul operational (Figura 88).

Nota: In functie de configuratia QlAstat-Dx Analyzer 2.0, poate fi posibila si introducerea ID-ului probei folosind

tastatura virtuala a ecranului tactil. Consultati Sectiunea 6.7.4 pentru detalii suplimentare.

4. Atunci cand vi se solicita acest lucru, scanati codul de bare al cartusului de test QlAstat-Dx pe care il veti folosi.
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 recunoaste automat testul care trebuie rulat, in functie de codul de bare al cartusului de test
QlAstat-Dx (Figura 93).

Nota: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu va accepta cartuse de test QlAstat-Dx cu date de expirare depasite, cartuse folosite
anterior sau cartuse pentru teste care nu sunt instalate pe aparat. In aceste cazuri, se va afisa un mesaj de eroare.
Consultati Sectiunea 10.2 pentru detalii suplimentare.

Nota: Consultati Sectiunea 6.6.3 pentru instructiuni cu privire la importul si adaugarea testelor in QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

'I Ul administrator

TEST DATA

EC TEST [~ @)
Sample ID

47283759 v
Assay Type

Sample Type

EC Sample °

Cancel

Scan Cartridge Barcode

Figura 93. Scanarea codului de bare al cartusului de test QlAstat-Dx.

5. Daca este necesar, selectati tipul de proba corespunzator din lista (Figura 94).

Not: Tn unele cazuri rare, este posibil ca lista de tipuri de probe s fie goala. In acest caz, cartusul trebuie rescanat.
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administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

‘I Ul administrator
RP

TEST DATA SAMPLE TYPE

EC TEST wab

Sample 1D UTM

47283759 v

Assay Type

RP v

Sample Type

EC Sample e
Cancel

Select Sample Type

Figura 94. Selectarea unui tip de proba.

6. Selectati proba EC corespunzatoare din lista. Sunt afisate numai probele EC pentru tipul de test selectat (Figura 95).
Daca nu sunt configurate probe EC pentru testul selectat, lista de probe EC va fi goala si pornirea unei rulari a testarii
EC va fi imposibila.

Nota: Consultati Sectiunea 6.11 pentru instructiuni privind configurarea probelor EC.

i traer Rrun Test Modls 1 1321 20T02-20

| 1 administrator
| RP

TEST DATA EC SAMPLE

EC TEST [

RP_EC_Sample Pos

L RP_EC_Sample_Meq
47283759 -

RP -l
Swab -

Cancel

Select BEC Sample

Figura 95. Selectarea probei EC.

7. Va aparea ecranul Confirm (Confirmare). Revizuiti datele introduse si faceti modificarile necesare apasand pe
campurile relevante ale ecranului tactil si editand informatiile (Figura 96).
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administrator Run Test Module 1 13:21 2023-02-20

‘I Ul administrator
RP

TEST DATA

EC TEST

Sample ID

47283759 v

Assay Type

RP v

Sample Type

Swab v

EC Sample e
RP_EC_Sample_F +

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit
Figura 96. Ecranul Confirm (Confirmare).

8. Apasati ®' Confirm (Confirmare) atunci cand toate datele afisate sunt corecte. Daca este necesar, apasati campul

corespunzator pentru editarea continutului, sau apasati Cancel (Anulare) pentru abandonarea testarii.

9. Asigurati-va ca ambele capace ale probelor aferente orificiului pentru tampon si orificiului principal din cartusul de test
QlAstat-Dx sunt bine inchise. Atunci cand se deschide automat orificiul de introducere a cartusului, din partea de sus a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, introduceti cartusul de test QlAstat-Dx cu codul de bare indreptat catre stanga si cu
camerele de reactie orientate in jos (Figura 97).

Nota: Daca la un modul operational sunt conectate mai multe module analitice, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 selecteaza
automat modulul analitic in care va fi rulat testul.

Nota: Nu trebuie sa impingeti cartusul de test QlAstat-Dx in QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pozitionati-l corect in orificiul de

introducere a cartusului, si QlAstat-Dx Analyzer 2.0 va deplasa automat cartusul in modulul analitic.

administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

F

’I Ul administrator
RP

TEST DATA

Sample ID
47283759

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

EC Sample 6
RP_EC_Sample_Pos1

Cancel

Module 1 | Insert Cartridge with S/N 180004016
Figura 97. Introducerea cartusului de test QlAstat-Dx in QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

10. La detectarea cartusului de test QlAstat-Dx, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 va inchide automat capacul orificiului de
introducere a cartusului si va incepe testarea. Nu mai este necesaré nici o alta actiune din partea operatorului. In
timpul rularii testarii, timpul ramas din rulare este afisat pe ecranul tactil (Figura 98).
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Nota: QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu va accepta un alt cartus de test QlAstat-Dx in afara celui folosit si scanat in timpul
configurarii testarii. Daca este introdus un cartus diferit de cel scanat, va fi generata o eroare si cartusul va fi scos
automat.

Nota: Pana in acest moment, este posibila anularea testarii prin apasarea butonului Cancel (Anulare) din coltul din
dreapta jos al ecranului tactil.

Nota: Tn functie de configuratia sistemului, este posibil ca operatorului sa i se solicite sa reintroduca parola de utilizator
pentru inceperea testarii.

Nota: Daca in orificiu nu este pozitionat niciun cartus de test QlAstat-Dx, capacul orificiului de introducere a cartusului
se va inchide automat dupa 30 de secunde. Daca se intdmpla acest lucru, repetati procedura incepand cu pasul 7.

administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

F

'] Ul administrator
RP

Run Test
TEST DATA
Sample ID R\;:ms
47283759
Assay Type @
RP

Options
Sample Type
Swab
EC Sample @
RP_EC_Sample_Pos1

Log Out

Module 1 | Remaining Time ——
Figura 98. Afisarea executiei testarii si a timpului ramas de rulare.

11. Dupa ce testarea este finalizata, va aparea ecranul Eject (Scoatere) (Figura 99). Apasati @ Eject (Scoatere) pe
ecranul tactil pentru a scoate cartusul de test QlAstat-Dx si eliminati-I ca biodeseu periculos, in conformitate cu toate

regulamentele si legile nationale, regionale si locale privind sanatatea si securitatea in munca.

Nota: Cartusul de test QlAstat-Dx trebuie scos atunci cand orificiul de introducere a cartusului se deschide si scoate
cartusul. Tn cazul in care cartusul nu este scos dupa 30 de secunde, acesta va fi deplasat automat Thapoi Tn
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, iar capacul orificiului de introducere a cartusului se va inchide. Daca se intdmpla acest lucru,
apasati Eject (Scoatere) pentru a deschide din nou capacul orificiului de introducere a cartusului, apoi scoateti
cartusul.

Nota: Cartusele de test QlAstat-Dx folosite trebuie aruncate. Nu este posibila reutilizarea cartuselor in cazul testarilor

a caror executare a inceput, dar a fost anulata ulterior de operator sau in cazul carora s-a detectat o eroare.
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administrator Run Test Module 1 13:22 2023-02-20

00:00

1 Ul administrator 2 8 4
RP Not installed Not installed Not installed

TEST DATA

Sample ID
47283759

Assay Type
RP

Sample Type
Swab

EC Sample e
RP_EC_Sample_Pos1

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge
Figura 99. Afisarea ecranului Eject (Scoatere).

12. Dupa ce cartusul de test QlAstat-Dx a fost scos, va aparea ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele (Figura 100).
Consultati Sectiunea 8.3 pentru detalii suplimentare.

administrator Summary 13:22 2023-02-20

'I Ul administrator 2 8 4
RP Not installed Not installed Not installed

. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory Panel
Sample ID Controls Passed
47283759 FCTest @ EC Passed e
Assay Type
v EC Failed
RP None View
Sample Type Results
Swab EC Passed
EC Sample e Influenza A @
RP_EC_Sample_Pos1
P e Influenza B Options
e Influenza A HINT pdm09
e Coronavirus 229E @
Bl summary |~ Amplification Cur. |\ Metting Curves ¥ AMR Genes [El| Test Details i
_— og Ou

ﬁlﬂ: Support Package | E Print Report | E Save Report | LE_| Comment
Figura 100. Ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele EC.

Nota: Daca in timpul rularii a aparut o eroare la modulul analitic, afisarea rezultatelor rularii poate dura ceva timp, iar rularea
va putea fi vazuta in prezentarea de ansamblu View Results (Vizualizare rezultate).

8.3. Vizualizarea rezultatelor testarii EC

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 interpreteaza si salveaza automat rezultatele testarii. Dupa scoaterea cartusului de test QlAstat-Dx,
ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele se afiseaza automat (Figura 101).

Nota: Consultati instructiunile de utilizare specifice testului pentru rezultatele posibile si instructiuni privind interpretarea
rezultatelor testului.
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Figura 101. Ecranul Summary (Rezumat) cu rezultatele EC.

Partea principala a ecranului afiseaza rezultatul EC global (adica EC Passed (EC admisa) sau EC Failed (EC respinsa)) si
urmatoarele trei liste:

Prima lista include toti patogenii testati in proba, in cazul carora rezultatul preconizat configurat in proba EC nu
coincide cu rezultatul propriu-zis al testarii, adicad EC failed (EC respinsa). Sunt inclusi numai analitii luati Tn
considerare in proba EC.

Patogenii detectati si identificati Tn proba sunt precedati de un semn (+] si sunt colorati in rosu. Patogenii testati,
dar nedetectati, sunt precedati de un semn e si sunt colorati in verde. Patogenii echivoci sunt precedati de un
semn al intrebarii &

si sunt colorati in galben.

A doua lista include toti patogenii testati Tn proba, in cazul carora rezultatul preconizat configurat in proba EC
coincide cu rezultatul propriu-zis al testarii, adica EC passed (EC admisa). Sunt inclusi numai analitii luati in
considerare n proba EC.

Patogenii detectati si identificati in proba sunt precedati de un semn (+] si sunt colorati in rosu. Patogenii testati,
dar nedetectati, sunt precedati de un semn e si sunt colorati in verde.

A treia lista include toti patogenii testati in proba. Patogenii detectati si identificati in proba sunt precedati de un
semn @ si sunt colorati in rosu. Patogenii testati, dar nedetectati, sunt precedati de un semn e si sunt colorati

&

in verde. Patogenii echivoci sunt precedati de un semn al intrebé&rii “' si sunt colorati in galben.

Daca testarea nu a reusit, un mesaj va indica ,Failed” (Nereusit), urmat de Error Code (Codul erorii) specific.

Pe partea din stanga a ecranului sunt afisate urmatoarele Test Data (Date de testare):

ID proba

Assay Type (Tip test)
Tip proba

EC sample (Proba EC)

LIS Upload Status (Stare incarcare LIS) (daca este cazul)

Sunt disponibile date suplimentare despre test, in functie de drepturile de acces ale operatorului, prin intermediul filelor din

partea de jos a ecranului (de exemplu, reprezentari grafice ale amplificarii, curbe de topire si detalii ale testarii).

Datele testului pot fi exportate apasand pe Save Report (Salvare raport) in bara de jos a ecranului.
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Un raport poate fi trimis la imprimanta apasand pe Print Report (Imprimare raport) in bara de jos a ecranului.

Poate fi creat un pachet de asistenta al executiei alese sau al tuturor executiilor esuate, prin apasarea pe Support Package
(Pachet de asistenta) din bara din partea de jos a ecranului. Daca este necesara asistenta, trimiteti pachetul de asistenta
la Serviciile tehnice QIAGEN.

8.3.1. Vizualizarea curbelor de amplificare EC

Interpretarea curbelor de amplificare nu difera de testarile non-EC. Consultati Sectiunea 5.5.1 pentru mai multe informatii.

8.3.2. Vizualizarea curbelor de topire EC

Interpretarea curbelor de topire nu difera de testarile non-EC. Consultati Sectiunea 5.5.2 pentru mai multe informatii.

8.3.3. Vizualizarea genelor AMR

Vizualizarea genelor AMR nu difera de testarile non-EC. Consultati Sectiunea 5.5.3 pentru mai multe informatii.

8.3.4. Vizualizarea detaliilor testarii EC

La vizualizarea unui rezultat al testarii EC, apasati & Test Details (Detaliile testarii) pentru a examina mai detaliat rezultatele

EC. Defilati in jos pentru a vedea raportul complet.

Urmatoarele detalii ale testarii sunt afisate pe ecran:

e User ID (ID utilizator)

e Cartridge SN (Numar de serie cartus)

e Cartridge Expiration Date (Data de expirare cartus)

e Module SN (Numar de serie modul)

o Test Status (Starea testarii) (Completed (finalizata), Failed (nereusita) sau Canceled by operator (anulata de
operator))

e Test Start Date and Time (Data si ora inceperii testarii)

e Test Execution Time (Ora de executare a testarii)

¢ Assay name (Numele testului)

e External Control Test (Testare substanta de control externa)

e TestID (ID testare)

e  Book Order ID (ID comanda ferma) (Vizibila numai daca verificarea comenzii era activata la momentul executarii
testarii. Consultati Sectiunea 6.13)

o  Order Time (Ora comenzii) (vizibila numai daca verificarea comenzii era activata la momentul executarii testarii.
Consultati Sectiunea 6.13)

e HIS/LIS Confirmation (Confirmare HIS/LIS) (Vizibila numai daca verificarea comenzii era activata la momentul
executarii testarii. Consultati Sectiunea 6.13)

e EC Sample (Proba EC)

o Test Result (Rezultatul testarii) (pentru fiecare analit, rezultatul total al testarii: EC Passed (EC admisa) [ecpass]
si EC Failed (EC respinsa) [ecfalil]).

e  Error Code (Codul erorii) (daca este cazul)

e Error Message (Mesaj de eroare) (daca este cazul)

e Last Comment Editor (Editor pentru cel mai recent comentariu) (daca este cazul, consultati sectiunea 5.5.5)
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e Comment Date and Time (Data si ora comentariului) (daca este cazul, consultati sectiunea 5.5.5)

e Comment (Comentariu) (daca este cazul, consultati sectiunea 5.5.5)

e Daca o testare EC a fost admisa, rezultatele preconizate pentru fiecare patogen coincid cu rezultatele detectate.

o List of analytes (Lista analitilor) testati in cadrul testului (grupati dupa Detected Pathogen (Patogen detectat),
Equivocal (Echivoc), Not Detected Pathogens (Patogeni nedetectati), Invalid (Nevalid), Not Applicable (Nu se
aplica), Out of Range (in afara intervalului), Passed Controls (Substante de control admise si Failed Controls
(Substante de control respinse)), cu CT si fluorescenta finala (daca este disponibila pentru test).

e Indreptul fiecarui analit, rezultatul preconizat si rezultatul EC sunt afisate in coloane separate. Tn cazul in care un analit
nu este luat in considerare Tn cadrul rularii EC, nu se afiseaza niciun rezultat prezonizat si niciun rezultat EC.

e Coloana cu rezultate preconizate este determinata de configuratia probei EC selectate in timpul configurarii testarii

e Coloana cu rezultate EC este o comparatie intre rezultatul propriu-zis al analitului si rezultatul preconizat al
analitilor luati in considerare. Rezultatul EC este admis daca rezultatul propriu-zis coincide cu rezultatul
preconizat. Rezultatul EC este respins daca rezultatul propriu-zis nu coincide cu rezultatul preconizat (consultati
Sectiunea 8.3). Analitii care nu au fost luati in considerare in testarea EC nu sunt comparati cu rezultatul real.
Nota: Rezultatele preconizate se bazeaza pe configuratia probei EC la momentul inceperii testarii.

« Lista substantelor de control interne, cu Cr si fluorescenta finala (dacé este disponibila pentru test)

administrator Summary 13:24 2023-02-20
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Figura 102. Ecranul EC test details (Detalii ale testarii EC).
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9. Intretinerea

Aceasta sectiune descrie activitatile de intretinere necesare pentru QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

9.1. Activitati de intretinere

Tabelul 21 cuprinde o listd a activitatilor de intretinere care trebuie efectuate la QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tabelul 21. Descrierile activitatilor de intretinere

Activitate

Frecventa

Curé&tarea sau decontaminarea suprafetei Se va efectua atunci cand pe suprafata QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se varsa lichide, substante

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Tnlocuirea filtrului de aer

chimice sau probe biologice (potential infectioase)

Se va efectua anual

9.2. Curatarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 2.0

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

La curatarea instrumentului purtati ochelari de protectie, halat de laborator si manusi, pentru a

evita pericolele de natura biologica si chimica.

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

Tnaintea curatarii, deconectati QlAstat-Dx Analyzer 2.0 de la priza de curent.

ATENTIE

A

Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide Tn QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau din
acesta. Deteriorarea provocata de scurgeri de lichide va anula garantia.

ATENTIE

A

Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Evitati varsarea lichidelor pe ecranul tactil sau umezirea acestuia. Pentru curatarea ecranului tactil,

utilizati pielea intoarsa pentru curatarea ecranului, livrata impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Utilizati urmatoarele materiale pentru curatarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

e Detergent neutru

e  Prosoape din hartie

e Apa distilata

Parcurgeti pasii de mai jos pentru curatarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Purtati manusi, halat de laborator si ochelari de protectie.

2. Tnmuiati un prosop de hartie in detergent neutru si stergeti suprafata QlAstat-Dx Analyzer 2.0, precum si zona
invecinata de pe bancul de lucru. Aveti grija sa& nu udati ecranul tactil. Pentru curatarea ecranului tactil, utilizati pielea
fntoarsa pentru curatarea ecranului, livratd impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

3. Repetati pasul 2 de trei ori cu prosoape de hartie curate.

4. Umeziti un prosop de hartie Tn apa distilata si stergeti suprafata QlAstat-Dx Analyzer 2.0, pentru a elimina detergentul
ramas. Repetati actiunea de doua ori.

5. Uscati suprafata QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cu un prosop de hartie curat.

9.3. Decontaminarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 2.0

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
La curatarea instrumentului purtati ochelari de protectie, halat de laborator si manusi, pentru a

evita pericolele de natura biologica si chimica.

Tnélbitorul este iritant pentru ochi si pentru piele si poate degaja gaze periculoase (clor). Purtati

echipament individual de protectie adecvat.

AVERTISMENT/
ATENTIE

A

Risc de vatamare corporala si pagube materiale

Tnaintea curatarii, deconectati QlAstat-Dx Analyzer 2.0 de la priza de curent.

A

ATENTIE Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Evitati varsarea substantelor chimice sau a altor lichide in QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau din
& acesta. Deteriorarea provocata de scurgeri de lichide va anula garantia.
ATENTIE

Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Evitati varsarea lichidelor pe ecranul tactil sau umezirea acestuia. Pentru curatarea ecranului tactil,

utilizati pielea intoarsa pentru curatarea ecranului, livrata impreuna cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Utilizati urmatoarele materiale pentru decontaminarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 2.0:
e  Solutie de inalbitor 10%
e  Prosoape din hartie
e Apa distilata

Parcurgeti pasii de mai jos pentru decontaminarea suprafetei QlAstat-Dx Analyzer 2.0:

1. Purtati manusi, halat de laborator si ochelari de protectie.

2. Tnmuiati un prosop de hartie in solutia de inalbitor 10% si stergeti suprafata QlAstat-Dx Analyzer 2.0, precum si zona
invecinata de pe bancul de lucru. Aveti grija sa nu udati ecranul tactil. Asteptati cel putin trei minute, pentru a lasa
solutia de Tnalbitor sa intre in reactie cu contaminantii.

3. Luati o pereche noua de manusi.

4. Repetati pasii 2 si 3 de doua ori cu prosoape de hartie curate.

5. Umeziti un prosop de hartie in apa distilata si stergeti suprafata QlAstat-Dx Analyzer 2.0, pentru a elimina posibilele
resturi de solutie de Tnalbitor. Repetati actiunea de doud ori.

6. Uscati suprafata QlAstat-Dx Analyzer 2.0 cu un prosop de hartie curat.

9.4. Inlocuirea filtrului de aer

Filtrul de aer trebuie inlocuit in fiecare an, pentru a asigura debitul de aer corespunzator in interiorul aparatului.
Filtrul de aer este amplasat sub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si poate fi accesat de utilizator prin partea din fata a instrumentului.

Pentru inlocuire trebuie sa fie folosite filire de aer de la QIAGEN. Numarul de catalog al acestui material este: 9026189 Air
Filter Tray

Parcurgeti acesti pasi pentru inlocuirea filtrului de aer:

1. Setati QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ih modul in asteptare, apasand butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) din partea din fata a
instrumentului.

2. Asezati o mana sub sertarul filtrului de aer, din partea din fata a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si folositi degetele pentru a il
impinge usor in sus.

3. Trageti filtrul de aer pana cand sertarul filtrului este scos complet. Aruncati filtrul de aer vechi.

4. Scoateti noul sertar al filtrului de aer din punga de protectie.

5. Introduceti sertarul cu noul filtru de aer in QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Aparatul este acum pregatit pentru utilizare.

ATENTIE Risc de deteriorare a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
i: Utilizati doar piese originale de la QIAGEN. Utilizarea unor piese neautorizate poate duce la
deteriorarea aparatului si va anula garantia.

9.5. Repararea QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 trebuie reparat doar de reprezentanti autorizati de QIAGEN. Daca QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu
functioneaza asa cum este preconizat, contactati Serviciile tehnice QIAGEN, folosind datele de contact din Sectiunea 10.

Risc de vatamare corporala si pagube materiale
AVERTISMENT/ |\, deschideti carcasa QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Nu incercati sa reparati sau sa modificati QlAstat-Dx
ATENTIE Analyzer 2.0.

A Deschiderea carcasei sau modificarea inadecvata a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 poate atrage dupa sine
vatamarea corporala a utilizatorului si deteriorarea QlAstat-Dx Analyzer 2.0, si va anula garantia.
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10. Depanarea

Aceasta sectiune ofera informatii despre unele probleme care pot surveni la QlAstat-Dx Analyzer 2.0, impreuna cu cauzele
posibile si solutile acestora. Informatiile sunt specifice instrumentului. Pentru depanarea aferentd unui cartus de test

QlAstat-Dx, consultati instructiunile de utilizare ale cartusului respectiv.
Daca aveti nevoie de asistenta suplimentara, contactati Serviciile tehnice QIAGEN, folosind datele de contact de mai jos:
Site web: support.giagen.com

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN cu privire la o eroare la QlAstat-Dx Analyzer 2.0, notati pasii care au condus la eroare
si orice informatii care apar in casetele de dialog. Aceste informatii vor ajuta Serviciile tehnice QIAGEN sé rezolve problema.

La contactarea Serviciilor tehnice QIAGEN privitor la erori, va rugam sa aveti la indemana urmatoarele date:

Numarul de serie, tipul, versiunea software si fisierele de definitie a testului instalate pentru QlAstat-Dx Analyzer 2.0
Error code (Codul erorii) (daca este cazul)

Momentul Tn care a aparut eroarea pentru prima data

Frecventa aparitiei erorii (adica eroare intermitenta sau persistenta)

Fotografie a erorii, daca este posibil

Pachet de asistenta

10.1. Erori hardware si software

Eroare Cauza posibila Comentarii i sugestii
The QlAstat-Dx Analyzer ~ QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu este Verificati dacd QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este conectat la alimentarea principala.
2.0 does not start. conectat la priza de curent.

PORNITI instrumentul, utilizand comutatorul de alimentare din partea din spate a
Comutatorul de alimentare din partea QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
din spate a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nu

este PORNIT. Apésati butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) pentru a scoate QlAstat-Dx Analyzer 2.0
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este in modul  din modul in asteptare.
n asteptare.

(QlAstat-Dx Analyzer 2.0
nu porneste.)

Asteptati cateva secunde Tnainte s& PORNITI din nou QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Este
A existat o scurta pana de curent. posibil ca sistemul sa nu porneasca daca instrumentul nu este lasat sa se
odihneasca timp de cateva secunde inainte de a fi pornit.

Analytical Module not Puntea Modul analitic/Modul operational Verificati daca puntea dintre Modulul operational si Modulul analitic este conectata in
detected. (Modulul analitic  nu este conectata corespunzator. mod adecvat.

nu este detectat.)

The Analytical Module Avarie hardware. Tncercati s& reporniti modulul analitic pe pagina de stare a modulului (consultati
status indicator is red. sectiunea 6.1.3)

(Indicatorul de stare al
Modulului analitic este
rosu.)

Daca problema persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

The touchscreen does not  QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este in modul ~ Apasati butonul ON/OFF (PORNIT/OPRIT) de pe modulul operational.
respond. (Ecranul tactil nu  in asteptare (indicatorul de stare este Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.
raspunde.) albastru). ’

Avarie hardware.
Bar code reader does not  Caracteristica cod de bare pentru ID-ul  Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul instrumentului pentru
scan. (Cititorul de coduri probei nu este activata. configurarea caracteristicii pentru coduri de bare in QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

de bare nu scaneaza.) Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.
Cititorul de coduri de bare are o
problema de hardware sau de software.
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Eroare

Cauza posibila

Comentarii si sugestii

The QlAstat-Dx assay
cartridge is stuck inside the
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
(Cartusul de test
QlAstat-Dx este blocat in
interiorul QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.)

Lid of the cartridge
entrance port does not
open. (Capacul orificiului
de introducere a cartusului
nu se deschide.)

The Run Test button is not
active. (Butonul Rulare
testare nu este activ.)

Assay does not run.
(Testul nu ruleaza.)

Result upload status is
“Error”. (Starea de
incarcare a rezultatelor
este Eroare.)

A result cannot be
uploaded. (Un rezultat nu
poate fi incarcat.)

Cannot run a test because
there is no test order. (Nu
poate fi rulata o testare,
deoarece nu exista o
comanda de testare.)

Printer is not setup
correctly, or test reports
cannot be printed.
(Imprimanta nu este
configurata corect sau
rapoartele testarii nu pot fi
imprimate)

Time zone change is not
applied. (Modificarea
fusului orar nu a fost
aplicata.)

Avarie mecanica modul.

Avarie mecanica modul.

n QlAstat-Dx Analyzer 2.0 inca se aflé
un cartus de test QlAstat-Dx; acesta
trebuie scos fnainte ca instrumentul
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sa permita
executarea unei testari noi.

Modulul nu este disponibil.

Utilizatorul nu are drepturi pentru
rularea testarii.

Testul nu este instalat pe QlAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Conectivitatea cu gazda s-a pierdut.

Comunicarea cu gazda a expirat.

Mesaj respins de gazda.

Starea rezultatului este expirata.

Nu exista o comanda de testare pentru
ID-ul probei si optiunea Force Order
(Comanda fortata) este activata in
setarile HIS/LIS.

Problema de conectivitate cu LIS si
optiunea Force Order (Comanda

fortatd) este activata in setarile HIS/LIS.

Exista diferite cauze ale functionarii
defectuoase a imprimantei.

Fusul orar selectat nu este recunoscut
de dispozitiv.
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Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Caseta de stare a modulului, din Bara de stare a modulului, trebuie sa indice ,Eject
cartridge” (,Scoatere cartus”). Apasati caseta de stare Module (Modul), apoi apasati
Eject (Scoatere).

Verificati daca puntea dintre Modulul operational si Modulul analitic este conectata in
mod adecvat.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul instrumentului.

Testul trebuie instalat. Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul
instrumentului.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul instrumentului pentru a
verifica detaliile despre conexiune si conectivitatea de testare.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul instrumentului pentru a
verifica valoarea setarilor pentru Timeout (Expirare), care poate fi marita la o
valoare maxima de 60 de secunde. Daca aceasta este setata deja la valoarea
maxima, se recomanda verificarea performantei retelei.

Gazda a respins mesajul dintr-un anumit motiv (test nerecunoscut, probleme de
semantica, etc.). Contactati Serviciile tehnice QIAGEN.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul instrumentului pentru a
verifica Expire Time (Timpul de expirare) in setarile HIS/LIS.

Contactati un administrator LIS pentru a verifica daca existd o comanda pentru ID-ul
de proba specificat in LIS.

Contactati un supraveghetor de laborator sau administratorul instrumentului pentru a
verifica conectivitatea cu gazda.

Pentru executia testului fara o comanda de testare, dezactivati optiunea Force
Order (Comanda fortatd) in setarile HIS/LIS.

Vizitati QIAGEN.com/QIAstat-Dx_PrinterSetup pentru intrebari frecvente privind
depanarea pentru configurarea imprimantei, precum si instructiuni pentru evitarea
problemelor uzuale aparute la imprimanta.

Selectati un alt fus orar cu acelasi decalaj.
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10.2. Coduri de eroare si mesaje de avertisment

Cod(uri) de eroare
0x00000001
0x00000002

0x00000003

0x00000004

0x00000005
0x00000006

0x00000013
0x0000010A

0x0000010D

0x00000303

0x00000304
0x00000305
0x00000306
0x00000307

0x00000308

0x00000309
0x00000310
0x00000311

0x00000312

0x00000401
0x00000402
0x00000403

0x00000404

0x00000405

0x00000406
0x00000424

0x00000431
0x00000433

0x00000490
0x000004F0
0x000004F1

0x00000510
0x00000511

0x00000516
0x00000517
0x0000051A
0x0000051B

Mesaj de eroare
Analytical Module <Number> Problem with lid. (Problema cu capacul modulului analitic <numarul>.)

Analytical Module <Number> Error by closing lid. (Eroare modul analitic <numarul> la inchiderea
capacului.)

Analytical Module <Number> Barcode reading failed. (Citirea codului de bare al modulului analitic
<numarul> nu a reusit.)

Analytical Module <Number> Downloading test failed (Crc) (Testarea descarcarii modulului analitic
<numarul> nu a reusit (Crc))

Analytical Module <Number> AAF parse error (Eroare analizéd AAF la modulul analitic <numarul>)

Analytical Module <Number> Downloading AAF failed. (Descarcarea AAF pentru modulul analitic
<numarul> nu a reusit.)

Analytical Module <Number> AAF too long (AAF modul analitic <numarul> prea lung)

Cannot create archive due to existing archives stored on USB device. (Imposibil de creat arhiva din
cauza arhivelor existente stocate pe dispozitivul USB.) Remove archives from USB device or use
different USB device. (Stergeti arhivele de pe dispozitivul USB sau utilizati alt dispozitiv USB.)

The selected file: <File Name> , is not supported. (Fisierul selectat: <denumire fisier>, nu este acceptat.)
Please select a file of type: <File type> (Selectati un fisier de tip: <tip de fisier>)

Assay <assay name> requires version <required version>, actual <actual version>. (Testul <denumire
test> necesita versiunea <versiune necesara>, versiune curenta <versiune curenta>.)

Assay <assay name> already imported. (Testul <denumire test> deja importat.)
Importing <assay name> failed. (Importarea <denumire test> nu a reusit.)
Invalid sample type definition found. (S-a gasit o definitie nevalida a tipului de proba.)

Invalid error code detected in file <file name>. (S-a detectat un cod de eroare nevalid in fisierul
<denumire fisier>.)

Error loading the assay <assay name>. (Eroare la incarcarea testului <denumire test>.) Please eject the
cartridge and insert it again. (Scoateti cartusul si introduceti-l din nou.)

Invalid flex data detected in the file <file name>. (Date flex nevalide detectate in fisierul <denumire fisier>.)
Invalid AMR Gene definition in the file <file name>. (Definitie nevalida a genei AMR fn fisierul <denumire fisier>.)

Invalid flag for showing Plots and CT/EP values for AMR genes <analyte names>. (Marcaj nevalid pentru
afisarea graficelor si a valorilor CT/EP pentru genele AMR <denumiri analiti>.)

Invalid Semi-Quantification data detected in the file <file name>. (Date de semicuantificare nevalide
detectate in fisierul <denumire fisier>.)

Assay <assay name> not available. (Testul <denumire test> nu este disponibil.)
Assay <assay name> not active. (Testul <denumire test> nu este activ.)

This user does not have permission to execute this assay. (Acest utilizator nu are permisiunea de a
executa acest test.)

Assay <assay name> requires version <version number> (Testul <denumire test> necesita versiunea
<numar versiune>.)

Analytical Module <Number>: (Modulul analitic <numarul>:) Assay <assay name> requires version
<version number> (Testul <denumire test> necesita versiunea <numar versiune>.)

A newer version of the assay is required. (Este necesara o versiune mai noua a testului.)

Analytical Module <Number>: (Modulul analitic <numarul>:) Eject not possible, cartridge is too hot.
(Scoatere imposibila, cartusul este prea fierbinte.)

Failed to scan barcode. (Scanarea codului de bare nu a reusit.)

Analytical Module <Number>: (Modulul analitic <numarul>:) Different cartridge inserted. (A fost introdus
alt cartus.)

The processing module is not valid. (Modulul de procesare nu este valid.)

Cartridge already used. (Cartusul a fost folosit deja.)

Cartridge expired. (Cartus expirat.)

Transmitting barcode failed (Crc) (Transmiterea codului de bare nu a reusit (Crc))
Transmitting barcode failed (Length) (Transmiterea codului de bare nu a reusit (lungime))
Invalid identification data (Crc) (Date de identificare nevalide (Crc))

Invalid identification data (Length) (Date de identificare nevalide (lungime))

Invalid calibration data (Crc) (Date de calibrare nevalide (Crc))

Invalid calibration data (Length) (Date de calibrare nevalide (lungime))
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Cod(uri) de eroare

0x0000051C

0x0000051D

0x0000051E

0x0000051F

0x00000520

0x00000521

0x00000522

0x00000601,
0x00000609

0x00000602
0x00000603
0x00000604
0x00000605
0x00000606
0x0000060A

0x0000060B
0x00000805

0x00000902

0x00001001,
0x00001020
0x00001021
0x00001022
0x00001023
0x00001024
0x00001030

0x00001031
0x00001032

0x00001033
0x00001034
0x00001035
0x00001036
0x00001037
0x00001064
0x00001065
0x00001066
0x00001067
0x00001068
0x000010C8
0x000010C9
0x000010CA
0x000010CB
0x000010CC
0x000010CD
0x000010CE
0x000010CF

0x00000607, 0x00000608,

0x00001002, 0x00001003

Mesaj de eroare

Analytical Module <Number>: (Modulul analitic <numarul>:) Calibration Parameters Crc Error (Eroare Crc
parametri de calibrare)

Analytical Module <Number>: (Modulul analitic <numarul>:) Calibration Parameters Length Error (Eroare
lungime parametri de calibrare)

Calibration of Analytical Module <Number> required in <number> days. (Calibrarea modulului analitic
<numar> necesara in <numar> (de) zile.)

Maintenance of Analytical Module <Number> required in <number> days. (Intretinerea modulului analitic
<numar> necesara in <numar> (de) zile.)

Analytical Module <Number>: (Modulul analitic <numarul>:) Test record rejected - test start time is older
than 90 minutes. (Inregistrarea testarii a fost respinsa - ora de incepere a testarii este mai veche de 90
de minute.)

Analytical Module <Number>: (Modulul analitic <numarul>:) Test result data lost. (Datele rezultatelor
testarii s-au pierdut.)

No free module available. (Nu sunt disponibile module libere.)
Assay invalid CRC (CRC test nevalid)

User data invalid CRC (CRC date utilizator nevalid)

User profile data invalid CRC (CRC date profil utilizator nevalid)
Test record invalid CRC (CRC inregistrare testare nevalid)
Database not found. (Baza de date nu a fost gasita.)

Database is not compatible. (Baza de date nu este compatibila.)

An unexpected data base exception happened. (A avut loc o exceptie neasteptata in baza de date.)
Device will restart. (Dispozitivul va reporni.)

Failed to rename Database (Redenumirea bazei de date nu a reusit)

An error occurred during the deletion of <printer name>. (A survenit o eroare in timpul stergerii
<denumire imprimant&>.)

Error downloading the file <file name> from network share. (Eroare la descarcarea fisierului <denumire
fisier> din partajarea de retea.)

No connection to HIS/LIS. (Lipsa conexiune cu HIS/LIS.)
Message type mismatch. (Nepotrivire tip de mesaj.)

Processing ID mismatch. (Nepotrivire la procesare ID.)
Protocol version mismatch. (Nepotrivire versiune protocol.)
Message control id mismatch. (Nepotrivire ID de control mesaj.)
Parse error. (Eroare de analiza.)

Wrong query tag. (Tag de interogare gresit.)

Order not found. (Comanda nu a fost gasita.)

Sample ID mismatch. (Nepotrivire ID proba.)

Ordered assay not installed. (Testul comandat nu a fost instalat.)
Unknown sample type. (Tip de proba necunoscut.)

Assay not in order list (Testul nu se afla in lista de comenzi)

Sample type mismatch (Nepotrivire tip de proba)

Message segments not in proper order. (Segmentele mesajului nu se afla in ordinea corecta.)
Required field is missing. (Campul obligatoriu lipseste.)

Wrong data type. (Tip de date gresit.)

Field data identifier mismatch. (Nepotrivire identificator date de camp.)
HIS/LIS internal error. (Eroare interna HIS/LIS.)

Unsupported message type. (Tipul mesajului nu este acceptat.)
Unsupported event code. (Codul evenimentului nu este acceptat.)
Unsupported processing ID. (ID-ul de procesare nu este acceptat.)
Unsupported version ID. (ID-ul versiunii nu este acceptat.)

ID not found. (ID-ul nu a fost gasit.)

Order already in process. (Comanda deja in curs de procesare.)
Server not available. (Server indisponibil.)

HIS/LIS internal error. (Eroare interna HIS/LIS.)
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Cod(uri) de eroare
0x00002101
0x0000F001
0x0000F002

0x0000F004

0x0067
0x0068

0x0069

0x00EF, 0x00F 1, 0x00F2, 0x00F3, 0x00F4,
0x00F5, 0x00F6, 0x00F7, 0xO0F8, 0x00F9,
0x00FD, 0x00FE

0x00FF

0x01008000, 0x01008001, 0x01008002,
0x01008003, 0x01008004, 0x01008005,
0x01008006, 0x0100800B, 0x0100800D,
0x0100800E, 0x01008010, 0x01008011,
0x01008012, 0x01008013, 0x01008014,
0x01008015, 0x01008016, 0x01008017,
0x01008021, 0x01008022, 0x01008023

0x01008007

0x01008008

0x01008009

0x0100800A

0x0100800C

0x0100800F, 0x0100801A, 0x0100801B,
0x0100801C, 0x0100801D, 0x0100801E,
0x0100801F, 0x01008020, 0x01008025,
0x01008026, 0x01008027, 0x01008028,
0x01008029, 0x0100802A, 0x0100802B,
0x0100802C, 0x0100802E, 0x0100807F,
0x01008080, 0x010080FF, 0x01008100,
0x01008101, 0x01008102, 0x01008103,
0x01008104, 0x01008105, 0x01008106,
0x01008107, 0x0100813F, 0x01008140,
0x01008141, 0x0100817F, 0x01008180,
0x01008181, 0x010081FF, 0x01008200,
0x01008201, 0x01008202, 0x01008203,
0x01008204, 0x01008205, 0x01008206,
0x01008207, 0x01008208, 0x01008209,
0x0100820A, 0x0100820B, 0x0100822F,
0x01008230, 0x01008235, 0x01008250,
0x01008251, 0x01008252, 0x01008253,
0x01008254, 0x01008255, 0x010082A0,
0x010082A1, 0x010082A2, 0x010082A3,
0x010082FF, 0x01008300, 0x010083FF,
0x01008400, 0x01008401, 0x01008402,
0x01008403, 0x01008404, 0x01008405,
0x01008406, 0x01008407, 0x01008408,
0x01008409, 0x0100840A, 0x01008408B,
0x0100840C, 0x0100841F, 0x01008500,
0x01008501, 0x01008502, 0x01008504,
0x01008508, 0x01008510, 0x01008520,
0x01008540, 0x01008580, 0x01008581,
0x0100858F, 0x01008605, 0x01008606,
0x01008607, 0x01008608, 0x01008609,
0x0100860A, 0x0100860B, 0x0100860C,
0x0100860D, 0x0100860E, 0x0100860F,
0x01008610, 0x01008611, 0x01008612,
0x01008613, 0x01008614, 0x01008615,
0x01008616, 0x01008617, 0x01008618,
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Mesaj de eroare
The system was not shut down properly last time. (Sistemul nu a fost inchis corespunzator ultima data.)
Unexpected AM found (S-a gasit un modul analitic neprevazut)

Unexpected behavior of Analytical Module <Number>. (Comportament neprevazut al modulului analitic
<numarul>.)

A Process Module error occurred. (A aparut o eroare la modulul de procesare.) Please see system log
for more information. (Consultati jurnalul de sistem pentru mai multe informatii.)

Failure on cartridge clamping. (Eroare la prinderea cartusului.) Please retry. (Reincercati.) If this error
persists please contact QIAGEN Technical Services (Daca aceasta eroare persistd, contactati Serviciile
tehnice QIAGEN)

Atmospheric pressure is out of the analyzer operational range. (Presiunea atmosferica se afla in afara
intervalului de functionare al analizorului.) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati
Serviciile tehnice QIAGEN)

Failure on PCR readings. (Eroare la citirile PCR.) Please repeat with another cartridge. (Repetati cu un
alt cartus.) If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Daca aceasta eroare
persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Switch off the analyzer and restart it again. (Opriti analizorul si porniti-l din nou.) If this error persists
please contact QIAGEN Technical Services (Daca aceasta eroare persistd, contactati Serviciile tehnice
QIAGEN)

Analyzer internal temperature below working temperature range. (Temperatura interna a analizorului sub
intervalul de temperatura de lucru.) Wait for the analyzer to warm up and then restart the unit. (Asteptati
ca analizorul sa se incélzeasca, apoi reporniti aparatul.) If the error persists please contact QIAGEN
Technical Services (Daca eroarea persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Analyzer internal temperature above working temperature range. (Temperatura interna a analizorului
peste intervalul de temperatura de lucru.) Verify analyzer placement. (Verificati amplasarea analizorului.)
Check ‘Site Requirements' section in the User Manual (Consultati sectiunea ,Cerinte privind
amplasamentul” din manualul de utilizare)

Temperature during assay execution too high. (Temperatura din timpul executiei testului este prea ridicata.)
Verify analyzer placement. (Verificati amplasarea analizorului.) Check ‘Site Requirements' section in the User
Manual (Consultati sectiunea ,Cerinte privind amplasamentul” din manualul de utilizare)

Analyzer tilted. (Analizor inclinat.) Verify placement. (Verificati amplasarea.) Check ‘Site Requirements' section
in the user manual (Consultati sectiunea ,Cerinte privind amplasamentul” din manualul de utilizare)

Firmware update needed. (Actualizare firmware necesara.) Search on QIAGEN website the most recent
software version (Cautati cea mai recenta versiune software pe site-ul web QIAGEN)

Analyzer failure. (Eroare analizor.) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati Serviciile
tehnice QIAGEN)
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Cod(uri) de eroare

0x01008619, 0x0100861A, 0x0100861B,
0x010086EF, 0x010086F0, 0x010086FF,
0x01008700, 0x01008701, 0x01008783,

0x01008800, 0x01008801, 0x01008802,

0x01008803, 0x01008804, 0x01008805,

0x01008806, 0x01008807, 0x01008808,

0x01008809, 0x0100880A, 0x0100880B,
0x0100880C, 0x0100880D, 0x0100880E,
0x0100881F,

0x01008018, 0x01008410, 0x01008411,
0x01008412, 0x01008413, 0x01008414,
0x01008417, 0x01008418

0x01008019

0x01008024

0x01008081

0x01008231, 0x01008232, 0x01008236,
0x01008233, 0x01008237

0x01008231, 0x01008232, 0x01008236,
0x01008233, 0x01008237

0x01008234
0x01008238

0x01008301, 0x01008306, 0x0100830B,
0x01008310, 0x01008315, 0x0100831A,
0x0100831F, 0x01008324, 0x01008329,
0x0100832E, 0x01008333, 0x01008338,
0x0100833D, 0x01008342, 0x01008347,
0x0100834C, 0x01008351, 0x01008356,
0x0100835B, 0x01008360, 0x01008365,
0x0100836A, 0x0100836F, 0x01008374,
0x01008379, 0x0100837E

0x01008302, 0x01008307, 0x0100830C,
0x01008311, 0x01008316, 0x0100831B,
0x01008320, 0x01008325, 0x0100832A,
0x0100832F, 0x01008334, 0x01008339,
0x0100833E, 0x01008343, 0x01008348,
0x0100834D, 0x01008352, 0x01008357,
0x0100835C, 0x01008361, 0x01008366,
0x0100836B, 0x01008370, 0x01008375,
0x0100837A, 0x0100837F

0x01008303, 0x01008308, 0x0100830D,
0x01008312, 0x01008317, 0x0100831C,
0x01008321, 0x01008326, 0x0100832B,
0x01008330, 0x01008335, 0x0100833A,
0x0100833F, 0x01008344, 0x01008349,
0x0100834E, 0x01008353, 0x01008358,
0x0100835D, 0x01008362, 0x01008367,
0x0100836C, 0x01008371, 0x01008376,
0x0100837B, 0x01008380

0x01008304, 0x01008309, 0x0100830E,
0x01008313, 0x01008318, 0x0100831D,
0x01008322, 0x01008327, 0x0100832C,
0x01008331, 0x01008336, 0x0100833B,
0x01008340, 0x01008345, 0x0100834A,
0x0100834F, 0x01008354, 0x01008359,
0x0100835E, 0x01008363, 0x01008368,
0x0100836D, 0x01008372, 0x01008377,
0x0100837C, 0x01008381, 0x01008383,
0x01008384, 0x01008387

0x01008305, 0x0100830A, 0x0100830F,
0x01008314, 0x01008319, 0x0100831E,
0x01008323, 0x01008328, 0x0100832D,
0x01008332, 0x01008337, 0x0100833C,
0x01008341, 0x01008346, 0x0100834B,
0x01008350, 0x01008355, 0x0100835A,
0x0100835, 0x01008364, 0x01008369,
0x0100836E, 0x01008373, 0x01008378,
0x0100837D, 0x01008382

0x01008420, 0x01008421, 0x01008422,
0x01008423, 0x01008424, 0x01008425,
0x01008426, 0x01008427, 0x01008428,

Mesaj de eroare

Retry cartridge insertion. (Reincercati introducerea cartusului.) If this error persists please contact
QIAGEN Technical Services (Dacéa aceasta eroare persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Software update failure. (Eroare de actualizare software.) Please contact QIAGEN Technical Services
(Contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Filter tray not properly closed. (Tava filtrului nu este inchisa corespunzator.) Ensure filter tray is correctly
closed and switch off/on the Operational Module power button (Asigurati-va ca tava filtrului este inchisa
corect si opriti/porniti butonul de alimentare al modulului operational)

Assay execution failure. (Eroare la executia testului.) Please contact QIAGEN Technical Services
(Contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

gPCR stage failure. (Eroare etapa qPCR.) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati
Serviciile tehnice QIAGEN)

Syringe positioning failure. (Eroare la pozitionarea seringii.) Please contact QIAGEN Technical Services
(Contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Failure thermal unit motor positioning. (Eroare la pozitionarea motorului unitatii termice.) Please contact
QIAGEN Technical Services (Contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Motor failure (TC1). (Eroare motor (TC1).) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati
Serviciile tehnice QIAGEN)

Motor failure (TC2). (Eroare motor (TC2).) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati
Serviciile tehnice QIAGEN)

Motor failure (CC). (Eroare motor (CC).) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati
Serviciile tehnice QIAGEN)

Motor failure (BB). (Eroare motor (BB).) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati Serviciile
tehnice QIAGEN)

Motor failure (Lid). (Eroare motor (capac).) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati
Serviciile tehnice QIAGEN)

Failure on thermal unit. (Eroare la unitatea termica.) Please contact QIAGEN Technical Services
(Contactati Serviciile tehnice QIAGEN)
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Cod(uri) de eroare Mesaj de eroare

0x01008429, 0x0100842A, 0x0100842B,
0x0100842C, 0x0100842D, 0x0100842E,
0x0100842F, 0x01008430, 0x01008431,
0x01008432, 0x01008433, 0x01008434,
0x01008435, 0x01008436, 0x01008437,
0x01008438, 0x01008439, 0x0100843A,
0x0100843B, 0x0100843C, 0x0100843D,
0x0100843E, 0x0100843F, 0x01008440,
0x01008441, 0x01008442, 0x01008443,
0x01008444, 0x01008445, 0x01008446,
0x01008447, 0x01008448, 0x01008449,
0x0100844A, 0x0100844B, 0x0100844C,
0x0100844D, 0x0100844E, 0x0100844F,
0x01008450, 0x01008451, 0x01008452,
0x01008453, 0x01008454, 0x01008455,
0x01008456, 0x01008457, 0x01008458,
0x01008459, 0x0100845A, 0x0100845B,
0x01008460, 0x01008461, 0x01008462,
0x01008463, 0x01008464, 0x01008465,
0x01008466, 0x01008467, 0x01008468,
0x01008469, 0x0100846A, 0x01008470,
0x01008471, 0x01008472, 0x01008473,
0x01008474, 0x01008475, 0x01008476,
0x01008477, 0x01008478, 0x01008479,
0x0100847A, 0x0100847B, 0x0100847C,
0x01008480, 0x01008481, 0x01008482,
0x01008483, 0x01008484, 0x01008485,
0x01008486, 0x01008487, 0x01008488,
0x01008489, 0x0100848A, 0x0100848B,
0x0100848C, 0x01008490, 0x01008491,
0x01008492, 0x01008493, 0x01008494,
0x01008495, 0x01008496, 0x01008497,
0x01008498, 0x01008499, 0x0100849A,
0x0100849B, 0x0100849C, 0x0100849D,
0x0100849E, 0x0100849F, 0x010084A0,
0x010084A1, 0x010084A2, 0x010084A3,
0x010084A4, 0x010084A5, 0x010084A6,
0x010084B0, 0x010084B1, 0x010084B2,
0x010084B3, 0x010084B4, 0x010084B5,
0x010084B6, 0x010084B7, 0x010084B8,
0x010084B9, 0x010084BA, 0x010084BB,
0x010084BC, 0x010084BD, 0x010084BE,
0x010084BF, 0x010084C0, 0x010084C1,
0x010084C2, 0x010084C3, 0x010084C4,
0x010084C5, 0x010084C6, 0x010084C7,
0x010084C8, 0x010084D0, 0x010084D1,
0x010084D2, 0x010084D3, 0x010084D4,
0x010084E0, 0x010084E1, 0x010084E2,
0x010084E3, 0x010084E4, 0x010084ES5,
0x010084E6, 0x010084E7, 0x010084E8,
0x010084E9, 0x010084EA, 0x010084EB,

0x010084FF
0x01008702, 0x01008703, 0x01008704, Failure on TRF module. (Eroare la modulul TRF.) Please contact QIAGEN Technical Services (Contactati
0x01008705, 0x01008706, 0x01008707, Serviciile tehnice QIAGEN)

0x01008708, 0x01008709, 0x0100870A,
0x0100870B, 0x0100870C, 0x0100870D,
0x0100877F, 0x01008780, 0x01008781,
0x01008782, 0x01008784, 0x01008785,
0x01008786, 0x01008787, 0x01008788,
0x01008789, 0x0100878A, 0x0100878B,
0x0100878C, 0x0100878D, 0x0100878E,
0x0100878F, 0x01008790, 0x01008791,
0x01008792, 0x01008793, 0x01008794,
0x01008795, 0x01008796, 0x01008797,
0x01008798, 0x01008799, 0x0100879A,
0x0100879B, 0x0100879C, 0x0100879D,
0x0100879E, 0x0100879F, 0x010087FF

0x01008702, 0x01008703, 0x01008704, Failure on gPCR module. (Eroare la modulul gPCR.) Please contact QIAGEN Technical Services
0x01008705, 0x01008706, 0x01008707, (Contactati Serviciile tehnice QIAGEN)
0x01008708, 0x01008709, 0x0100870A,

0x0100870B, 0x0100870C, 0x0100870D,

0x0100877F, 0x01008780, 001008781,

0x01008782, 0x01008784, 0x01008785,

0x01008786, 0x01008787, 0x01008788,

0x01008789, 0x0100878A, 0x0100878B,

0x0100878C, 0x0100878D, 0x0100878E,

0x0100878F, 0x01008790, 0x01008791,

0x01008792, 0x01008793, 0x01008794,

0x01008795, 0x01008796, 0x01008797,

0x01008798, 0x01008799, 0x0100879A,
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0x0100879B, 0x0100879C, 0x0100879D,
0x0100879E, 0x0100879F, 0x010087FF

0x012E, 0x0137, 0x0138, 0x0139, 0x0154,
0x016D, 0x016E, 0x016F, 0x0170, 0x0171,
0x019C, 0x01B8, 0x01F6, 0x01FF, 0x0200,
0x021C, 0x025A, 0x0264, 0x0265, 0x0280,
0x028A, 0x028B, 0x028C, 0x0290, 0x0291,
0x0292, 0x02BE, 0x02C7, 0x02C8, 0x0322,
0x032B, 0x032C, 0x0386, 0x038F, 0x0390,
0x0391, OxO3EA, 0x03F3, 0x03F4, 0x044E,
0x0457, 0x0458, 0x04B2, 0x04BB, 0x04BC,
0x04BD, 0x0516, 0x051F, 0x0520, 0x0521,
0x057A, 0x0583, 0x0585, 0x0586, 0x058A,
0x05DE, 0x05EE, 0x0642, 0x064B, 0x064C,
0x064D, 0x06A6, 0X06AF, 0x06B0, 0x06B1,
0x076E, 0x0777, 0x07D2, 0x07DB, 0x07DC,
0x07E1, 0x07F8, 0x0816, 0x0817, 0x0819,
0x081F, 0x0836, 0x083F, 0x087E, 0x087F,
0x0880, 0x0881, 0x0882, 0x08A3, 0x08DE,
0x08E8, 0x08E9, 0x0907, 0x0942, 0x096B,
0x096C, 0x0988, 0x09B0, 0x09CF, 0x09EC,
0x0A1E

0x019B

0x019D
0x0201

0x0263

0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF,
0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D

0x0818

0x08EF, 0x08F0, 0x094D, 0x094E, 0x094F,
0x0950, 0x0951, 0x0952, 0x0953

0x0A1F, 0x0A20, 0x0A21, 0x0A22, 0x0A23,
0x0A24, 0x0A25

0x0AAA, 0xOAAB, 0xOAAC, 0xOAAD,
O0xO0AAE, OxOAAF, 0xOABO, 0x0AB1, 0x0AB2,
0x0B18, 0x0B72, 0x0B73, 0x0B74, 0x0B75,
0x0B76, 0x0B77, 0x0B78, 0x0B79, OX0B7A,
0x0B7C, 0x0BD6, 0x0BD7, 0xOBDS,
0x0BD9, 0x0BDA, 0x0BDB, 0x0BDC,
0x0BDD, 0x0BDE, 0xOBEO, 0xOC3A,
0x0C3B, 0x0C3C, 0x0C3D, 0x0C3E,
0x0C3F, 0x0C40, 0x0C41, 0x0C42, 0x0C44,
0x0C9E, 0x0C9F, 0xOCAO, 0xOCA1, 0XOCA2,
0x0CA3, 0x0CA4, 0xOCAS5, 0xOCAG,
0x0CAS8, 0x0D02, 0x0D03, 0x0D04, 0x0DO05,
0x0D06, 0x0D07, 0x0D08, 0x0D09, OxODOA,
0x0DOC, 0x0D66, 0x0D67, 0x0D68, 0x0D69,
0x0D6A, 0x0D6B, 0x0D6C, 0x0D6D,
0x0D6E, 0x0D70, 0xODCA, 0xODCB,
0x0DCC, 0x0DCD, 0x0DCE, 0xODCF,
0x0DDO, 0x0DD1, 0x0DD2, 0x0DD4,
0xOEZ2E, OxOE2F, 0x0E30, 0xOE31, Ox0E32,
0xO0E33, 0xOE34, 0xOE35, 0XOE36, 0XOE38,
0x0E92, 0xOE93, 0xOE94, 0X0E95, OX0E96,
0x0E97, 0xOE98, 0xOE99, 0XOE9A, OXOE9C,
0xOEF6, 0XOEF7, OXOEF8, OxOEF9, OXOEFA,
0x0EFB, 0xOEFC, 0xOEFD, OxOEFE, 0x0F00,
0xOF5A, 0xOF5B, 0xOF5C, 0xOF5D, OxOF5E,
0xOF5F, 0xOF60, 0xOF61, 0xOF62, 0xOF64,
0xOFBE, 0xOFBF, 0xOFCO, 0xOFC1, 0xOFC2,
0xOFC3, 0xOFC4, 0xOFC5, 0xOFC6, 0xOFC8,
0x1022, 0x1023, 0x1024, 0x1025, 0x1026,
0x1027, 0x1028, 0x1029, 0x102A, 0x102C,
0x1086, 0x1087, 0x1088, 0x1089, 0x108A,
0x108B, 0x108C, 0x108D, 0x108E, 0x1090,
0x10EA, 0x10EB, 0x10EC, 0x10ED, 0x10EE,
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Cartridge execution failure. (Eroare la executia cartusului.) Please repeat with another cartridge (Repetati
cu un alt cartus)

Cartridge execution failure. (Eroare la executia cartusului.) Please repeat with another cartridge and
verify that the Swab lid is correctly closed (Repetati cu un alt cartus si verificati daca s-a inchis corect
capacul tamponului)

Cartridge execution failure. (Eroare la executia cartusului.) Please repeat with another cartridge and if
sample type is Swab follow the IFU for proper swab use and insertion (Repetati cu un alt cartus si, daca
tipul de proba este Tampon, urmati instructiunile de utilizare pentru utilizarea si introducerea corecte ale
tamponului)

Cartridge execution failure. (Eroare la executia cartusului.) Please repeat with another cartridge and
verify that the Swab and Bead Beater lid are properly closed (Repetati cu un alt cartus si verificati daca s-
au nchis corect capacul tamponului si cel al aparatului de omogenizare de tip ,bead beater”)

Cartridge execution failure: (Eroare la executia cartusului:) Sample concentration too high. (Concentratia
probei este prea mare.) Please repeat with another cartridge (Repetati cu un alt cartus)

Failure during PCR preparation. (Eroare in timpul pregatirii PCR.) Please repeat with another cartridge.
(Repetati cu un alt cartus.) If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Daca
aceasta eroare persistd, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Failure during PCR preparation (dosing). (Eroare in timpul pregatirii PCR (dozare).) Please repeat with
another cartridge. (Repetati cu un alt cartus.) If this error persists please contact QIAGEN Technical
Services (Daca aceastd eroare persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Failure during PCR preparation (dispensing). (Eroare n timpul pregatirii PCR (distribuire).) Please repeat
with another cartridge. (Repetati cu un alt cartus.) If this error persists please contact QIAGEN Technical
Services (Daca aceasta eroare persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

Failure while executing PCR. (Eroare la executia PCR.) Please repeat with another cartridge. (Repetati
cu un alt cartus.) If this error persists please contact QIAGEN Technical Services (Dacéa aceastéa eroare
persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)
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0x10EF, 0x10F0, Ox10F 1, 0x10F2, Ox10F4,
0x114E, 0x114F, 0x1150, 0x1151, 0x1152,
0x1153, 0x1154, 0x1155, 0x1156, 0x1158,
0x11B2, 0x11B3, 0x11B4, 0x11B5, 0x11B6,
0x11B7, 0x11B8, 0x11B9, 0x11BA, 0x11BC,
0x1216, 0x1217, 0x1218, 0x1219, 0x121A,
0x121B, 0x121C, 0x121D, 0x121E, 0x1220,
0x127A, 0x127B, 0x127C, 0x127D, 0x127E,
0x127F, 0x1280, 0x1281, 0x1282, 0x1284,
0x12DE, 0x12DF, 0x12E0, 0x12E1, 0x12E2,
0x12E3, 0x12E4, 0x12E5, 0x12E6, 0x12E8,
0x1342, 0x1343, 0x1344, 0x1345, 0x1346,
0x1347, 0x1348, 0x1349, 0x134A, 0x134C,
0x13A6, 0x13A7, 0x13A8, 0x13A9, Ox13AA,
0x13AB, 0x13AC, 0x13AD, 0x13AE, 0x13B0,
0x140A, 0x140B, 0x140C, 0x140D, 0x140E,
0x140F, 0x1410, 0x1411, 0x1412, 0x1414,
0x146E, 0x146F, 0x1470, 0x1471, 0x1472,
0x1473, 0x1474, 0x1475, 0x1476, 0x1478,
0x14D2, 0x14D3, 0x14D4, 0x14D5, 0x14D6,
0x14D7, 0x14D8, 0x14D9, 0x14DA, 0x14DC,
0x1536, 0x1537, 0x1538, 0x1539, 0x153A,
0x153B, 0x153C, 0x153D, 0x153E, 0x1540,
0x159A, 0x159B, 0x159C, 0x159D, 0x159E,
0x159F, 0x15A0, 0x15A1, 0x15A2, Ox15A4,
0x15FE, O0x15FF, 0x1600, 0x1601, 0x1602,
0x1603, 0x1604, 0x1605, 0x1606, 0x1608,
0x1662, 0x1663, 0x1664, 0x1665, 0x1666,
0x1667, 0x1668, 0x1669, 0x166A, 0x166C,
0x16C6, 0x16C7, 0x16C8, 0x16C9, 0x16CA,
0x16CB, 0x16CC, 0x16CD, 0x16CE,
0x16D0, 0x172A, 0x172B, 0x172C, 0x172D,
0x172E, 0x172F, 0x1730, 0x1731, 0x1732,
0x1734, 0x178E, 0x178F, 0x1790, 0x1791,
0x1792, 0x1793, 0x1794, 0x1795, 0x1796,
0x1798, 0x17F2, 0x17F3, 0x17F4, Ox17F5,
0x17F6, 0x17F7, 0x17F8, 0x17F9, Ox17FA,
0x17FC, 0x1856, 0x1857, 0x1858, 0x1859,
0x185A, 0x185B, 0x185C, 0x185D, 0x185E,
0x1860, 0x18BA, 0x18BB, 0x18BC, 0x18BD,
0x18BE, 0x18BF, 0x18C0, 0x18C1, 0x18C2,
0x18C4, 0x191E, 0x191F, 0x1920, 0x1921,
0x1922, 0x1923, 0x1924, 0x1925, 0x1926,
0x1928, 0x1982, 0x1983, 0x1984, 0x1985,
0x1986, 0x1987, 0x1988, 0x1989, 0x198A,
0x198C, 0x19E6, 0x19E7, 0x19E8, 0x19E9,
0x19EA, 0x19EB, 0x19EC, 0x19ED, 0x19EE,
0x19F0, Ox1A4A, 0x1A4B, 0x1A4C, 0x1A4D,
O0x1A4E, Ox1A4F, 0x1A50, 0x1A51, Ox1A52,
0x1A54, Ox1AAE, Ox1AAF, 0x1ABO, 0x1AB1,
0x1AB2, 0x1AB3, 0x1AB4, 0x1AB5, 0x1AB6,

0x1AB8

0x0F001001 Backup created with a newer software. (Backup creat cu un software mai nou.)

0xO0F001009 Opening the archive failed. (Deschiderea arhivei nu a reusit.)

0x0F00100A Opening the archive failed. (Deschiderea arhivei nu a reusit.) The archive is corrupted. (Arhiva este deteriorata.)

0xO0F00100B Opening the archive failed. (Deschiderea arhivei nu a reusit.) The database version from the archive is
not compatible with the software. (Versiunea bazei de date din arhiva nu este compatibila cu software-ul.)

0x0F00100C Archived results could not be removed. (Rezultatele arhivate nu au putut fi sterse.) To remove results,
create archive again and select to remove results option. (Pentru a sterge rezultate creati din nou arhiva
si selectati optiunea de stergere a rezultatelor.)

0x0F001010 Could not create the epidemiology report. (Nu s-a putut crea raportul epidemiologic.)

0x10001, 0x10002, 0x10003, 0x10004, Failure in the instrument, please contact QIAGEN Technical Services (Eroare la instrument, contactati

0x10005, 0x10006, 0x10007, 0x10009, Serviciile tehnice QIAGEN)

0x10010, 0x11001, 0x11002, 0x11003

0x14000 Failure in the analytical module, please contact QIAGEN Technical Services (Eroare la modulul analitic,

0x14002 contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

0x14001, 0x14003, 0x14008, 0x14009, Cartridge execution failure. (Eroare la executia cartusului.) Please retry another cartridge and if this error

0x14010, 0x14011, 0x14012, 0x14014, persists contact QIAGEN Technical Services (Reincercati cu alt cartus si, daca eroarea persista,

0x14015, 0x14016, 0x14017, 0x14018, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

0x14019, 0x14020, 0x14021, 0x14022,
0x14024, 0x14025, 0x14026, 0x14027,

0x14028
0x14004, 0x14005, 0x14029, 0x14030, Abnormal software failure. (Eroare anormala software.) Please retry another cartridge and if this error
0x14031, 0x14032, 0x14033 persists contact QIAGEN Technical Services (Reincercati cu alt cartus si, daca eroarea persista,

contactati Serviciile tehnice QIAGEN)
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0x14006, 0x14007 Cartridge execution failure. (Eroare la executia cartusului.) Please retry a cartridge from another lot and if
this error persists contact QIAGEN Technical Services (Incercati cu un cartus din alt lot si, daca eroarea
persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)

0x14013, 0x14023 Possible sample concentration too high. (Concentratia probei este posibil sa fie prea mare.) Please
repeat with another cartridge. (Repetati cu un alt cartus.) If this error persists contact QIAGEN Technical
Services (Daca aceasta eroare persista, contactati Serviciile tehnice QIAGEN)
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11. Specificatii tehnice

Conditii de lucru

Cerinte referitoare la

alimentare

Siguranta
Temperatura
Umiditate
Altitudine

Lumina

Conditii de transport

100-240 V c.a.
50-60 Hz
Priza IEC 60320-1 C14

1 x 8 A cu intarziere

15-30 °C

20-80% umiditate relativa, fara condens
0-3100 m

Pana la 4000 lux

Temperature (Temperatura) 0-55 °C, umiditate relativa maximéa 85%, fara condens

Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Cerinte privind
compatibilitatea

electromagnetica (CEM)

Modul operational

Dimensiuni

Greutate

Modul analitic

Dimensiuni

Greutate

Interfata Ethernet
Porturi USB

Conform cu IEC 61326 Clasa A

Echipamentul a fost proiectat si testat in conformitate cu CISPR 11 Clasa A. Tntr-un mediu
casnic poate provoca interferente radio, caz in care este posibil sa fie nevoie sa luati
masuri pentru diminuarea interferentelor.

Latime: 234 mm
indltime: 326 mm
Adancime: 517 mm

5kg

Latime: 153 mm
Tnaltime: 307 mm
Adéancime: 428 mm

16 kg

1x 10/100 — Base-T Ethernet

1 1n fata si 3 in spate
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12. Anexe

12.1. Instalarea si configurarea imprimantei

Exista mai multe modalitati de instalare a unei imprimante pe QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Dupa conectarea unei imprimante
la modulul operational, imprimantele pot fi instalate utilizand driverul implicit (Anexa 12.1.3), prin instalarea imprimantei prin
intermediul software-ului (Anexa 12.1.4) si prin instalarea unui driver utilizand interfata CUPS (Anexa 12.1.5). Se recomanda

sa Incercati aceste proceduri in ordinea listata.

12.1.1. Conectarea imprimantei prin USB
Parcurgeti pasii de mai jos pentru conectarea unei imprimante utilizadnd o conexiune USB:

1. Conectati cablul USB de la imprimanta la unul dintre porturile USB ale modulului operational. Sunt disponibile 4 porturi

USB: 1 pe partea dreapta a ecranului si 3 in partea din spate a instrumentului.

2. Treceti la Anexa 12.1.3.

12.1.2. Conectarea imprimantei prin Ethernet

Nota: Pentru conectarea imprimantei prin Ethernet se recomanda sa aveti la dispozitie o imprimanta de retea, un computer

local si QlAstat-Dx Analyzer 2.0, iar acestea sa fie amplasate in aceeasi retea locala.
Nota: Un computer local este necesar numai daca parcurgeti pasii din Anexa 12.1.5.
Parcurgeti pasii de mai jos pentru instalarea unei imprimante de retea utilizadnd o conexiune Ethernet:

1. Conectati imprimanta la o retea Ethernet si PORNITI imprimanta.
2. Activati setarile de retea ale QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (consultati Sectiunea 6.7.6).

3. Treceti la Anexa 12.1.3.

12.1.3. Instalarea imprimantei cu driver implicit

Tn software-ul QlAstat-Dx Analyzer 2.0, parcurgeti urmatorii pasi pentru instalarea unei imprimante folosind driverul implicit:
1. Navigati la setarile imprimantei in software-ul aplicatiei pentru modulul operational QlAstat-Dx Analyzer 2.0, sub

Options (Optiuni) --> System Config (Configurare sistem) --> Printer (Imprimanta)
2. Selectati imprimanta implicita, denumita Default B/W USB (USB alb-negru implicit) (Figura 103)

3. Imprimarea unui raport
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administrator System Config 14:20 2021-07-12

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER
Regional > Add new printer > e
HIS/LIS > Default B/W USB )

View

QlAsphere Base > et
General > @
Printer > Options
Network >
Network Share > @
~ . - Log Out

Save ® Cancel

Figura 103. Instalarea imprimantei cu driver implicit.

12.1.4. Instalarea imprimantei cu instalarea driverului

Tn software-ul QlAstat-Dx Analyzer 2.0, parcurgeti urmétorii pasi pentru instalarea unui driver de imprimanta prin intermediul
software-ului:

1. Navigati la setarile imprimantei in software-ul aplicatiei pentru modulul operational QlAstat-Dx Analyzer 2.0, sub
Options (Optiuni) --> System Config (Configurare sistem) --> Printer (Imprimanta) --> Add new printer (Adaugare
imprimanta noua)

2. Introduceti o denumire de imprimanta

Denumirea imprimantei trebuie sa contina caractere de baza in limba engleza care pot fi tiparite, cu exceptia: / # ?\ "'
spatiu. Schimbati aspectul tastaturii prin intermediul butonului ID din partea de jos pentru a gasi toate caracterele de

baza in limba engleza care pot fi tiparite.
3. Faceti clic pe Select detected Printer (Selectare imprimanta detectata). Se incarca o lista cu imprimantele disponibile.

Retineti ca numele imprimantelor care contin urmatoarele caractere nu sunt afisate: < > | {} +. Imprimantele pot fi in
continuare addugate manual dupa adresa IP, indiferent de numele imprimantei; continuati cu Anexa 12.1.5.

4. Selectati imprimanta dorita din listd. Daca imprimanta nu este afisata in lista, treceti la metoda alternativa descrisa in
Anexa 12.1.5.

. Faceti clic pe Add Printer (Adaugare imprimanta) (Figura 104).
. Selectati imprimanta nou adaugata ca imprimanta noua.

. Salvati setarile.

o N O O

. Imprimati un raport.
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technician System Config 13:23 2021-04-15

_I Available 2 Available 3 Available 4 Available

Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER ... NEW PRINTER
Add new printer > 5
Prin-ter > Printer name
Default B/W USB New-Printer )
Network > Ry
. Results
Select detected printer
Network Share >
System Log > @
i Options
Version Info > Add printer
System Update > @
System Backup >
Log Out

| Save ® Cancel

Figura 104. Instalarea imprimantei cu instalarea driverului.

12.1.5. Instalarea imprimantei cu configuratie IPP manuala

n

software-ul QlAstat-Dx Analyzer 2.0, parcurgeti urmatorii pasi pentru instalarea unui driver de imprimanta prin intermediul

software-ului:

1.

[,

© o N O

Navigati la setarile imprimantei in software-ul aplicatiei pentru modulul operational QlAstat-Dx Analyzer 2.0, sub
Options (Optiuni) --> System Config (Configurare sistem) --> Printer (Imprimanta) --> Add new printer (Adaugare

imprimanta noua)

. Introduceti o denumire de imprimanta.

. Denumirea imprimantei trebuie sa contina caractere de baza in limba engleza care pot fi tiparite, cu exceptia: / # 2\ "'

spatiu. Schimbati aspectul tastaturii prin intermediul butonului ID din partea de jos pentru a gasi toate caracterele de

baza in limba engleza care pot fi tiparite.

. Faceti clic pe Manual IPP Configuration (Configurare manuala IPP).

. Introduceti IP address / Host Name (Adresa IP/Nume gazda) pentru imprimanta. Daca imprimanta nu este afisata in

lista, treceti la 0 metoda alternativa descrisa in Anexa 12.1.

. Faceti clic pe Add Printer (Adaugare imprimanta) (Figura 104).
. Selectati imprimanta nou adaugata ca imprimanta noua.
. Salvati setarile.

. Imprimati un raport.
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administrator System Configuration 14:37 2023-02-20

F

1 Available °
Run Test
SETTINGS SELECT A PRINTER ... NEW PRINTER
Add new printer > Manual IPP )
General > v Configuration ( g e
i N Default B/W USB Printername i
New-Printer jts
Network >
IP address / Host name
Network Share P 10.135.39.4
Options
System Log >
) Add printer
Version Info >

Software License

nnnnn R >

-
=]
<]
o
=
=3

[E] save ® Cancel

Figura 105. Instalarea imprimantei cu configuratie PP manuala.

12.1.6. Lista imprimantelor testate

La momentul publicérii acestui manual de utilizare, imprimantele urmatoare au fost testate de QIAGEN si sunt compatibile

cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0, atat prin conexiune USB, cét si prin conexiune Ethernet:

HP® OfficeJet® Pro 6230

HP Color LaserJet® Pro M254dw
HP Color LaserJet® MFP M227dw
HP Laserjet® Pro M404n

Lexmark MS431dw

Si alte imprimante care accepta IPP Everywhere pot fi compatibile cu QlAstat-Dx Analyzer 2.0, prin intermediul procedurii

mentionate in Anexele 12.1.4 si 12.1.5. Aceste imprimante sunt mentionate la https://www.pwg.org/printers/.

12.1.7. Stergerea imprimantei

In software-ul QlAstat-Dx Analyzer 2.0, parcurgeti urmatorii pasi pentru stergerea unei imprimante si a driverului acesteia

prin intermediul software-ului:

1. Apasati butonul Options (Optiuni), apoi butonul System Configuration (Configurarea sistemului).

2. Selectati Printer (Imprimanta) din lista Settings (Setari) din coloana din stanga.

3. Selectati o imprimanta din lista de imprimante disponibile.

4. Apasati butonul Remove printer (Eliminare imprimanta) pentru a elimina o imprimanta. Aceasta actiune va sterge si

toate lucrarile de imprimare active pentru imprimanta respectiva.

Nota: Stergerea imprimantei implicite nu este posibila.
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12.2. Deseuri de echipamente electrice si electronice (DEEE)
Aceasta sectiune ofera informatii despre eliminarea deseurilor de echipamente electrice si electronice de catre utilizatori.

Simbolul de tomberon taiat (a se vedea mai jos) indica faptul ca acest produs nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri;
acesta trebuie predat la o unitate de tratare aprobata sau la un punct de colectare desemnat pentru reciclare, in conformitate

cu legile si regulamentele locale.

Colectarea si reciclarea separata a deseurilor de echipamente electronice in momentul eliminarii ajuta la conservarea
resurselor naturale si se asigurd ca produsul este reciclat intr-un mod care protejeaza sanatatea umana si mediul
fnconjurator.

Reciclarea poate fi oferitd de QIAGEN la cerere, contra cost. In Uniunea Europeana, in conformitate cu cerintele specifice
de reciclare ale Directivei DEEE si, in situatiile in care este livrat un produs de schimb de QIAGEN, este oferita reciclarea

gratuita a echipamentelor electronice cu marcajul DEEE.

Pentru reciclarea echipamentelor electronice, contactati biroul de vanzari local QIAGEN pentru formularul de retur necesar.
Dupa transmiterea formularului, veti fi contactat de QIAGEN, fie pentru a solicita informatii suplimentare pentru a programa

colectarea deseurilor electronice, fie pentru a va pune la dispozitie o oferta individualizata.

12.3. Clauza privind raspunderea

QIAGEN va fi exonerata de toate obligatiile sale in temeiul acestei garantii, in eventualitatea efectuarii unor reparatii sau
modificari de alte persoane in afara de personalul propriu, cu exceptia cazurilor in care QIAGEN si-a dat consimtamantul

scris pentru efectuarea unor astfel de reparatii sau modificari.

Toate materialele inlocuite in cadrul acestei garantii vor fi garantate numai pe durata perioadei de garantie initiala si, in
niciun caz, dincolo de data de expirare a garantiei initiale, cu exceptia cazului in care sunt autorizate in scris de un oficial al
QIAGEN. Dispozitivele de citire, dispozitivele de interfata si software-ul asociat vor fi garantate doar pe perioada oferita de
producatorul initial al acestor produse. Declaratiile si garantiile facute de orice persoana, inclusiv de reprezentanti ai
QIAGEN, care nu corespund sau se afla in conflict cu conditiile din aceasta garantie, nu vor fi executorii pentru QIAGEN,
daca nu sunt facute in scris si aprobate de un functionar al QIAGEN.
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12.4. Acordul de licenta software

TERMS AND CONDITIONS of a LEGAL AGREEMENT (the "Agreement") by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN
Strasse 1, D-40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") and you (either an individual or a legal entity), the licensee of the software
(hereinafter referred to as "SOFTWARE")

By installing, having installed and using the SOFTWARE you are agreeing to be bound by the terms of this Agreement. If
you do not agree to the terms of this Agreement, promptly return the software package(s) and the accompanying items
(including written materials) to the place you obtained them for a full refund of the costs of the SOFTWARE.

1. GRANT OF LICENSE

Scope. Subject to the terms and conditions of this agreement, QIAGEN grants you a worldwide, perpetual, non-exclusive,
and nontransferable license to use the SOFTWARE solely for your internal business purposes.

You shall not:

e modify or alter the whole or any part of the SOFTWARE nor merge any part of it with another software nor separate
any components of the SOFTWARE from the SOFTWARE nor, save to the extent and in the circumstances permitted
by law, create derivative works from, or, reverse engineer, decompile, disassemble or otherwise derive source code
from the SOFTWARE or attempt to do any of these things
copy the SOFTWARE (except as provided above)

® assign rent, transfer, sell, disclose, deal in, make available or grant any rights in the Software Product in any form to
any person without the prior written consent of QIAGEN;

® remove alter, obscure, interfere with or add to any proprietary notices, labels, trademarks, names, or marks on,
annexed to, or contained within the SOFTWARE;

e use the SOFTWARE in any manner that infringes the intellectual property or other rights of QIAGEN or any other party; or

® use the SOFTWARE to provide on-line or other database services to any other person.

Single-Computer Use. This Agreement permits you to use one copy of the SOFTWARE on a single computer.
Trial versions. Trial versions of the SOFTWARE may expire after a period of 30 (thirty) days without prior notice.

Open Software/Third Party Software. This Agreement does not apply to any other software components identified as subject
to an open source license in the relevant notice, license and/or copyright files included with the programs (collectively the
"Open Software"). Furthermore, this Agreement does not apply to any other software for which QIAGEN is only granted a
derived right to use ("Third Party Software"). Open Software and Third Party Software may be supplied in the same
electronic file transmission as the SOFTWARE but are separate and distinct programs. The SOFTWARE is not subject to
the GPL or any other open source license.

If and insofar QIAGEN provides Third Party Software, the license terms for such Third Party Software shall additionally apply
and prevail. If Open Software is provided, the license terms for such Open Software shall additionally apply and prevail.
QIAGEN shall provide you with the corresponding source code of relevant Open Software, if the respective license terms of
the Open Software include such obligation. QIAGEN shall inform if the SOFTWARE contains Third Party Software and/or
Open Software and make available the corresponding license terms on request.
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2. UPGRADES

If the SOFTWARE is an upgrade from a previous version, you are granted a single license to both copies, and you may not
separately transfer the prior version(s) except as a one-time permanent transfer to another user of the latest upgrade and

all prior versions as allowed in Section 4 below.

3. COPYRIGHT

The SOFTWARE, including any images, and text incorporated in the SOFTWARE, is copyrighted and is protected by
German copyright laws and international treaty provisions. You may not copy any of the printed materials accompanying
the SOFTWARE.

4. OTHER RESTRICTIONS
You may not rent or lease the SOFTWARE, but you may transfer the SOFTWARE and accompanying written materials on
a permanent basis to another end user provided you delete the setup files from your computer, and the recipient agrees to
the terms of this Agreement. You may not reverse engineer, decompile, or disassemble the SOFTWARE. Any transfer of

the SOFTWARE must include the most recent upgrade and all prior versions.

Note: For additional license agreements of third party software included in the QlAstat-Dx Analyzer 2.0, navigate to

“Options” > “System Config” > “Version Info”.
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5. LIMITED WARRANTY

QIAGEN warrants that (a) the SOFTWARE will perform substantially in accordance with the accompanying printed materials
for a period of ninety (90) days from the date of receipt. Any implied warranties on the SOFTWARE are limited to ninety (90)

days. Some states/jurisdictions do not allow limitations on duration of an implied warranty, so the above limitation may not

apply to you.

6. CUSTOMER REMEDIES

QIAGEN entire liability and your exclusive remedy shall be, at QIAGEN's option, either (a) return of the price paid or (b)
repair or replacement of the SOFTWARE that does not meet QIAGEN's Limited Warranty and that is returned to QIAGEN
with a copy of your receipt. This Limited Warranty is void if failure of SOFTWARE has resulted from accident, abuse, or
misapplication. Any replacement of SOFTWARE will be warranted for the remainder of the original warranty period or thirty
(30) days, whichever is longer.

7. LIMITED LIABILITY

In no event shall QIAGEN or its suppliers be liable for any damages whatsoever (including, without limitation, damages for
loss of business profits, business interruption, loss of business information, or other pecuniary loss, unforeseeable damage,
lack of commercial success, indirect damage or consequential damage — in particular financial damage — or for damage
resulting from third party claims) arising out of the use or inability to use the SOFTWARE, even if QIAGEN has been advised
of the possibility of such damages.

The above restrictions of liability shall not apply in cases of personal injury or any damage resulting from willful acts or gross
negligence or for any liability based on the Product Liability Act (Produkthaftungsgesetz), guarantees or other mandatory

provisions of law.

The above limitation shall apply accordingly in case of:

e delay,
® compensation due to defect,

® compensation for wasted expenses.

8. NO SUPPORT

Nothing in this agreement shall obligate QIAGEN to provide any support for the SOFTWARE. QIAGEN may, but shall be
under no obligation to, correct any defects in the SOFTWARE and/or provide updates to licensees of the SOFTWARE. You
shall make reasonable efforts to promptly report to QIAGEN any defects you find in the SOFTWARE, as an aid to creating
improved revisions of the SOFTWARE.

Any provision of support by QIAGEN for the SOFTWARE (including network installation support), if any, shall solely be
governed by an according separate support agreement.
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9. TERMINATION

If you fail to comply with the terms and conditions of this Agreement, QIAGEN may terminate this Agreement and your right
and license to use the SOFTWARE. You may terminate this Agreement at any time by notifying QIAGEN. Upon the

termination of this Agreement, you must delete the SOFTWARE from your computer(s) and archives.

YOU AGREE THAT UPON TERMINATION OF THIS AGREEMENT FOR ANY REASON, QIAGEN MAY TAKE ACTIONS
SO THAT THE SOFTWARE NO LONGER OPERATES.

10. GOVERNING LAW, VENUE

This Agreement shall be construed and interpreted in accordance with the laws of Germany, without giving effect to conflict
of laws’ provisions. The application of the provisions of the UN Sales Convention is excluded. Notwithstanding any other
provision under this Agreement, the parties to this Agreement submit to the exclusive jurisdiction of the Diisseldorf courts.

12.5. Declinarea garantiilor

CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE IN TERMENII S| CONDITIILE DE VANZARE QIAGEN PENTRU QIlAstat-Dx Analyzer 2.0,
QIAGEN NU 1SI ASUMA NICIUN FEL DE RASPUNDERE SIiSI DECLINA RESPONSABILITATEA PENTRU ORICE GARANTIE
EXPLICITA SAU IMPLICITA REFERITOARE LA UTILIZAREA QlAstat-Dx Analyzer 2.0, INCLUSIV RASPUNDEREA SAU
GARANTIILE LEGATE DE VANDABILITATE, CARACTERUL ADECVAT PENTRU UN ANUMIT SCOP SAU INCALCAREA
ORICARUI BREVET, DREPT DE AUTOR SAU ALT DREPT DE PROPRIETATE INTELECTUALA, ORIUNDE N LUME.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este prevazut cu un port Ethernet. Cumparatorul QlAstat-Dx Analyzer 2.0 este singurul responsabil
pentru prevenirea oricaror virusi, viermi, troieni, malware, atacuri provocate de hackeri sau orice alt tip de brese de securitate

cibernetica. QIAGEN nu isi asuma raspunderea pentru virusi, viermi, troieni, malware, atacuri provocate de hackeri sau
orice alt tip de brese de securitate cibernetica.

12.6. Glosar

Modulul analitic (Analytical Module, AM): Modulul hardware principal al QlAstat-Dx Analyzer 2.0, pentru executarea
testarilor pe cartusele de test QlAstat-Dx. Acesta este controlat de modulul operational (Operational Module, OM).

Fisier de definitie a testului: Un fisier de definitie a testului este necesar pentru executarea unui test pe un QlAstat-Dx Analyzer
2.0. Continutul fisierului descrie elementele care pot fi masurate, modul de masurare si modul de evaluare a rezultatelor brute ale
masuratorii. Fisierul trebuie importat in QlAstat-Dx Analyzer 2.0 Tnainte de executarea unui test pentru prima data.

GUI: Interfata grafica cu utilizatorul.

IFU: Instructiuni de utilizare.

Modul operational (Operational Module, OM): Hardware dedicat al QlAstat-Dx Analyzer 2.0, care ofera interfata cu

utilizatorul pentru 1-4 module analitice (Analytical Modules, AM).

Utilizator: O persoana care opereaza QlAstat-Dx Analyzer 2.0 in modul prevazut.
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13. Istoricul revizuirilor documentului

Data Modificari

HB-3359-001, V1, R1 Editie initiala

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.); Brother® (Brother Industries, Ltd); Clinical and Laboratory

Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); Windows® (Microsoft Corporation); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); PostScript® (Adobe, Inc.); HP®,
LaserJet®, OfficeJet® (Hewlett-Packard Development Company).

Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in documentul de fata, chiar daca nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.
PostScript® este marca comerciala inregistrata sau marca comerciala Adobe in Statele Unite si/sau in alte tari.
HB-3359-001 01/2024 © 2024 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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