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A kiadvannyal kapcsolatos informaciok

Kiadvany Szoftver verzié Mddositas datuma  Mddositas leirasa

verziészama

1.0 2.0 2018. oktdber Elsé verzio

2.0 2.1 2019. szeptember & Akiadvany 2.0-4s verzidjanak Ujdonsagai (13)
3.0 2.2 2020. januar »& A kiadvéany 3.0-as verzidjanak Ujdonsagai (13)
4.0 3.0 2020. oktober »& A kiadvany 4.0-as verzidjanak tjdonsagai (12)
5.0 3.1 vagy Ujabb 2021. majus »& Akiadvéany 5.0-as verzidjanak ujdonségai (11)
6.0 3.4 vagy Ujabb 2023. oktober »& Akiadvéany 6.0-as verzidjanak tjdonsagai (11)
7.0 3.5 vagy Ujabb 2024. julius Kisebb modositasok

ER Modositasok jegyzéke

Megjegyzések a kiadvanyhoz A jelen dokumentum a cobas® development channel file
creator felhasznaloinak készlilt.

Mindent megtettiink azért, hogy a jelen kiadvanyban kdzolt
informéaciok ervényesek legyenek a kiadaskor. Ugyanakkor
eléfordulhat, hogy termékfeliigyeleti tevekenység
eredményeként a termék gyartdjanak frissitenie kell a
kozzétett informaciokat, és emiatt Uj verzid készil a jelen
kiadvanybdl.

Az informacidk keresése A cobas® development channel file creator Felhasznaléi
segédlet ,Altalanos informaciok” alapvetd informaciokat
tartalmaz arra vonatkozéan, hogy hogyan kell hozzaférni a
cobas® development channel file creator-hoz, és ismertet
nehany alapvetd funkciot is.

Kilonallé analizator vagy rendszer kapcsan e-vonalkddok
létrehozédsahoz és kezeléséhez tekintse meg a vonatkozo
cobas® development channel file creator felhasznaléi
segédletet.

/N Attalanos figyelmeztetés

A helytelen eredmények elkerllése érdekében
gondoskodjon réla, hogy megismerje az utasitasokat és a
biztonsagi informéacidkat.

» Minden biztonsagi kozleménynek kiilonos figyelmet kell
szentelni.

» Mindig a jelen kiadvanyban leirt utasitasokat kovesse!

» Ne haszndlja a szoftvert a kiadvanyban leirtaktol eltérd
modon.

» Akiadvanyokat biztonsagos helyen tarolja, és legyenek
konnyen hozzaférhetdek.
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Adatvédelmi kozlemény

A felhasznaldi segédlet online hasznalata soran a rendszer
napldzza a megtekintési eseményeket (a megtekintett
témakoroket és az elvégzett kereséseket), valamint az IP-
cimeket.

A gy(ijtott adatok kizardlag a Roche altali belsé
felhasznaldsra szolgalnak. Soha nem tovabbitjuk harmadik
félnek. Az adatok név nélkiil tarolddnak, és egy év utan
automatikusan torlédnek.

A megtekintéseket a felhasznaloi segédlet s a keresési
funkcio fejlesztése erdekében elemezziik. Az IP-cimeket a
regionalis szokasok osztalyozasahoz hasznaljuk.

& Varatlan események jelentése

» Tajékoztassa a Roche képviseldt és a helyiilletékes
hatdsagokat minden sulyos varatlan esemeényrél, amely
a termék hasznalata soran mertil fel.

Képzés Tilos a késziiléket olyan személynek hasznalnia, aki nem
vett részt a Roche Diagnostics oktatasan. Csak a
felhasznaloi dokumentumban szerepld feladatokat
végezze el, a tobbit bizza a Roche szerviz szakemberére!

Képek A jelen kiadvanyban szereplé képernyd&felvételek kizarodlag
illusztracios célokat szolgalnak. A képerny&képeken
szerepld konfiguralhato és valtozd adatok, mint peldaul a
tesztek, eredmények, vagy Utvonal nevek nem
hasznalhatok laboratoriumi célokra.

Jotallas A garancidlis feltételekkel kapcsolatban forduljon teriileti
képvisel8jéhez vagy a garanciaszerz8désben
meghatarozott partneréhez.

Szerzoi jog © 2018-2024, F. Hoffmann-La Roche Ltd. Minden jog
fenntartva.
Licencinformacidk A cobas® development channel file creator szoftver a

kotelmi jog, a szerzdijog és nemzetkdzi egyezmények
védelme alatt all. Kizarélag megfeleld jogosultsaggal
rendelkezé személyek férhetnek hozza a szoftverhez és
hasznalhatjak azt. A jogosulatlan felhasznalas és
terjesztés polgari és biintetdjogi feleldsségre vonashoz
vezethet.

Nyilt forraskddu és kereskedelmi szoftverek A cobas® development channel file creator tartalmazhat
kereskedelmi vagy nyilt forraskddu szoftverekbdl szarmazd
részegysegeket vagy modulokat.
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Védjegyek Az elismert védjegyek az aldbbiak:
A COBAS, a COBAS C és a COBAS T a Roche védjegyei.

Az Osszes t6bbi védjegy sajat tulajdonosanak védjegye.

Visszajelzés Mindent megtettiink annak biztositadsa érdekében, hogy a
jelen kiadvany megfeleljen az alkalmazasi teriiletnek.
Szivesen fogadunk és a frissitések soran figyelembe
veszlink a kiadvannyal kapcsolatos mindennem(i
visszajelzést. Amennyiben visszajelzést kivan kildeni,
vegye fel a kapcsolatot a Roche képviseldjével.

Engedélyek A cobas® development channel file creator megfelel az
aldbbiakban lefektetett kovetelményeknek:

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746
rendelete (2017. &prilis 5.) az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél, valamint a 98/79/EK iranyelv
és a 2010/227/EU bizottsagi hatarozat hatalyon kivil
helyezésérdl.

A vonatkozo rendelet(ek)nek valo megfelelést a
Megfeleldsegi Nyilatkozat igazolja.

A megfelel8seget a kovetkezb jelzések igazoljak:

IVD Csak in vitro diagnosztikai célra.
c € Megfelel a vonatkozo EU szabalyokban foglalt
el8irasoknak.

Kapcsolattartasi cimek

“ Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim
Németorszag
Made in Switzerland
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Roche Diagnostics

Roche kapcsolt vallalkozasok

elLabDoc

Forgalmazza az EgyesUlt—AlLamokban.
Roche Diagnostics

9115 Hague Road

Indianapolis, IN 46256

USA

A Roche 6sszes kapcsolt vallalkozasanak listaja
megtalalhatd itt:

www.roche.com/worldwide

Az elektronikus felhasznaloi dokumentécic letolthetd a
navify® portal oldalon elérheté eLabDoc e-szolgaltatas
segitségével:

https.//navifyportal.roche.com

Bdvebb informaciokert lépjen kapcsolatba a helyi
kapcsolattartdval vagy a Roche szerviztechnikussal.
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https://www.roche.com/worldwide
https://navifyportal.roche.com
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Felhasznalasi teriilet

A cobas development channel (CDC) File Creator egy
szoftvereszkoz (tartozék), amely felhasznald-specifikus
vizsgalati alkalmazéasok étrehozdsara szolgal. Ezeket az
alkalmazéasokat a felhasznaldnak kell validalnia, kilonosen
ha azokat IVD eljarasokban kivanjak alkalmazni. Az adott
betegség, ill. vizsgalati populacio az tigyfél vizsgalati
eljarasatol figg.

A CDC File Creator Ures cobas c packokkal, DC vials
fiolakkal és klinikai kémiai analitikai egységeket futtatd
Roche analizatorokkal, koaguléacids analizatorokkal és
molekularis analizatorokkal egyiitt torténd hasznalatra
szolgdl. Kizarélag professziondlis felhasznalasral

Célfelhasznaldk

Feliigyelo Nem Roche altal validalt

Adminisztrator vizsgalatok futtatdsahoz

Osztalyfelligyelo sziikséges e-vonalkodok és

Laboratériumi UCAP-csomagok létrehozdsa

koordinator az analizatoron vagy analitikai

Miiveleti vezeto egységen.

Roche szerviztechnikus Elsé szint( Ggyféltamogatas
és képzés.

Ugyféltamogatas Masodik szinti

tgyféltdmogatas és képzés.

Szimbolumok és roviditések

Terméknevek Ha a szovegkornyezet nem jelzi egyértelmien az eltérd
hasznalatot, a kiadvany a kovetkezd termékneveket és

megjeloleseket alkalmazza:

Terméknév Megjelélés

cobas® development channel  CDC File Creator
file creator

FB Terméknevek

A kiadvanyban hasznalt szimbélumok

Jel Magyarazat

° Listaelem.

pel Kontextus keresés. A Kontextus keresés lapon
fordul eld.

B Akiadvanyban hasznalt szimbolumok

Roche Diagnostics
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Roviditések

A terméken hasznalt jelek

Jel Magyarazat

Keresés. A keresés fiilon fordul eld.

Tartalomjegyzék. A tartalomjegyzék fildn fordul
eld.

El6zmények. Az elézmények filon fordul eld. A
korabban megtekintett témakat jeleniti meg.

O | & |

Kedvencek. A kedvencek fiilon és a tartalom
panelen fordul elé.

X

A
N

Nagyitas. A képeken hasznalhaté gomb.

Beallitasok. A beallitasok parbeszédablak
megnyitasédhoz hasznalhato gomb.

Kapcsolat. A Felhasznaloi segédletben fordul eld.
A funkcid jelenleg nem elérhetd.

£ &

o Tipp A készllék helyes hasznalataval kapcsolatos
kiegészit6 informaciok vagy hasznos otletek

B Akiadvanyban hasznalt szimbolumok

Az alabbi roviditéseket hasznaljuk.

ACN Application code number
(Alkalmazaskddszam)

CDC cobas® development channel

ID Azonositd

IVDR In vitro diagnosztikara

vonatkozo rendelet

n. a. Nem alkalmazhatd

# Roviditések

Jel Magyarazat

Katalégusszam.

GTIN Globalis kereskedelmi druazonosftd szam.

Egyedi eszkdzazonosito.

M Gyarto.

BB A terméken hasznalt jelek



Magyarazat

A gyartas datuma.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz.

Megfelel a vonatkozd EU szabalyokban foglalt
eléirasoknak.

Figyelem! Tajékozodjon a hasznalati utasitasbol.

Jel
T4jékozodjon a hasznélati utasitasbol.

ER A terméken hasznalt jelek

A kiadvany 6.0-as verzidjanak ujdonsagai

Feddlap Frissilt a fed6lap tartalma.
Alkalmazasi teriilet Frissilt az Alkalmazasi terlilet cim( rész, és hozzaadtak a

célfelhasznalokra vonatkozo informaciokat.

v& Felhasznalasi teriilet (9)

E-vonalkdéd funkcié nélkiili munkateriiletek A munkaterdlet leirasanak frissitése e-vonalkod funkcid
nélkili munkateriletekkel (pl. a LightCycler® PRO
esetében). Rendszer-specifikus eszkdzok és szoftverek
letoltésére szolgalnak.

& A munkaterilet-kezeld (30)

Kisebb médositasok Kisebb modositasokat alkalmaztak a kiadvanyban.

A kiadvany 5.0-as verzidjanak ujdonsagai

Szabalyozasok hozzaigazitasa A kovetkezd informéciok az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrol szolo 2017/746/EU
rendelethez valo hozzaigazitas részeként keriltek
hozzdadasra:
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Informatikai biztonsag

Altalinos adatvédelmi rendelet

About box

e Varatlan események jelentésével kapcsolatos informa-
ciok

e Engedélyek és megfelel8seg

e Hivatkozas a Roche kapcsolt vallalkozasainak globalis
listajahoz

e Hivatkozas, ahonnan az elektronikus felhasznaldi do-
kumentacio letolthetd

e Aterméken hasznalt jelek

»& A kiadvannyal kapcsolatos informéaciok (2)
v& Kapcsolattartasi cimek (4)

'@ A terméken hasznalt jelek (10)

Uj szakasz keriilt hozzaaddasra az informatikai biztonsagrol,
az érzékeny adatok adatvédelmiincidensei és kikertilése
kockazatanak minimalisra csokkentése érdekeében.

v@ Informatikai biztonsag (21)

A dokumentum az altaldnos adatvédelmirendeletrdl szolod
résszel bovilt.

v@ Altalanos adatvédelmi rendelet (23)

Egy Uj About box (Névjegy ablak) tajékoztatja a telepitett
szoftver verziojarol es buildszamarol. Ezenfelil szerz6i
jogra, védjegyekre, licencekre, kapcsolattartasi adatokra,
valamint a beépitett OTSS 6sszetevOkre és modulokra
vonatkozd informaciok is elérhetdk.

»& About box (33)

A kiadvany 4.0-as verzidjanak ujdonsagai

Munkateriilet cobas® 5800 System
rendszerhez

Specifikaciok

Roche Diagnostics

A cobas® 5800 System Uj munkateriilettel béviilt.

A cobas® 5800 System munkateriileten [évé letoltés
gombbal toltse le az RFID-eszkdzt és az optimalizalo
szoftvert a helyi telepités érdekében. Ezekkel az
eszkozokkel és a CDC File Creator segitségével a cobas®
5800 System rendszeren torténd vizsgalatok futtatasahoz
sziikséges specifikus UCAP-k hozhatok létre.

& A munkaterilet-kezeld (30)

Frissiltek a Microsoft Edge bongészd specifikacioi.

»& Rendszerkovetelmények listaja (37)
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A kiadvany 3.0-as verzidjanak ujdonsagai

Altalanos médositasok A kiadvany az Uj Roche kiadvanyformatumban lett
egyesitve.
Felhasznalasi teriilet A felhasznalasi teriilet a cobas® ¢ 303 analytical unit
béviilt.

A kiadvany 2.0-as verzidjanak ujdonsagai

Altalanos médositasok e Bizonyos képernydfelvételek frissiiltek.
e Nehany szoftverfunkcid elnevezése megvaltozott.

+ Az Onnevében engedély kiterjesztése az &sszes mun-
katerlletre.

'& Az On nevében (32)
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Biztonsag

’

1T Altaldnos biztonsagi elOMasOK........oviviiriiiiiieieeeccee 17
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Tartalomjegyzék

Ez az oldal szandékosan Ures.
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Altalanos biztonsagi elSirasok

Figyelmezteto iizenetek

VAN Figyelmezteté lizenetek listaja

A figyelmeztetd lizenetek figyelmen kiviil hagyasa sulyos
sériilést vagy halalt okozhat.

» Arendszer miikodtetése eldtt figyelmesen olvassa el a
veszélyre figyelmeztetd lzeneteket.

Adatbiztonsag

Adatvesztés vagy a rendszer-hozzaférés A kértev6 szoftverek vagy a jogosulatlan rendszer-
megsziinése kartevé szoftverek vagy hozzéaférés adatvesztéshez vagy a rendszer
jogosulatlan rendszer-hozzaférés miatt. hozzaférhetetlenségéhez vezethet.

» El6zze meg a hitelesitd adatok ellopasat:
e Haszndljon erds jelszavakat.
* Ajelszavakat tartsa titokban.
* Ajelszavakat sehova neirja le.

* Ne hasznaljon egyforma hitelesité adatokat
kiilonboz8 késziilékeken.

* Ne ossza meg a felhasznaloi hozzaférését.

* Ajelszavat mindig Ugy adja meg, hogy masok ne
lassak.
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Riasztasi lizenetek

Riasztasi lizenetek

& Riasztasi lizenetek listdja

» Akésziilék hasznélata eldtt figyelmesen olvassa el a
figyelmeztetd lizeneteket. Figyelmen kivil hagyasuk
kisebb vagy kbzepes sériilést eredményezhet.

Az alfejezet tartalma

Adatbiztonsag (21)

Informatikai biztonsag (2 1)
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Altalanos biztonsagi eldirasok

Adatbiztonsag

Adatvesztés vagy a rendszer-hozzaférés A kartev6 szoftverek vagy a jogosulatlan rendszer-
megsziinése kartevé szoftverek vagy hozzaférés adatvesztéshez vagy a rendszer
jogosulatlan rendszer-hozzaférés miatt. hozzaférhetetlenségehez vezethet.

A rendszer kartevé szoftverek altali megfertdzése, illetve
ajogosulatlan hozzaférés és a nem rendeltetésszerd
hasznalat elkertilése érdekében elengedhetetlen az
aldbbi ajanlasok betartasa:

» Ugyeljen arra, hogy a szamitdgép az dsszes
alkalmazéssal egyltt biztonsagosan konfiguralva
legyen.

» Ugyeljen arra, hogy sor keriiljon a szamitégépen a
biztonsagi javitasok rendszeres id6kozonkénti
telepitésére.

» Ugyeljen arra, hogy a szamitdgépen futd viruskeresé
szoftver mindig naprakész legyen.

» Ugyeljen arra, hogy a szamitdgépet helyi tiizfal védje.

» Ugyeljen arra, hogy a szdmitdgéphez csatlakoztatott
kiils6 taroldeszkozok (példaul USB flash-meghajtok
vagy kiilsé merevlemezes meghajtok) kartevé
szoftverektdl mentesek legyenek.

» Ugyeljen arra, hogy a halézathoz tartozd egyéb
szamitogepek és szolgaltatasok megfeleléen biztositva
és védve legyenek kartevé szoftverek és jogosulatlan
hozzaférés ellen.

» Ugyeljen arra, hogy a csatlakoztatott halézatok

biztonsagosak legyenek. A helyi haldzat biztonsagarol, %
és kilonosen annak a kartevo szoftverek és tamadéasok (2]
elleni védelmérdl az tigyfeleknek kell gondoskodni. A "E
védelmiintézkedésekbe beletartozhat a berendezés és ;6
a nem ellendrzott halozatok szétvalasztasara -
létrehozott tlzfal, valamint a csatlakozd haldzat .q_"
kartékony kddoktol vald mentességének biztositasa. o))
N
» Korlatozni kell a szamitdgéphez és a hozza tartozo g
teljes informatikai infrastruktirahoz (kabelek, halozati c
berendezések stb.) valo fizikai hozzaférést. ‘8
R
o]
(7]
Informatikai biztonsag 2
N ]
—b
«
Bizalmas adatok nyilvanossagra hozatala Amennyiben a beteggel kapcsolatos bizalmas személyes x
szabadsz6veges mezokben valé bevitellel adatokat adnak meg a szabadszoveges mezdkben, az meg- "<
noveli az adatvédelmi események kockézatat és az érzé-  w

keny adatok kikeriilését.
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Riasztasi lizenetek

* Neadjon meg semmilyen beteggel kapcsolatos bizal-
mas informaciot a szabadszéveges mez8kben.
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Altalanos biztonsagi eldirasok

Altalanos adatvédelmi rendelet

Mi az a GDPR?

Kiket érint a GDPR?

Milyen adatokra vonatkozik a GDPR?

Melyek a személyes adatok gyiijtésének és
feldolgozasanak jogalapjai?

Roche Diagnostics

Ez arendelet az unids polgarok és lakosok védelme
érdekében a személyes adatok feldolgozasara, valamint a
személyes adatok szabad aramlésara vonatkozo
szabalyokat hatarozza meg. Ezenkiviil védi a természetes
személyek alapvetd jogait és szabadsagat, killondsen a
személyes adatok védelméhez valo jogukat.

Ez arendelet a személyes adatoknak az EU-n beliil mikodd
szervezetek altal végzett ellendrzésére és feldolgozasara
vonatkozik. A rendelet vonatkozik tovabba az EU-n kivdili
azon szervezetekre is, amelyek az EU-ban él6
maganszemélyeknek kindlnak arukat és szolgaltatasokat.

Ez arendelet nem vonatkozik bizonyos tevékenységekre,
példaul a nemzetbiztonsagi célu vagy a maganszemélyek
altali kizarolag személyes és haztartasi célu adatkezelésre.

Ez arendelet az adatok két kategdridjara vonatkozik:

e Személyes adatok: Barmely olyan azonosithato sze-
mélyre vonatkozo adat, amellyel a személy kdzvetlenil
vagy kdzvetve azonosithato, kiilondsen egy azonosito-
ra valo hivatkozassal.

«  Erzékeny személyes adatok: A személyes adatok spe-
cidlis kategoridi, példaul a genetikai és biometrikus
adatok, amelyek feldolgozasuk esetén valakinek az
egyedi azonositasara hasznalhatok.

A személyes adatok gy(jtése és feldolgozasa soran a
kovetkez6 jogalapok valamelyikének kell érvényesiilnie:

* Beleegyezés: Az érintettnek egyértelm(ien beleegye-
zését kell adnia ahhoz, hogy az adatkezeld a szemé-
lyes adatait meghatarozott célbol kezelje.

e Szerz8dés: Az adatkezelésnek szlikségesnek kell len-
nie az adatkezeld és az érintett kozott [étrejott szerzd-
déshez, vagy mert az érintett kérte az adatkezeldt,
hogy a szerz8dés megkdtése eldtt tegyen konkrét lé-
péseket.

e Jogikotelezettség: Az adatkezelés az adatkezeld sza-
mara a jogszabalyoknak vald megfelelés érdekében
szilkséges (ide nem értve a szerzédéses kotelezettsé-
geket).

e Létfontossagu érdekek: Az adatkezelés valaki életé-
nek védelme érdekében szlikséges.

cobas® development channel file creator - Szoftververzio 3.5 - Felhasznaloi segédlet - Kiadasverzio 7.0
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Altalanos adatvédelmirendelet

Kik az adatkezeldk, adatfeldolgozdk és
érintettek a GDPR vonatkozasaban?
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Roche Diagnostics

e Kozérdek( feladat: Az adatkezelés az adatkezeld sza-
mara kozérdek( feladat elvégzéséhez vagy az adatke-
zelé hivatalos feladatainak elldtdsahoz sziikséges, és
a feladatnak egyértelm( jogalapja van.

* Jogos érdekek: Az adatkezelésre az adatkezeld vagy
egy harmadik fél jogos érdekei miatt van sziikség, kive-
ve, ha az egyén személyes adatainak védelme érdeké-
ben olyan nyomds ok all fenn, amely felilirja az emli-
tett jogos érdekeket.

Az adatkezeld az a fél, aki eldonti, hogy miért, hogyan és
milyen személyes adatokat kell gyUjteni és feldolgozni. Az
adatkezel8knek biztositaniuk kell, hogy az
adatfeldolgozokkal kotott szerz8dések megfeleljenek az
Eurdpai Unié GDPR rendeletének.

Az adatfeldolgozdk olyan szervezetek, amelyek az
adatkezel8k nevében kezelik a személyes adatokat. Az
adatfeldolgozdkra konkrét jogi kotelezettségek
vonatkoznak. Példaul kotelesek nyilvantartast vezetnia
személyes adatokrol és a feldolgozasi teveékenysegekrol.

Erintett minden olyan maganszemély, akinek személyes
adatait az adatkezel&k és adatfeldolgozok gydijtik, kezelik
és feldolgozzak.
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A CDC File Creator attekintése

Bevezeto

A cobas® development channel file creator webes
megoldas, amely lehetdve teszi a felhasznalok szamara
felhasznalo-specifikus e-vonalkédok és UCAP-csomagok
létrehozasat, amelyek a megadott tartozékokkal egydtt
felhasznalo-specifikus (nem Roche altal validalt)
vizsgalatok Roche analizatoron térténd futtatasahoz
szlikségesek. Az ilyen vizsgalatokat az ligyfélnek kell
validalnia.
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A munkateriilet-kezelo

A munkateriilet-kezelo

A munkateriilet-kezel6 lehetdve teszi a munkateriiletek
kivalasztasat és elérését. Segitségével attekinthetd a
munkaterileten [étrehozott Osszes e-vonalkdd tipusa és
szama. Egy munkaterilet kivalasztasaval kozvetlenil az e-
vonalkod-kezel8be kertdil.

Lehet, hogy nem minden munkateriilet érhet6 el. A
munkaterilet-hozzarendelések a felhasznaldi
konfiguracidban allithatok be.

Ny

—g— Mindig a CDC File Creator navigalasi funkcidit
vegye igénybe. Sose a bongészé navigalasi
funkcioit hasznalja (pl. Vissza és Elére gomb).
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A CDC File Creator attekintése
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Application 5_ Application L 50
Calibrator 5 999 [ "~catibrator 4 999
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Molecular
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- LightCycler®...

Data concept 1.00 @ |i|

Information

LightCycler® PRO System
containing:

- Instrument software (IVD)

- Development software (RUO)

Moleculaz

%800 Data Ma...

s
Data concept 1.00 @ &,

Test 7 150

Munkatertlet

A jelen munkaterileten elérhetd és mar felhasznalt e-
vonalkédok teljes szama.

E-vonalkod funkcio nélkili munkateriilet. Hasznalja ezt
a munkaterdletet rendszer-specifikus eszkozok és
szoftverek letoltésére.

Munkateriilet lejarati datuma és az e-vonalkddkonyvtar
hozzéaférésijogosultsagai (Import only (Csak

importalas), Export only (Csak exportalas) és Import
and export (Importélas és exportalas)).

C Rendszer-informéaciok. A munkaterdlet A munkateriilet altal timogatott analitikai egység

megjelenitéséhez valassza ki a rendszert. szoftververzidja. Ezzel a gombbal jelenithetOk meg a
verzidadatok.

D Download (Letdltés) gomb a helyi telepitéshez A munkateriilet altal tamogatott adatkoncepcio
szlikséges eszkozok és szoftverek letoltéséhez. Egyes verzidja.
rendszerek esetében ezek az eszkdzék a CDC File
Creator mellett hasznalatosak.

Munkaterilet-kezeld
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A CDC File Creator altalanos funkcioi

A CDC File Creator altalanos funkcioi

A munkateriilet-kezel jobb felsd részén lévé gombokkal a
CDC File Creator kdvetkezd altaldnos funkcioi érhetdk el:

+ Az On nevében

e ACDC File Creator verzidinformacioi
e Ellendrzésinaplod

e Felhasznaldi segédlet

A
. B
navify>' Portal ooy /
Select workspace Account number: 10013 (@) (1) ® cC
Select workspace

1 1 I i /I 8
Coagulation Coagulation cobas pro cobas pure

El ]
L I cobas t 511 [ 1 cobast711 — cobas ¢ 503 cobas ¢ 303 /

Data concept .00 ® Data concept 8.00 [©) Data concept 1.1 ® Data concept 1.00 I ® i

'
i
Dl

o

Application 5 50 Application L 50 Application 36 48 Application 46 48
Calibrator 5 999 Calibrator 4 999 Contalner 7 % Contalner 15 15
Contalner 3 100 Contalner 2 100 Diluent s 5 Diluent 4 5
Valid until 10/10/2025 Valid until 10/10/2025 Valid until 10/10/2025 Valid until 10/10/2025
Library access Import and expo... Library access Importand expo... Library access Importand expo... Library access Importand expo...
A Account number C Az Onnevében jelzés
B Gombok a CDC File Creator altalanos funkcidihoz D Szoftververzid-informaciok

Fiokszam és a CDC File Creator altalanos funkcidi

Az On nevében

Az e-vonalkod-létrehozast Roche-képviseletének is
Act on behalf was accepted and is now active, would you like to . .
A delegalhatja.

@ Yes O No

Amikor Roche-képviselete engedélyt kér, hogy az On
nevében jarjon el, valassza az (&) gombot, majd a Yes
(Igen) lehetdséget, hogy engedélyt adjon Roche-
képviseletének a munkateriiletéhez vald hozzaféréshez.

A hozzaférési jogosultsagot és az On nevében torténé
hozzaférési engedélyt barmikor modosithatja, illetve
visszavonhatja. Ehhez valassza az @) gombot, majd a No
(Nem) lehetdséget.
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A CDC File Creator verziéinformacioi

Version information
Workspace version

8.0.0.45

Analyzer software version
01-02

2-16

Close

About box

Roche Diagnostics

A CDC File Creator attekintése

Amikor az e-vonalkéd-létrehozést Roche-képviseletének
delegalja, a rendszer @) jellel latja el a munkateriiletet.

Az (i) gomb segitségével érheti el a CDC File Creator
verziéinforméacioit. A CDC File Creator verzidszamat jeleniti
meg. Ezenfelll a rendszer felsorolja az egyes
munkateriletek adatkoncepcié-verzioit és az adott
analizator vagy analitikai egység szoftververzidjat is. Az
ezen munkateriletekkel létrehozott e-vonalkddok
kompatibilisek a felsorolt szoftververzidkkal.

Az About box (Névjegy ablak) megnyitdsdhoz haszndlja az
() gombot. Ebben az ablakban tekintheti meg a telepitett
szoftver verzidjat és buildszamat. Ezenfelil szerzéijogra,
vedjegyekre, licencekre, kapcsolattartasi adatokra,
valamint a beépitett OTSS 6sszetevOkre és modulokra
vonatkozd informaciok is elérhetdk.
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A CDC File Creator altalanos funkcioi

Ellenérzési naplé

Ceate mitht trall report Az (B gomb segitségével egy ellenérzésinapld-jelentést
hozhat [étre. Az ellen8rzési naploban datum- és
id8bélyegzével sor keriil a CDC File Creator minden fontos

Date

Fom [ To B miiveletének rogzitésére.
File type
O poFiie O csviite

C ancel

Felhasznaldi segédlet A (?) gombbal érheti el a felhasznaldi segédletet.
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Specifikaciok

Rendszerkovetelmények listaja

Az alfejezet tartalma

Szamitogép (37)
Kijelz6 (37)
Bongész6 (37)

Szamitogeép
A CDC File Creator webes alkalmazas eléréséhez egy
kereskedelmi forgalomban kaphat¢ asztali szamitégép
sziikséges. A jelentések megtekintéséhez Acrobat PDF
olvasora vagy azzal egyenértékl alkalmazasra van
szikseég.
A CDC File Creator mobileszkzdkkel nem kompatibilis.

o0 114
Kijelzo
Kijelz6 felbontasa A CDC File Creator optimalis megjelenitéséhez a kijelzdnek

vizszintesen legaldbb 1280 képpont megjelenitésére kell
képesnek lennie.

B KijelzOvel kapcsolatos kovetelmények

Bongészo

A CDC File Creator hasznalatahoz a szamitégépen egy
webes alkalmazasok elérésére képes, telepitett
béngészdre van sziikség.

Bongészo Ajanlott verzio

Google Chrome Ajanlott a legfrissebb verzidt hasznalni.

B Bongészdvel kapcsolatos kovetelmények
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Rendszerkovetelmények listaja

Ez az oldal szandékosan Ures.

Roche Diagnostics
cobas® development channel file creator - Szoftververzio 3.5 - Felhasznaloi segédlet - Kiadasverzié 7.0



Uzemeltetés

A UZEMEILETES oo 41

Roche Diagnostics
cobas® development channel file creator - Szoftververzio 3.5 - Felhasznaloi segédlet - Kiadasverzio 7.0



Roche Diagnostics
cobas® development channel file creator - Szoftververzio 3.5 - Felhasznaloi segédlet - Kiadasverzié 7.0



Tartalomjegyzék

Uzemeltetés

A fejezet tartalma n

Bejelentkezés a navify® portal oldalra............cc...... 43

Munkaterilet kivalasztasa .........oooveeveveeooeeeeceeeeeee. 44

0
‘O
]

o
o

)

£

o

N
=
<

Roche Diagnostics
cobas® development channel file creator - Szoftververzio 3.5 - Felhasznaloi segédlet - Kiadasverzié 7.0




Tartalomjegyzék

Ez az oldal szandékosan Ures.

)
‘O
e

Q
>z

o

£

Q

N
-
<

Roche Diagnostics
cobas® development channel file creator - Szoftververzio 3.5 - Felhasznaloi segédlet - Kiadasverzié 7.0




Uzemeltetés

Bejelentkezés a navify® portal oldalra

A CDC File Creator alkalmazast a navify® portal oldalon
keresztil érheti el, miutan a Roche képviseldje aktivalta a
felhasznaloi fidkjat.

» A navify® portal oldalra valé bejelent-
kezéshez

1 Azaltalanos informécios teriileten valassza az oldal
tetején talalhatd Log on (Bejelentkezés) gombot.

2 Aparbeszédpanelen adja meg e-mail-cimét és
jelszavat, majd valassza a Log in (Bejelentkezés)
gombot.

- Megjelenik a CDC Tool (CDC eszkdz) csempét
tartalmazo navify® portal.

Already have an Account?

Email

Password

Forgot password?

Login
Don't have an account yet? Register now
T — " 3 Valassza kia CDC Tool (CDC eszkdz) csempét.
ity e -> ACDC File Creator webalkalmazas egy kiilon lapon
. jelenik meg.
nOVIfy Portal My digital products
My digital products
CDC Tool
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Munkateriilet kivalasztasa

Munkateriilet kivalasztasa

Miutan bejelentkezett, megjelennek a munkateriletei.
Valassza ki azt a munkateriletet, amelyet az e-vonalkdd-
kezel6vel el szeretne érni.

Lehet, hogy nem minden munkaterilet érhet6 el. A
munkaterilet-hozzarendelések Roche-képviseldje altal a
felhasznaloi konfiguracidban allithatdk be.

» Munkateriilet kivalasztasa

1 ARoche Dialog portélon vélassza kia CDC Tool (CDC
eszk0z) csempét.
= Minden elérhetd munkateriilet megjelenik.

oy oy o Ny = 2 ASelect workspace (Munkateriilet kivalasztasa)
= S . '- ’ . ’ . 7 ’ ..
- T il T e panelen valassza ki az elérni kivant munkateriletet.
e e [l e el - Megjelenik a kivalasztott munkateriilet e-vonalkéd-
| e | [ || = kezeldje.
Valld until ‘10/10/2025 Valid until .10/1012025 Valid until 10/10/2025 Valid until 10/10/2025
cobs ‘cobas 6000 S Molecular < " Molecular
[ < R LI iRl
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