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1. Indledning

QlAstatDx Rise-systemet er beregnet som in vitro-diagnostisk udstyr til brug med QIlAstat-Dx-analyser og giver fuld
automatisering fra klargering af preve til realtime PCR-pdvisning ved molekylsere anvendelser. Systemet er kun designet fil

professionel brug, og det er ikke en enhed til selvtest eller patientnaer test.

QlAstat-Dx Rise kan kun anvendes i kombination med mindst to QlAstat-Dx-analysemoduler (AM) til behandling of QlAstat-
Dx-analysekassetter i henhold til instruktionerne i brugervejledningen til QlAstat-Dx Rise og i brugsanvisningen til QlAstat-

Dx-analysen.

1.1. Yderligere information

o Sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS’er): www.qiagen.com/safety
e Teknisk assistance: support.qiagen.com

¢ Brugervejledning til QlAstat-Dx Rise™ - til brug med softwareversion 2.4

1.2. Bemaerkninger for start

Denne lynvejledning giver et overblik over arbejdsgangen og er ikke en erstatning for brugermanualen til QlAstat-Dx Rise.
Derfor er det vigtigt, at brugermanualen til QlAstat-Dx Rise leeses grundigt og forstés, inden man starter en test.

* Veer seerligt opmaerksom pé sikkerhedsoplysningerne i brugermanualen.

¢ Forkert brug af QlAstat-Dx Rise kan forarsage personskade eller beskadigelse af enheden.

* QlAstat-Dx Rise ma kun betjenes af kvalificeret personale, som er blevet passende opleert.

¢ Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér der arbejdes med
kemiske stoffer. For du starter en test, skal du sikre dig, at instruktionerne til brugen af de analyser, der

skal keres, er tilgaengelige.
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2. Start af QlAstat-Dx Rise

1. Teend for QlAstatDx Rise ved at trykke p& afbryderen pé& siden af instrumentet. Tryk pa teend-/slukknappen pé& forsiden
af QlAstat-Dx Rise.

Figur 1. Teend/sluk-knap p& QlAstat-Dx Rise.

2. log ind med de legitimationsoplysninger, du har genereret.

2.1. Indszetning af en prave i QlAstat-Dx-kassetten

1. Fijern QlAstat-Dx-analysekassetten fra emballagen, og tilfej preven til QlAstat-Dx-analysekassetten (detaljer s&som
pakraevet prevevolumen og stabilitetstid kan ses i brugermanualen til den respektive analyse). Kontrollér altid, at

praveldgene er forsvarligt lukkede, efter en prave er tilsat QlAstat-Dx-analysekassetten.

2. Szt en provestregkode overst til hajre pd QlAstat-Dx-analysekassetten. Den maksimale stregkodestarrelse er: 22 mm x

35 mm. Etiketten ma ikke placeres mere end 35 mm fra hgjre side af kassetten.

k Lol i

Figur 2. Paszeting aof stregkode med prove-ID.
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3. Karsel of en test

1. Hvis der er kassetter i affaldsskuffen fra tidligere karsler, skal du trykke p& OPEN WASTE DRAWER (ABN
AFFALDSSKUFFEN) for at fierne brugte kassetter fra tidligere karsler.

2. Tryk p& knappen OPEN INPUT DRAWER (ABN INPUTSKUFFEN), og traek inputskuffen ében for at isastte kassetter.

38 B oms @ resws & seTTies B LosouT

1 @ Ready 2| ey
3 Ready 4 @ Ready
N tests I propress
5 Ready 6 @ Ready
7 © Resdy 8 © Reagy

2 = B g
N PROGRESS QUEUE (0) QOPEM INPUT DRAWER GPEN WASTE DRAWER

Figur 3. Hovedskeermbilledet fil test

Testopsaetningen i QlAstat-Dx Rise kan variere afhaengigt af HIS/LISforbindelsesstatus og HIS/LISforbindelsens Test Orders

(Testordrer)- og Force Orders (Tvangsordrer)-funktionalitet.

HIS/LIS-forbindelse Testordrer Tvangsordrer Testopsaetning

Nej lkke relevant lkke relevant Manuel testopsaetning

Ja Deaktiveret. Deaktiveret. Manuel testopsaetning

Ja Aktiveret Aktiveret Testopsaetning med HIS/LIS-

forbindelse — LIS-ordrer héndhaeves

Ja Aktiveret Deaktiveret. Testopsaetning med HIS/LIS-
forbindelse — LIS-ordrer valgfri
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3.1. Manuel testopsaetning

1. Scan preve-id-stregkoden, der er knyttet til toppen af QlAstatDx-analysekassetten.

INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge Sample type aulodetection is on Q

Figur 4. Skaermbilledet Scan sample-ID (Scan prove-ID).

2. Scan kassette-id-stregkoden. QlAstat-Dx Rise genkender automatisk den analyse, der skal keres, p& basis af QlAstat-Dx-

analysekassettens stregkode.

INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge ‘Sample type autocetection i< on. w

X CLEAR DATA

Figur 5. Skaermbilledet Scan Cartridge ID (Scan kassette-ID).

3. Veelg den relevante prevetype manuelt, hvis autodetektion af prevetypen er sldet fra.

Bemaerk: Bemaerk, at der kan vaere QlAstatDx-analyser, hvor QlAstat-Dx Rise ikke automatisk kan detektere

provetypen. Se den pdgaeldende analyseh&ndbog.
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4. Indtast patient-id, hvis det er relevant.

[ INPUT DRAWER IS OPENED

Add cartridge Sample type autodetecton’s on q

O (o )
|
ok~ ]
|
© (Hn )

PRI .~ CONFIRM DATA

Figur 6. Indtast patient ID'et, og kontrollér efter skeermbilledet med data

5. leeg kassetten i inputskuffen. Serg for, at kassetten er sat korrekt i bakken.

6. Gentag trin 1-5, hvis flere kassetter skal iszettes.

7. Luk inputskuffen, nar alle kassetter er scannet og isat. Systemet scanner kassetterne og forbereder en kg. Efter at have
tiekket keen skal du trykke p& CONFIRM DATA TO RUN (BEKRAFT KGRSELSDATA) og derefter pa knappen RUN TEST
(START TEST).

® Disconnected  [26-02.2024 (D146 2 servicetech

&.’éi 8 rests @ RESULTS § SETTINGS G+ LocouT
& 00301 & 00302 & 00303 ke %
1 [ Resaimtery pene Qevarns || 2 B Ressrmypan @eorwe || 3 B repmye toreat
16:02 16:03 16:04 Samle 1D ‘Semple Tyoe
00317 utM
& 00304 & 00205 & 00306 oy
4 @ resoirstory Pene Geomwe || 5 B Resoriy Pare enome | | 8 [ Respratoy Pane @zoiE Rospkei Park!
15:05 18:06 1607 | | PO
& 00307 & 00308 & 00309 eyt el ool
7 [ Resoiatery Fens @eorwe || B B Fespraio P @eromwe | |9 B Respracoy s o —
15:08 16:00 719
senvicetech
& ooz & oozm & oz
10 @ Resoiston Pene Qeorue || 1 B Resoreion Pare o | |12 8 Resoretoy Parel 2;;;202;*71;:45
1721 17:23
Postionla e ramer
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13 @ Resaiaton Fane @enomwe | |14 B Fespiraion Fane @ero e | |15 B Respratony Pane @0 Te ) Onbvard e e 288min
1727 17:29 173
& 00316 & 00317
16 @ Resoirstory Penel @siore | |7 D Resomatory Panel @eo e ©zeTiE
17:33 1836

ureenT O

“ - @ CONFIRM DATA TO RUN e 8
Ll weEl OPEN INPUT BRAVIER OPEN WASTE DRAWER |

Figur 7. Skeermbilledet for praveke.

©@ confirm Queue X

I | 18tests queued in total Q@ 18newtests

X o
CANCEL 'RUN TEST

Figur 8. Dialogboksen Confirm queue (Bekrzeft k).

8. Nar testen er afsluttet, kan rapporten findes i resultatafsnittet.
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4. Testopsaetning med HIS/LIS-forbindelse

4.1. LUS-ordrer handhaeves

1. Placer kassetterne i inputskuffen.

[ INPUT DRAWER IS OPENED

v
!

Load Cartridge(s) ...

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

Figur 9. Dialogboksen til indszetning of kassette, nar bade testordre og tvangsordrer er aktiveret

2. Luk inputskuffen, nér alle kassetter er isat. Systemet scanner prove-id-stregkoden pé kassetterne og forbereder en ke.

3. Efter at have tiekket keen skal du trykke p& CONFIRM DATA TO RUN (BEKRAFT KGRSELSDATA) og derefter pd knappen
RUN TEST (START TEST).

Oaam % Disconnecled (8 26.02-2024 Q@ 14:48 2 servicelech

= TesTs B resuLts & SETTINGS [+ Losout
& 00301 & 00302 & 00303 TESTDETAILS x
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16:02 16:03 16:04 | Swmpled Semgle Type
00317 utM
& 00304 & 00305 & 00306 ;:-w -
4 @ resoretony Pans 5| [ Resoiatony Pane Oesorie || 8 B Resprator pare i Gl
16:06 1607, [l P
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’P H i s A . ABAAAGO3TT 3112:2037
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o) - .
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© CONFIRM DATA TO RUN
INPROGRESS QUEVE (18) - OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Figur 10. Skeermbilledet for preveke med valgt analyse, der viser yderligere information.
Bemaerk: Hvis Force Orders (Tvangsordrer) er aktiveret, og testordren ikke kan hentes fra LIS, vil systemet udstede en feijl

og ikke kere testen. Hvis en preve skal keres hurtigst muligt, og der endnu ikke er opreftet en testordre, skal en

administrator midlertidigt deaktivere funktionen Force Orders (Tvangsordrer).
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4.2. LIS-ordrer valgfri

Nar der kan hentes en testordre for en preve fra LIS-systemet, kan kassetten isaettes uden at indtaste testdata manuelt.

1. lIsset kassetterne som beskrevet i afsnittet LIS-ordrer handhaeves.

Nar der ikke kan hentes en testordre for en prave fra LIS-systemet, kan brugeren indtaste testdataene manuelt for at kere

testen.

1. Tryk p& knappen REGISTER CARTRIDGE MANUALLY (REGISTRER KASSETTE MANUELT) for at skifte til manuel

testopsaetning.

[ INPUT DRAWER IS OPENED

v
m!

Load Cartridge(s) ...

Cartridges will be scanned and test data queried from HIS/LIS automatically.

When you finished loading the input drawer, close it to proceed.

[ # REGISTER CARTRIDGE MANUALLY I

Figur 11. Dialogboksen til indszetning af kassette, nar testordrefunktiondliteten er aktiveret og tvangsordre er deaktiveret

2. Indtast testdata, og iseet kassetterne som beskrevet i afsnittet MANUEL TESTOPSATNING. Systemet kan behandle

manuelt registrerede test parallelt med test, hvor testordren hentes fra LIS.

Bemazerk: Manuel dataindtastning er kraftigt anbefalet for prever, hvor der ikke blev oprettet en testordre i HIS/LIS-
systemet. Ellers kan tiden til keforberedelse tage op til 30 minutter afhaengigt af antallet af isatte kassetter og anbefales

derfor ikke.
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5. Visning af resultater

QlAstat-Dx Rise fortolker og gemmer automatisk testresultater. Né&r kerslen er afsluttet, kan resultaterne ses pd

oversigtsskaermbilledet.

3338 B TesTs @ RresuLts @ SETTINGS [ LosouT
et
Fae Sample D / Patient (D Operator ID us Endtme/Date  AssayType Resuit
g R samnzraor e Be @ NesHTvE ETAIL
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& om SER, 2107208 o = iy )
FLTERS D @eroome At @ 193036 G @ nesaTie DETAILS
Start Bay / End Day + & 0w 22004
et adrilermion G, @ O sosme oeTALS I
Results 4
& omn 21022024 N
O % oas Jee— @ b e © FosTvE ‘ DETAILS
Assay Type + =
& o o2 :
O & e saminetan @ i (DL © PosTve DETAILS
Oparator 1D +
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& om0t pre = i o
= e saminn @ v @e @ NESATIVE [ DETAILS |
*
e . < | > - i

SELECT ALL DESELECT ALL UPLOAD HIS/LIS SAVE REPORTS

Figur 12. Skeermbilledet Results Summary (Resultatoversigt).

* Hyvis der pdvises mindst ét patogen i praven, vises udtrykket POSITIVE (POSITIV) i resultatkolonnen, efter et e-symbol.

* Hvis der ikke péavises noget patogen, og den interne kontrol er gyldig, vises udtrykket NEGATIVE (NEGATIV) i

resultatkolonnen, efter et e-symbol.

* Hvis der pdvises mindst ét patogen i preven, og den interne kontrol var ugyldig, vises udirykket POSITIVE WITH
WARNING (POSITIV MED ADVARSEL) i resultatkolonnen, efter et el-symbol.

e Hyvis testen ikke blev gennemfart med succes, vises udtrykket FAILED (FEJL) i resultatkolonnen, efter et °—symbol. Nér du

ser defaljerne for en s&dan test, vises der en specifik fejlkode efterfulgt af en fejlmeddelelse.

s Hvis en test annulleres, for den kerer i en AM, vises udtrykket NONE (INGEN) i resultatkolonnen, efter et “.<-symbol.
Nar du ser detfaljerne for en sédan fest, viser en specifik fejlmeddelelse &rsagen til annulleringen og trin til, hvordan den

lzses. Kassetten fra en annulleret test kan saettes tilbage i instrumentet inden for stabilitetstiden.

¢ Huvis en test afbrydes, for den kerer i en AM, vises udtrykket ABORTED (AFBRUDT) i resultatkolonnen, efter e-symbol.
Nar du ser detaljerne for en sadan test, viser en specifik fejlmeddelelse arsagen til afbrydelsen. Kassetten fra en afbrudt

test kan ikke szettes tilbage i instrumentet.

10 Lynvejledning til QlAstat-Dx Rise | 05/2024



6. Revisionshistorik for dokumentet

Revision

Revision 1 Forste udgivelse af SW2.4
Maj 2024

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i héndbogen eller brugervejledningen til det pageeldende QIAGENkit.
Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group). 05/2024 HB-3570-001 © 2024 QIAGEN. Alle rettigheder forbeholdes.
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