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1 Indledning

Tak for at du valgte digene Hybrid Capture® 2 (HC2) systemsoftware. Vi er overbeviste om, at

den vil blive en integreret del af jeres laboratorium.
For digene HC2-systemsoftwaren tages i brug, er det vigtigt leese brugermanualen omhyggeligt
igennem.  leeg  specielt meerke til  sikkerhedsinformationerne.  Instruktionerne  og

sikkerhedsinformationerne i brugermanualen skal felges for at sikre sikker drift.

1.1 Om denne manual

Brugermanualen indeholder anvisninger om brug af digene HC2-systemsoftwaren til at méle og
analysere praeparatet i forbindelse med et digene Microplate Luminometer (DML-instrument). Brug
denne brugermanual sammen med de andre brugermanualer, der leveres som en del af digene
HC2-systempakken.

1.1.1  Henvisninger til kundetilpassede analyseprotokoller

Kundetilpassede analyseprotokoller gaelder ikke [VD-brug af digene HC2-systemsoftwaren.

1.2 Generel information

1.2.1 Teknisk bistand

QIAGEN Technical Services leverer hgj kvalitet og er altid il radighed. Kontakt os i tilfeelde of

spergsmal eller vanskeligheder.

QIAGEN-kunder er en veerdifuld kilde til oplysninger om vores produkter. Vi opmuntrer dig til at

kontakte os, hvis du har forslag eller feedback vedrerende vores produkter.

For teknisk assistance og yderligere oplysninger kontaktes QIAGEN Technical Services eller en

lokal forhandler
1.2.2  Versionsstyring
Dette dokument er Brugermanual til digene HC2-systemsoftware - Kundetilpassede

analyseprotokoller, 9024232, Rev. O1. Denne brugermanual anvendes sammen med digene

HC2-systemsoftware version 3.4 som en del af digene HC2-systempakke 4.4.
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1.2.3  Firmapolitik

Det er QIAGENs politik at forbedre deres produkter, efterhédnden som nye teknikker og
komponenter bliver tilgaengelige. QIAGEN forbeholder sig ret til at sendre specifikationerne pé et
hvilket som helst tidspunkt. Vi bestraeber os p& at frembringe en nyttig og passende
dokumentation og saetter pris pd dine kommentarer vedr. denne brugervejledning. Kontakt
venligst QIAGEN Technical Services.

1.2.4 Softwarelicensaftale

Licensaftalen for softwaren gaelder kun den software, der er kebt sammen med digene HC2-
systemet. Denne licensaftale indeholder vilkar og betingelser for licensen og den begraensede
garanti for digene HC2-systemsoftwaren og den Microsoft® Windows®software, der leveres som

en del of digene HC2-systemet.
1.2.5 Licenstilladelse

Kunden modtager ingen adkomst til digene HC2-systemsoftwaren. Kunden féar en ikke-eksklusiv
licens til at bruge digene HC2-systemsoftwaren i henhold til de begraensninger og vilkér, der er
angivet i aftalen. digene HC2-systemsoftwaren er installeret pé HC2-systemcomputeren, nér den

leveres til kunden.
1.2.6 Begraensninger

En installeret kopi af digene HC2-systemsoftwaren md ikke bruges pé& flere computere ved hjzelp
af filservere, netvaerk eller kommunikationspakker. digene HC2-systemsoftwaren md ikke udlejes,
udlénes eller leases. digene HC2-systemsoftwaren eller den tilharende dokumentation mé ikke
kopieres, undtagen séledes som det szerligt er godkendt i denne licensaftale. Ophavsretlige
meddelelser, etiketter eller maerker pd digene HC2-systemsoftwaren eller den tilherende
dokumentation mé ikke fiernes eller sendres. digene HC2-systemsoftwaren eller den tilhgrende
dokumentation mé& ikke sendres, oversaettes, udsaettes for reverse engineering, demontering eller

dekompilering.
1.2.7 Opher og overdragelse

Enhver manglende overholdelse af denne aftales vilkar og betingelser medferer automatisk opher
af denne licens. Ved opher af denne licens uanset arsag skal kunden edelsegge samtlige kopier
af digene HC2-systemsoftwaren og den tilhgrende dokumentation. Kunden mé& ikke overdrage

digene HC2-systemsoftwaren uden forudgdende skriftlig aftale.
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1.2.8 Formidling af licensaftale

Kunden indvilliger i at formidle de i denne licensaftale indeholdte vilkér og begraensninger til alle

personer, som han eller hun har i sin anszettelse, under sin ledelse eller kontrol.
1.2.9  Ubemyndiget brug og efterlevelse

Kunden skal bestraebe sig p& at serge for, at samtlige medarbejdere, agenter, transporthavere
eller andre personer under kundens ledelse og kontrol overholde vilkérene og betingelserne i

denne licensaftale.
1.2.10 Garanti og saerlige bestemmelser

QIAGEN garanterer, at digene HC2-systemsoftwaren fungerer i overensstemmelse med de
tilhgrende skriftige materialer i en periode p& 90 dage fra modtagedatoen. Eventuelle
underforstéede garantier for digene HC2-systemsoftwaren er begraenset til 90 dage. | nogle

lande, forbundsstater eller jurisdiktioner er begraensninger af en underforst&et garantis varighed

ikke filladt.
1.2.11 Ansvarsbegraensning

Microsoft-softwareprogrammer leveres til slutbrugeren i forhéndenvaerende stand uden garanti af
nogen art, hverken udtrykkelig eller underforstdet, herunder, men ikke begraenset til, garantier om
salgbarhed og egnethed til et bestemt formdl. Modtageren har al risiko vedrerende Microsoft-

softwarens kvalitet og ydelse.

Foranstdende garantier er eksklusive og gives og modtages i stedet for eventuelle og alle andre
udtrykkelige eller underforstéede garantier, herunder uden begraensning, den underforstdede
garanti om salgbarhed og den underforstdede garanti om egnethed til et bestemt formal. Ingen of
parterne haefter over for den anden for eventuelle tilfeeldige, indirekte og seerlige skader eller

felgeskader.
1.2.12 Krav til brugere

digene HC2-systemsoftwaren er beregnet til professionel anvendelse aof kvalificeret

laboratoriepersonale, der er uddannet i testprocedurer og -protokoller.
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Tabellen herunder viser, hvilken uddannelse og erfaring der kraeves til transport, installation,

brug, vedligeholdelse og servicering af instrumentet.

Rutinemaessig
anvendelse

Vedligeholdelse

Service

lignende

Laboratorieteknikere eller
lignende

Laboratorieteknikere eller
lignende

QIAGEN Field Service-
medarbejdere eller
QIAGEN-uddannet
personale

Opgavetype Personale Uddannelse og ekspertise

Transport Godkendt fragtferer Personale med relevant uddannelse
og ekspertise og godkendelse fra
QIAGEN

Installation Laboratorieteknikere eller Personale med relevant uddannelse

og ekspertise og kendskab til brug of
computere og automatisering
generelt

Personale med relevant uddannelse
og ekspertise og kendskab til brug af
computere og automatisering
generelt

Personale med relevant uddannelse
og ekspertise og kendskab fil brug of
computere og automatisering
generelt

Uddannet, certificeret og godkendt af
QIAGEN

1.3 Operativsoftware

Anvisningerne i denne brugermanual gér ud fra, at Windows operativsystemet bruger “Classic
View” (Klassisk visning) og ikke “Category View” (Kategorivisning). Der henvises til “Skift aof
skeermen i kontrolpanelet til Klassisk visning” p& side 24 vedrgrende indstilling of HC2-

computeren til “klassisk visning".

Brugere skal vaere fortrolige med brug af computere og kunne starte instrumentfunktioner, f.eks.
for at aktivere eller standse automatiske funktioner og hente lagrede data. digene HC2-

systemsoftwaren er beskyttet med adgangskode for at forebygge aendringer.
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Folgende betegnelser anvendes for funktionerne i softwaren.

Betegnelse Beskrivelse

Boks Et element i en dialogboks, som kan markeres eller afmarkeres.

Knap Et element i en dialogboks eller p& en veerkigislinje, som brugeren
klikker pé& for at udfere noget.

Dialogboks En boks, der vises midlertidigt og indeholder oplysninger eller kraever
input fra brugeren.

Dialogfelt Et element i en dialogboks, hvor brugeren kan indtaste eller vaelge
noget.

Bemaerk: Nogle felter er deaktiverede eller viser blot tal- eller
tekstinformation.

Rulleliste En liste elementer, der vises, ndr brugeren klikker p& en menu, eller den
nedadgédende pil, der vises i nogle dialogfelter.

Grafik Et billede, der vises i softwaren for at illustrere instrumentet eller en
funktion i instrumentet.

lkon En lille grafik p& skrivebordet eller i filadministratoren, som
repraesenterer en fil, applikation eller mappe.

Menu Et element p& menulinjen, som brugeren klikker pé for at f& vist en
rulleliste. En menu er ogsa en liste over elementer, der vises, nér
brugeren hgijreklikker med musen.

Panel Et tydeligt markeret omrade i et vindue eller en dialogboks, som
indeholder en szerlig gruppe oplysninger.

Parameter Noget, der er specificeret af brugeren. En parameter specificeres ved
at markere/afmarkere bokse og indtaste/vaelge oplysninger i
dialogfelter.

Alternativknap En cirkel i en dialogboks, som kan vaelges eller fravaelges.

Rullepile Pil op og pil ned, som giver brugeren mulighed for at f& vist yderligere
indhold eller vaelge en veerdi.

Statuslinje Omradet nederst i vinduet, som viser meddelelser vedrerende
softwarens status.

Underpanel En underopdeling aof et panel.
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Betegnelse Beskrivelse

Fane En funktion i et vindue, som ligner en fane pd et faneblad, og som
indeholder en saerlig undergruppe af oplysninger.

Betegnelse Beskrivelse

Proceslinje Den lange vandrette linje nederst pd skaermen. Den har tre
hovedomréder: Start-knappen, der dbner menuen Start, det midterste
omrdde, der viser, hvilke programmer og filer der er dbne, og
meddelelsesomrddet, der indeholder et ur og ikoner, der viser status for
visse programmer og computerindstillinger.

Vindue En primaer brugergraenseflade i softwaren.

Guide En raekke vinduer eller dialogbokse, som guider brugeren igennem en

procedure.

Folgende betegnelser bruges til at beskrive betjeningen af softwaren.

Betegnelse Beskrivelse

Markér Flyt markeren hen over en boks, og klik med venstre museknap for at f&
vist en markering (et hak).

Klik Flyt markeren hen over en knap, og klik med venstre museknap.

Klik og traek Flyt markeren hen over et element, hold venstre museknap nede, traek
markeren og elementet fil en ny placering, og slip museknappen.

Fraveelg Flyt markeren hen over en alternativknap, og klik med venstre
museknap for at fravaelge alternativknappen.

Dobbeltklik Flyt markeren hen over et element, og klik to gange hurtigt efter
hinanden med venstre museknap.

Fremhaev Flyt markeren hen over et element, og klik med venstre museknap for at
fremhaeve elementet.
Bemaerk: Flere elementer fremhaeves i softwaren ved at holde enten Ctrl
eller Shift pd tastaturet nede og vaelge de @nskede elementer.

Haireklik Flyt markeren hen over et element, og klik med hajre museknap.

Veelg Flyt markeren hen over et element pa en rulleliste eller hen over en

alternativknap, og klik med venstre museknap for at foretage et valg.

Bévgermanual til digene HC2 systemsoftware - Kundetilpassede analyseprotokoller 09/2015



Betegnelse

Beskrivelse

Afmarkér

Flyt markeren hen over en boks, og klik med venstre museknap for at
fierne markeringen (hakket).
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2 Sikkerhedsinformationer

Denne brugermanual indeholder oplysninger om advarsler og forsigtighedsregler, som brugerne
skal felge for at serge for sikker betjening af softwaren og for at vedligeholde softwaren, s& den

er sikker at anvende.

Der forekommer falgende typer sikkerhedsinformationer i denne brugermanual.

ADVARSEL  Udtrykket ADVARSEL er anvendt til at gere opmaerksom pé situationer, der

kunne resultere i personskade p& brugeren eller andre.

Detaljer om disse omsteendigheder er angivet for at forebygge personskade p&

brugeren eller andre personer.

FORSIGTIG  Udirykket FORSIGTIG er anvendt til at gere opmaerksom pé situationer, der
2 kunne resultere i beskadigelse of instrumentet eller andet udstyr.

Detaljer om disse omsteendigheder er angivet for at forebygge beskadigelse af

instrumentet eller andet udstyr.

Far softwaren tages i brug, skal brugermanualen lzeses omhyggeligt. Det er isser vigtigt at veere

opmaerksom pd instruktioner vedrgrende farer, der kan opsté ved anvendelse af softwaren.

Vejledningen i denne manual er ment som et supplement og erstatter ikke de normale

sikkerhedskrav, der gzelder i brugerens land.
2.1 Korrekt brug

Sluk aldrig for DML-instrumentet, mens digene HC2-systemet er i brug, da det kan medfere
datatab.

Sluk ikke for HC2-systemcomputeren, mens en indikatorlampe pé& et diskdrev lyser. Drevet kan

blive beskadiget, eller data p& disken kan blive beskadiget.

Udfer en arkivering med det relevante program i og den relevante version af digene HC2-
systemsoftwaren fer installation, geninstallation eller opgradering af digene HC2-systemsoftwaren

eller digene HC2-systemets analyseprotokoller.
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ADVARSEL  Forkerte testresultater
Udfer ikke en arkivering under en RCS-kersel. Hvis der udferes en arkivering,
A mens RCS kgrer, kan det pavirke timingen af testirinnene, fordi RCS kerer

langsommere.

FORSIGTIG  Datatab

Udfer altid en arkivering fer installering, gendannelse eller opgradering af
A digene HC2-systemsoftwaren eller digene HC2-systemets analyseprotokoller.

Data kan mistes permanent, hvis der ikke udferes en arkivering.

FORSIGTIG  Manglende adgang

Du mé ikke glemme adgangskoden til en analyseprotokol, da en glemt
A adgangskode ikke kan findes igen.

Forsag ikke at f& adgang til datafilerne i digene HC2-systemsoftwaren. Hvis brugeren manipulerer

disse filer kan det medfere datatab.

Data, der genereres af digene HC2-systemet, er ikke krypteret under dataeksport til et

laboratorieinformationssystem (LIS) eller til en fil.
2.2 Elekirisk sikkerhed

Hardwarekomponenterne i digene HC2-systemet har vekselstremsledninger (AC), der jorder
instrumenterne, nér de er filsluttet til en relevant kontakt til vekselstrem. Ingen komponent i digene

HC2-systemet md betjenes fra en kontakt til vekselstrem uden jordforbindelse.

Se den relevante brugermanual vedrgrende yderligere sikkerhedsinformationer.
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3 Funktionsbeskrivelse

e HC2-systemcomputer og ydre enheder til computeren (skaerm, tastatur, mus og printer)

e digene HC2-systemsoftware

® digene HC2-systemets analyseprotokoller

® LumiCheck Plate-software

Softwarekomponenterne i digene HC2-systempakken leveres pd to cd'er med felgende indhold:

e digene HC2-systemsoftwaren med béde digene HC2-systemsoftwaren og LumiCheck Plate-
softwaren

® digene HC2-systemets analyseprotokoller
3.1 digene HC2-systemsoftwaren

digene HC2-systemsoftwaren keres ved hjeelp aof Windows 7 operativsystemet. digene HC2-

systemsoftwaren reducerer data og arbejder sammen med DML-instrumentet.

digene HC2-systemsoftwaren er testet i de leverede softwareprogrammiliger. Installation af
yderligere programmer eller tilslutning af HC2-systemcomputeren til internettet kan pévirke digene
HC2-systemsoftwaren negativt, s& den ikke kan fungere. Derfor kan installation af programmer,
der ikke er leveret af QIAGEN, p& HC2-systemcomputeren medfere konflikter, der betyder, at
digene HC2-systemsoftwaren ikke kan fungere. Installation af yderligere software eller tilslutning

af HC2-systemcomputeren til internettet ger alle garantier ugyldige.
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4 Udpakning

4.1 Leverede materialer

digene HC2-systemet leveres i saerskilte kartoner og bestar of felgende hardwarekomponenter:

HC2-systemcomputer og stremledning
Tastatur, mus og USB til seriel-konverter
Skaerm, stremledning og kabel

Printer og stremledning

Printerkabel

DML-instrument, stremledning, stremadapter og serielle kabler

4.2 Udpakning af Digene HC2-systemhardwaren

. Abning aof kartonerne med digene HC2-systemkomponenterne.

Vedrgrende udpakning af instrumenterne henvises der til anvisningerne i de relevante

brugermanualer.

. Tag indholdet ud af kartonerne.

Gem emballagen og forsendelseskartonerne.

. Undersag hver komponents emballage for at sikre, at dens tilherende stremledning,

stremadaptere og alle andre materialer er fijernet.
Underseg al hardware for skader.

Hvis der ses skader, skal du straks kontakte QIAGEN Technical Services.
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5 Installation

| defte afsnit beskrives procedurerne for installation of digene HC2-systemhardwaren og

softwarekomponenterne.

HC2-systemcomputeren mé& kun bruges til at kere komponenter, der er leveret of QIAGEN. Den

mé& ikke kere yderligere softwareprogrammer eller -komponenter.

Der henvises til “Appendiks A — Tekniske data A Technical Data” pd& side 242vedrgrende

specifikationer og minimumskrav, herunder krav til operativsystemet, for digene HC2-systemet.
5.1 Tilslutning af digene HC2-systemets hardwarekomponenter
Vigtigt: Szet ikke nogen af stramledningerne i nogen kontakt, fer det stér i anvisningerne.

1. Tilslut HC2-systemets computer, skaerm, tastatur, mus og printer som anfert i HC2-

systemcomputerproducentens anvisninger.

2. Opsaet og tilslut DML-instrumentet i henhold til de anvisninger, der er anfert i DML-

instrumentets brugermanual.

3. Tilslut hardwarekomponenternes stremledninger til de relevante kontakter, og teend for digene

HC2-systemets hardwarekomponenter.
5.2 Installation af digene HC2-systemsoftwaren

HC2-systemcomputer leveres med digene HC2-systemsoftwaren installeret. Hvis installation af

digene HC2-systemsoftwaren er nadvendig af en anden &rsag, skal disse anvisninger falges.

Installation af digene HC2-systemsoftwaren udferes of en guide, der startes, nér cd'en med

softwaren szettes i HC2-systemcomputerens cd-rom-drev.

Der er falgende krav til installation of digene HC2-systemsoftwaren:

e Minimum 1,5 gigabytes (GB) fri plads p& harddisken
e Den bruger, som installerer digene HC2-systemsoftwaren skal have administratorrettigheder i

Windows operativsystemet

Guiden installerer automatisk digene HC2-systemsoftwaren i arbejdsmappen i C:\Program
Files\QIAGEN (C:\Programfiler\QIAGEN) og C:\Users\Public\QIAGEN
(C:\Brugere\Offentlig\QUIAGEN).
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Bemeerk: Hvis data fra tidligere versioner af softwaren skal overferes til denne version of

softwaren, kontakt da QIAGEN Technical Services for assistance.

1. Saet cd'en med digene HC2-systemsoftwaren i HC2-systemcomputerens cd-rom-drev.
En guide dbnes.

Bemaerk: Gé til cd-rom-drevet, og dobbeliklik p& den eksekverbare fil HC2AppSetup.exe, hvis

guiden ikke startes automatisk.

2. Felg guidens vejledning for at installere digene HC2-systemsoftwaren og LumiCheck Plate-

softwaren.
digene HC2-systemsoftwaren og LumiCheck Plate-softwaren installeres, nér guide er feerdig.

Genveje til digene HC2-systemsoftwaren og LumiCheck Plate-softwaren vises p& skrivebordet,

og der er adgang til softwaren via menuen START (Start) i Windows.
5.3 Installation af digene HC2-systemets analyseprotokoller

HC2-systemcomputeren leveres ikke med digene HC2-systemets analyseprotokoller installeret.
digene HC2-systemsoftwaren skal installeres, for digene HC2-systemets analyseprotokoller
installeres. En guide installerer automatisk digene HC2-systemets analyseprotokoller i
arbejdsmappen i C:\Users\Public\QIAGEN\HC2  System  Software\Protocol  Library
(C:\Brugere\Offentlig\QIAGEN\HC2-systemsoftware\Protokolbibliotek).

1. Seet cd'en med digene HC2-systemets analyseprotokoller i HC2-systemcomputerens cd-rom-

drev.
En guide &bnes.

Bemaerk: G4 til cd-rom-drevet, og dobbeltklik p& den eksekverbare fil HC2ProtocolSetup.exe,

hvis guiden ikke startes automatisk.
2. Felg guidens vejledning for at installere digene HC2-systemets analyseprotokoller.

digene HC2-systemets analyseprotokoller installeres, nar guiden er feerdig.
5.4 Installation af Windows operativsystemet

Windows operativsoftware skal installeres, fer digene HC2-systemsoftwaren bruges. HC2-
systemcomputeren leveres med Windows operativsystemet installeret med undtagelse of angivelse
af printerens papirsterrelse og indstilling af systemtiden. Indstil systemtiden, der passer til dit
omréde, fer du bruger softwaren. Systemtiden mé& ikke zendres, nér ferst softwaren er taget i

brug.

Dette afsnit er medtaget, hvis en indstilling skal sendres.
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5.4.1  Skift af skeermen i kontrolpanelet til Klassisk visning

Udfer denne procedure, hvis vinduet Control Panel (Kontrolpanel) i Windows operativsystemet

vises i Kategorivisning og ikke Klassisk visning.

1. Ga til Windows proceslinje, klik pd knappen Start, og vaelg Control Panel i menuen.

¥ Al Control Panel Ttems

|OO @ ~ Control Panel ~ All Control Panel Ttems ~

~ |23 [ search Control panel

Adjust your computer's settings

P Action Center

W Backup and Restore

j Date and Time

3, Devices and Printers
Folder Options

(% HomeGroup

Internet Options

F Mouse

& parental Controls

|5 Phone and Modem

B Realtek HD Audio Manager

#3 RemoteApp and Desktop Connections

@ Sync Center

[ rroubleshooting

a Windows CardSpace

1] Windows Update

Administrative Tools
K color Management
@ Default Programs
B Display
|4 Fonts
ﬁ, Indexing Options
&2 Keyboard
:‘,: Metwork and Sharing Center
B performance Information and Tooks
28 Power Options
Fel Recovery
% Sound
18 system
82, User Accounts

B windows Defender

H AutoPlay

Credential Manager

&4 Device Manager

@) Ease of Access Center

] Getting Started

Intel(R) HD Graphics
Location and Other Sensors
Notification Area Icons

H personalization

Programs and Features

9 Region and Language

& Speech Recognition

;j. Taskbar and Start Menu
£, windows Anytime Upgrade

0 Windows Firewall

View by:  Smallicons ¥

Category

Large icons
® Small icons

2. Veelg Small icons (Sma ikoner) pé rullelisten View by: (Vis efter).
3. Veelg Persondlization (Personlige indstillinger).

4. Rul ned gennem Themes (Temaer) og veaelg Windows Classic (Windows klassisk).
5.4.2 Angivelse af printerens papirsterrelse

1. Klik p& knappen Start p& Windows proceslinje, og vaelg Devices and Printers (Enheder og

printere).
Dialogboksen Devices and Printers &bnes.
2. Hoijreklik pd ikonet for den printer, der blev leveret sammen med digene HC2-systemet.

En menu vises.
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3. Veelg Properties (Egenskaber) p&d menuen.
Dialogboksen printer Properties &bnes pé& fanen General (Generelt).

Eksempel:
x|

General |Sharing I Ports I Advanced | Color Management I Securityl }\ccessoriesl

-
- Brother HL-54500M series

Location: I

Comment:  [H[-5450DN

Model: Brother HL-54500M series

c
Features

Color: No Paper available:
Double-sided: Yes Letter =
Staple: No

Speed: 40 ppm
Maximum resolution: 1200 dpi LI

@ Change Properties | Preferences... | Print Test Page |

T s I O

4. Klik p& knappen Preferences... (Indstillinger...).
Dialogboksen Printing Preferences (Udskriftsindstillinger) &bnes.

Eksempel:

brother HL-5450DN

Basic | Advanced | Print Profls |

A =

—EE Paper Size ILaner =l
Orientation 1+ Porrait " Landscape
Copies l1_j I Coflate

Mediz Type IF‘Ia\n Paper
Resolution [600 cpi

Paper Size : Letter Print Settings IG’Eph‘cs

Bl
81/2x11in
{215.9x 279.4 mm) Ianual Settings..

Media Type : Plain Paper

Copies - 1 Mutiple Page |Normal

Resalutior : 600 dpi Eage frder [Rigt. then Dawn =
Duplex / Booklet : Nane

Sealing O Ecrdtine | Kl
wiatermark - OfF Duplex / Baoklet [None =l

Dupley Settings...

Paper Source

First Page [Auto Setect

Led L«

Other Pages [Same as First Page

Add Profieid] | Defaut

Support |

Cancel dely | Hep |
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Veelg den gzeldende papirsterrelse pd rullelisten Paper Size (Papirstarrelse).
Klik p& knappen OK for at lukke dialogboksen Printing Preferences.
Klik p& knappen OK for at lukke dialogboksen Properties.

© N o O

Kontrollér, at digene HC2-systemprinteren er indstillet som standardprinter.
Bemaerk: Der vises et hak ved siden af standardprinteren.

Hajreklik p& den pégaeldende printer, og vaelg Set as default printer (Benyt som

standardprinter) fra den menu, der vises.

9. Luk dialogboksen Devices and Printers.
5.4.3 Konfigurering af skaermoplasningen

Udfer denne procedure for hver bergrt Windows brugerkonto.

1. Ga til Windows proceslinje, klik pd knappen Start, og vaelg Control Panel i menuen.

2. Dobbeltklik pé& ikonet Display (Skaerm) i vinduet Control Panel.

3. Veelg Adjust resolution (Juster oplasning) i vinduet Display.
Vinduet Screen Resolution (Skaermoplesning) &bnes.

Eksempel:

[E] screen Resolution

=0l x|

() [ - contalpanel - Al Contol panelItems - Disiay - Screen Resoluton = 3 [ 5o oot P

Change the appearance of your display

Detect
=
Display: 1. VATO5 Series ¥

Resolution: 1024 % 768 ¥
Orientation: Landscape -

Advanced settings

Make text and other items larger or smaller

What display settings should I choose?

oK Cancel Apply

4. Flyt glideren til mindst 1024 x 768 p& rullelisten Resolution: (Oplesning:).
5. Klik p& knappen Apply (Anvend), og klik derefter p& OK.
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5.4.4 Indstilling af sidenummerering

1. Gé til Windows proceslinje, klik pé knappen Start, vaelg All Programs (Alle programmer), og

veelg derefter Internet Explorer p& menuen.
Browseren Internet Explorer® dbnes.

Bemaerk: Hvis New Connection Wizard (Guiden ny forbindelse) vises, klik p& knappen Cancel
(Annuller) for at lukke guiden, og vaelg derefter Internet Explorer fra menuen Start igen for at

dbne browseren.
2. Klik p& menuen Print (Udskriv), og vaelg Page setup (Sideopszetning).
Dialogboksen Page setup dbnes.

3. Ga til panelet Headers and Footers (Sidehoveder og sidefadder), veelg Title (Titel) p& den
ferste rulleliste Header: (Sidehoved:). Vaelg Empty (Tom) p& den anden rulleliste Header:.
Veelg Page # of total pages (Side nr. of det samlede antal sider) p& den tredje rulleliste

Header:.

4. Veelg Empty for felterne Footer (Sidefod) i panelet Headers and Footers.

Eksempel:
x
Paper Options —————— [~ Margins (inches)
Page Size: Left: Iﬂ_75
1| ret 73
i+ Portrait " Landscape Top: 0.75
[~ Print Background Colors and Images Bottom: [775
[¥ Enable Shrink-to-Fit
~ Headers and Footers
Header: Footer:
| Tt | [Empty- |
|-Empty- =l [-Empty- =
IPage H of total pages j I—Emp'q,r- j
Change font |

5. Klik pa OK.

6. Luk browseren Internet Explorer.
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5.4.5 Konfigurering af internationale indstillinger
digene HC2-systemsoftwaren blev valideret ved hjaelp af sprogindstillingen English (Engelsk).

Vigtigt: De internationale indstillinger i digene HC2-systemsoftwaren md ikke sendres. Indstillingen
m& ikke aendres fra English (United States) (Engelsk (USA).

Bemaerk: Hvis du bruger et English (United Kingdom) (Engelsk (Storbritannien)) tastatur, kan du
andre fastaturets standardsprog til English (United Kingdom). Skift standardtastaturets inputsprog
som felger:
1. Klik p& Start.
2. Ga til menuen Start, og vaelg Control Panel.

Vinduet Control Panel dbnes.
3. Velg Region and Language (Internationale/sproglige indstillinger) i vinduet Control Panel.

4. Velg fanen Keyboards and Languages (Tastaturlayout og sprog) i dialogboksen Region and
Language, og klik p& knappen Change Keyboards... (Skift tastaturer...).
Dialogboksen Text Services and Input Languages (Teksttienester og inputsprog).

Eksempel:
2 7ox servioesamd it Lommene SN x

General | Language Bar I Advanced Key Settings I

r Default input language

Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

r~ Installed services

Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

(BN Engish (United States)
ﬁ Keyboard

Add... |
Bemove |
Eroperties... |
Ifowe Up |
I ove Dot |

ok | Canced | ey |
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5. Klik p& knappen Add... (Tilfej...) i dialogboksen Text Services and Input Languages.
Dialogboksen Add Input Language (Tilfaj inputsprog) &bnes.

Eksempel:
x

Select the language to add using the chedkboxes below. oK I

- English (Ireland) ;I Cancel |
niglish (Jamaica)

nglish (Malaysia) Preview. .. |

nglish (Mew Zealand) —

nglish (Republic of the Philippines)

nglish (Singapore) J

nglish (South Africa)

(- English (Trinidad and Tobaga)

= English (United Kingdom)

B- Keyboard

| United Kingdom

[ Show Mare...

+|- English (United States)

+|- English (Zimbabwe)

- Estonian (Estonia)

+|- Faroese (Faroe Islands)

]..

:l..

|

Filipino (Philippines)

Finnish (Finland) -
| v

6. Klik p& symbolet + ved siden af English (United Kingdom) i dialogboksen Add Input Language.
Markér afkrydsningsfeltet ud for United Kingdom (Storbritannien).

7. Klik p& OK.

Sl e 8 e W B e B B

4

Dialogboksen Add Input Language lukkes.
8. Klik p& fanen General i dialogboksen Text Services and Input Languages, og vzelg English

(United Kingdom) i panelet Default input language (Standardinputsprog).

Eksempel:
x|

General | Language Barl Advanced Key Settings I

r~ Default input language
Select one of the installed input languages to use as the default for all input
fields.

English (United Kingdom) - United Kingdom

r~ Installed services
Select the services that you want for each input language shown in the list.
Use the Add and Remove buttons to modify this list.

Y] Engish (United States)

i us

&l Engish (United Kingdom)
) Keyboard Add.. |
- = United Kingdom Hemove |
Eroperties. .. |
ave Up |
ove Down |

ok | Cacel | mopy |
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9. Klik pa knappen Apply, og klik pd OK for at lukke dialogboksen Text Services and Input

Languages.

10.Klik p& OK for at lukke dialogboksen Region and Language. Luk vinduet Control Panel.
5.4.6 Opseetning af brugerkonti i Windows operativsystemet

Windows operativsystemet kraever, at en bruger logger p& med et bruger-id og en adgangskode.

Bruger-id'et angiver visse reftigheder i operativsystemet.

HC2-systemcomputeren er sat op med to administrative brugerkonti og en standardbrugerkonto.
Brug felgende legitimationsoplysninger, hvor der skelnes mellem store og smé& bogstaver, til

Windows operativsystem.
Administrativ brugers konto

® BrugerID: Administrator

e Adgangskode: digene

Du vil blive bedt om at sendre adgangskoden farste gang, du logger p& administratorens

brugerkonto.
Standardbrugerkonto:

® BrugerID: Welcome

e Adgangskode: welcome

Den anden administrative konto bruges af QIAGENSs servicemedarbejdere.
5.5 Fjernelse af digene HC2-systempakkesoftwaren

Der bruges en guide fil at fierne digene HC2-systempakkesoftwaren, der fierner digene HC2-
systemsoftwaren,  LumiCheck  Plate-softwaren  og  digene  HC2-analyseprotokollerne.

Afinstallationsguiden installeres, nér digene HC2-systemsoftwaren installeres.

De data, der genereres, nér digene HC2-systempakkesoftwaren bruges, bliver ikke fiernet eller
slettet. Hvis digene HC2-systemsoftwaren fjernes og installeres igen, kan man se alle tidligere

data, herunder data, der er gemt p& harddisken.

For at fierne digene HC2-systempakkesoftwaren klik p& knappen Start p& Windows proceslinjen,
vaelg Programs (Programmer) i menuen, vaelg HC2 System Software (HC2-systemsoftware), og klik
p& Uninstall HC2 Suite 4.4 (Fjern HC2-pakke 4.4). Felg vejledningen for at fierne softwaren.
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5.6 Virusscannere

Vi er bevidste om den trussel, som virus forarsager pa enhver computer, der udveksler data med
andre computere. digene HC2-systemet skal installeres i miljger, hvor der findes lokale politikker
for at mindske denne trussel, og hvor digene HC2-systemet ikke har forbindelse til internettet.
Lokale politikker kraever normalt, at der bruges et bestemt antivirusprogram. digene HC2-
systemsoftwaren blev testet pd en computer, der brugte McAfee® Endpoint Protection Essential for
SMB og pd en computer, der brugte Windows Defender. P& grund of det store antal tilgsengelige
antivirusprogrammer kan QIAGEN ikke forudsige de mulige konsekvenser for systemet, hvis et
s&dant program er akfivt. Det er kundens ansvar at veelge en passende virusscanner. QIAGEN
har ikke valideret digene HC2-systemsoftwaren til brug sammen med noget software fil

virusscanning.

Den firewall, der findes p& HC2-systemcomputeren, er konfigureret til at blokere alle indg&ende
forbindelser.  Itmedarbejderne skal konfigurere firewallindstillingerne, s& de passer il

antiviruslgsningen.

Systemadministratoren skal sikre felgende:
® QIAGEN-biblioteker udelades fra virusscanningen. | forbindelse med digene HC2-
systemsoftwaren er disse biblioteker:
e C:\Users\Public\QIAGEN
e C:\Program Files\QIAGEN
e Filadgang bliver ikke fanget af en virusscanner, nér digene HC2-systemsoftwaren er i brug
® Virusdatabasen bliver ikke opdateret, nér digene HC2-systemsoftwaren er i brug
e Filer bliver ikke scannet, nér digene HC2-systemsoftwaren er i brug
Vi

virusscanningen forstyrrer digene HC2-systemsoftwarens funktion. Virusscanneropgaverne, der er

anbefaler staerkt at deaktivere virusscanneren i laboratoriets arbejdstid for at forhindre, at

beskrevet herover, kan kun udfgres forsvarligt, nér digene HC2-systemsoftwaren ikke kerer, da

der ellers er risiko for at pavirke systemydelsen negativt.
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6 Softwarens egenskaber

digene HC2-systemsoftwaren indeholder en raekke faner, der vises gverst i softwarevinduet. Fanen

Plates (Plader) ligger forrest, nér digene HC2-systemsoftwaren startes, og nér en bruger logger

p&. Vinduets bundtekst er konstant.

Vinduets toptekst indeholder falgende funktioner:

Egenskab

Funktion

Dialogboksen Current
luminometer: (Aktuelt
luminometer:)

Dialogboksen Current user:
(Aktuel bruger:)

Knappen Help (Hjlp)

Knappen Change User...
(Skift bruger)

Knappen About... (Om)

Knappen Exit (Afslut)

Viser serienummeret pd DML-instrumentet, der er valgt il at
udfere maling.

Viser bruger-ID for den aktuelle bruger, der er logget ind p&
digene HC2-systemsoftwaren.

Abner dialogboksen QIAGEN HC2 System Software Help
(Hjzelp til QIAGEN HC2-systemsoftware).

Kontaktoplysningerne til QIAGEN Technical Services vises.

Abner dialogboksen User Login (Brugerlogon).
En ny bruger skal logge ind.

Abner dialogboksen About QIAGEN HC2 System Software
(Om QIAGEN HC2-systemsoftware).

Versions- og ophavsretsoplysninger for digene HC2-
systempakken og den tilknyttede software vises.

Abner dialogboksen Exit.

Klik p& Yes (Ja) for at afslutte digene HC2-systemsoftwaren
eller No (Nej) for at holde digene HC2-systemsoftwaren
&ben.
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6.1 Brug af fanen Plates

Fanen Plates bruges til at:

® Oprette, redigere og administrere hybridiseringsplader
e Forbinde opsamlingsplader med hybridiseringsplader
e Generere rapporter for testresultater

e Godkende testresultater

e Eksportere data til et LIS eller til en fil

Eksempel pé& fanen Plates:

Current luminameter: Current user:

Piates | Measure | Assay Protocls | Patients | Trends | Users | Uifies/Settings | Luminometer Setings

~Ur d Hybridization Plates ~Measured Capture Plates ——————— - Accepted Capture Plates
Creaton Da  Hew IVD.. Type Measured Dot Fiemeasti Type | Capture ID [UST | pprt
11/ WD CIDASC-USplate1 Mot T
VD 20120418.. 4/18/2014 _ New Custom.. Acoept Hesults
VD 20130515 §/24/2013 _ Fiter
VD phdctd 2/16/2011 Edit
 Hat
Delete Transmitted
o
Plate Import. 2]
Associate
£ Full Fieport " Full Report
1 FRawdata " Raw data
£ Plate " Plate
€ Column  Column
€ fasay (% Assay
Show Show
Ll | 4] | o] 4] | i
fkem |5talus ftem | Status | ttem Status
Capture Plate Hyb. Plate  ASC-US plate 1
Protocol CTID Protocol High Risk HPV
Rangs Al E2 Range  A1.H12
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| panelet Unmeasured Hybridization Plates (lkke-mé&lte hybridiseringsplader) naevnes
analyseprotokoltypen, hybridiseringsplade-id og oprettelsesdato for hybridiseringspladerne, der
er oprettet, men endnu ikke malt. Né&r en hybridiseringsplade er fremhaevet i panelet Unmeasured
Hybridization Plates, vises den filknyttede opsamlingsplade og de tilknyttede analyseprotokoller

samt de optagede brgnde pé pladen i det nederste underpanel.

| falgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Unmeasured Hybridization

Plates.
For at... Klik eller valg...
oprette en ny knappen New Custom... (Ny brugertilpasset...).

hybridiseringsplade, der skal
testes ved hjaelp aof en
kundetilpasset
analyseprotokol

Der henvises til “"Manuel oprettelse af en hybridiseringsplade”
pé side 167 for naermere anvisninger.

redigere pladelayoutet den relevante hybridiseringsplade, og klik p& knappen
Edit....

Der henvises til “Redigering af pladen” pé& side 171 for
naermere anvisninger.

slette hybridiseringspladen den relevante hybridiseringsplade, og klik p& knappen Delete
(Slet).

Der henvises til “Sletning af en plade ” pé& side 174 for
naermere anvisninger.

oprette en knappen Plate Import... (Pladeimport...).
hybridiseringsplade ved
hjeelp af en XMLformateret
(Extensible Markup

Der henvises til “Oprettelse af en hybridiseringsplade fra et
praeanalytisk instrument” pé& side 163 for naermere

Language) outputfil fra et anvisninger.

praeanalytisk instrument

forbinde en den relevante hybridiseringsplade, og klik p& knappen
opsamlingsplade med en Associate... (Forbind...).

hybridiseringsplade Der henvises fil “Manuel forbindelse af et opsamlingsplade-

ID” pé& side 174 for naermere anvisninger.

Panelet Measured Capture Plates (Mé&lte opsamlingsplader) anferer analyseprotokoltype,

opsamlingsplade-id og méledato for mélte opsamlingsplader. Nér en opsamlingsplade er
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fremhaevet i panelet Measured Capture Plates, vises den forbundne hybridiseringsplade, de

forbundne analyseprotokoller og pladestatus i det nederste underpanel.

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Measured Capture Plates.

For at...

Klik eller valg...

mdle opsamlingspladen igen

godkende resultaterne for
den malte opsamlingsplade

generere en fuldsteendig
rapport

generere en rédatarapport

generere en pladerapport

den relevante opsamlingsplade, og klik p& knappen Re-
measure (Mdl igen).

Der henvises til “Maling af en plade igen” pé& side 202 for
naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade, og klik p& knappen Accept
Results (Godkend resultater).

Der henvises til “"Godkendelse af resultater” p& side 204 for
naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen Full
Report (Fuldstaendig rapport), og klik p& knappen Show (Vis).

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen Raw
data (R&data), og klik pa knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen Plate
(Plade), og klik p& knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.
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For at... Klik eller valg...

generere en kolonnerapport  den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen
Column (Kolonne), og klik p& knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

generere en analyserapport  den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen
Assay (Analyse), og klik p& knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

| panelet Accepted Capture Plates (Godkendte opsamlingsplader) anferes analyseprotokoltype,
opsamlingsplade-id og LIStransmissionsstatus  for godkendte opsamlingsplader. Nér en
opsamlingsplade er fremhaevet i panelet Accepted Capture Plates, vises den tilknyttede
hybridiseringsplade og de filknyttede analyseprotokoller samt de optagede brende péa pladen i

det nederste underpanel.

| folgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Accepted Capture Plates.

For at... Klik eller vaelg...

eksportere pladedata den relevante opsamlingsplade, og klik p& knappen Export
(Eksporter).
Der henvises til “Eksport of data” pé side 221 for naermere
anvisninger.

filtrere listen i panelet alternativknappen Not Transmitted (Ikke overfert) i

Accepted Capture Plates for  underpanelet Filter (Filter).
kun at vise plader med en

LIS-overfarselsstatus som ikke

overfort

filtrere listen i panelet alternativknappen All (Alle) i underpanelet Filter.
Accepted Capture Plates for

at vise alle godkendte

opsamlingsplader
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For at...

Klik eller valg...

generere en fuldsteendig
rapport

generere en rddatarapport

generere en pladerapport

generere en kolonnerapport

generere en analyserapport

den relevante opsamlingsplade, veelg alternativknappen Full
Report, og klik pa knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen Raw
data, og klik p& knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen
Plate, og klik p& knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen
Column, og klik p& knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade, vaelg alternativknappen
Assay, og klik p& knappen Show.

Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for
naermere anvisninger.

6.1.1  Ved hjeelp af vinduet Create/Edit Layout (Opret/rediger layout)

Vinduet Create/Edit Layout (Opret/rediger layout) bruges til at oprette og redigere plader. Dette
vinduet &bnes fra fanen Plates (Plader) ved at klikke p& New Custom... for at oprette en ny
hybridiseringsplade eller Edit... (Rediger) for at redigere en eksisterende hybridiseringsplade. Der

henvises til “Manuel oprettelse af en hybridiseringsplade” pa side 167 for naermere anvisninger

om oprettelse af en hybridiseringsplade.
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Eksempel p& vinduet Create/Edit Layout:

Hybridization Plate |0: Caphure Plate ID: |58734 Creation Date: |4.f1 872014 Modified Date:  |4/18/2014
1 2 3 [l 5 & 7 ] ] 10 1] 12
NG 1[FaNzE FANZS
A
STH STH
NG 2[FaNzs FANAT
8
STH STH
NC 3[FAND FANAZ
c
STH STH
HRC 1|FANzZ
D
STH
HRC E ]
E
ST
HRC 3[FENZS
F
STM
aciir FANTE
]
ST
GCZHR FANTT
H
STH
- Aszaps on layout ~Unassigned specimen — Quality control Actions on plal
Assay Protocol Specimen (D[ RetestID & Sort By acio Lot Humbes | Exp [ Replicates Renove | AR
High Risk HF 5334785 — [Emyoder =] | |[eCTLR smEta au €1 2
7897897978 FrETEE OC2HR 659874 84 Edit Specimen
sdfsfaf5a5sf (. ~ Random GC 45645 52 pdd | Add £t |
TS BB 4E5IE54 T fi ssdisdisf  sfadfs 91
e Assay.. | 4546543654 asdfsfs ddd 81
73575578 add Add At Manage OCs... | Reallocate |
Remave Assay I 4554E5(dE54 ™ Add/Realocate astay on
454654854 s
New Specimens... new column
Flit Header || || 7 j—
r:a[mz | = oelete | Print : l— |
View Assay Protocal | sl _’l—l —I —I No. of regired QCs: e il Print... | Save I

Vinduet Create/Edit Layout viser en grafisk repraesentation af en mikroplade med 96 brende, der
kaldes pladelayoutgitteret. Hver brend p& mikropladen er repraesenteret som en celle pé&
pladelayoutgitteret. Efterhédnden som analyseprotokoller og praeparater tilfajes, vises de relevante

oplysningerne i cellerne p& pladelayoutgitteret.

| falgende tabel beskrives de felter, der er over pladelayoutgitteret.

Felt Beskrivelse

Dialogboksen Hybridization  Viser hybridiseringsplade-ID'et, der er forbundet med pladen.
Plate ID:
(Hybridiseringsplade-ID:)

Dialogboksen Capture Plate  Viser hybridiseringsplade-ID'et, der er forbundet med pladen.
ID: (Opsamlingsplade-ID:)

Dialogboksen Creation Date:  Viser den dato, hvor pladen blev oprettet.
(Oprettelsesdato:)
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Felt

Beskrivelse

Dialogboksen Modified Date:

(Redigeringsdato:)

Viser den seneste dato, hvor pladen blev redigeret.

Hver celle i pladelayoutgitteret er enten tom eller indeholder en kalibrator, kvalitetskontrol eller et

preeparat. Cellen viser oplysninger baseret p& indholdstype. | folgende tabel beskrives de

skrifttypefarver, der bruges i pladelayoutgitteret.

Farve Pladelayoutgitterets indholdstype
Bl& Kalibrator

Gren Kvalitetskontrol

Brun Praeparat

De oplysninger, der vises i cellen, athaenger af indholdstypen. | felgende tabel beskrives den

oplysninger, der gives i cellerne pa pladelayoutgitteret.

Position i cellen

Beskrivelse

@verst til venstre

Overst til hajre

Nederst til venstre for en
kvalitetskontrol

Nederste til venstre for et
preeparat

Nederst til hgjre for et
preeparat

ID for kalibrator, kvalitetskontrol eller preeparat

Replikanummer; positionen er tom, hvis der kun er ét replika

Viser V, nér kvalitetskontrollen bruges til validering af
analysen. Er den tom, er kvalitetskontrollen ikke pékraevet til
validering af analysen.

Praeparattype

Afskaeringstype; tom er primaeer; sekundzer er 2°; tertizer er 3°
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| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udfares i panelet Assays on layout (Analyser

pa layout).

For at...

Klik eller valg...

tilfaje en analyseprotokol il
pladen

fremhaev kalibratorerne,
kvalitetskontrollerne og
praeparaterne pé
pladelayoutgitteret, der er
forbundet med en
analyseprotokol

fierne en analyseprotokol fra
pladen

redigere
toptekstoplysningerne for en
analyseprotokol p&
pladelayoutgitteret

vise parametrene for en
analyseprotokol pé
pladelayoutgitteret

knappen Add New Andlyse... (Tilfzj ny analyse...).

Der henvises til “Tilfgjelse af en analyseprotokol til en plade”
pé side 168 for naermere anvisninger.

analyseprotokol-D'et pé listen.

De forbundne elementer har en red kontur.

den relevante analyseprotokol-ID pé listen, og klik pd&
knappen Remove Assay (Fiern analyse).

Bemaerk: Status for alle forbundne praeparater aendres il
unassigned (ikke-fildelt).

den relevante analyseprotokol-ID pd listen, og klik pé&
knappen Edit Header... (Rediger toptekst...).

Der henvises til “Brug af dialogboksen Header Information

(Oplysninger i toptekst)” p& side 44 for naermere anvisninger.

den relevante analyseprotokol-ID pd listen, og klik pé&
knappen View Assay Protocol... (Vis analyseprotokol...).

Der henvises til dialogboksen “Brug af dialogboksen View
Custom Assay Protocol (Vis kundetilpasset analyseprotokol)”
pé side 73 for naermere anvisninger.
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| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Unassigned specimens (Ikke-

tildelte praeparater).

For at...

Klik eller valg...

sortere praeparaterne pé
listen

angive antallet of replika,
der skal tilfajes, nar der
tilfajes et praeparat il
pladelayoutgitteret

tilfzje et praeparat efter den
sidst optagede celle i

pladelayoutgitteret

tilfaje et praeparat il en
bestemt celle i
pladelayoutgitteret

oprette et nyt praeparat

redigere et preeparat

enten Alphanumeric (Alfanumerisk) eller Entry order
(Indtastningsraekkefalge) fra rullelisten Sort By: -(Sorter efter:).

enten alternativknappen 1 eller 2 i underpanelet Replicates
(Replika).

det relevante praeparat-D, og klik pa knappen Add (Tilfgj).

Denne funktion kan ogsé udferes ved at dobbeltklikke pa det
relevante praeparatID pa listen.

Tilfoj flere praeparatiD'er ved at fremhzeve de relevante
praeparatID'er pd listen og klikke p& knappen Add.

Der henvises il “Tilfgjelse of et praeparat til en plade” pd side
170 for naermere anvisninger.

det relevante preeparatD, vaelg celleplaceringen  p&
pladelayoutgitteret, og klik p& knappen Add At (Tilfgj pd).

Tilfej flere preeparatID'er ved at fremhaeve den relevante
praeparat-ID-liste og klikke p& knappen Add At.

Der henvises til “Tilfgjelse af et praeparat til en plade” pé side
170 for naermere anvisninger.

knappen New Specimens... (Nye praeparater...).

Dialogboksen New/Edit  Specimens  (Nye/rediger
preeparater) dbnes.

Der henvises til “Oprettelse af praeparater” pé side 138 for
naermere anvisninger.

knappen New Specimens....
Dialogboksen New/Edit Specimens &bnes.
Der henvises til “Redigering af et enkelt praeparat ved hijaelp

af dialogboksen New/Edit Specimen
" pé side 147 for naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

slette et praeparat

udskrive eller gemme listen
over praeparater pd listen

det relevante praeparatID, og klik p& knappen Delete.

Slet flere preeparatiD'er ved at fremhzeve de relevante
preeparat-D'er og klikke p& knappen Delete.

Der henvises til “Sletning af et praeparat ved hjeelp of vinduet
Create/Edit Layout” pé& side 154 for naermere anvisninger.

knappen Print.... Vinduet QIAGEN Report Viewer (QIAGEN
rapporiviser) &bnes.

Der henvises il “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” p&
side 108 for naermere anvisninger.

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Quality controls.

For at...

Klik eller vaelg...

angive antallet af replika,
der skal tilfzjes, nar en
kvalitetskontrol tilfajet til
pladelayoutgitteret

tilfzje en kvalitetskontrol efter
den sidst optagede celle i
pladelayoutgitteret

tilfzje en kvalitetskontrol fil
en bestemt celle i
pladelayoutgitteret

enten alternativknappen 1 eller 2 i underpanelet Replicates.

Der henvises til "Tilfgjelse af en kvalitetskontrol til en plade”
pd side 169 for naermere anvisninger.

det relevante kvalitetskontrol-ID, og klik p& knappen Add.

Denne funktion kan ogs& udferes ved at dobbeltklikke p& det
relevante kvalitetskontrolID pd listen.

Tilfgj flere kvalitetskontroller ved at fremhaeve de relevante
kvalitetskontrol-ID'er pé& listen og klikke p& knappen Add.

Der henvises til "Tilfgjelse af en kvalitetskontrol fil en plade”
pd side 169 for naermere anvisninger.

det relevante kvalitetskontrol-D, veelg celleplaceringen pé&
pladelayoutgitteret, og klik p& knappen Add At.

Tilfgj flere kvalitetskontroller ved at fremhaeve de relevante
kvalitetskontrol-ID'er pé& listen og klikke p& knappen Add At.

Der henvises til "Tilfgjelse af en kvalitetskontrol til en plade”
pd side 169 for naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

administrere de
kvalitetskontroller, der er
forbundet med en
analyseprotokol

anvende opdateret
kvalitetskontroloplysninger
pé kvalitetskontrollerne i
pladelayoutgitteret

udskriv eller gemme listen
over kvalitetskontroller

knappen  Manage QCs...  (Administrer  QCler...).
Dialogboksen Quality Control List (Kvalitetskontrolliste) @bnes.

Der henvises til “Administration af kvalitetskontroller” p& side
159 for naermere anvisninger.

knappen Update QCs... (Opdater QCler...).

Der henvises til “Redigering af en kvalitetskontrol” pé& side
160.

knappen Print.... Vinduet QIAGEN Report Viewer &bnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

Bemerk: Dialogfeltet No. of required QCs (Antal pékreevede QC'er) viser det antal
kvalitetskontroller, der kraeves som defineret af analyseprotokollens parametre. Der skal veere et
tilsvarende antal kvalitetskontroller med boksen Automatically set for use in validation when
added to a plate layout (Automatisk indstillet til brug i validering, nér den er tilfzjet til et
pladelayout) afkrydset p& pladen, for plademdling kan finde sted.

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Action on plate (Handlinger

pd pladen).
For at... Klik eller veelg...
fierne et praeparat eller en det relevante praeparatlD eller kvalitetskontrolID  pé&

kvalitetskontrol fra
pladelayoutgitteret

pladelayoutgitteret, og klik p& knappen Remove (Fjern).

Bemaerk: Nar et praeparat flyttes, aendres dets status il
unassigned, og det returneres til listen i panelet Unassigned
specimens.

redigere eller vise de
oplysninger, der er
forbundet med et praeparat

det relevante praeparatlD pd pladelayoutgitteret, og klik pé
knappen Edit Specimen... (Rediger praeparat).

Der henvises til “Redigering af et enkelt praeparat ved hjzelp
af dialogboksen Edit Specimen " p& side 145 for neermere
anvisninger.
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For at... Klik eller valg...

gendanne et fjernet det relevante praeparatID eller kvalitetskontrolID  pé&
preeparat eller en pladelayoutgitteret, og klik p& knappen Restore (Gendan).
kvalitetskontrol i

oladelayoutgitieret Bemark: Denne funktion gaelder kun et praeparatID eller et

kvalitetskontrolID, der er oprettet p& grundlag af outputfilen
fra et praeanalytisk instrument.

Der henvises til “Redigering af en hybridiseringsplade, der er
oprettet fra et praeanalytisk instrument” p& side 166 for
naermere anvisninger.

fierne alle tomme celler knappen Reallocate (Tildel igen).
mellem den ferste og den
sidste optagede celle i
pladelayoutgitteret

Der henvises til “Redigering af pladen” pé& side 171 for
naermere anvisninger.

angive, at en tilfzjet boksen Add/Reallocate assay on new column (Tilfzj/tildel
analyseprotokol il analyse igen pé ny kolonne).

pladelayoutgitteret er tilfajet
i begyndelsen af den naeste
kolonne

Fiern markeringen af denne boks for analyseprotokoller, der
er tilfzjet pladelayoutgitteret, som skal tilfzjes efter den sidste
optagede celle i pladelayoutgittere.

Der henvises til “Redigering af pladen” pé& side 171 for
naermere anvisninger.

falgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes p& fanen Create/Edit Layout.

For at... Klik eller vaelg...

udskrive eller gemme knappen Print.... Vinduet QIAGEN Report Viewer &bnes.

pladelayoutet Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd

side 108 for naermere anvisninger.

gem pladen, og luk vinduet  knappen Save (Gem).
Create/Edit Layout

6.1.2  Brug of dialogboksen Header Information (Oplysninger i toptekst)

Hver plade har en toptekst med oplysninger om pladen, der vises pé& rapporter. Dialogboksen

Header Information bruges til at redigere oplysningerne i topteksten.
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Dialogboksen Header Information &bnes automatisk, nér en analyseprotokol tilfgjes til en plade.
Der henvises til "Tilfzjelse af en analyseprotokol til en plade” p& side 168 for naermere

anvisninger.

Eksempel p& dialogboksen Header Information:
CorTE— i

Azzay Pratocol 1D: W

User ID: IT_HT Kit Lat Humber: | R} 390

Roam Temperature:|25— E =piration O ate: lm
RN G Kit Lats... |

Cormment:

ak. I Cancel |

| folgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgeengelige i dialogboksen Header Information.

Egenskab Funktion

Dialogfeltet Assay Protocol Viser det analyseprotokol-ID, der tilfajes til pladen.
ID: (Analyseprotokol-ID)

Dialogfeltet User ID: (Bruger-  Viser det bruger-ID, der tilfajede analyseprotokollen il
ID:) pladen.

Dialogfeltet Room Parameter, der angiver laboratoriets stuetemperatur pd
Temperature: tidspunktet for plademaling.
(Stuetemperatur:)

Alternativknapperne °C og Parameter, der angiver enten °C for grader Celsius eller °F for
°F grader Fahrenheit for maleenheden for laboratoriets
stuetemperatur p& tidspunktet for plademaling.

Rullelisten Kit Lot Number: Parameter, der angiver det kitlot, som bruges il test med den
(Kitlotnummer:) relevante analyseprotokol.

Dialogfeltet Expiration Date: ~ Viser udlgbsdatoen for det kitlot, der er vist i dialogfeltet Kit
(Udlgbsdato:) Lot Number:.

Knappen Kit Lots... Abner dialogboksen Kit Lot Number Entry (Indtasting af
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Egenskab Funktion

(Kitlots...) kitlotnummer).

Der henvises til “Administration af kitlots” p& side 157 for
naermere anvisninger.

Dialogfeltet Comment: Parameter, der angiver eventuelle oplysninger, der geelder
(Kommentar) analyseprotokollen pé& pladen.

Bemaerk: Den maksimale laengde er 100 tegn.

Knappen OK (OK) Godkender de viste oplysninger og lukker dialogboksen
Header Information.

Bemaerk: Hvis der klikkes p& knappen OK under filfgjelse of
en analyseprotokol til et pladelayoutgitter,  lukkes
dialogboksen Header Information, og analyseprotokoller
bliver tilfgjet til pladelayoutgitteret.

Knappen Cancel Lukker dialogboksen Header Information uden at foretage
sendringer.

Bemaerk: Hvis der klikkes p& knappen Cancel under tilfgjelse
af en analyseprotokol til et pladelayoutgitter, lukkes
dialogboksen Header Information, og analyseprotokoller
bliver tilfgjet til pladelayoutgitteret.

6.1.3  Brug af dialogboksen New/Edit Specimens

Dialogboksen New/Edit Specimens bruges til at oprette eller aendre praeparater. Dialogboksen
New/Edit Specimens tilgas fra vinduet Create/Edit Layout eller vinduet Specimen List
(Preeparatliste). Ga til vinduet Create/Edit Layout fra fanen Plates ved at klikke p& New Custom...
for ot oprette en ny hybridiseringsplade eller Edit... for at redigere en eksisterende
hybridiseringsplade. G& fil vinduet Specimen List p& fanen Assay Protocols (Analyseprotokoller)

ved at fremhaeve det relevante analyseprotokol-ID og klikke p& knappen Specimens (Praeparater).

Der henvises til “Oprettelse af et praeparat individuelt” p& side 140 vedrerende oprettelse af et
praeparat. Der henvises fil “Redigering af et enkelt preeparat ved hjzelp aof dialogboksen New/Edit
Specimen” pd& side 147 eller “Redigering af flere praeparater ved hjelp af dialogboksen

New/Edit Specimens” p& side 148 for naermere anvisninger.
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Fanerne Single ID (Enkelt ID), Series of IDs (ID-serie) og Import IDs (Importer ID'er) bruges til at
oprette eller redigere praeparater. Klik p& den pégaeldende fane for at udfere den @nskede

handling.

Eksempel p& dialogboksen New/Edit Specimens:

x4
Aszay ICustom HR Plate 10 IDemo Plate

Specimen D | Create D ate | —Add zpecimen:

Single 1D |Series of IDs I Import 1Ds

Specimen 1D: I

Specimen  |STM

L Lol

Cutoff Type: IPrimar:.-

<~ Add |

—'when OF. is pressed, add new specimens to; ——————————
 Specimen list Ok |

% Specimen list and plate layout Cancel |

| felgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgeengelige i dialogboksen New/Edit Specimens.

Egenskab Funktion

Dialogfeltet Assay Viser analyseprotokolD'et.

Dialogfeltet Plate ID: (Plade-  Viser plade-ID'et.

ID:)
Listen Specimen ID Viser de praeparatID'er, der oprettes eller redigeres, mens
(Preeparat-ID) dialogboksen

New/Edit Specimens er aben.

Fanen Single ID bruges til at oprette eller redigeret et praeparat ad gangen. Der kan oprettes eller
redigeres flere praeparater ad gangen ved at gentage proceduren til oprettelse eller endring. De
preeparater, der oprettes eller redigeres under proceduren, vises p& listen. Der henvises il
"Oprettelse af et praeparat individuelt” p& side 140 og “Redigering af et enkelt praeparat ved

hjeelp af dialogboksen New/Edit Specimen” pa side 147 for naermere anvisninger.
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Eksempel p& fanen Single ID:

— Add zpecimen

Single 1D |Series of IDs I Import [Ds I

Specimen |D: I

Specimen  [STM

Cutoff Type: I Frimary

<~ Add |

L L

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udfgres p& fanen Single ID.

For at...

Klik eller valg...

oprette et nyt praeparat eller
angive et praeparat, der skal

redigeres

angive en praeparattype for
preeparatet

angive en cutoff-ype for
preeparatet

tilfaje det oprettede eller
redigerede praeparat til
listen over oprettede eller
redigerede praeparater

dialogfeltet Specimen ID:, og indtast preeparat-ID.
Bemaerkninger:

Praeparat-ID'ets maksimalt tilladte laengde er 30 tegn.

Der kan bruges en handholdt stregkodelzeser til at
indtaste praeparatID'et. Stregkodeleeseren skal
programmeres til at indeholde et retur til kontinuerlig
indlaesning.

en praeparattype fra rullelisten Specimen.

en cutofftype fra rullelisten Cutoff Type: (Cutoff-type:).

Bemaerk: Rullelisten Cutoff Type: er gratonet, hvis der oprettes
et preeparat til en consensus (konsensus) analyseprotokol.

knappen <-- Add.

Praeparatet vises pd listen.
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For at...

Klik eller valg...

tilfzje de oprettede eller
redigerede praeparater fil
preeparatlisten, nér der
klikkes p& OK

tilfzje de oprettede eller
redigerede praeparater fil
praeparatlisten og
pladelayoutgitteret, nér der
klikkes p& OK

oprette eller redigere
preeparaterne pd listen

annullere oprettelsen eller
redigeringen af
preeparaterne pd listen

vaelg alternativknappen Specimen list i panelet When OK is
pressed, add new specimens to: (Né&r der trykkes p& OK,
tilfej nye preeparater til:).

Bemaerk: Denne valgmulighed er kun tilgeengelig, hvis
dialogboksen New/Edit Specimens blev dbnet fra vinduet
Create/Edit Layout.

vaelg alternativknappen Specimen list and plate layout
(Preeparatliste og pladelayout) i panelet When OK is pressed,
add new specimens to:.

Bemaerk: Denne valgmulighed er kun tilgeengelig, hvis
dialogboksen New/Edit Specimens blev dbnet fra vinduet
Create/Edit Layout.

knappen OK.

Dialogboksen New/Edit Specimens lukkes, og praeparaterne
oprettes eller redigeres.

knappen Cancel.

Dialogboksen New/Edit Specimens lukkes.

Fanen Series of IDs bruges til at oprette eller redigere flere praeparater med samme
startidentifikator i praeparat-ID'et. De praeparater, der oprettes eller redigeres under proceduren,
vises pd listen. Der henvises til “Oprettelse of en serie praeparater” pé side 140 og “Redigering
af flere praeparater ved hjzelp of dialogboksen New/Edit Specimens” pd side 148 for naermere

anvisninger.

Eksempel p& fanen Series of IDs:

— Add zpecimen

.Single D Series of |Ds | Import 1Ds I

Root: I

Start Mo.: I

End No.: I

Specimen I PreservCyt ﬂ

Cutoff Type: I Primary j

<— Add |
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| folgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes pé fanen Series of IDs.

For at...

Klik eller vaelg...

angive et rodnavn, der er i
begyndelsen af hvert
preeparatD i serien

angive et startnummer for
serien, der fgjes til roden

angive et slutnummer for
serien, der fgjes til roden

angive en praeparattype for

serien af praeparater

angive cutoff-typen for serien

af praeparater

tilfzje de oprettede eller
redigerede praeparater fil
listen over oprettede eller
redigerede praeparater

tilfaje de oprettede eller
redigerede praeparater fil
praeparatlisten, nér der
klikkes p& OK

dialogfeltet Root: (Rod), og indtast roden til serien af
praeparat-D'er.

Bemaerk: Praeparat-ID'ets maksimalt tilladte leengde er 30
tegn. Kombinationen af roden og fortlabende numre mé ikke
overskride 30 tegn.

dialogfeltet Start No.: (Startnr.:), og indtast startnummeret for
serien af praeparatID'er.

dialogfeltet End No.: (Slutnr.:), og indtast slutnummeret for
serien af praeparatID'er.

Bemaerkninger:

® Slutnummeret skal veere hgjere end startnummeret.

e Hvis nummeret begynder med nul, ignoreres nullet under
oprettelsen af praeparat-ID'et.

en praeparattype fra rullelisten Specimen.

cutofftypen fra rullelisten Cutoff Type:.

Bemaerk: Rullelisten Cutoff Type: er gratonet, hvis der oprettes
et praeparat til en konsensus analyseprotokol.

knappen <-- Add.

Praeparaterne vises pd listen.

vaelg alternativknappen Specimen list i panelet When OK is
pressed, add new specimens to:.

Bemaerk: Denne valgmulighed er kun tilgaengelig, hvis
dialogboksen New/Edit Specimens blev &bnet fra vinduet
Create/Edit Layout.
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For at... Klik eller valg...

tilfzje de oprettede eller vaelg alternativknappen Specimen list and plate layout i
redigerede praeparater fil panelet When OK is pressed, add new specimens to:.
preeparatlisten og

pladelayoutgitteret, nér der
klikkes p& OK

Bemaerk: Denne valgmulighed er kun tilgaengelig, hvis
dialogboksen New/Edit Specimens blev dbnet fra vinduet
Create/Edit Layout.

oprette eller redigere knappen OK.

praeparaterne pd listen Dialogboksen New/Edit Specimens lukkes, og praeparaterne

oprettes eller redigeres.

annullere oprettelsen eller knappen Cancel.
redigeringen af

- Dialogboksen New/Edit Specimens lukkes.
preeparaterne pd listen

Fanen Import IDs bruges til at importere flere praeparater fra en tekstfil. Der henvises til

"Oprettelse af praeparater fra en tekstfil” pa side 141 for naermere anvisninger.

Eksempel pé& fanen Import IDs:

— Add specimen

Single 1D | Series of 1Ds  Import IDs |
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| folgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes pé fanen Import IDs.

For at...

Klik eller vaelg...

importere praeparater ved
hjselp af en tekstfil

tilfzje de oprettede
praeparater il
preeparatlisten, nér der
klikkes p& OK

tilfzje de oprettede
praeparater il
preeparatlisten, nér der
klikkes p& OK

oprette praeparaterne pd
listen

annullere oprettelsen af
preeparaterne pd listen

knappen <-- Import... (<- importer...).

Der &bnes en dialogboks med biblioteket. Der henvises til
"Oprettelse af praeparater fra en teksifil” p& side 141 for
naermere anvisninger.

vaelg alternativknappen Specimen list i panelet When OK is
pressed, add new specimens to:.

Bemaerk: Denne valgmulighed er kun ftilgaengelig, hvis
dialogboksen New/Edit Specimens blev &bnet fra vinduet
Create/Edit Layout.

veelg alternativknappen Specimen list and plate layout i
panelet When OK is pressed, add new specimens to:.

Bemaerk: Denne valgmulighed er kun ftilgaengelig, hvis
dialogboksen New/Edit Specimens blev &bnet fra vinduet
Create/Edit Layout.

knappen OK.

Dialogboksen New/Edit Specimens lukkes, og praeparaterne
oprettes.

knappen Cancel.

Dialogboksen New/Edit Specimens lukkes.

6.1.4  Brug aof dialogboksene Edit Specimen og Edit Multiple Specimens (Rediger flere
praeparater)

Dialogboksene Edit Specimen og Edit Multiple Specimens bruges til at redigere oplysningerne, der
er forbundet med et praeparat eller flere praeparater, afheengigt af forholdene. Der henvises il

"Redigering af praeparatoplysninger” pé side 144 for nzermere anvisninger.
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Eksempel p& dialogboksen Edit Specimen:

x|
Specimen (D IUB-25-2D1325 Change ID I Quallt:atwe cutoff
. % Primany
petisody I ’I Mew " Secondary
i " Tertian
Specimen ISTM ,I
Date Collected: I 5/23/2013 vI
Comment:
Ok, | Cancel

Eksempel p& dialogboksen Edit Multiple Specimens:

x
: Qualitative cutaff
Specimen STH =
& Frimary
Date Collected: I 5/23/2M3 vI " Secondany
. Terti
¥ Comment: EL

QK I Cancel |

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i dialogboksene Edit Specimen og Edit

Multiple Specimens.
For at... Klik eller valg...
redigere praeparatiD'et knappen Change ID (Rediger ID).

Dialogboksen Edit Specimen ID (Rediger praeparat-ID) &bnes.

Rediger oplysningerne i dialogfeltet Specimen ID:, og klik p&
OK.

Der henvises til “Redigering af praeparatoplysninger” pa side
144 for naermere anvisninger.

Bemark: Denne funktion er kun tilgaengelig, hvis der
redigeres et enkelt praeparat.
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For at...

Klik eller valg...

forbinde et eksisterende
patientID med praeparatet

oprette en ny patient

fierne et patientID forbundet
med et praeparat

redigere praeparattypen

indtaste eller redigere
preeparatudtagningsdatoen

redigere praeparatets cutoff-

fype

indtaste en kommentar om
preeparatet, der indgdr i
rapporterne

gemme praeparatet med
redigeringerne

luk dialogboksen uden at
foretage redigeringer af
praeparatet

det relevante patientID fra rullelisten Patient ID{Patient-ID).

Bemaerk: Denne funktion er kun tilgsengelig, hvis der
redigeres et enkelt praeparat.

knappen New (Ny).

Der henvises til “Oprettelse af en patient” pd side 155 for
naermere anvisninger.

Bemaerk: Denne funktion er kun tilgsengelig, hvis der
redigeres et enkelt praeparat.

<Not Assigned> (<ikke tildelt>) fra rullelisten Patient ID:

Bemaerk: Denne funktion er kun tilgaengelig, hvis der
redigeres et enkelt praeparat.

den relevante preeparattype fra rullelisten Specimen-.

den relevante dato i dialogfeltet Date Collected
(Udtagningsdato).

den relevante dlternativknap i panelet Qualitative cutoff
(Kvalitativ cutoff).

Bemaerk: Denne funktion er kun tilgaengelig for ikke-konsensus
analyseprotokoller.

dialogfeltet Comment:, og indtast kommentaren.

Ved redigering of flere praeparater skal boksen Comment:
markeres, hvorefter kommentaren indtastes i dialogfeltet
Comment:.

Bemaerk: Den maksimale laengde er 100 tegn.

knappen OK.

knappen Cancel.
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6.2 Brug af fanen Measure (Mdl)

Fanen Measure bruges til at méle plader og til at udfere rédatamalinger.

Eksempel p& fanen Measure:

Plates  Measure | Assay Protocols | Patients | Trends | Users | Utiities/Settings | Luminometer Settings

Capture Plstes —————— |~ Plate Measurement

Type | Capture ID | Status | 1 2 El 4 5 3 7 a E] 10 11 12
NC 1[583478%

Unmeasured
Unmeasured

NC 2| 4554650065

NC 3[454554z25

HRC 178378378

HRC 2
] e
HRC 3
F
Measure... Raw Data
OCLR
I anual Enry.. 3
QCIHR
H
Hyb. Plate  2014-04-18 - HR HPV
Protocol  High Risk HPV Messages
Range  A1.DZ |
Ston Remove
-
ﬂ = Set GNS Prirtt

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Capture Plates
(Opsamlingsplader).

For at... Klik eller vaelg...
vaelge en opsamlingsplade den relevante opsamlingsplade pd listen.
til mé&ling

Layoutet til den valgte opsamlingsplade vises i panelet Plate
Measurement (Plademdling).

Velg flere opsamlingsplader ved at fremhaeve de relevante
opsamlingsplader p& listen.
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For at...

Klik eller valg...

bruge en stregkodelaeser il
at starte mélingen af
opsamlingspladen

mé&le en opsamlingsplade

mé&le en opsamlingsplade
som radata

indtast RLU-vaerdier manuelt
for en opsamlingsplade

Underpanelet of panelet Capture Plates viser den forbundne hybridiseringsplade og de forbundne

scanne stregkoden p& den relevante opsamlingsplade.
Opsamlingsplade-ID'et vises i dialogboksen over knappen
Measure....

Bemaerkninger:
e Denne funktion virker kun, hvis opsamlingspladen er
tilgaengelig i panelet Capture Plates.

e Opsamlingsplade-ID'et vises ikke i dialogboksen over
knappen Measure..., hvis der er valgt andre funktioner
pd fanen Measure. Klik p& dialogboksen for at vise
opsamlingsplade-ID'et.

den relevante opsamlingsplade fra listen, og klik p& knappen
Measure....

Der henvises til “Méling of en plade” p& side 175 for
naermere anvisninger.

knappen Raw Data.

Der henvises til “Maling af en plade som radata” pé side
178 for naermere anvisninger.

den relevante opsamlingsplade fra listen, og klik p& knappen
Manual Entry... (manuel indtastning...).

Der henvises il “Indtastning af RLU-veerdier manuelt” pd side
179 for naermere anvisninger.

analyseprotokoller samt de optagede brende pd den fremhaevede opsamlingsplade.

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes p& fanen Plate Measurement.

For at...

Klik eller valg...

stoppe mdlingen af en

opsamlingsplade

knappen Stop.

Der henvises til “Annullering af plademéling” pé side 177 for
naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

fierne et preeparat  fra
pladelayoutgitteret

indstile et praeparats
endelige  resultat  som
quantity  not  sufficient
(utilstraekkelig maengde)

udskrive eller gemme pladen

Dialogfeltet Messages (Meddelelser) viser oplysninger, der er relevante for mélingen of pladen.
Hvis der bruges et DML 2000, vises dialogboksen Background (Baggrund), hvis boksen Show
plate background in measure window (Vis pladebaggrund i mélevinduet) er markeret pé fanen
Luminometer Settings (Luminometerindstillinger). Dialogboksen Background viser veerdien aof

pladebaggruden (10), der udferes straks fer plademéling. Der henvises til “Forstéelse aof

det relevante praeparatID pé& pladelayoutgitteret, og klik p&
knappen Remove.

Flere praeparatID'er kan fiernes ved at fremhaeve flere
preeparatD'er i pladelayoutgitteret og klikke p& knappen
Remove.

Cellen for det fjernede praeparat er tom og grétonet.

Der henvises til "Méling of en plade” p& side 175 for
naermere anvisninger.

det relevante praeparatlD pd pladelayoutgitteret, og klik pé
knappen Set QNS (Indstil QNS (utilstraekkelig maengde)). En
dialogboks &bnes, hvor indstillingen aof praeparatets status
som quantity not sufficient skal bekraeftes. Klik pé& knappen
Yes.

Flere praeparatID'er kan indstilles til quantity not sufficient
ved at fremhaeve flere preeparatID'er i pladelayoutgitteret og
klikke p& knappen Set QNS.

Cellen for praeparatet, der er indstillet fil quantity not
sufficient er tom og grdtonet.

Bemaerk: En kalibrator eller kvalitetskontrol samt et praeparat
med en status som unclear (uklar) eller invalid (ugyldig) kan
ikke indstilles til quantity not sufficient.

Der henvises til “Mdling af en plade” p& side 175 for
naermere anvisninger.

knappen Print.... Vinduet QIAGEN Report Viewer &bnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108108 for naermere anvisninger.

afleesningen af pladebaggrund (10)” pé& side 128 for naermere anvisninger.
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6.3 Brug af fanen Assay Protocols

Fanen Assay Protocols bruges il at administrere analyseprotokoller og il at tilg& andre funktioner,

der bruges til at administrere oplysninger om praeparat, kvalitetskontrol og kitlot.

Panelet Custom Assay Protocols (Kundetilpassede analyseprotokoller) anfarer analyseprotokol-
ID'er, der er oprettet af brugeren og ikke valideret af QIAGEN. Panelet Specimens not bound to a
protocol (Praeparater ikke bundet til en protokol) anferer praeparater, der ikke er tildelt en

analyseprotokol.

Eksempel p& fanen Assay Protocols:

Current luminameter: Current user:

393655 [Friand

Plates | Measure Assay Protocols | Patients | Trends | Users | Ltiitiss/Settings | Luminometer Seftings |

VD Assay Protocol ~Custom Assay Protocols ——————————————————————— -~ Specimens not boundto an assay protocol —————————
Assay Protocol ID_| Type =20 Assay Protocal 1D Type New Specimen |D | Date of Entry New
CTID Qualtative HPV High Risk Custom
CTGC CQualttative Edit... Edit... Edit...
GC-ID Qualttative
High Risk HPY Qualtative
Low Risk HPV Qualtative Mo Mo 4”""""
RCSCT-ID Qualttative
RCS CTGC Qualtative oy Copy Capyio
RCS GC-ID Qualitative
RCS High Risk HPY Qualitative Specimens... Specimens. Delete
Quality Contrals... Quality Controls...
Kit Lots... Kit Lots...
Delete Delete
Worklist Export Worklist Export
Fritit List.
—Query Status
ey,
Print List.. Print List...
. e 2

| folgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Custom Assay Protocols.
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For at...

oprette en ny kundetilpasset
analyseprotokol

redigere en analyseprotokols
parametre

vise  parametrene  for
analyseprotokollen

oprette en ny kundetilpasset
analyseprotokol ved at
kopiere en aktuelt
tilgaengelig analyseprotokol

vise praeparatlisten for en
analyseprotokol

administrere de
kvalitetskontroller, der er
forbundet med en
analyseprotokol

administrere de kitlots, der
er forbundet med en
analyseprotokol

Klik eller valg...

knappen New... (ny).

Der henvises til  "Oprettelse  aof  kundetilpassede
analyseprotokoller” pé side 131 for naermere anvisninger.

det relevante analyseprotokol-D, og klik p& knappen Edit....
Dialogboksen Edit Custom Assay Protocol (Rediger
kundetilpasset analyseprotokol) &bnes.

Der henvises til “Redigering af analyseprotokoller” pé& side
132 for naermere anvisninger.

det relevante analyseprotokol-D, og klik p& knappen View...
(Vis...). Dialogboksen View Custom Assay Protocol (Vis IVD-
analyseprotokol) dbnes.

Der henvises til "Visning af analyseprotokoloplysninger” pé
side 130 for naermere anvisninger.

det relevante analyseprotokolD, og klik p& knappen Copy...
(Kopier).

Der henvises fil “Oprettelse aof en kundetilpasset
analyseprotokol  ved at  kopiere en  eksisterende
analyseprotokol” pé side 132 for naermere anvisninger.

det relevante analyseprotokolD, og klik p& knappen
Specimens... (Praeparater...). Dialogboksen Specimen List
&bnes.

Der henvises til “Brug af vinduet Specimen List’ p& side 75
for naermere anvisninger.

det relevante analyseprotokol-D, og klik p& knappen Quality
Controls... (Kvalitetskontroller). Dialogboksen Quality Control
List &bnes.

Der henvises til "Brug af dialogboksen Quality Control List”
pé side 73 for naermere anvisninger.

det relevante analyseprotokolD, og klik p& knappen Kit
Lots.... Dialogboksen Kit Lot Number Entry.

Der henvises til “Administration af kitlots” p& side 157 for
naermere anvisninger.
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For at...

slette en analyseprotokol

eksportere en liste over ikke-

tildelte praeparater for en
analyseprotokol

udskrive eller gemme listen
over analyseprotokoller

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i panelet Specimens not bound to an

Klik eller valg...
det relevante analyseprotokolID, og klik p& knappen Delete.

Der henvises til “Sletning aof en analyseprotokol” pé side 132
for naermere anvisninger.

Bemark: Analyseprotokollen ikke slettes, hvis den er
forbundet med eventuelle praeparater, herunder praeparater,
hvis status er unassigned.

det relevante analyseprotokol-lD, og klik p& knappen
Worklist Export... (Arbejdslisteeksport...). Dialogboksen
Worklist Export &bnes.

Der henvises til “Eksport of ikke-ildelte praeparater” pé side
152 for naermere anvisninger.

knappen Print List... (Udskriv liste...). Vinduet QIAGEN Report
Viewer &bnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

assay protocol (Praeparater, der ikke er bundet til en analyseprotokol).

For at...

Klik eller valg...

oprette et preeparat

redigere oplysningerne, der
er forbundet med et
preeparat

knappen New... (Ny...). Dialogboksen New/Edit Specimens
&bnes.

Der henvises til “Oprettelse of praeparater” pé side 138 for
naermere anvisninger.

preeparatiD'et pa& listen, og klik p& knappen Edit....
Dialogboksen Edit Unbound Specimen (Rediger ubundet
praeparat] dbnes.

Rediger flere praeparater ved at fremhaeve de relevante
praeparatID'er pd listen og klikke p& knappen Edit....

Der henvises til “Redigering af et enkelt eller flere praeparater
ved hjeelp aof dialogboksen Edit Unbound Specimen” pd side
147 for naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

importere praeparater fra en
tekstfil

kopiere praeparat til en
analyseprotokol

slette praeparatet

udskrive eller gemme listen
over ubundne praeparater

Knappen Query (Foresperg) i panelet Query Status (Forespargselsstatus) bruges til at foresperge
manuelt efter testordrer. Tovejskommunikation med LIS skal konfigureres, for der kan modtages en

testordre i digene HC2-systemsoftwaren. Der henvises til “Administration af indstillinger of

knappen Import....

Der henvises til "Oprettelse af preeparater fra en tekstfil” pd
side 141 for naermere anvisninger.

preeparatID, og klik p& knappen Copy to... (Kopier til...).

Kopier flere preeparater ved at fremhaeve de relevante
preeparat-ID'er pé listen og klikke p& knappen Copy to....

Der henvises til “Kopiering af ubundne praeparater til en
analyseprotokol” pé side 142 for naermere anvisninger.

praeparat-ID'et, og klik pd knappen Delete.

Slette flere praeparater ved at fremhaeve de relevante
preeparat-ID'er pd listen og klikke p& knappen Delete.

Der henvises til “Sletning af et ubundet praeparat” pé side
153 for naermere anvisninger.

knappen Print List.... Vinduet QIAGEN Report Viewer dbnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

dataeksport” pé side 120 for naermere anvisninger.

Dialogfeltet i panelet Query Status indeholder oplysninger om den sidste forespargsel efter
testordrer. Hvis forespargslen lykkedes, vises dato og klokkesleet for den sidste forespargsel samt
antallet of praeparater, der er modtaget fra LIS. Hvis forespargslen ikke lykkedes, vises

fejlbeskrivelsen. Felgende er eksempler pd de oplysninger, der vises i dialogfeltet i panelet Query

Status:

e 20131108 07:45:53 - 1 Test Order(s) received. (1 testordre(r) modtaget)

e 20141201 12:12:24 - Query cannot be performed when no order mappings are defined.

(Forespergsel kan ikke udfgres, nar der ikke er defineret ordreafbildninger).
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6.3.1 Brug af dialogboksen Edit CustomAssay Protocol.

Dialogboksen Edit Custom Assay Protocol bruges til at redigere en analyseprotokols parametre.
Abn den relevante dialogboks p& fanen Assay Protocols (Analyseprotokoller) ved at fremhaeve

analyseprotokollen i panelet Custom Assay Protocols og klikke p& knappen Edit....

Parametre, der ikke m& sendres, er gratonede. Parametre mé ikke sendres ud fra adgangsniveau.
Der henvises til Oprettelse af kundetilpassede analyseprotokoller” p& side 131for naermere

anvisninger om redigering af analyseprotokollens parametre.

Eksempel p& dialogboksen Edit Custom Assay Protocol:

e E— x
Aszay Protacal Il:ustc-m WYersion: |5-D [~ Passward pratected: I
Eiak | i Canfirm passward: I

WValidation and Evaluation | Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output |

Nomalization Method ————— —Validation

£ PCO = PC*CAF Mumber of required Quality Controls: IZ
Calibrator ratio ————————— ;
& PC/NC Quality Cortrols. .. |
Calibration Adjustment Iﬂ,ﬂ _
Factor: Min. [2.0 Max. [15.0 W Outlier rejection

Negative IDs | Positive |Ds I Equivocal/Retest IDs I

¥ Enable Negative IDs to be retested
¥ Retest Primary Cutoff Specimens [ Consensus
¥ Retest Secondary Cutoff Specimens

Retest Assay Protocols for Megative |Ds
Retest for Primary Cutoff Retest for Secondary
Cutoff Type
st Assay [ Salect = j 9 g < Select -» j
Ind Assay |- Select -> =l ¢ Seconday © <- Select -> =]
3 Assay  [<- Select - ~| © Tetiay © < Select > ]
ak. | Cancel |

| felgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgaengelige i dialogboksen Edit Custom Assay

Protocol.

Egenskab Funktion

Dialogfeltet Assay Protocol Viser analyseprotokolD'et.
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Egenskab Funktion

Dialogfeltet Version: Viser den aktuelle version af digene HC2-systemets
(Version:) analyseprotokol.
Dialogfeltet Code: (Kode) Viser den analyseprotokolkode, der skal overfares til et LIS.

FORSIGTIG  Manglende adgang

Du md ikke glemme adgangskoden til en analyseprotokol, da en glemt
A adgangskode ikke kan findes igen.

Boksen Password protected:  Angiver, om der kraeves en adgangskode for at redigere
(Beskyttet med analyseprotokollens parametre. Markér boksen for at kraeve
adgangskode) en adgangskode.

Bemaerk: En bruger med adgangsniveau som supervisor kan
redigere dette dialogfelt.

Dialogfeltet Password Kan aendres, hvis boksen Password protected: er markeret.
protected: Indtast en adgangskode for at beskytte analyseprotokollen.

Hvis boksen Password protected: ikke er markeret, er
dialogfeltet grétonet.

Dialogfeltet Confirm Kan aendres, hvis boksen Password protected: er markeret.
password: (Bekraeft Indtast en adgangskode for at beskytte analyseprotokollen.
adgangskode)

Hvis boksen Password protected: ikke er markeret, er
dialogfeltet grétonet.

Fanen  Vadlidation and  Evaluation  indeholder  panelet  Normalization  Method
(Normaliseringsmetode), panelet Validation (Validering) og de faner, der bestemmer parametrene

for omtest af ikke-konsensus analyseprotokoller.
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Eksempel pé& fanen Validation and Evaluation (Validering og vurdering):

Validation and Evaluation | Calibratars and
Nomalization Method

¥ PCO = PC*CAF
Calibration Adjustment Ii}.B
Factor:

Limits I Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I

Validation
Number of required Quality Controls: IZ

Calibratar ratio ——————————— =
& FC/NG Quality Contrals... |

Min. [2.0 Max. [15.0 v Outlier rejection

Megative IDs | Positive 1Ds I Equivocal/Retest IDs I

¥ Enable Megative IDs to be retested
¥ Retest Primary Cutoff Specimens [~ Consensus
¥ Retest Secondary Cutoff Specimens

Retest Assay Protocaols for Negative 1Ds
Retest for Primary Cutoff Retest for Secondary
Cutoff Type
1st Assay I:- Select -» j & Pimay |<- Select -» j
2nd Assay I:- Select > j " Secondary |<- Select -= j
3rd Assay I:- Select -> j O Tetay O I:- Select - j

| folgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgaengelige i panelet Normalization Method.

Egenskab

Funktion

Alternativknappen PCO = PC
* CAF

Dialogfeltet Calibration
Adjustment Factor:
(Kalibreringsjusteringsfaktor:)

Angiver metoden til bestemmelse af analyseprotokollens
positive analysecutoff (PCO).

Den positive analysecutoff bestemmes ved at multiplicere
gennemsnittet af  positive  kalibratorer  (PC)  med
kalibreringsjusteringsfaktoren (CAF).

Angiver den CAF, der bruges til at beregne den positive
analysecutoff for hver analyse.
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Panelet Validation indeholder indstillingerne for det antal kvalitetskontroller, der kraeves il

validering og kalibratorforhold. | felgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgeengelige i

panelet Validation.

Egenskab

Funktion

Dialogboksen Number of
required Quality Controls:
(Antal kreevede
kvalitetskontroller)

Alternativknappen PC/NC i
underpanelet Calibrator
ratio (Kalibratorforhold)

Dialogfeltet Min. (Min.) i
underpanelet Calibrator
ratio

Dialogfeltet Max. (Maks.) i
underpanelet Calibrator
ratio

Boksen Outlier rejection
(Udliggerafvisning)

Knappen Quality Controls...

Fanerne Negative IDs (Negative ID'er),, Positive IDs (Positive ID'er) og Equivocal/Retest IDs

(Tvivisomme/omtestID'er)

Angiver det antal kvalitetskontroller, der kraeves til at validere
pladen. Der skal veere et tilsvarende antal kvalitetskontroller
med boksen Automatically set for use in validation when
added to a plate layout afkrydset p& pladen, fer plademdling
kan finde sted.

Angiver metoden til bestemmelse af kalibratorforholdet for
analysevalidering.

Kalibratorforholdet bestemmes ved at dividere gennemsnittet
af de positive kalibratorer (PC) med gennemsnittet af de
negative kalibratorer (NC).

Angiver minimumsvaerdien for det kalibratorforhold, der
kraeves til validering af analyseprotokollen.

Angiver maksimumsvaerdien for det kalibratorforhold, der
kraeves til validering af analyseprotokollen.

Angiver, om analyseprotokollen mé& afvise et af
kalibratorresultaterne som en udligger, né&r gennemsnittet
beregnes.

Hvis boksen er markeret, afvises den vaerdi, der ligger laengst
fra  kalibratorgennemsnittet, ~ som  udligger,  hvis
variationskoefficienten (CV) for kalibratorerne ikke ligger
inden specifikationen.

Gennemsnittet af kalibratorresultaterne og CV beregnes med
de resterende kalibratorresultater.

Abner dialogboksen Quality Control List.

Der henvises til "Brug af dialogboksen Quality Control List”
pd side 73 for naermere anvisninger.

indeholder parametrene for omtest aof en ikke-konsensus
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analyseprotokol. Hver fane har samme funktionalitet til hver enkelt type ID. | fglgende tabel

beskrives de funktioner, der er tilgaengelige pd fanerne.

Egenskab

Funktion

Boksen Consensus

Boksen Enable Negative IDs
to be retested (Aktivér
negative ID'er til at blive
omtestet)

Boksen Enable Positive IDs to
be retested (Aktivér positive
ID'er til at blive omtestet)

Boksen Enable
Equivocal/Retest IDs to be
retested (Aktivér
tvivilsomme/omtestID'er til at
blive omtestet)

Boksen Retest Primary Cutoff
Specimens (Omtest primaere
cutoff-praeparater)

Boksen Retest Secondary
Cutoff Specimens (Omtest for
sekundaere cutoff-
praeparater)

Aktiverer  analyseprotokollen ~ som  en  konsensus
analyseprotokol.

Bemeerk: Hvis afkrydsningsfeltet er markeret, er der ingen
funktioner tilgaengelige pé fanerne Negative IDs, Positive IDs
og Equivocal/Retest IDs.

Hvis  afkrydsningsfeltet ikke er markeret, defineres
analyseprotokol som en ikke-konsensus analyseprotokol.

Aktiverer eller deaktiverer anvendelsen af omtestparametre
baseret p& det relevante praeparatresultat.

Implementerer omtestparametre for praeparater i henhold ftil
de primaere cutofffaktorparametre som defineret p& fanen
Specimens Types, Cutoff Factors and Results Output
(Praeparattyper, cutoff-faktorer og resultatoutput).

Hvis denne boks er markeret, er dialogfelterne Retest for
Primary Cutoff (Omtest for primaer cutoff) i panelet nedenfor.
Hvis boksen ikke er markeret, er dialogfelterne grétonede.

Implementerer omtestparametre for praeparater i henhold ftil
de sekundaere cutoff-faktorparametre som defineret pé fanen
Specimens Types, Cutoff Factors and Results Output.

Hvis denne boks er markeret, er dialogfelterne Retest for
Secondary (Omtest for sekundeer) i panelet nedenfor. Hvis
boksen ikke er markeret, er dialogfelterne gratonede.
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Egenskab Funktion

Panelet Retest Assay Viser omtestparametre for analyseprotokollen.
Protocols for Negative

IDs(Analyseprotokoller for

omtest af negative ID'er)

Tvivlsomme/omtest-ID'er
Retest Assay Protocols for
Positive IDs
(Analyseprotokoller for
omtest af positive ID'er)

Panelet Retest Assay
Protocols for
Equivocal/Retest IDs
(Analyseprotokoller for
omtest af tvivisomme/omtest-
ID'er)

Rullelisten 1st Assay (1. Definerer analyseprotokollen for omtesten af praeparater.
analyse)

Rullelisten 2nd Assay (2.
analyse)

Rullelisten 3rd Assay (3.
analyse)

Alternativknapperne  Cutoff  Definerer cutoff-faktortypen for omtest af praeparater.
Type (Cutoff-type)

Fanen Calibrators and Limits angiver parametrene for de kalibratorer, der er forbundet med
analyseprotokollen. Hvis boksen ved siden af en parameter er markeret, er parameteren aktiveret

for analyseprotokollen.
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Eksempel p& fanen Calibrators and Limits:

Validation and Evaluation Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output

Replicates s | Max RLU T el S
NegCa B @ [10 [ |250 V|25 [nc
PosCa: |3 | |o (mfl [ W |15 [HRC

Unknown: |1

— Room Temperature

Min: |20 Mex: |25

| felgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgeengelige pé fanen Calibrators and Limits.

Egenskab

Funktion

Rakken Neg Cal: (Neg kal:)

Raekken Pos Cal: (Pos kal:)

Rackken Unknown: (Ukendt)

Kolonnen Replicates

(Replika)

Kolonnen Min RLU (Min.
RLU)

Kolonnen Max RLU (Maks.

Parametre for den negative kalibrator, der er forbundet med
analyseprotokollen.

Parametre for den positive kalibrator, der er forbundet med
analyseprotokollen.

Parametre for de preeparater, der er forbundet med
analyseprotokollen.

Angiver antallet of replika, der kraeves til den pégeeldende
kalibrator.

Vedrerende raekken Unknown: angiver specifikationen
antallet of preeparatreplika, der som standard tilfzjes til en
plade, der er forbundet med analyseprotokollen.

Angiver minimums-RLU for den pdagaeldende kalibrator, der
kraeves for at validere analyseprotokollen.

Angiver maksimums-RLU for den pdagaeldende kalibrator, der
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Egenskab Funktion

RLU) kraeves for at validere analyseprotokollen.

Kolonnen Max %CV (Maks. ~ Angiver maksimums-CV for den pé&geeldende kalibrator, der
%CV) kraeves for at validere analyseprotokollen.

Kolonnen Printing
Abbreviation
(Udskriftsforkortelse)

Dialogfeltet Min: i panelet
Room Temperature

Dialogfeltet Max: i panelet
Room Temperature

Alternativknapperne °C og
°F i panelet Room
Temperature

Angiver udskriftsforkortelsen for den pagaeldende kalibrator.

Angiver den minimumstemperatur, der kraeves pd tidspunktet
for plademdling til analyseprotokollen.

Angiver den maksimumstemperatur, der kraeves pé&
tidspunktet for plademdling til analyseprotokollen.

Angiver enten °C for grader Celsius eller °F for grader
Fahrenheit for méleenheden for temperaturen pé tidspunktet
for plademéling.

Fanen Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output angiver praeparattyper, cutoff-faktorer

og resultatbetegnelser for analyseprotokollen.

Eksempel p& fanen Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output:

Validation and Evaluation | Calibrators and Limits  Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output

r Specimen Types
Type ID | Comection Factor | Add Type % "For Research Use Only
LIsTh A " "Validated by <ab name>"
PreservCyt 1

Rename Type |

Default specimen type can
Remove Type W be detemmined by user

—Cutoff Factors: < PreservCyt >

| | Primary | Secondary | Tertiary
| Negative 1.00 1.00 1.00

| Postive 250 1.00 100
— Result Designations: < PreservCyt >

| | Final

Meqgative I—

Positive [High Risk

Equivocal /Retest I"‘U-A

SPLIT [N/A
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| felgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgaengelige i panelet Specimen Types, Cutoff

Factors and Results Output.

Egenskab

Funktion

Kolonnen Type ID (Type-ID)

Kolonnen Correction Factor

(Korrektionsfaktor)

Kolonnen Results Final
(Endelige resultater)

Boks ved siden af hver
praeparattype-ID

Knappen Add Type (Tilfgj

type)

Knappen  Rename
(Omdeb type)

Type

Viser de praeparattype-ID'er, der er forbundet med
analyseprotokollen.

Viser korrektionsfaktorerne for de praeparattyper, der er
forbundet med analyseprotokollen.

Vises, hvis omtestalgoritmen gaelder for praeparattypen. Ved
Yes bestemmes det endelige resultat for praeparattypen
baseret p&d den primaere test. Ved No bestemmes et
preeparats endelige resultat ved hjzlp of den relevante
omtestalgoritme.

Bemseerk: Kolonnen Results Final vises kun, hvis boksen
Consensus er markeret p& fanen Validation and Evaluation.

Den markerede boks angiver standardpraeparattypen for

analyseprotokollen.

Der henvises til “Andring aof en analyseprotokols
standardpreeparattype” p& side 135 for nzermere

anvisninger.

Abner  dialogboksen ~ Add  Specimen Type (Tilfg|
preeparattype) for at tilfgje en praeparattype, der er forbundet
med analyseprotokollen.

Der henvises til “Tilfajelse af en ny praeparattype fil en
analyseprotokol” pa side 135 for nzermere anvisninger.

Abner dialogboksen Rename Specimen Type ([specimen type
name]) (Omdeb praeparattype [(praeparattypenavn]) for den
fremhaevede praeparattype.

Rediger type-ID, og klik p& OK for at sendre praeparattype-ID.

Dialogboksen Rename Specimen Type ([specimen type name])
lukkes, og type-ID opdateres pé listen.
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Egenskab Funktion

Knappen Remove Type Abner en dialogboks, hvor fiernelsen of den fremhaevede
(Fiern type) preeparattype skal bekraeftes. Klik p& det relevante svar for at
fierne praeparattypen fra analyseprotokollen.

Praeparater med den slettede praeparattype slettes ikke. Disse
praeparater far standardpraeparattypen.

Alternativknapperne For De parametre, der er tilgaengelige for informationen, der
Research Use Only (Kun til vises p& rapporter for analyseprotokollen.

studiebrug) og Validated by

<lab name> (Valideret of

<laboratoriets navn>

Boksen Default specimen Angiver, om en bruger med adgangsniveau som operater
type can be determined by kan veelge standardpraeparattypen for analyseprotokollen.
user (Standardpraeparattype  Hvis en boks er markeret, kan en bruger med adgangsniveau
kan bestemmes af brugeren)  som operater vaelge standardpraeparattypen.

Bemaerk: En bruger med operaterstatus kan markere eller
afmarkere denne boks.

Oplysningerne vises i Cutoff Factors: < [specimen type] > og Result Designations:
(Resultatbetegnelser:)
Panelet < [specimen typel > er specifikt for den praeparattype, der er fremhaevet i panelet

Specimen Types.

| felgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgsengelige p& Cutoff Factors: Panelet <

[specimen type] >.

Egenskab Funktion

Rxkken Negative Angiver cutoff-faktorparametrene  til  bestemmelse aof et
negativt resultat. Ethvert resultat, der er mindre end den
angivne parameter, anses som negativt.

Bemaerk: Hvis den Negative cutoff ikke svarer til den Positive
cutoff, og resultatet ligger mellem de to cutoffs, anses
resultatet som tvivlsomt/omfest.
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Egenskab

Funktion

Raekken Positive

Kolonnen Primary (Primaer)

Kolonnen Secondary
(Sekundzer)

Kolonnen Tertiary (Tertiaer)

| felgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgengelige i panelet Results Designations

< [specimen typel >.

Egenskab

Angiver cutoff-faktorparametrene til bestemmelse of et positivt
resultat. Ethvert resultat, der er lig med eller sterre end den
angivne parameter, anses som positivt.

Bemaerk: Hvis den Negative cutoff ikke svarer til den Positive
cutoff, og resultatet ligger mellem de to cutoffs, anses
resultatet som tvivlsomt/omfest.

Angiver parametrene for de primaere cutoff-faktorer for et
praeparat.

Angiver parametrene for de sekundaere cutoff-faktorer for et
praeparat.

Angiver parametrene for de tertizere cutoff-faktorer for et
praeparat.

Funktion

Rakken Negative
Raekken Positive

Rakken Equivocal/Retest
(Tvivlsom/omtest)

Raekken SPLIT (Delt)

Kolonnen Preliminary
(Forelabig)

Kolonnen Final

Angiver det resultat, der vises for et negativt resultat.
Angiver det resultat, der vises for et positivt resultat.

Angiver det resultat, der vises for et tvivisomt eller
omtestresultat.

Angiver det resultat, der vises for et delt resultat.

Angiver det resultat, der vises for et forelabigt resultat.

Bemark: Kolonnen Preliminary vises ikke, ndér boksen
Consensus er markeret p& fanen Validation and Evaluation,
eller né&r kolonnen Results Final er Yes i panelet Specimen

Types.

Angiver det resultat, der vises for et endeligt resultat.
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6.3.2 Brug af dialogboksen View Custom Assay Protocol (Vis kundetilpasset
analyseprotokol)

Dialogboksen View Custom Assay Protocol viser analyseprotokollens parametre. De viste
oplysninger kan ikke redigeres med undtagelse af knappen Quality Control (Kvalitetskontroller).
Abn dialogboksen ved at fremhaeve den relevante analyseprotokol i panelet Custom Assay

Protocols p& fanen Assay Protocols og klikke p& knappen View... (Vis...).

Klik p& fanerne Validation and Evaluation, Calibrators and Limits (Kalibratorer og greenser)
eller Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output (Preeparattyper, cutoff-faktorer og

resultatoutput).
6.3.3  Brug af dialogboksen Quality Control List

Dialogboksen Quality Control List bruges fil at administrere kvalitetskontroller. Dialogboksen
Quality Control List kan &bnes ved hjzlp of en af felgende metoder:

® G4 til fanen Plates i panelet Unmeasured Hybridization Plates, og klik p& knappen New
Custom..., eller veelg et hybridiseringsplade-ID fra listen, og klik p& knappen Edit.... Vinduet
Create/Edit Layout dbnes. Klik pé knappen Manage QCs... (Administrer QC...) i panelet
Quality controls.

e Ga til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Quality Controls....

e Ga til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Edit.... Dialogboksen Edit Custom Assay Protocol dbnes. G4 til fanen
Validation and Evaluation, og klik p& knappen Quality Controls....

e Ga til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen View.... Dialogboksen View Custom Assay Protocol dbnes. G4 til fanen

Validation and Evaluation, og klik p& knappen Quality Controls....
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Eksempel p& dialogboksen Quality Control List:

Quality Control List [ |

Azzay IHigh Rizk HPY

Checked quality contralz are automatically set for uze in
validation when added ta a plate layout.

Quality Conbral 1D | Mew. ..

——
M oC2HR Edi.. |
Frardom G0

Delete

Frint Lizt...

fl

Cloze

| folgende tabel beskrives de funktioner, der er tilgaengelige i dialogboksen Quality Control List.

Egenskab Funktion

Dialogfeltet Assay Angiver det analyseprotokol-ID, der er forbundet med de viste
kvalitetskontroller.

Listen Quality Control ID Angiver de kvalitetskontrol-ID'er, der er forbundet med den
(Kvalitetskontrol-ID) angivne analyseprotokol.

Hvis boksen ved siden af kvalitetskontrol-ID'et er markeret,
markeres boksen Automatically set for use in validation when
added to a plate layout. Hvis kvalitetskontrollen tilsaettes
pladen, skal kvalitetskontrollen opfylde kvalitetskontrollens
fastlagte specifikationer, for at analysen er gyldig.
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| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i dialogboksen Quality Control List.

For at...

Klik eller vaelg...

tilfzje en ny kvalitetskontrol

redigere oplysningerne til en
kvalitetskontrol

slette en kvalitetskontrol

se listen over
kvalitetskontroller, der er
forbundet med en
analyseprotokol

luk dialogboksen Quality
Control List

knappen New.... Dialogboksen QC ID Entry (Indtastning of
QC-ID) &bnes.

Der henvises til "Oprettelse af en kvalitetskontrol” pé& side
159 for naermere anvisninger.

det relevante kvalitetskontrolD, og klik p& knappen Edit....
Dialogboksen Edit Quality Control (Rediger kvalitetskontrol)
&bnes.

Der henvises til “Redigering af en kvalitetskontrol” pé& side
160 eller "Redigering af en kvalitetskontrol” pé side 161 for
naermere anvisninger.

det relevante kvalitetskontrol-ID, og klik p& knappen Delete.

Der henvises til “Redigering af en kvalitetskontrol” pé& side
160 for naermere anvisninger.

knappen Print List.... Vinduet QIAGEN Report Viewer dbnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

knappen Close (Luk).

6.3.4 Brug af vinduet Specimen List

Brug vinduet Specimen List il at se praeparatoplysninger og til at administrere praeparater. Abn

dette vinduet p& fanen Assay Protocols ved at fremhaeve det relevante analyseprotokolD og

klikke p& knappen Specimens.

Bugermanual til digene HC2 systemsoftware - Kundetilpassede analyseprotokoller 09/2015

75



Eksempel p& vinduet Specimen List:

sl
Assay [High sk HPY  Filter by Specimen Status—
~ ~ a1
[¥ Unassigned
20312 20190515 Plaie2 STH 5/23/2013 1:47:37 PM Ho st e
06-25:201313 20190515 Plaez 5T 5/23/2013 147:37 P Ho resut I Measued
0625201314 20190515 Plaiez STM 5/29/2013 14737 PM Mo esut ¥ Accepted
0626201315 20130515 Flaie? 5TH 5/28)2013 14737 M Mo resut
0625201316 20190515 Plare2 5TH 5/29/2013 147,37 PM Mo tesuit Fa
06-25-201317 20130515 Plate2 STM 5/20/20131.47.37 PM No resut 7 ans
06-26-2M321 20180515 Plate2 5TM 5/29/2013 1:47:37 PM No resut  Retest
D6-25-201323 20190515 Plate2 STM 5/29/2013 1.47:37 PM No result F Re
07-26-2013 587 20190515 Plate2 STM EA2013 4 20:33 PM No result ‘es
123 ASCUS plate 1 540958 PrezervCyt 1162013 947138M 117622013 - Final 45 0m Hot Traumited  Yas | ¥ Processing Eurors
124 ASCUS plate 1 S4B3ES Presevyl 11/6/2013347.158M  11/6/2013 - Fal “s oM Mol Trarmmited  es
45455454 PresenCyt  6/20/201311:31.33AM Mo resut I Fiter by date:
54E5AaE54 20140418 - HAHPY 56734 ProsenCyt  6/18/20136:13:34 PM No resut
20140418 -HRHPY 56734 PresenCyt 672002013 11:31.33AM No resuit Stae
455614510554 PresenCyl  B/10/2013 61334 PM No st -
5894789 20140418 - HAHPY 56734 PresenCyt  B/12/2013 42358 PM No esut
6645 PreenCyt  6/20/2013 34518PM Noresuit Yes
70976576 20140418 - HRHPY 56734 PresenCyt 642072013 113133 AM Ho st
7RA7E77E PresenCst  B/18/20136:13:34 Ph Mo result
STH 11/8/2013 40800 14 Unclear Ves
STM 11/8/2013 4.08:00 PM No result es
plt4 ot 4509345 STM 1171272013 329.31 PM No resut
pit 4 et 4589315 STM 1NA2/2M3 32931 PM No result
plt & el 2569345 5T 11/712/2013 32931 P Mo resul
plt4 et 4509345 STM 1112201332931 PM Unclear Yes
ASCUS plate 1 S409ES  Freserviyt 1073172134151 PM . 117622013 - Fnal 45 Hot Tramsmitted
ASCUS plale 1 S4B9ES PresenCyl 132034 1511PM 1162013 Relest  Preiminay 2222 Hol Trarsmited
PresenCyt 1072172013 41511 PH Mo resut
ASCUS plate 1 5409568 PrezervCyt 1073172013415 11PM - 11/6/2013 - Final 75 Hot Transmitted
ASCUS plate 1 SABEES PresenCyt 1073120341511 PM  11/6/2013 - Final 75 Not Transmited
5T 11/8/2013 4.06:00 P Uncleai Ves
5TM 11/8/2013 408:00 Ph No esuit Yes
pitdcn 4509345 5TM 11712/20133:29.31 PM Mo resuit
plt 4 cil 4509345 STH 1/12/2013 32931 PM No esut
pit 4 ot 4589345 STM 11712/23 32931 PM No resut
plt 4 il 569345 5TH 11712/2013329.31 PM Unclear Ves
ASCAS plate 1 S409568  PresenvCut 1200341511 PM - 11/6/2013 - Final 45 Mot Transmited
ASCUS plate 1 5489568 Preserv(yt 1 N2M3 41511 PM 11/6/2003 Retest Preimnay 2224 Mot Transmited fladbil
PreservCyt 1073723 41511 PH No result
ASCUS plate 1 S4B9ED PresenCyl  T/IV/2MIAISTIPM 11672013 - Final 75 Hot Trarsmited Evport
ASCAS plate 1 5489568 PreservCut 10/N2M3 41511 PM 11/6/20013 - Final il Mot Transmited
1178/2013 40800 PM Unclesr Yes
5TH 11/8/2013 408:00 PM No resut s
ot 4 509345 STM 11712/2013 3:29.31 PM Ho resuit L= |
pit4 i 4509345 5TM 11712/20133:29.31 PM No st
pitd el £563345 5TH 11712/2013 32931 PM No esut
olt 4l 2509345 ST 1/712/20332931 P Unclear
ASCUS plate 1 SeBEES  PrecervOyt 1073172013 41511 PM - 117622013 - Final 48 Hot Transmitted

Analyseprotokol-ID'et vises i dialogfeltet Assay everst i vinduet.

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i vinduet Specimen List.

For at...

Klik eller valg...

sortere praeparatlisten efter
en bestemt parameter

pé praeparatlisten medtage
alle praeparater, der er

forbundet med

analyseprotokollen

pé praeparatlisten medtage
alle praeparater med status

unassigned

den relevante kolonnetoptekst.

Bemaerk: Hvert klik p& kolonnen skifter mellem stigende og
faldende sorteringsraekkefalge.

boksen All i panelet Filter by Specimen Status (Filtrer efter
praeparatstatus).

Bemark: Denne boks skifter mellem at markere eller fierne
markeringen af alle andre filtre for praeparatstatus.

boksen Unassigned i panelet Filter by Specimen Status.

Fiern markeringen af denne boks for at fierne praeparater
med status unassigned fra preeparatlisten.
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For at...

Klik eller valg...

p& praeparatlisten medtage
de praeparater med status
unmeasured (ikke-mélt)

pé praeparatlisten medtage
de praeparater med status
som measured (mdlt)

pé praeparatlisten medtage
de praeparater med status
som accepted (godkendt)

pé praeparatlisten medtage
alle valgte praeparater ved
hjeelp af boksene i ferste
kolonne i panelet Filter by
Specimen Status

pé praeparatlisten medtage
de praeparater, der har
resultatet quantity not
sufficient

pé praeparatlisten medtage
de praeparater, der har
resultatet retest

pé praeparatlisten medtage
de praeparater, der er
indstillet til at blive malt igen

pé praeparatlisten medtage
de praeparater med status
unclear og invalid

boksen Unmeasured i panelet Filter by Specimen Status.

Fiern markeringen af denne boks for at fierne praeparater
med status unmeasured fra praeparatlisten.

boksen Measured i panelet Filter by Specimen Status.

Fiern markeringen af denne boks for at fierne praeparater
med status som measured fra praeparatlisten.

boksen Accepted i panelet Filter by Specimen Status.

Fiern markeringen af denne boks for at fierne praeparater
med status som accepted fra praeparatlisten.

boksen All i den anden kolonne i panelet Filter by Specimen
Status.

Bemaerk: Der skal markeres en boks i forste kolonne i panelet
Filter by Specimen Status.

boksen QNS (Utilstraekkelig maengde) i den anden kolonne i
panelet Filter by Specimen Status.

Bemaerk: Der skal markeres en boks i ferste kolonne i panelet
Filter by Specimen Status.

boksen Retest (Omtest) i den anden kolonne i panelet Filter
by Specimen Status.

Bemaerk: Der skal markeres en boks i ferste kolonne i panelet
Filter by Specimen Status.

boksen Re-measure i den anden kolonne i panelet Filter by
Specimen Status.

Bemaerk: Der skal markeres en boks i ferste kolonne i panelet
Filter by Specimen Status.

boksen Processing Errors (Behandlingsfeil) i den anden
kolonne i panelet Filter by Specimen Status.

Bemaerk: Der skal markeres en boks i ferste kolonne i panelet
Filter by Specimen Status.
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For at...

Klik eller valg...

begraens praeparatlisten ved
hjeelp af et datoomréde for
datoen for plademéling

oprette et praeparat

redigere oplysningerne, der
er forbundet med et
preeparat

kopiere praeparat til en
analyseprotokol

indstil et praeparat til at blive
mélt igen

boksen Filter by date (Filtrer efter dato), og veelg parametrene
i rullelisterne Start: og End:.

Bemaerk: Der skal markeres en boks i den farste kolonne i
panelet Filter by Specimen Status.

knappen New....
Dialogboksen New/Edit Specimens dbnes.

Der henvises til “Oprettelse af praeparater” pé side 138 for
naermere anvisninger.

preeparatID'et pd listen, og klik pé& knappen Edit....
Alternativt dobbeltklikkes p& et praeparatID pé listen.

Dialogboksen Edit Specimen dbnes.

Der henvises til “Redigering af et enkelt praeparat ved hijzelp
af dialogboksen Edit Specimen ” pd side 145 for naermere
anvisninger.

Der henvises til “Redigering aof flere praeparater ved hjselp of
dialogboksen Edit Multiple Specimens ” pd side 146 for
naermere anvisninger om redigering af flere praeparater.

preeparat-D'et pd listen, og klik pé knappen Copy to....

Kopier flere praeparater ved at fremhaeve de relevante
praeparat-D'er pé listen og klikke p& knappen Copy to....

Der henvises til “Kopiering af preeparater fra en
analyseprotokol fil en anden” p& side 143 for naermere
anvisninger.

praeparat-ID'et pd listen, og klik pé knappen Re-measure....

Der henvises til "Méling of et praeparat igen” pé& side 203 for
naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der m& bruge denne funktion. Knappen Re-
measure er grétonet, hvis funktionen ikke er tilgaengelig.
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For at...

Klik eller valg...

indstille et praeparats
endelige resultat som
quantity not sufficient

slette status for et preeparat
med status som unclear eller
invalid

slette et ikke malt praeparat

udskrive eller gemme
preeparatlisten for en
analyseprotokol

det relevante praeparatID pé listen, og klik p& knappen Set
QNS. En dialogboks &bnes, hvor indstillingen of praeparatets
status som quantity not sufficient skal bekreeftes. Klik pé&
knappen Yes.

Flere praeparatID'er kan indstilles til quantity not sufficient
ved at fremhaeve flere praeparatID'er p& listen og klikke p&
knappen Set QNS.

Bemaerkninger:

® En kalibrator eller kvalitetskontrol samt et praeparat med
en status som unclear eller invalid kan ikke indstilles til
quantity not sufficient.

e Knappen Set QNS er gratonet, hvis ingen af de valgte
praeparater kan indstilles til quantity not sufficient.

preeparatID'et pd listen, og klik p& knappen Clear Import
(Slet import).
Der henvises til “Sletning af status for et praeparat” pé side

201 for naermere information.

Bemaerk: Knappen Clear Import er grétonet, hvis funktionen
ikke er tilgaengelig.

det relevante praeparatiD pé& listen, og klik p& knappen
Delete. En dialogboks dbnes, hvor sletning aof praeparatet skal
bekraeftes. Klik p& knappen Yes.

Flere preeparatID'er kan slettes ved at fremheeve flere
praeparat-ID'er pd listen og klikke pa knappen Delete.
Bemaerkninger:

e |kke mélte preeparater med status som omtest kan ikke
slettes.

e Knappen Delete er gratonet, hvis ingen af de valgte
praeparater kan slettes.

knappen Print List.... Vinduet QIAGEN Report Viewer dbnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” p&
side 108 for naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

vise en
praeparathistorikrapport

vise en individuel
preeparatrapport

eksportere et preeparats
testresultater med status som
quantity not sufficient

luk vinduet Specimen List

preeparatD'et p& listen, og klik p& knappen History
(Historik). Vinduet QIAGEN Report Viewer &bnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

Der henvises til “Forstdelse af praeparathistorikrapporten” pd
side 198 for naermere information.

preeparat-D'et pd listen, og klik p& knappen View ISR (Vis
ISR). Vinduet QIAGEN Report Viewer abnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

Der henvises til “Forst&else af rapporten for enkeltpraeparat”
pé side 196 for naermere information.

Bemaerk: Knappen View ISR er grétonet, hvis funktionen ikke
er tilgaengelig.

praeparatID'et pd listen, og klik pé knappen Export .

Flere praeparat-ID'er med en status som quantity not sufficient
kan eksporteres ved at fremhaeve de pdgeeldende praeparat-
ID'er og klikke p& knappen Export.

Bemaerk: Det er kun et preeparat med status som quantity not
sufficient, der kan eksporters fra vinduet Specimen List.
Knappen Export er grdtonet, hvis funktionen ikke er
tilgaengelig.

knappen OK.
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6.4 Brug aof fanen Patients (Patienter)
Fanen Patients bruges til at vise og administrere patientinformation.

Eksempel pé& fanen Patients:

Curent luminometer Current user Help About.

' Plates | Measure | Assay Protocols ~ Patients |Trends| Users | Utities/Settings | Luminometer Settings |

- Patients

Patiert 1D | First Mame | Last Name | Date of Bith | Sex Results Pending I Physician Medications | Comments New... |

7894580  Riff Raff 3241918 Male  Yes Dr. Frank-N-Furter No
7894578 Janet Weiss 9/24/1972  Female Yes Dr. Frank-N-Furter Yes Edit... |
Caomments... |
SpECImENS... |
Delete |
Print List.. |

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes p& fanen Patients.

For at... Klik eller valg...

sortere patientlisten efter en  den relevante kolonnetoptekst.

bestemt parameter I . .
P Bemaerk: Hvert klik p& kolonnen skifter mellem stigende og

faldende sorteringsraekkefalge.

tilfaje en ny patient knappen New.... Dialogboksen Patient ID Entry (Indtastning
af patientID) ébnes.

Der henvises til "Oprettelse af en patient” pé side 155 for
naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

redigere oplysningerne om
en patient

vise, redigere eller slette de
kommentarer, der er
forbundet med en patient

vise de
praeparatoplysninger, der er
forbundet med en patient

slette en patient

udskrive eller gemme
patientlisten

det relevante patientID, og klik p& knappen Edit....
Dialogboksen Edit Patient (Rediger patient) &bnes.

Der henvises fil "Redigering af patientinformation” pé& side
155 for naermere anvisninger.

det relevante patientID, og klik p& knappen Comments...
(Kommentarer...).  Dialogboksen ~ Patient ~ Comments
(Patientkommentarer) &bnes.

Der henvises til “Oprettelse af en patientkommentar” pé& side
155, "Redigering af en patientkommentar” pé& side 156 og
"Sletning af en patientkommentar” pé side 156 for nsermere
anvisninger.

det relevante patientID, og klik p& knappen Specimens....
Dialogboksen Specimens dbnes.

Der henvises til "Visning af patientinformation” p& side 155
for naermere information.

det relevante patientID, og klik p& knappen Delete. En
dialogboks &bnes, hvor sletning af patienten skal bekraeftes.
Klik p& det relevante svar.

Der kan slettes flere patientID'er ved at fremhaeve de
relevante patient-ID'er pd listen og klikke p& knappen Delete.
En dialogboks dbnes for hvert patientID, hvor sletning af
patienten skal bekraeftes. Klik p& det relevante svar.

Der henvises til “Sletning af et PatientID” p& side 157 for
naermere anvisninger.

knappen Print List.... Vinduet QIAGEN Report Viewer dbnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

6.5 Brug af fanen Trends (Tendenser)

Fanen Trends brugs til at vise tendensrapporter baseret p& den database, der opretholdes af

digene HC2-systemsoftwaren.
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Se “Generering af tendensrapporter” p& side 205 for naermere anvisninger om generering af
tendensrapporter  for  patienter,  kvalitetskontroller,  kalibratorer,  praeparater  og
baggrundsmdlinger. Tendensrapporterne for baggrundsmadlinger er kun tilgaengelige for DML
2000.

Eksempel pé& fanen Trends med et DML 3000 valgt som DML-instrument:

Current luminometer: Current user:

Plates | Measurel Assay F‘rotoco\sl Patients Trends |Users | Ut\\mes/Samngsl Lum\nomatersatmgsl

Specimen ID | Measured Dats ‘ TrendData———————— - Trend Range
" Patients Start Date: lm
€ Quality Controls End Date lm
" Calibrators by Kit Lot
" Calibrators by User - Pratacol Fiter
& Specimens & D Protocols

© Custom Protocols

Trerd..
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Eksempel pé& fanen Trends med et DML 2000 valgt som DML-instrument:

Current luminometer: Current user.

 Plates | Measure I Assay Frmoco\sl Patients  Trends IUsers | Utiities/Settings | Luminometer Semngsl

Specimen ID | Measured Date ‘ Trend Data—————————————— ~Trend Range————
" Patients Start Date: | 6/12/2012 -
" Qualty Cortrols End Date: | 6132013 =
€ Calibrators by Kit Lot
™ Calibrators by User ~ Protocol Fiter
@ Specimens @ VD Protocols
" Background Measurements " Custom Protocals

Trend...

Der kan udferes felgende handlinger pé& fanen Trends.

For at... Klik eller valg...
specificere  datatype  til den relevante alternativknap i panelet Trend Data
tendensrapporten (Tendensdata).

specificere et dataomré&de til  de relevante parametre i dialogfelterne Start Date: og End

tendensrapporten Date: (Slutdato:) i panelet Trend Range (Tendensomrade).
angive typen af alternativknappen Custom Protocols (IVD-protokoller) i panelet
analyseprotokol il Protocol Filter (Protokolfilter).

tendensrapporten

Bemaerk: Der er altid valgt en af alternativknapperne, og der
kan kun veelges én alternativknap ad gangen.

angive DML-instrumentets DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet Serial
serienummer til Number for Trend (Serienummer til tendens).
tendensrapporten

Bemeerk: Panelet Serial Number for Trend er kun tilgaengelig,
nér et DML 2000 er valgt som det aktuelle DML-instrument.
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For at...

Klik eller valg...

generere en fendensrapport
med de valgte parametre

knappen Trend... (Tendens...). Vinduet QIAGEN Report
Viewer &bnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

6.6 Brug af fanen Users
Fanen Users bruges til at oprette og administrere brugerkonti. Fanen Users vises kun, hvis en
bruger har adgangsniveau som supervisor. Der henvises til “Administration af brugere” p& side

111 for neermere anvisninger.

Eksempel pé& fanen Users:

Curent luminometer. Current user

Flates | Measure | Assay Protocols | Patients I Trends Users | Utilities /Settings | Luminemeter Settings |

Enabled
User ID | Last Name First Name Account Type Lcdcedl.l\dwe |
N Inactivity Timer i I n |
Thinland Finland Tom Swpenisor  No  Yes e oy e )
Super Supervisor Lab Supervisor Yes Yes Edi
I | Password Bxpiration (daysk | 90 ¥

Alowed LugmMemms| 5
Password History Depth: | 5 W

Print List |

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes pé fanen Users.
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For at...

Klik eller valg...

sortere brugerlisten efter en
bestemt parameter

tilfzje en bruger

redigere en brugers logon-
adgangskode eller
adgangsniveau

redigere timerindstillingen
for inaktivitet

deaktivere timerindstillingen
for inaktivitet

redigere indstillingen aof
adgangskodens udlgb

deaktivere indstillingen af
adgangskodens udlgb

den relevante kolonnetoptekst.

Bemaerk: Hvert klik pd& kolonnetopteksten skiffer mellem
stigende og faldende sorteringsraekkefalge.

knappen New.... Dialogboksen User ID Entry (Indtastning af
bruger-ID) &bnes.

Der henvises til "Oprettelse af en bruger” pd side 112 for
naermere anvisninger.

bruger-ID fra listen, og klik p& knappen Edit.... Dialogboksen
Edit User (Rediger bruger) &bnes.

Der henvises til “Redigering af en bruger” pé side 113 for
naermere anvisninger.

dialogfeltet Inactivity Time (min): (Inaktivitetstid (min.)), og
indtast det antal minutters brugerinaktivitet, der medferer
deaktivering af digene HC2-systemsoftwaren.

Der henvises til “Indstilling af inaktivitetstimeren” pa side 115
for neermere anvisninger.

boksen Inactivity Time (min):. Dialogfeltet Inactivity Time
(min): vil vaere grétonet.

Der henvises til “Indstilling af inaktivitetstimeren” pa side 115
for neermere anvisninger.

dialogfeltet Password Expiration (days): (Adgangskodens
udlgb (dage:)), og indtast det antal dage, hvorefter brugeren
bedes om at aendre deres logon- eller eSign-adgangskode.

Der henvises til “Indstillingen aof adgangskodens udlgb” pé
side 115 for nsermere anvisninger.

boksen Password Expiration (days):. Dialogfeltet Password
Expiration (days): vil vaere grétonet.

Der henvises til “Indstillingen aof adgangskodens udlgb” pé
side 115 for naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

redigere indstillingen af
tilladte logonforseg

deaktivere indstillingen of
tilladte logonforseg

redigere indstillingen af
adgangskodens
historikdybde

deaktivere indstillingen af
adgangskodens
historikdybde

udskrive eller gemme
brugerlisten

dialogfeltet Allowed Login Atiempts: (Tilladte logonforseg),
og indtast det antal gange en bruger mé& forsege at logge
pd, fer brugeren lases ude af digene HC2-systemsoftwaren.

Der henvises til “Indstilling of tilladte logonforseg” p& side
116 for naermere anvisninger.

boksen Allowed Login Attempts:. Dialogfeltet Allowed Login
Attempts: vil vaere grétonet.

Der henvises til “Indstilling of filladte logonforseg” pé& side
116 for naermere anvisninger.

dialogfeltet Password History Depth: (Adgangskodens
historikdybde), og indtast det antal tidligere adgangskoder,
der ikke m& bruges af brugeren, nér denne opretter et ny
adgangskode.

Der henvises til “Indstilling af adgangskodens historikdybde”
pd side 116 for naermere anvisninger.

boksen Password History Depth:. Dialogfeltet Password
History Depth: vil vaere grétonet.

Der henvises til “Indstilling af adgangskodens historikdybde”
pé side 116 for naermere anvisninger.

knappen Print List.... Vinduet QIAGEN Report Viewer dbnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd
side 108 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Adgangskoder udskrives ikke.

6.7 Brug af fanen Utilities/Settings (Hjaelpeprogrammer/indstillinger)

Fanen Utilities/Settings bruges til at:

Redigere laboratoriets navn og toptekstoplysninger

Arkivere data

Redigere indstillingerne af digene HC2-systemsoftwaren

Installere analyseprotokoller

Vise auditloggen
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e Konfigurere datagraensefladen til eksport af testresultater
e Planlaegge forespergsler til tovejskommunikation mellem digene HC2-systemsoftwaren og LIS

Eksempel p& fanen Utilities/Settings:

Current luminometer Cunent user:

[ LT

Plates | Measure | Assay Frotocols | Patients | Trends | Users  Ltilties/Settings | Luminometer Settings |

- Laboratory LIS Connection Seftings
I~ Allow only Supervisor acceptance of results Default temperature unit EaEece el ASTME () jv
[ Prompt for RCS Senal Number on Measurs e CIT TCP/IP Transmit Port 0
TCPAP Receive Address /Fot: | 0 - 0 0 0 | 0
Name / Customized protocol validated by:
V2 abortoes Serial Fort Connection comT -
Change...
Header: Test Connestion
XYZ Laboratories =]
1235 South Boulevard
Greenwood, TQ) 58789 LIS Laboratory Settings
582-693-4717
=l Query Modz Scheduled 'I
~Archiving Install Components Poling Frequency (minutes): 5
[~ LIS Interface Active I
Install Assay Protocols. .. — = — -
Scheduled Query T |14:._ AM = |14;._ AM -
View Archive Data... | Archive Data. |
I [12o00Am = [1zooam -
Fiestore Current Data | Archive Frequency. | Audtlog————
™ Include Preliminary Results
’7 Audit Log
A Transmit Results
RCS 1 Barcode Directory:  |C-\FapidCap\BCR\Data Browse.
ACS 2 Barcods Directory: I = I ™ Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays Map Orders... |

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes pé fanen Utilities/Settings.

For at... Klik eller valg...

forbyde en bruger med boksen Allow only Supervisor acceptance of results (Tillad
adgangsniveau som kun supervisoren at godkende resultater).

operatar at godkende Hvis boksen ikke er markeret, kan en bruger med

resultater .
v adgangsniveau som operater godkende plader.

Der henvises til "Bestemmelse aof det nedvendige
adgangsniveau fil at godkende resultater” pd& side 116 for
naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der kan redigere denne funktion.
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For at...

Klik eller valg...

aktivér dialogfeltet RCS
Serial Number: (RCS
serienr.) i den dialogboks,
der dbnes umiddelbart fer
plademéling

angive méleenheden for den
temperatur, der anvendes pd
rapporterne

sendre laboratorie- og
toptekstoplysninger

kun arkivere plader med
eksportstatus som overfert

vise et arkiv

afslutte visningen af et arkiv,
og gendan aktuelle data

boksen Prompt for RCS Serial Number on Measure (Prompt
om RCS serienr. for mdl).

Der henvises til “Redigering af prompt under plademdling”
pd side 117 for naermere anvisninger.

enten °C, for Celsius, eller °F, for Fahrenheit,
alternativknappen i panelet Default temperature unit
(Standardtemperaturenhed).

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der kan redigere denne funktion.

knappen Change... (Skift). Dialogboksen Edit Laboratory
Information (Rediger laboratorieoplysninger) &bnes.

Der henvises fil “Redigering af laboratorieoplysninger” pé
side 117 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der kan redigere denne funktion.

boksen LIS Interface Active (LIS-graenseflade aktiv) i panelet
Archiving (Arkiverer).

Der henvises til “Administrering af arkivindstillinger” pé& side
118 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.

knappen View Archive Data... (Vis arkivdata...) i panelet
Archiving. Dialogboksen View Archive Data dbnes.

Der henvises til “Visning aof et arkiv’ pd side 223 for
naermere anvisninger.

knappen Restore Current Data (Gendan aktuelle data) i
panelet Archiving.

Der henvises til “Visning aof et arkiv’ pd side 223 for
naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

udfere et arkiv

indstille frekvensen for
arkiveringsp&dmindelse

gendanne
analyseprotokoller

vise auditloggen

angive det bibliotek, der
indeholder
importafbildningsfilerne til
automatisk forbindelse of
opsamlingsplade-ID

knappen Archive Data... i panelet Archiving. Dialogboksen
Archive Data (Arkiver data) dbnes.

Der henvises til "Oprettelse of et arkiv’ pd side 222 for
naermere anvisninger.

knappen Archive Frequency... (Arkiveringsfrekvens) i panelet
Archiving. Dialogboksen Archive Frequency dbnes.

Der henvises til “Administrering af arkivindstillinger” pé& side
118 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.

knappen Install Assay Protocols... (Installer
analyseprotokoller...) i panelet Install Components (Installer
komponenter).

Der henvises til “Genoprettelse af digene HC2-systemets
analyseprotokoller” pé side 133 for naermere information.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.

knappen Audit Log (Auditlog) i panelet Audit Log. Vinduet
Audit Log dbnes.

Der henvises il “Brug af vinduet Audit Log” pé side 94 og
"Visning af auditloggen” pd side 225 for naermere
anvisninger.

knappen Browse... (Gennemse...) ved siden af dialogfeltet
RCS 1 Barcode Directory: (RCS 1 stregkodebibliotek) eller
dialogfeltet RCS 2 Barcode Directory: (RCS 2
stregkodebibliotek).

Der henvises til “Opseetning aof biblioteket RCS
stregkodelaeser” pd side 119 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.
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For at...

Klik eller valg...

vaelge forbindelsestypen fil
eksport aof resultater

indtast den TCP/IP
(transmission control
protocol/internet protocol)
sendeport, hvorigennem

HC2-systemcomputeren er
forbundet til et LIS

indtast den TCP/IP-
modtageadresse/-port,
hvorigennem HC2-
systemcomputeren er
forbundet til et LIS

den relevante parameter fra rullelisten Connection Protocol:
(Forbindelsesprotokol:)- i panelet LIS Connection Settings
(Indstillinger of LISforbindelse).

Der henvises til “Administration af indstillinger af
dataeksport” p& side 120 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.

dialogboksen TCP/IP Transmit Port: (TCP/IP-sendeport) i
panelet LIS Connection Settings, og indtast den relevante
parameter.

Der henvises til “"Opsaetning af dataeksport ved hjzelp of HL7-
standarderne” pé& side 121 for naermere anvisninger.

Bemaerkninger:

e Dialogboksen TCP/IP Transmit Port: er grétonet,
medmindre HL7 (Ethernet) (HL7 (Ethernet)) er markeret pé
rullelisten Connection Protocol:.

e Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor,
der mé redigere denne funktion.

dialogboksene TCP/IP Receive Address/Port: (TCP/IP
modtageadresse/-port) i panelet LIS Connection Settings, og
indtast de relevante parametre.

Der henvises til "Opsaetning af dataeksport ved hjzelp aof HL7-
standarderne” pd side 121 for naermere anvisninger.

Bemaerkninger:

e Dialogboksene TCP/IP Receive Address/Port: er
grétonede, medmindre HL7 (Ethernet) er markeret p&
rullelisten Connection Protocol:.

e Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor,
der mé redigere denne funktion.
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For at...

Klik eller valg...

vaelg den serielle port,
hvorigennem HC2-
systemcomputeren er
forbundet til et LIS

test HC2-systemcomputerens
forbindelse med LIS

veelg forespargselstilstand il
at anmode om tfestordrer fra
LIS

den relevante COM-port pé rullelisten Serial Port Connection:
(Seriel portforbindelse) i panelet LIS Export Sehtings
(Indstillinger of LIS-eksport).

Der henvises til “Opsaetning af dataeksport ved hjselp of
CLSl-standarderne” pé side 120 for naermere anvisninger.
Bemaerkninger:

e Rullelisten Serial Port Connection: er gratonet, medmindre
ASTM (Serial) (ASTM (seriel)) er markeret pa rullelisten
Connection Protocol:.

® Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor,
der mé redigere denne funktion.

knappen Test Connection (Test forbindelse).

Der henvises til “Administration af indstillinger af
dataeksport” p& side 120 for naermere anvisninger.

Bemaerkninger:

e Knappen Test Connection er gratonet, medmindre ASTM
(Serial) eller HL7 (Ethernet) er markeret pé rullelisten
Connection Protocol:.

e Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor,
der mé redigere denne funktion.

den relevante parameter fra rullelisten Query Mode:
(Forespergselstilstand)- i panelet LIS Laboratory Settings
(Laboratorieindstillinger af LIS).

Der henvises til "Opsaetning af en tovejskommunikation” pé&
side 121 for nsermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.
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For at...

Klik eller valg...

angiv hyppigheden for
polling af testordrer fra LIS

planleeg tidspunktet/-terne,
hvor forespergslen efter
testordrer skal ske

medtage forelabige
resultater ved eksport af
resultater

dialogboksen Polling Frequency (minutes): (Pollinghyppighed
(minutter)), og indtast den relevante parameter.

Der henvises til "Opsaetning af en tovejskommunikation” pé&
side 121 for naermere anvisninger.

Bemaerkninger:

e Dialogboksen Polling Frequency (minutes): er grétonet,
medmindre Polling (Polling) er markeret pa rullelisten
Query Mode:.

® Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor,
der mé redigere denne funktion.

boksen Schedule Query (Planleeg forespergsel), og rediger
tidspunktet i dialogfeltet ved hijzelp af pilene.

Der henvises til “Opsaetning af en tovejskommunikation” pé&
side 121 for nsermere anvisninger.

Bemaerkninger:

® Dialogboksene Schedule Query er grétonede, medmindre
Scheduled (Planlagt) er markeret pé rullelisten Query
Mode:.

e Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor,
der mé redigere denne funktion.

boksen Include Preliminary Results (Medtag forelgbige
resultater) i panelet LIS Laboratory Settings.

Hvis boksen ikke er markeret, vil forelebige resultater ikke
blive eksporteret.

Der henvises til "Bestemmelse af, om forelebige resultater
eksporteres” pd side 122 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.

Bigermanual til digene HC2 systemsoftware - Kundetilpassede analyseprotokoller 09/2015

93



For at...

Klik eller valg...

automatisk overfare
resultater p& det tidspunkt,
hvor resultaterne godkendes

medtage kalibrator- og
kvalitetskontroldata, nar
resultater for ugyldige
analyser eksporteres

kortlaegge
analyseprotokollerne i
henhold til de parametre,
der er angivet i LIS

boksen Automatically Transmit Results i panelet LIS
Laboratory Settings.

Hvis boksen ikke er markeret, overfares godkendte resultater
ferst, nar de eksporteres manuelt.

Der henvises til “Bestemmelse af, om godkendte resultater
eksporteres automatisk” p& side 123 for naermere
anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.

boksen Transmit Calibrator and Quality Control Data for
Failed Assays (Overfer kalibrator- og kvalitetskontroldata for
ikke-godkendte analyser) i panelet LIS Laboratory Settings.

Hvis boksen ikke er markeret, vil oplysningerne om en
ugyldig analyse ikke blive eksporteret.

Der henvises til “Bestemmelse af, om resultater af kalibrator
og kvalitetskontrol eksporteres for ikke-godkendte analyser”
pd side 123 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.

knappen Map Orders... (Kortlaeg ordrer...). Dialogboksen LIS
Assay Protocol Map (LIS analyseprotokolkort) &bnes.

Der henvises til "Opsaetning af en tovejskommunikation” pé&
side 121 for naermere anvisninger.

Bemaerk: Det er kun brugere med adgangsniveau som
supervisor, der mé& redigere denne funktion.

6.7.1 Brug af vinduet Audit Log

digene HC2-systemsSoftwaren indeholder en auditlog over visse haendelser for at spore

andringer og lette fejlsagningen. Abn vinduet Audit Log ved at klikke p& knappen Audit Log i

panelet Audit Log pd fanen Utilities/Settings. De oplysninger, der vises i vinduet Audit Log, kan

filireres til at begraense de viste oplysninger. Handlinger, der spores som en del of

preeparathistorikken, er ikke indeholdt i auditloggen.

Felgende haendelser er indeholdt i auditloggen:
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® Analyseprotokols parameter redigeret
® Analyseprotokol slettet

® Analyseprotokol fiernet fra en plade
® Patient sletftet

o Kitlot slettet

e Kvalitetskontrolparametre redigeret
e Kuvalitetskontrol flyttet p& en plade

e Kvalitetskontrol fiernet fra en plade
e Kvalitetskontrol slettet

® Praparatoplysninger fiernet

® Preeparat flyttet pé en plade

® Preeparat fiernet fra en plade

® Praeparat mdlt igen

® Preeparat slettet

® Plade malt igen

® Plade slettet

® Brugerkonto last

Der henvises til “Visning af auditloggen” pé side 225 for naermere anvisninger.

Eksempel p& vinduet Audit Log:

3 =01
Dale/Time [User  [Element  Titem IProtocol [ Action 7] [ DsteRange
4730/201413608PM  TFriand Assay Piotocal CTGC CTGC Assay protocal deleted
43072014 1.5530PM  TFinland  Assay Protocel  High Risk HPY High Risk HPV  Defaull sampie lype changed from PreservCi 1o STM' Start Date: ne2me -
b e — s E
4 pecimen pecmen deisted [emmn 3]
402014 2652PM  TFland Specmen  ddd??d S pecmen deleled | EndDas: [ 61772014
4320142 BEZPM TFriand Specmen  ddd7ED Specren deeted |
47302014 23652PM  TFrland Specmen  ddd7B1 Specemen dested
432014 2365PM TFriand Specmen  ddi7EZ Specien deisted
432014 2BEPM TFriand Specmen  ddd7Ed Specmen deted Usex a1 =
473/201423652PM  TFriand Specmen  ddd7BA Specmen dested
AP02014 2% 52PM  TFriand Specimen  dddTos & gacknen delatad -~y
AAW201423652PM  TFriand Specmen  ddd7es Speciren deieted
4302014 29652PM  TFrland Specmen  ddd7B Spocemen deisted 7 Assay Prtocal
AWM ZEE2PH Trriand Specmen  dda7R Specimen deisted
43N 2FE2PU Trland Specmen  ddd7ES Specmen deisled ¥ Quaily Conel
AV201429652PM  TFriand Specmen  ddd73 Specmen dested = Plae
AQ0042E2PH Trland Specmen dda790 Specmen deieted
A0 ZHEPM Thilsnd Specmen  ddd7S7 Specimen desied 7 (5 pmotinan
432014 2E2PH Thrland Specmen  ddd7% Specmen deisted
401 2HE2PH  Thriand Specmen  ddd7SS Spacren deisted F User
42014 23652PM  TFrland Spacimen  ddd7S4 Spaciman daisied 7 Pt
AVN42F/EPH Trland Specmen  ddd7S3 Speceen dested
432014 29652PM  TFkand Specmen  ddf7a2 Specmen deisled
A04ZE2PH Thilsnd Specmen  ddd7s Specimen deieted
4014 2EE2PM Thrland Specmen  dddaD0 Specenen deisted
47302014 40058PM  TFirland Specmen  ddd773 High Fisk HPY  Spacemen 1D changad fom 44779 o ded? 7 nawi womin: [A
4201 40058PH  Triard Specmen  ddd773new High Fisk HPY  Type changed fram Presendy 1o STH
432014 40058PM  TFrland Specimen  ddd773new High ek HPY Manualy edited
A3W201440226PM  TFirland Specmen  ddd773new High Reck HPY  Patien 1D sel o 1544458° Pasiect’ [o1 -
A0N440226PH Trland Specmen  dddT73new High Rk HPY Manusly edited
A0 40315PM Trilend Specmen 0320005  HighRiskHPY  SpecimenD changsd fiam'_03_2000355'to’_09_2000356pe0s'
4302014 40215PM  Thiland Specioen  _03_20003Eppee  High Fisk HPY  Manusly edied
40201 40327PM  Thriard Specmen 03 200035oprp High Fisk HPY  SpecmenD changed fram _03_ 2000356055 o | 03_2000556°
4302014 40327PM TFirland Specmen  _03.20003%  High Rk HPY  Manusly edited
5A2/2014 1045124 Thirtand User Trirkand Uses sccourt locked iter excesdng masnen logn sismgts
5122014 11 0546 AM Sips:  Assay Prolocal RCS GCAD RACSGCID  Assay piotocl deleted
S5M2/2014120257PM Swper  QusityConbal  QCT-LA High Fiak HPY  E i date changed fom B/4/2007 11,5%:53 PM" to "11/4/2017 11,5353 PH"
522014 120257PM Sipsr  OusiyConvd  OCTLR High Flsk HPY Lot rusnber charged from D’ 1o 554E5
5122014 120310FM Super  OusltyConbol  GC2HA High Fisk MV Expration dafe changed from /4/2007 11,5358 PM" 1o B/4/2018 11:58 53 M
512/2014 120310PM Swpsr  QusityConbol QL2HA High Fisk HPY Lot rumber changed om Tisteu to 48756412
5220141203 15PM Swper  Qually Conial  CTo GCAD Evpration date changed fiom 5/4/2007 11,5359 PM' o B/4/201811:5359 PM:
522014 120815PM Super  QusllyConbl  CT+ GCAD Lot ruber charged from Delasdt'to B787554"
522014 120827PM Super  OusllyConbd  GC» GCID Lot rumber charged from Diefoat'to 56482145
5122014120327 PM Super  Quaiity Cond  GC+ GCiD Enpiration dete changed from '8/4/2007 11,53:53 PM" 10 '8/4/2018 11.53 59 PM’
SAZI0I410T00PM Siper  Speciwen  ddi27 Speceren dested
SAZ20I410700PM Super  Specmen  ddi28 Specimen deeted
BA22MAVNTINPM  Simar Srecanen A9 S skt
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| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes pa fanen Audit Log.

For at... Klik eller vaelg...

vaelge et bestemt de relevante parametre i dialogfelterne Start Date: og End
datoomrdde for auditioggen.  Date: i panelet Date Range (Datointerval).

vaelge en bestemt bruger til  den relevante bruger pé rullelisten User: (Bruger:).

auditloggen Bemaerk: Standardindstillingen er All.

i auditloggen medtage de boksen Assay Protocol i panelet Element: (Element:).
handlinger, der er relevante
for analyseprotokoller

i auditloggen medtage de boksen Quality Control i panelet Element:.
handlinger, der er relevante
for kvalitetskontroller

i auditloggen medtage de boksen Plate i panelet Element:.
handlinger, der er relevante

for plader

i auditloggen medtage de boksen Specimen i panelet Element:.

handlinger, der er relevante
for preeparater

i auditloggen medtage de boksen User i panelet Element:.
handlinger, der er relevante
for brugere

i auditloggen medtage de boksen Patient i panelet Element:.
handlinger, der er relevante
for patienter

indtaste en bestemt den relevante parameter i dialogfeltet ltem ID: (Element-ID).

ter for auditl T . .
parameter for audifioggen Bemark: Standardindstillingen er All; nér dette dialogfelt er

tomt, svarer det til at vaelge All i dialogfeltet.

vaelge en bestemt den relevante analyseprotokol pd& rullelisten  Protocol:
analyseprotokol for (Protokol:).
auditloggen

Bemaerk: Standardindstillingen er All.
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For at...

Klik eller valg...

anvende de filtre, der er
angivet for auditloggen

udskrive den viste auditlog

luk vinduet Audit Log.

knappen Apply Filter (Anvend filter).

knappen Print List. Vinduet QIAGEN Report Viewer viser
listen.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” p&
side 108 for naermere anvisninger.

knappen Close.

6.8 Brug af fanen Luminometer Settings

Fanen Luminometer Settings bruges til at:

e Administrere indstillingerne af DML-instrumenterne

e Udfere diagnostiske tests af DML-instrumentet

e Teste forbindelsen mellem HC2-systemcomputeren og DML-instrumentet

Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor, som udfgre de funktioner, der

tilgeengelige pé fanen Luminometer Settings. Der henvises til “Administration af DML-instrumentet”

pé side 123 for naermere anvisninger.
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6.8.1 Brug af fanen Luminometer Settings med et DML 3000

Eksempel p& fanen Luminometer Settings til DML 3000:

Current luminometer: Current user:

Plates | Measure | Assay Protocols | Patients | Trends | Users | Utiiies/Seftings  Luminometer Settings |

Luminometer Selection
’V 888888 - Add Luminometer | Remove Luminomeer | ‘
Mechanical Test Setting [~ Luminometer Actions
™ Perform mechanical test on startup
[V Display mechanical report after completion Settings... |

Perform Mechanical Test |

Luminometer Controls. .

| falgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes p& fanen Luminometer Settings for DML
3000.

For at... Klik eller vaelg...

skifte det aktuelle DML- DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
instrument, der bruges til at  Luminometer Selection (Luminometervalg).
méle en plade

tilfzje et nyt DML-instrument ~ knappen Add Luminometer (Tilfzj luminometer) i panelet
Luminometer Selection. Dialogboksen Luminometer Settings
&bnes.

Der henvises til "Tilfgjelse af et DML-instrument” pé& side 124
for naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

slette et DML-instrument

indstille digene HC2-
systemsoftwaren til
automatisk at udfere en
mekanisk test af DML-
instrumentet, nér en bruger
logger pd, eller brugeren
sndres

vise resultaterne af den
mekaniske test straks efter, at
den mekaniske test er udfert

redigere et DML-instruments
indstillinger

udfere en mekanisk test

manuelt kontrollere DML
instrumentet

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Remove
Luminometer (Fjern luminometer).

Der henvises fil “Sletning af et DML-instrument” p& side 129
for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og markér boksen Perform
mechanical test on startup (Udfer mekanisk test ved start) i
panelet Mechanical Test Settings (Indstillinger of mekanisk
test).

Der henvises til “Udferelse af en mekanisk test” pd side 126
for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og markér boksen Display mechanical
report after completion (Vis mekanisk test efter udferelse) i
panelet Mechanical Test Settings.

Der henvises til “Udferelse af en mekanisk test” p& side 126
for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Settings....
Dialogboksen Luminometer Settings dbnes.

Der henvises til “Andring af DML-instruments indstillinger” p&
side 125 for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Perform
Mechanical Test (Udfer mekanisk test) i panelet Luminometer
Actions (Luminometerhandlinger).

Der henvises til “Udferelse af en mekanisk test” p& side 126
for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Luminometer
Controls... (Luminometerkontroller...) i panelet Luminometer
Actions.

Der henvises til “Manuel kontrol af DML-instrumentet” pé side
129 for naermere anvisninger.
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6.8.2 Brug af dialogboksen Luminometer Controls med et DML 3000

DML 3000 kan kontrolleres manuelt for at afgere, om instrumentet fungerer korrekt. DML 3000
kontrolleres ved hjeelp af dialogboksen Luminometer Controls. Dialogboksen Luminometer
Controls dbnes via fanen Luminometer Settings ved at veelge DML-instrumentet p& rullelisten
Luminometer Selection og klikke p& knappen Luminometer Controls.... Det er kun brugere med
adgangsniveau som supervisor, som udfere de funktioner, der tilgeengelige i dialogboksen

Luminometer Controls.

Eksempel p& dialogboksen Luminometer Controls til DML 3000:

Luminometer Controls | 5[

rStatus————— [~ Movement

ot |

¥ Door Closed

— Functions
Feadwel | Motor Off |

I,a_ vl |-| vl
I~ | Communicating I Cloze |

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udfegres p& fanen Luminometer Controls, nér et
DML 3000 er valgt.

For at... Klik eller vaelg...

hente DML-instrumentets knappen Get Status (Hent status).

tat . . . . .

status Oplysningerne i dialogvinduet Luminometer  Controls

opdateres med DML-instrumentets aktuelle status.

flytte pladeholderen il knappen Move Home (Gd& hjem).
udgangspositionen

maéle en bestemt den specifikke placering p& pladen ved hjzelp af rullelisterne
bregndplacering i panelet Functions, og klik p& knappen Read Well (Aflzes
brend). RLU-resultatet vises i dialogfeltet under rullelisterne.

slukke for pladeholderens knappen Motor Off (Sluk motor).
stepmotor
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For at... Klik eller valg...

lukke dialogboksen knappen Close.
Luminometer Controls

| folgende tabel beskrives de egenskaber, der er tilgaengelige i dialogboksen Luminometer
Controls for DML 3000.

Egenskab Funktion
Boksen Door Closed (Dor Hvis denne boks er markeret, blev dgren lukket under sidste
lukket) statuskontrol af DML-instrumentet.

Hvis boksen ikke er markeret, var deren dben under sidste
statuskontrol af DML-instrumentet.

Boksen Communicating Hvis denne boks er markeret, kommunikerer DML-instrumentet
(Kommunikerer) i gjeblikket med HC2-systemcomputeren.

Hvis boksen ikke er markeret, kommunikerer DML-instrumentet
i gjeblikket ikke med HC2-systemcomputeren.
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6.8.3 Brug af fanen Luminometer Settings med et DML 2000

Eksempel p& fanen Luminometer Settings til DML 2000:

Current luminometer: Current user:

~Mechanical Test Sefting:

™ Perform mechanical test on startup

¥ Display mechanical report after completion

[~ Luminometer Actions

Settings... |

1~ Luminometer Background
™ Show plate background in measure window

Perform Mechanical Test |

Background Baseline

Re-measure Minimum: |30

Last plate baclkground (10): RLUs taken on
Last Background Baseline (100): RLUs taken on Set Backaound Baseline (100] |

Background Offset

Background Offset: 10
Background Max:
Background Min

Background Baseline Reminder Frequency. |

Luminometer Controls. . |

| falgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes p& fanen Luminometer Settings for DML

2000.
For at... Klik eller vaelg...
skifte det aktuelle DML- DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet

instrument, der bruges til at
méle en plade

tilfzje et nyt DML-instrument

slette et DML-instrument

Luminometer Selection.

knappen Add Luminometer i panelet Luminometer Selection.
Dialogboksen Luminometer Settings dbnes.

Der henvises til "Tilfgjelse af et DML-instrument” pé& side 124
for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Remove
Luminometer.

Der henvises fil “Sletning af et DML-instrument” p& side 129
for naermere anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

indstille digene HC2-
systemsoftwaren til
automatisk at udfere en
mekanisk test af DML
instrumentet, nér en bruger
enten logger pd eller sendres

vise resultaterne af den
mekaniske test straks efter, at
den mekaniske test er udfert

vise resultaterne aof
afleesningen af
pladebaggrund (10) under
plademédling

specificere en minimums
RLU-vaerdi, der f&r DML-
instrumentet til at méle en
brend igen

sndre
baggrundsforskydningen

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og markér boksen Perform
mechanical test on startup i panelet Mechanical Test Settings.

Der henvises til "Udferelse af en mekanisk test” pé side 126
for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og markér boksen Display mechanical
report after completion i panelet Mechanical Test Settings.

Der henvises til "Udferelse af en mekanisk test” pd side 126
for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og markér boksen Show plate
background in measure window i panelet Luminometer
Background (Luminometerbaggrund).

Der henvises til “Forstdelse af afleesningen af pladebaggrund
(10)" pé& side 128 for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og indtast en RLU-vaerdi i dialogfeltet
Re-measure Minimum: (Minimum for genmdling:) i
underpanelet Background Baseline (Baggrundsbaseline).

Enhver brend, der mdles med en RLU-veerdi, der er mindre
end den angivne parameter, méles tre gange, og
gennemsnittet rapporteres som RLU.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og indtast en RLU-vaerdi i dialogfeltet
Background Offset: (Baggrundsforskydning:) i underpanelet
Background Offset.

Der henvises til  “Forstéelse af afleesningen  of
baggrundsbaseline  (100)” pd& side 126 for naermere
anvisninger.
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For at...

Klik eller valg...

redigere et DML-instruments
indstillinger

udfere en mekanisk test

udfer afleesningen af
baggrundsbaseline (100)

indstille hyppighed af
pé&mindelser om aflsesning
af baggrundsbaseline (100)

manuelt kontrollere DML
instrumentet

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Settings....
Dialogboksen Luminometer Settings dbnes.

Der henvises til “Andring af DML-instruments indstillinger” p&
side 125 for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Perform
Mechanical Test i panelet Luminometer Actions.

Der henvises til "Udferelse af en mekanisk test” pd side 126
for naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Set Background
Baseline (100) (Szet baggrundsbaseline (100)).

Se "Udferelse af en afleesning aof baggrundsbaseline (100)”
pd side 127.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Background
Baseline Reminder Frequency... (Hyppighed af pémindelser
om baggrundsbaseline). Dialogboksen Baseline Background
Frequency (Hyppighed for baselinebaggrund) &bnes.

Der henvises til “Indstilling af hyppighed af pémindelser om
afleesning af baggrundsbaseline (100)" p& side 127 for
naermere anvisninger.

DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i panelet
Luminometer Selection, og klik p& knappen Luminometer
Controls... i panelet Luminometer Actions. Dialogboksen
Luminometer Controls &bnes.

Der henvises til “Manuel kontrol af DML-instrumentet” pé side
129 for naermere anvisninger.
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| falgende tabel beskrives de egenskaber, der er tilgeengelige p& fanen Luminometer Settings for

DML 2000.

Egenskab

Funktion

Dialogfelterne Last plate
background (10): (Sidste
pladebaggrund (10):) og
RLUs taken on (RLU'er taget
pd) i underpanelet
Background Baseline

Dialogfelterne Last
Background Baseline (100):
(Sidste pladebaggrund

Viser resultatet og datoen for den sidste afleesning of
pladebaggrund (10) for det DML-instrument, der er valgt i
panelet Luminometer Selection.

Viser resultatet og datoen for den sidste afleesning of
pladebaggrund (100) for det DML-instrument, der er valgt i
panelet Luminometer Selection.

(100):) og RLUs taken on i
underpanelet Background

Baseline

Dialogfeltet Background Viser den maksimale RUL for aflaesningsresultatet for
Max: (Maks. baggrund:) i pladebaggrunden (10).

gwfcfiertpanelet Background Der henvises til “Forstaelse af aflesningen af pladebaggrund

se (10)" pé& side 128 for naermere anvisninger.

Dialogfeltet Background Viser den minimale RUL for afleesningsresultatet for
Min: (Min. baggrund:) i pladebaggrunden (10).

gwfcfiseertpanelet Background Der henvises til “Forstaelse af aflesningen af pladebaggrund

(10)" pé side 128 for nzermere anvisninger.

6.8.4 Brug af dialogboksen Luminometer Controls med et DML 2000

DML 2000 kan kontrolleres manuelt for at afgere, om instrumentet fungerer korrekt. DML 2000
kontrolleres ved hjeelp af dialogboksen Luminometer Controls. Dialogboksen Luminometer
Controls dbnes via fanen Luminometer Settings ved at veelge DMLinstrumentet p& rullelisten
Luminometer Selection og klikke p& knappen Luminometer Controls.... Det er kun brugere med
adgangsniveau som supervisor, som udfere de funktioner, der tilgeengelige i dialogboksen

Luminometer Controls.
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Eksempel p& dialogboksen Luminometer Controls til DML 2000:

Luminometer Controls il

~Status——————— [~ Movement

Get Statuz I Move Home | Move To | Get Position |

v Door Clozed

[+ [l (S

¥ lris Cloged - Functions

™ XatH MotorOfF |
at Home

[~ % at Home: Get Value | Open Ing |

[T Communicating I Cloze Iris | Close |

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes i dialogvinduet Luminometer Controls

for DML 2000.

For at...

Klik eller valg...

hente DML-instrumentets
status

flytte pladeholderen til
udgangspositionen

bevaege pladeholderen til en
specificeret placering

bestemme pladeholderens
placering

méle brgnden pa
pladeholderens aktuelle
placering

slukke for pladeholderens
stepmotor

&bne iris

knappen Get Status i panelet Status.

Oplysningerne i dialogvinduet  Luminometer ~ Controls
opdateres med DML-instrumentets aktuelle status.

knappen Move Home i panelet Movement (Bevaegelse).

den specifikke placering pé pladen ved hjzlp aof rullelister,
og klik p& knappen Move To (G4 til) i panelet Movement.

knappen Get Position (Hent position) i panelet Movement.
Pladeholderens position vises i dialogfeltet under knappen
Get Position.

Bemaerk: RR er udgangspositionen.

knappen Get Value (Hent veerdi) i panelet Functions
(Funktioner). RLU-resultatet vises i dialogfeltet under knappen

Get Value.

knappen Motor Off i panelet Functions.

knappen Open Iris (Abn iris) i panelet Functions.
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For at... Klik eller valg...
lukke iris knappen Close Iris (Luk iris) i panelet Functions.
lukke dialogboksen knappen Close.

Luminometer Controls

| folgende tabel beskrives de egenskaber, der er tilgaengelige i dialogboksen Luminometer

Controls for DML 2000.

Egenskab

Funktion

Boksen Door Closed

Boksen Iris Closed (Iris
lukket)

Boksen X at Home (X ved
udgangsposition)

Boksen Y at Home (Y ved
udgangsposition)

Boksen Communicating

Hvis denne boks er markeret, blev dgren lukket under sidste
statuskontrol af DML-instrumentet.

Hvis boksen ikke er markeret, var deren &dben under sidste
statuskontrol af DML-instrumentet.

Hvis denne boks er markeret, blev irissen lukket under sidste
statuskontrol af DML-instrumentet.

Hvis boksen ikke er markeret, var iris ében under sidste
statuskontrol af DML-instrumentet.

Hvis denne boks er markeret, var pladeholderen i
udgangspositionen for X-aksen under DML-instrumentets sidste
statuskontrol.

Hvis boksen ikke er markeret, var pladeholderen ikke i
udgangspositionen for X-aksen under DML-instrumentets sidste
statuskontrol.

Hvis denne boks er markeret, var pladeholderen i
udgangspositionen for Y-aksen under DML-instrumentets sidste
statuskontrol.

Hvis boksen ikke er markeret, var pladeholderen ikke i
udgangspositionen for Y-aksen under DML-instrumentets sidste
statuskontrol.

Hvis denne boks er markeret, kommunikerer DML-instrumentet
i gjeblikket med HC2-systemcomputeren.

Hvis boksen ikke er markeret, kommunikerer DML-instrumentet
i gjeblikket ikke med HC2-systemcomputeren.
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6.9 Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer

Vinduet QIAGEN Report Viewer viser rapporter.

/A ndring af rapportens standardindstillinger kan trunkere oplysningerne. Rapportens sterrelse m&

ikke aendres, eftersom oplysninger ikke vil blive trunkeret, hvis standardindstillingerne bruges.

Eksempel p& den menulinje, der dbnes averst i vinduet QIAGEN Report Viewer:

N QIAGEN Report Viewer

Frirt. .. | F'rintF'review...l Save bz |

| felgende tabel beskrives de handlinger, der kan udferes via vinduet QIAGEN Report Viewer.

For at...

Klik eller valg...

udskrive den viste rapport
p& standardprinteren

vise eksempel pa den viste
rapport i udskriftsformat

gemme den viste rapport
som en *.csvil.

afslutte vinduet QIAGEN
Report Viewer

knappen Print....

knappen Print Preview... (Vis udskrift).

Vinduet Print Preview &bnes og viser rapporten. Brug
ikonerne p& menulinjen til ot eendre parametrene for udskrift
af rapporten.

knappen Save As... (Gem som). Dialogboksen Save File As
(Gem fil som) &bnes. Velg det bibliotek, hvor filen skal
gemmes, og indfast filnavnet i dialogfeltet File name:
(Filnavn:). Klik p& knappen Save.

En dialogboks abnes og bekraefter, at filen blev gemt. Klik pé
OK.

klik p& knappen Close.
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7 Almindelig brug

digene HC2-systemsoftwaren arbejder sammen med et DML-instrument om at méle en
opsamlingsplade. Hvis der ikke er et DML-instrument, kan digene HC2-systemsoftwaren stadig

udfere alle funktioner, der ikke kraever et DML-instrument.

Udferelse af en test ved hjzelp af digene HC2-systemsoftwaren omfatter falgende opgaver:

e Oprettelse af en hybridiseringsplade i digene HC2-systemsoftwaren
® Forbindelse af en opsamlingsplade med en hybridiseringsplade

e Madling af opsamlingspladen ved hjselp af DML-instrumentet

e Generering rapporter til visning af testresultaterne

® Accept of resultaterne aof testene

e Overforsel of data til et LIS eller til en fil
7.1 Start of digene HC2-systemet

Start af digene HC2-systemet bestar af at teende for HC2-systemcomputeren og -komponenterne

og logge pd digene HC2-systemsoftwaren.

Nér digene HC2-systemsoftwaren er starten, analyserer softwaren den tilgsengelige plads pé&
harddisken, hvor den er installeret, typisk C:-drevet. Hvis der er mindre end 20 % af pladsen p&
harddisken tilgaengelig, &bnes en dialogboks, der definerer den aktuelt tilgaengelige frie plads og
foreslar at fierne data. digene HC2-systemsoftwarens ydelse kan forringes, hvis der er mindre end
20 % af pladsen tilgeengelig p& harddisken. For at fierne data skal de mapper, der indeholder
dataene, fiernes ved hjzelp of styresystemet. Der henvises til “Oprettelse of et arkiv” pé side 222

og "Sikkerhedskopiering of data” pé& side 221 for naermere anvisninger.

digene HC2-systemsoftwaren installeres med én bruger med adgangsniveau som supervisor. Brug
falgende legitimationsoplysninger, hvor der skelnes mellem store og smé bogstaver, til at logge
pé digene HC2-systemsoftwaren farste gang:

® Bruger-ID: Super

® logon-adgangskode: Super1234

Farste gang der logges pd, beder digene HC2-systemsoftwaren om, at der indtastes en ny logon-

adgangskode fil "superbruger"-ID'et.
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1. Teend for digene HC2-systemets hardwarekomponenter.
Se de pé&gaeldende brugermanualer vedrerende naermere anvisninger.
2. Log pad Windows operativsystemet.

Bemaerk: Hvis det er ferste gang, der logges p& Windows operativsystemet, henvises der til

“Installation of Windows operativsystemet” p& side 23 for naermere anvisninger.

3. Start digene HC2-systemsoftwaren ved at dobbeltklikke pd ikonet digene HC2 System
Software p& Windows skrivebord.

Bemaerk: digene HC2-systemsoftwaren kan ogsé startes ved at klikke pd Windows Start-menu,
vaelge All Programs, HC2 System Software og HC2 System Software v3.4.

4. | dialogboksen User Login indtastes bruger-ID og logon-adgangskode i de relevante
dialogfelter, og vaelg det relevante serienummer for DML-instrumentet fra rullelisten

Luminometer Serial Number: (Luminometers serienummer:).
Bemaerkninger:

® Hvis et DML-instrument ikke kan vaelges, henvises der til “Tilfzjelse af et DML-instrument”
pé side 124 vedrgrende naermere anvisninger om at tilfaje et DML-instrument efter logon.
® Bruger-ID'ets logon-adgangskode kan sendres fra dialogboksen User Login ved at markere
boksen Change Password (Skift adgangskode). Dialogfelterne Old Password: (Gammel
adgangskode:), New Password: (Ny adgangskode:) og Confirm Password: (Bekraeft
adgangskode:) vises. Indtast de relevante oplysninger.
5. Klik pa OK.

digene HC2-systemsoftwaren &bnes med fanen Plates forrest.
7.2 Lukning af digene HC2-systemet

Det er valgfrit, om digene HC2-systemet lukkes; digene HC2-systemets hardwarekomponenter kan

veere teendt uden ugnskede virkninger.
Anbefdling: Lad digene HC2-systemsoftwaren vaere tsendt for at opretholde optimal ydelse.

1. Klik p& knappen Exit i vinduet digene HC2-systemsoftwaren. Eller klik p& knappen X i vinduets

gverste hgjre hjerne.
En dialogboks &bnes, hvor afslutning af digene HC2-systemsoftwaren skal bekraeftes.
2. Valg det relevante svar for at lukke digene HC2-systemsoftwaren.

3. Sluk for DML-instrumentet og printeren, og luk HC2-systemcomputeren.
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7.3 Administration af brugere

Der kraeves et brugerID og en logon-adgangskode for at bruge digene HC2-systemsoftwaren.
Bruger-ID'er har et tilknyttet adgangsniveau som enten operater eller supervisor, der afger, hvilke
softwarefunktioner brugeren kan udfere. Brug af individuelle bruger-ID'er med digene HC2-
systemsoftwaren giver kontrol over softwarefunktioner baseret p& brugerens adgangsniveau.

digene HC2-systemsoftwaren kraever mindst én bruger med adgangsniveau som supervisor.

Nar en bruger er oprettet, kan brugeren ikke slettes fra digene HC2-systemsoftwaren; en bruger

kan dog deaktiveres.

Brugere med adgangsniveau som operater kan udfere felgende funktioner:

® Vise analyseprotokollens parametre

® Administrere praeparater

e Eksportere en liste over ikke-mdlte praeparater

e Administrere patienter

e Oprette og administrere plader

e Importere en plade

® Forbinde opsamlings- og hybridiseringsplader

e Oprette og administrer kvalitetskontroller og testkitlots
e Slette ikke-mélte plader

® Male opsamlingsplader

e Udfere radatamadlinger

e Generere rapporter

e Godkende resultater, baseret p& indstillingen

e Overfare godkendte resultater til et LIS eller til en fil
® Vise tendensrapporter

e Vise auditloggen

e Arkivere data og vise arkiverede data

Bruger med adgangsniveau som  supervisorer kan udfere alle funktioner pé&
operatgradgangsniveau samt fglgende funktioner:

® Administrere brugere

e Administrere indstillingerne af digene HC2-systemsoftwaren

® Angive standardpraeparattype for en analyseprotokol
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® Slette analyseprotokoller

® Indstille opsamlingsplader til at méle igen
e |Indstille praeparater til at méle igen

e Godkende resultater

® Administrere DML-instrumenterne

e Administrere indstillingerne for eksport af resultater
7.3.1  Oprettelse af en bruger

Anbefaling: Forbehold "Superbruger"-ID-kombinationen aof brugerID og logon-adgangskode fil
QIAGEN Technical Services. Brug ikke dette bruger-ID til at udfere tests.

Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor, som kan udfere felgende procedure.

1. Klik pa knappen New... pa fanen Users.
Dialogboksen User ID Entry &bnes.
2. Indtast det nye bruger-ID i dialogboksen Enter new User ID: (Indtast nyt bruger-ID:).

Bemaerk: Bruger-ID'et skal bestd af alfanumeriske tegn og understregninger samt
ikke-foranstillede eller ikke-efterfalgende mellemrum og bindestreger med mindst 5 tegn og
hajst 25 tegn.

3. Klik p& OK.
Dialogboksen Create User (Opret bruger) &bnes.

4. Indtast adgangskoden for bruger-ID'et i dialogboksene Password: og Confirm password:.
Bemaerkninger:

® |logon-adgangskoden skelner mellem smé og store bogstaver og skal bestd af mindst 8
alfanumeriske tegn eller seerlige symboler [ ~ 1@ # $ % A& * () _+=-":;,. ] samt et
stort bogstav, et lille bogstav og et numerisk tegn.

® Llogon-adgangskodens maksimale laengde er 16 tegn.
5. Brug rullelisten User Type: (Brugertype) il at vaelge enten adgangsniveauet Operator
(Operater) eller Supervisor (Supervisor).

6. Indtast brugerens fornavn og efternavn i dialogboksene First Name: (Fornavn)og Last Name:

(Efternavn).
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7. Indtast brugerens eSign-adgangskode i dialogboksene eSign Password: (eSign-adgangskode)
og eSign Confirm password: (Bekraeft eSign-adgangskode).

Bemaerkninger:

e eSign-adgangskoden skelner mellem smé& og store bogstaver og skal bestd af mindst 8
alfanumeriske tegn eller seerlige symboler [ ~ 1@ # $ % A& * () _+=-":;,. ] samtet
stort bogstav, et lille bogstav og et numerisk tegn.

e eSign-adgangskodens maksimale laengde er 16 tegn.

e eSign-adgangskoden skal vaere forskellig fra logon-adgangskoden.

8. Kontrollér, at boksen Account Active (Konto aktiv) er markeret, s& brugeren kan udfere

handlinger i digene HC2-systemsoftwaren.
9. Klik pa OK.
Fanen Users viser bruger-ID'et pd listen.

Bemaerk: Eftersom en anden bruger oprettede logon-adgangskoden, skal den nyligt oprettede
bruger sndre logon-adgangskoden, né&r vedkommende logger p& digene HC2-

systemsoftwaren forste gang.
7.3.2 Redigering af en bruger

Ndr en bruger er oprettet, kan vedkommende ikke slettes fra digene HC2-systemsoftwaren; en
bruger kan dog deaktiveres. En deaktiveret bruger vises ikke pa rullelisten User ID: i dialogboksen

User Login og kan ikke logge pé& digene HC2-systemsoftwaren.

Ud fra indstillingen af det tilladte antal logonforseg kan en bruger lase kontoen ved at bruge en
forkert adgangskode. Brugeren kan kun aktiveres, hvis en anden bruger med adgangsniveau som
supervisor logger pd digene HC2-systemsoftwaren og léser kontoen op. Hvis en anden bruger
med adgangsniveau som supervisor ikke er tilgaengelig, kontakt da QIAGEN Technical Services

for at f& assistance.

Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor, som kan udfere felgende procedure. Den

bruger, som loggede pé digene HC2-systemsoftwaren, kan ikke redigere sin egen brugerkonto.
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. Markér den bruger, der skal sendres, pd fanen Users, og klik pa knappen Edit....
Dialogboksen Edit User abnes.

. Rediger logon-adgangskoden ved hjzelp af hhv. dialogboksene Password: og Confirm
password:.

Bemaerkninger:

e Ud fra indstillingen aof adgangskodens historikdybde kan logon-adgangskoden ikke vaere
nogen af det definerede antal tidligere logon-adgangskoder.

® logon-adgangskoden skelner mellem smé og store bogstaver og skal bestd af mindst 8
alfanumeriske tegn eller szerlige symboler [ ~ 1@ # $ % A& * () _+=-":;,. ] samt et
stort bogstav, et lille bogstav og et numerisk tegn.

® logon-adgangskodens maksimale laengde er 16 tegn.

e Eftersom en anden bruger redigerede logon-adgangskoden, skal den redigerede bruger
endre logon-adgangskoden, naeste gang vedkommende logger p& digene HC2-

systemsoftwaren.

. Rediger brugerens adgangsniveau ved at vaelge det relevante adgangsniveau pé rullelisten

User Type:.
. Rediger eSign-adgangskoden ved hjzlp af dialogboksene eSign Password: og eSign Confirm

password:.
Bemaerkninger:

e Ud fra indstillingen aof adgangskodens historikdybde kan eSign-adgangskoden ikke vaere
nogen af det definerede antal tidligere eSign-adgangskoder.

e eSign-adgangskoden skelner mellem smé& og store bogstaver og skal bestd af mindst 8
alfanumeriske tegn eller seerlige symboler [ ~ 1@ # $ % A& * () _+=-":;,. ] samt et
stort bogstav, et lille bogstav og et numerisk tegn.

e eSign-adgangskodens maksimale laengde er 16 tegn.

e eSign-adgangskoden skal vaere forskellig fra logon-adgangskoden.

e Eftersom en anden bruger redigerede eSign-adgangskoden, skal den redigerede bruger

endre eSign-adgangskoden, naeste gang vedkommende bruger eSign-adgangskoden.

. Hvis brugeren er &st, skal boksen markeringen af Account Locked (Konto last) fiernes.

. Aktivér eller deaktiver brugeren ved at markere eller fierne markeringen af boksen Account

Active.

Bemaerk: Et deaktiveret bruger-ID vises ikke i dialogboksen User Login og kan ikke logge pé
digene HC2-systemsoftwaren.

. Klik p& OK.

digene HC2-systemsoftwaren gér tilbage til fanen Users.
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7.4 Indstilling of sikkerhedsparametrene

digene HC2-systemsoftwaren har en raekke valgfri sikkerhedsfunktioner. Sikkerhedsfunktionerne
findes pd fanen Users. Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor, der kan redigere

sikkerhedsparametrene.
7.4.1 Indstilling af inaktivitetstimeren

Inaktivitetstimeren logger en bruger aof digene HC2-systemsoftwaren, nér den angivne
inaktivitetstid er forlabet. digene HC2-systemsoftwaren bliver p& den funktion, der blev udfert, da
inaktivitetstimeren ndede maksimum. Funktionen inaktivitetstimer er midlertidig afbrudt under

méling af pladen.

Efter inaktivering &bnes dialogboksen User Login, og enhver bruger kan logge pé digene HC2-
systemsoftwaren; samme bruger behaver ikke at logge p& digene HC2-systemsoftwaren. digene
HC2-systemsoftwaren kan ikke afsluttes, nér den er deaktiveret; en bruger skal logge pé for at
afslutte digene HC2-systemsoftwaren. Hvis en anden bruger logger p& med et adgangsniveau,

der ikke kan udfere den ikke-gemte funktion, bliver den redigering, der blev startet, ikke gemt.

Vigtigt: Lad ikke digene HC2-systemsoftwaren sté dben med ikke-gemte redigeringer for ikke at

miste sendringerne.

Standardindstillingen for inaktivitetstiden er 30 minutter. Den ftilladte parameter for
inaktivitetstimeren er fra 1 fil 60 minutter. Redigere inaktivitetstimeren ved hjeelp af fanen
dialogfeltet Inactivity Timer (min): (Inaktivitetstimer (min.)) p& fanen Users. Deaktiver

inaktivitetstimeren ved at fierne markering af boksen Inactivity Timer (min):.
7.4.2 Indstillingen of adgangskodens udlgb

Indstillingen af adgangskodens udlgb definerer det antal dage der gér, fer en bruger skal sendre
sin adgangskode. Né&r adgangskoden er udlgbet, bliver brugeren bedt om at sendre den
pégaeldende adgangskode, naesten gang den bruges. Indstillingen aof adgangskodens udleb
galder bade logon- og eSign-adgangskoderne. Indstillingen af hver adgangskode spores dog

hver for sig.

Standardindstillingen of adgangskodens udleb er 90 dage. Den tilladte parameter for
adgangskodens udlegb er fra 15 til 120 dage. Rediger indstillingen af adgangskodens udlgb ved
hjelp of dialogfeltet Password Expiration (days): p& fanen Users. Deaktiver adgangskodens

udleb ved at fierne markeringen af boksen Password Expiration (days):.
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7.4.3 Indstilling of tilladte logon-forsag

Indstillingen aof tilladte logon-forsag definerer det antal gange, en bruger kan forsege at logge p&
med en forkert adgangskode, far brugerkontoen l&ses. Indstillingen aof tilladte logon-forseg gaelder
bé&de logon- og eSign-adgangskoderne, og indstillingen af hver adgangskode spores hver for sig.
Nér en brugerkonto er last, skal en bruger med adgangsniveau som supervisor logge pé og lése

kontoen op. Der henvises til “Redigering af en bruger” pé& side 113 for naermere anvisninger.

Standardindstillingen for det tilladte antal logon-forseg er 5. Den tilladte parameter for logon-
forsagene er fra 1 til 10. Rediger indstillingen af tilladte logonforsag ved hjeelp of dialogfeltet
Allowed Login Attempts: p& fanen Users. Deaktiver de tilladte logonforsag ved at fierne

markeringen af boksen Allowed Login Attempts:.
7.4.4 Indstilling of adgangskodens historikdybde

Indstillingen af adgangskodens historikdybde definerer det antal tidligere adgangskoder, der ikke
m& anvendes, ndr en adgangskode aendres. Indstillingen gaelder ba&de logon- og eSign-
adgangskoderne. Brugeren vil blive bedt om at sendre adgangskoden, hvis en af de tidligere
adgangskoder bruges. Standardindstillingen for Adgangskodens historikdybde er 5. Den filladte
parameter for adgangskodens historikdybde er fra 5 til 15. Rediger indstillingen af
adgangskodens historikdybde ved hjeelp of fanen Password History Depth: p& fanen Users.
Deaktiver adgangskodens historikdybde ved at fierne markeringen af boksen Password History
Depth:.

7.5 Opseetning af digene HC2-systemsoftwaren

En bruger med adgangsniveau som supervisor kan konfigurere digene HC2-systemsoftwaren i
henhold til laboratoriets krav. De forskellige indstillinger skal gennemgds og redigeres efter
behov, fer digene HC2-systemsoftwaren tages i brug. Vaer szerlig opmaerksom pé& parametrene pé
fanen  Utilities/Settings.  Der  henvises til  “Brug aof  fanen  Utilities/Settings

(Hjeelpeprogrammer/indstillinger)” pé side 87 for naermere information.
7.5.1 Bestemmelse af det nedvendige adgangsniveau til at godkende resultater

Godkendelse aof resultater betyder, at en bemyndiget bruger har bestemt, at resultaterne, der er
forbundet med en opsamlingsplade, kan godkendes, s& de rapporteres som testresultater. Nér
resultaterne er godkendt, kan testresultaterne ikke redigeres, og resultaterne tilfgjes automatisk til
tendensdatabasen. Der henvises fil “Godkendelse af resultater” p& side 204 for naermere

anvisninger. Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor, der kan bestemme det

Bruggermanual til digene HC2 systemsoftware - Kundetilpassede analyseprotokoller 09/2015

116



nedvendige adgangsniveau til at godkende resultater. En bruger med adgangsniveau som
supervisor kan altid godkende resultater. For at sikre at det kun er brugere med adgangsniveau
som supervisor, der kan godkende resultater, skal boksen Allow only Supervisor acceptance of
results markeres p& fanen Utilities/Settings. Hvis boksen Allow only Supervisor acceptance of

results ikke er markeret, kan brugere med adgangsniveau som operater godkende resultater.
7.5.2 Redigering af prompt under plademéling

| begyndelsen af plademdlingen dbnes dialogboksen Insert Plate for Measurement (Indszet plade
til maling), der indeholder dialogfeltet RCS Serial Number:. Hvis RCS-automatiseret testning blev
udfert med den opsamlingsplade, der méles, skal serienummeret pé& Rapid Capture® System (RCS)
angives som en del af oplysningerne til opsamlingspladen. Hvis RCS-automatiseret testning ikke

blev udfert, er der dog ikke noget RCS-serienummer tilgaengeligt.

Brugere med adgangsniveau som operater eller supervisor kan redigere indstillingen af RCS-
serienummer. For at aktivere dialogfeltet RCS Serial Number: skal boksen Prompt for RCS Serial
Number on Measure pd fanen Utilities/Settings markeres. For at deaktivere dialogfeltet RCS Serial
Number: skal markeringen of boksen Prompt for RCS Serial Number on Measure pd fanen

Utilities/Settings fiernes.

Nar der er indtastet et RCS-serienummeret, viser dialogfeltet RCS Serial Number: som standard det

indtastede RCS-serienummer for efterfalgende plademaélinger.
7.5.3 Redigering af laboratorieoplysninger

Laboratorieoplysningerne vises i topteksten pd alle rapporter. digene HC2-systemsoftwaren
bruger det angivne laboratorienavn som validator p& kundetilpassede analyseprotokoller og
rapporter, som anfgrer analyseprotokollen. Det er kun brugere med adgangsniveau som

supervisor, der kan redigere laboratorieoplysningerne.

1. P& fanen Utilities/Settings klikkes p& knappen Change....
Dialogboksen Edit Laboratory Information dbnes.

2. Indtast det pdgaeldende laboratorienavn i dialogfeltet Name/Customized Assay Protocol
(Navn/brugertilpasset analyseprotokol).
Vigtigt: Brug ikke "QIAGEN" i navnet.

Bemaerk: Begraens navnet il maks. 20 tegn for at sikre, at navnet kan vaere i rapportens

udskriftsomréde.
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3. | dialogfeltet Header: indtastes de oplysninger, der skal vises pd alle rapporter, som f.eks.

laboratoriets navn, adresse, telefonnummer og faxnummer.
Bemaerk: Begraens toptekstoplysningerne til 4 linjer med 50 alfanumeriske tegn.
4. Klik pa OK.

digene HC2-sysstemsoftwaren gér tilbage til fanen Utilities/Settings, og oplysningerne vises i

de relevante dialogfelter.
7.5.4 Administrering af arkivindstillinger

Oprettelse af et arkiv fierner godkendte plader fra de aktuelle data, der vises i digene HC2-
systemsoftwaren. Under oprettelsen of et arkiv kopieres alle godkendte plader fil arkivet, og

eventuelle plader, der ikke kraever yderligere handlinger, fjernes fra de aktuelle data.

Boksen LIS Interface Active pé fanen Utilities/Settings bestemmer, om plader, der ikke er
eksporters, kan fiernes fra de aktuelle data. Hvis boksen LIS Interface Active er markeret, er det
kun plader, der er eksporteret, der fiernes fra de aktuelle data, der vises i digene HC2-
systemsoftwaren. Hvis boksen LIS Interface Active ikke er markeret, bliver alle godkendte plader,
der ikke kraever yderligere handling, fiernet fra de aktuelle data, der vises i digene HC2-

systemsoftwaren.

En arkivpdmindelse kan blive vist, nér digene HC2-systemsoftwaren d&bnes, hvis
arkivhyppighedsgraensen er ndet. Det anbefales at arkivere, nér arkivpédmindelsen vises, men det

er valgfrit. En stor maengde data kan gere digene HC2-systemsoftwaren langsom.

De tilgaengelige indstillinger af hyppigheden for arkivp&dmindelse er:

e Aldrig
e Ménedligt
e Kvartalsvis

e For hver X plader

Standardhyppigheden for arkivp&dmindelse er for hver 100 plader.
Anbefaling: Indstil hyppigheden for arkivp&mindelse til hver 100. plade.
Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor, som kan udfere felgende procedure.

1. Ga til fanen Utilities/Settings, klik p& knappen Archive Frequency... i panelet Archiving.

Dialogboksen Archive Frequency &bnes.
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2. Velg den relevante alternativknap i panelet Reminder Frequency (Pdmindelseshyppighed).
Bemaerk: Alternativet for hver X plader tzeller antallet af godkendte plader.
3. Klik p& OK.

digene HC2-systemsoftwaren gér tilbage til fanen Utilities/Settings.
7.5.5 Opseetning af biblioteket RCS stregkodeleeser

RCS kan redigeres til at indeholde en RCS-stregkodelseser, der automatisk forbinder plade-ID'erne
for de hybridiserings- og opsamlingsplader, der behandles pé& RCS. Der henvises til “Automatisk
forbindelse aof en opsamlingsplade” p& side 173 for nzermere oplysninger om RCS-

stregkodelaeseren.

Det er kun en repraesentant for QIAGEN, der kan installere opgraderingspakken til RCS-
stregkodeleeseren. Forseg ikke p& at installere hardwarekomponenterne, RCS-scripts eller

softwareprogram. Kontakt QIAGEN Technical Services for assistance.

For at pladeforbindelsen kan finde sted, skal det bibliotek, der indeholder
importafbildningsfilerne, angives. digene HC2-systemsoftwaren kan overvadge 2 forskellige
biblioteker. Under installationen af opgraderingspakken til RCS-stregkodelaeseren opsaetter en
repraesentant for QIAGEN det rigtige bibliotek i digene HC2-systemsoftwaren. Felgende

anvisninger indgar, hvis biblioteket skal endres.
Det er kun brugere med adgangsniveau som supervisor, som kan udfere felgende procedure.

1. G til fanen Utilities/Settings, og klik p& knappen Browse... (Gennemse...) ved siden af
dialogfeltet RCS1 Barcode Directory: (RCS1-stregkodebibliotek) eller RCS2 Barcode Directory:
(RCS2-stregkodebibliotek).

Dialogboksen Select Path (Vzelg sti) dbnes.
2. Klik p& knappen Browse.
Dialogboksen Browse for Folder (Se efter mappe).
3. Brug biblioteket til at gé til den mappe, der indeholder importafbildningsfilerne.

*

Bemaerk: Importafbildningsfilerne er of filtypen *.imf.

4. Klik p& OK.
Dialogboksen Browse for Folder lukkes.
5. Klik p& OK i dialogboksen Select Path.

Dialogboksen Select Path lukkes, og afbildningen af mappen vises i dialogfeltet.
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7.6 Administration af indstillinger aof dataeksport

For at eksportere resultaterne til et LIS skal datagraensefladen mellem digene HC2-systemsoftwaren
og et LIS vaere programmeret, s& de data, der overfgres af digene HC2-systemsoftwaren kan

tolkes til rapporterbare resultater af testlaboratoriet.

Kontakt laboratoriets it-afdelingen for at opsaette forbindelsen mellem HC2-systemcomputeren og
et LIS. Der henvises til datagraensefladevejledningen til digene HC2-systemsoftwaren for naermere

oplysninger.

Bemazerk: Den firewall, der findes p& HC2-systemcomputeren, er konfigureret til at blokere alle
indgdende forbindelser. ~ Nér forbindelsen til et LIS konfigureres, skal it-medarbejderne

konfigurere firewallindstillingerne korrekt.

Nér datagraensefladen er sat op, skal indstillingerne af LISforbindelsen og indstillingerne af LIS-
laboratoriet konfigureres digene HC2-systemsoftwaren. Det er kun brugere med adgangsniveau

som supervisor, der kan administrere LIS-forbindelsen til dataeksport.

Panelet LIS Connection Settings p& fanen Utilities/Settings bruges til at konfigurere indstillingerne
af dataeksporten. digene HC2-systemsoftwaren kan konfigureres til at eksportere data i henhold

til felgende standards:

e ClSlstandarderne (Clinical and Laboratory Standards Institute® (instituttet for kliniske
standarder og laboratoriestandarder) LISO1-A2 og LIS2-A2

e Standarderne HL7 (Health Level 7 (sundhedsniveau 7)) og MLLP (Minimal Low Layer Protocol

(minimal lavlagsprotokol))
7.6.1  Opseetning af dataeksport ved hjzelp af CLSI-standarderne

Der henvises til gaeldende standarder i digene HC2-systemsftwaren og i denne brugervejledning
som "ASTM" og "E 1394.97", fordi de standarder, der tidligere blev anvendt og henvist fil, var
ASTM E1394-97 og ASTM E1381.

Eksport of data ved hjzelp af felgende metoder:

e Vaelg ASTM (File) (ASTM (fil)) fra rullelisten Connection Protocol: for at eksportere til en fil.

Bemaerk: De eksporterede data gemmes i en fil, der er opkaldt efter hybridiseringsplade-ID'et
og ikke opsamlingsplade-D'et.

® Valg ASTM (Serial) fra rullelisten Connection Protocol:. Brug rullelisten Serial Port Connection:

til at vaelge den relevante serielle portforbindelse. Klik p& knappen Test Connection for at finde
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ud af, om forbindelsen fungerer korrekt. Hvis den fungerer korrekt, dbnes en dialogboks, der

angiver, at forbindelsen med LIS-vaerten er blevet oprettet.
7.6.2 Opseting af dataeksport ved hjzlp of HL7-standarderne

Eksport of data ved hjzelp af felgende metoder:

® Vzelg HL7 (File) (HL7 (fil)) fra rullelisten Connection Protocol: for at eksportere til en fil.

Bemaerk: De eksporterede data gemmes i en fil, der er opkaldt efter hybridiseringsplade-ID'et
og ikke opsamlingsplade-ID'et.

® Valg HL7 (Ethernet) fra rullelisten Connection Protocol: for at eksportere en Ethernet-
forbindelse. Indtast de relevante oplysninger i dialogboksene TCP/IP Transmit Port (TCP/IP
overfarselsport) og TCP/IP Receive Address/Port (TCP/IP modtageadresse/-port). Klik pé
knappen Test Connection for at finde ud af, om forbindelsen fungerer korrekt. Hvis den
fungerer korrekt, dbnes en dialogboks, der angiver, at forbindelsen med LIS-vaerten er blevet

oprettet.
7.6.3 Opsetning af en tovejskommunikation

digene HC2-systemsoftwaren kan bruge datagraensefladen til at foresperge LIS om testordrer.
digene HC2-systemsoftwaren modtager kun testordrer pd& praeparater sammen med til de
tilherende patient- og analyseprotokoloplysninger; et pladelayout kan ikke modtages. Panelet LIS
Laboratory Settings pd fanen Utilities/Settings bruges til at konfigurere indstillingerne aof

forespergslen.

Vigtigt: Praeparater, der modtages som felge aof en forespergsel fra LS, far den
standardpreaeparattype, der er forbundet med den relevante analyseprotokol. Serg for, at

praeparater, der overfares fra LIS, er forbundet med den korrekte praeparattype.

digene HC2-systemsoftwaren skal foresperge LIS om oplysninger; overfarslen af uopfordrede
oplysninger godkendes ikke. Forespergslen anmoder om testordrer for de foregdende 7 dage.
Indstillingen af forespargselsfunktionen har falgende muligheder:

® Manuelt — klik p& knappen Query i panelet Query Status p& fanen Assay Protocols

e Polling - forespergsel efter forlabet af et tidsinterval

® Planlagt - forespergsel pa op til 4 angivne tidspunkter

Ud over at bestemme forespargselsfunktionen skal analyseprotokollerne kortlaegges i henhold il

de parametre, der er angivet i LIS for, at forespergslen kan forekomme. Hvis en anmodet testordre

ikke er kortlagt, afvises testordren.
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1. Brug rullelisten Query Mode: i panelet LIS Laboratory Settings p& fanen Utilities/Settings til at
vaelge forespargselsfunktionen OFF (Transmit Only) (FRA (kun send)), Manual (Manuel), Polling
eller Scheduled.

Bemaerk: Der kraeves ikke yderligere handling, hvis OFF (Transmit Only) er valgt. Der

modtages ingen oplysninger fra LIS.

2. Hvis funktionen Polling blev valgt, skal den relevante parameter indtastes i dialogfeltet Polling

Frequency (minutes):.
Bemaerk: Parameteren skal vaere mellem 5 og 60 minutter.

3. Hvis funktionen Scheduled blev valgt, skal de relevante bokse markeres, og tidspunkterne hvor

forespergslen skal udferes, skal indtastes.

4. Klik p& knappen Map Orders....
Dialogboksen LIS Assay Protocol Map dbnes.

5. Velg analyseprotokollen pé listen, og klik p& knappen Edit....
Dialogboksen Edit Assay Protocol Map (Rediger analyseprotokolkort) dbnes.

6. Indtast det relevante LIS-navn til analyseprotokollen i dialogfeltet Order Mapping:
(Ordreafbildning:).

Bemaerk: LIS-navnet til analyseprotokollen skal std i den ordre, der modtages. LIS-navnet kan
vaere det samme som analyseprotokol-ID'et i digene HC2-systemsoftwaren eller defineret af

laboratoriet.
7. Klik pa OK.
Dialogboksen Edit Assay Protocol Map lukkes.
8. Gentag pkt. 5-7 for hver analyseprotokol, der modtager testordrer fra LIS.
9. Klik p& OK.
Dialogboksen LIS Assay Protocol Map lukkes. digene HC2-systemsoftwaren kan nu oprette

tovejskommunikation med LIS.
7.6.4 Bestemmelse af, om forelgbige resultater eksporteres

Eksport af forelgbige resultater kan konfigureres ved hjaelp af boksen Include Preliminary Results.
For at medtage forelgbige resultater i eksporten af data, skal boksen Include Preliminary Results
markeres; for ikke at medtage forelebige resultater i eksporten af data skal markeringen af
boksen Include Preliminary Results fiernes. Der henvises til “Forstdelse af omtestalgoritmen” pé&

side 137 om naermere information om forelabige praeparater.
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7.6.5 Bestemmelse af, om godkendte resultater eksporteres automatisk

Den automatiske eksport af godkendte resultater kan konfigureres ved hjeelp aof boksen
Automatically Transmit Results (Overfer resultater automatisk). For at overfere godkendte resultater
automatisk skal boksen Automatically Transmit Results markeres; for at overfere godkendte
resultater manuelt, skal markeringen af boksen Automatically Transmit Results fiernes. Der
henvises til “"Godkendelse af resultater” pé& side 204 om naermere information om godkendelse af

resultater.

7.6.6 Bestemmelse af, om resultater af kalibrator og kvalitetskontrol eksporteres for
ikke-godkendte analyser

Medtagelsen af resultater for kalibrator og kvalitetskontrol under dataeksport af en ikke-godkendt
analyse kan konfigureres ved hjeelp of boksen Transmit Calibrator and Quality Control Data for
Failed Assays. For at medtage resultater for kalibrator og kvalitetskontrol skal boksen Transmit
Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays markeres; for ikke at medtage resultater for
kalibrator og kvalitetskontrol skal markeringen af boksen Transmit Calibrator and Quality Control
Data for Failed Assays fiernes. Hvis boksen Transmit Calibrator and Quality Control Data for

Failed Assays ikke er markeret, eksporteres der ingen oplysninger for en ikke-godkendt analyse.
7.7 Brug af en handholdt stregkodelzeser

QIAGEN anbefaler, at der enten bruges en PS/2- eller USB-forbundet CCD-stregkodelseser
sammen med digene HC2-systemsoftwaren. Kontrollér HC2-systemcomputerens porte for at
afgere, hvilken type stregkodelaeser du skal bruge, og serg for, at den valgte stregkodelseser

understetter de stregkodesymbologier, der bruges pd laboratoriet.

Folg den installationsanvisninger, der leveres af stregkodelseserens producent. For at fungere
korrekt med digene HC2-systemsoftwaren skal stregkodeleeseren konfigureres til automatisk at

tilfaje et tvunget linjeskift for enden af enhver scannet stregkode.

7.8 Administration af DML-instrumentet

DML-instrumentet mdler RLU-vaerdien of prever i en opsamlingsmikroplade, der anbringes i
instrumentet. Fotomultiplikatorraret (PMT) er den komponent i DML-instrumentet, der bruges til at

registrere det lys, der udsendes af kemiluminescens.

Brugeren kan hverken justere PMT eller DML-instrumentet, eftersom PMT ikke har en sporbar

kalibreringsstandard. digene HC2-systemets kriterier for godkendelse af analysen bruges til at
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bestemme, om DML-instrumentet arbejder inden for sine specifikationer. Hvis resultaterne af en
test opfylder kriterierne for godkendelse af analysen, betyder det, at DML-instrumentet arbejder
korrekt.

LumiCheck Plate giver tendensoplysninger om DMLinstrumentet. P& dage med tests skal der
udferes en periodisk kontrol ved hjselp af LumiCheck Plate, for den ferste mikroplade méles. Der
henvises til brugermanualen til LumiCheck Plate og -software (LumiCheck Plate and Software User

Manual) for naermere anvisninger.

DML-instrumentet administreres ved hjeelp af fanen Luminometer Settings. Der henvises til “Brug af

fanen Luminometer Settings” p& side 97 for naermere information.
7.8.1 Tilfgjelse af et DML-instrument

digene HC2-systemsoftwaren kan vedligeholde data for flere DML-instrumenter, men der ber kun

tilsluttes ét DML-instrument til HC2-systemcomputeren ad gangen.

Hvis der tilfajes et DML 2000, skal felgende indstillinger specificeres under fremstillingen af DML-

instrumentet, og brugeren kan ikke redigere disse indstillinger:
o Settle Time (Bundfaeldningstid): — angiver hvor lsenge der skal vaere pause mellem bevaegelse
af pladeholderen og plademalingen

® RLU Factor (RLU-faktor): — RLU-skalaen, der rapporteres af DML-instrumentet

1. Ga fil fanen Luminometer Settings, og klik pé knappen Add Luminometer.
Dialogboksen Luminometer Settings dbnes.

2. Pa rullelisten COM Port: (COM-port:) vaelges den kommunikationsport, der forbinder DML-
instrumentet til HC2-systemcomputeren. Se betjeningsvejledningen til det relevante DML-

instrument for at se, hvilkken COM-port du skal veelge.
3. Indtast DML-instrumentets serienummer i dialogfeltet Serial Number: (Serienummer:).
Bemazerk: DML-instrumentets serienummer sidder p& bagsiden af DML-instrumentet.
4. Velg DML-instrumentets type pé rullelisten Instrument Type: (Instrumenttype:).

Vigtigt: Valg af den forkerte type medferer fejl i digene HC2-systemsoftwaren eller DML-

instrumentet.
5. Hvis der tilfzjes et DML 2000, skrives irisfaktoren i dialogboksen Iris Factor: (Irisfaktor:).

Bemeerk: Irisfaktoren er en vaerdi, der er specifik for DML-instrumentet og er angivet p& det

Irisfaktor-korrektionsark, der leveres sammen med DML-instrumentet.

6. Klik pa OK.
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Dialogboksen Luminometer Settings lukkes.

7. En dialogboks &bnes, hvor resultatet af en mekanisk test skal indtastes. Der henvises fil

"Udfgrelse af en mekanisk test” pa side 126 for naermere anvisninger.

Hvis der blev filfgjet et DML 2000, &bnes en dialogboks, hvor aflsesningen af en
baggrundsbaseline (100) skal indtastes. Der henvises il “Forstaelse af afleesningen of

baggrundsbaseline (100)” pé& side 126 for naermere anvisninger.
DML-instrumentet er tilgaengeligt til brug sammen med digene HC2-systemsoftwaren.

8. P& fanen Luminometer Settings klikkes p& knappen Luminometer Controls... i panelet

Luminometer Actions.
Dialogboksen Luminometer Controls &bnes.

digene HC2-systemsoftwarens kommunikation med DML-instrumentet kontrolleres for at sikre,

at DML-instrumentets indstillinger er korrekte.
9. Til et DML 3000 veelges H og 12 pé rullelisterne i panelet Functions.
Til et DML 2000 vaelges H og 12 pé rullelisterne i panelet Movement.
10.Til et DML 3000 klikkes p& knappen Read Well i panelet Functions.
Til et DML 2000 klikkes p& knappen Move To i panelet Movement.

Hvis DML-instrumentet ikke initialiseres, skal det sikres, at dets indstillinger er korrekte.

Kontrollér forbindelserne mellem HC2-systemcomputeren og DML-instrumentet.

Hvis digene HC2-systemsoftwaren kommunikerer med DML-instrumentet, udferer DML-

instrumentet kommandoen. DML-instrumentet er klart til brug.
7.8.2  Andring af DML-instruments indstillinger

Et DML-instruments indstillinger redigeres ved hjeelp af dialogboksen Luminometer Settings.
Afheengigt af hvilket DML-instrument der bruges, henvises der til “Brug af fanen Luminometer
Settings med et DML 3000” pd side 98 eller “Brug af fanen Luminometer Settings med et DML

2000" p& side 102 for naermere anvisninger.

1. P& fanen Luminometer Settings klikkes p& knappen Settings... i panelet Luminometer Actions.
Dialogboksen Luminometer Settings dbnes.
2. Rediger DML-instrumentets parametre, og klik p& OK.

Bemaerk: Det er kun dialogfeltet COM Port:, der kan redigeres for DML 3000. Dialogfelterne
COM Port: og Iris Factor: kan redigeres for DML 2000.

3. Klik p& knappen OK.

Dialogboksen Luminometer Settings lukkes.
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7.8.3 Udferelse af en mekanisk test

Der skal vaere udfert en valideret mekanisk test af det valgte DML-instrument, for en plade kan

mé&les. Under en mekanisk test vil digene HC2-systemsoftwaren:

e Kontrollere forbindelsen mellem HC2-systemcomputeren og DML-instrumentet.
® Flytte DML-instrumentets pladeholder til udgangspositionen
o Abne og lukke irissen p& DMLinstrumentet (kun DML 2000)

Under den mekaniske test vil der blive vist fejlmeddelelser, hvis der opdages et problem.
Vedrgrende yderligere oplysninger om fejl, der opleves under den mekaniske fest, henvises der til

brugermanualen for det relevante DML-instrument.

Der kan blive bedt om en mekanisk test, ndr en bruger logger p& digene HC2-systemsoftwaren,
hvis boksen Perform mechanical test on startup er markeret i fanen Luminometer Settings. Der

henvises til “Brug af fanen Luminometer Settings” pé& side 97 for naermere information.

Der kan udferes en mekanisk test nar som helst ved hjaelp af knappen Perform Mechanical Test pd
fanen Luminometer Settings. Der henvises til “Brug af fanen Luminometer Settings” p& side 97 for

naermere information.

Hvis boksen Display mechanical test report after completion (Vis mekanisk testrapport efter
udfgrelse) p& fanen Luminometer Settings, viser vinduet QIAGEN Report Viewer den mekaniske
testrapport, nér den mekaniske test er udfert. Vinduet QIAGEN Report Viewer &bnes. Der henvises
til “Brug aof vinduet QIAGEN Report Viewer” p& side 108 for naermere anvisninger.

7.8.4 Forstéelse of afleesningen af baggrundsbaseline (100)

Afleesningen af baggrundsbaseline (100) gaelder kun DML 2000. En aflsesning aof
baggrundsbaseline (100) er gennemsnittet af en serie p& hundrede malinger. Minimums-,
maksimums- og gennemsnitsmdlingerne rapporteres og lagres. Hver gang der mdles en ny

afleesning af baggrundsbaseline (100), slettes data for pladebaggrunden (10).

Afleesninger af baggrundsbaseline  (100) udferes for at etablere parametrene for
baggrundsforskydningen. Baggrundsmaksimum bestemmes ved at tilfsje parameteren for
baggrundsforskydningen til gennemsnittet af afleesningerne of baggrundsbaseline (100).
Baggrundsminimum bestemmes ved at traekke parameteren for baggrundsforskydningen fra

gennemsnittet  af  afleesningerne  of  baggrundsbaseline  (100).  Parameteren  for

Bg@ermanual til digene HC2 systemsoftware - Kundetilpassede analyseprotokoller 09/2015

126



baggrundsforskydningen kan sendres af brugeren. Parameteren for baggrundsmaksimum og -

minimum beregnes automatisk ud fra parameteren for baggrundsforskydning.
Anbefaling: Parameteren for baggrundsforskydning mé ikke vaere hajere end 20.

Parametrene for baggrundsmaksimum og -minimum vises i panelet Background Offset pé fanen
Luminometer Settings. Resultatet af og datoen for den seneste aflaesning of baggrundsbaseline
(100) vises i panelet Background Baseline p& fanen Luminometer Settings. Der henvises til “Brug

af fanen Luminometer Settings med et DML 2000” pé side 102 for naermere anvisninger.

Parametrene for baggrundsforskydning afger, om afleesningen af pladebaggrunden (10) ligger
inden for specifikationerne. Der henvises til “Forstdelse af aflaesningen af pladebaggrund (10)”

pé side 128 for naermere information.
7.8.5 Udferelse af en aflaesning af baggrundsbaseline (100)

Udfer en aflaesning af baggrundsbaseline (100) af DML 2000, fer instrumentet tages i brug ferste
gang.

Bemaerk: Der skal vaere udfert en mekanisk test, for en baggrundsbaseline (100) kan udferes. Der

henvises til “Udferelse af en mekanisk test” pé& side 126 for naermere anvisninger.

1. Ga til fanen Luminometers Settings, og klik p& knappen Set Background Baseline (100).

Nér alle baggrundsmélinger er udfert, dbnes vinduet QIAGEN Report Viewer med rapporten
baggrundsbaseline (100). Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd side

108 for naermere anvisninger.

2. Serg for, at den gennemsnitlige baggrundsméling er 80-500 RLU, og at forskellen mellem

minimums- og maksimumsmalingerne ikke er sterre end 20 RLU.

Hvis de specificerede parametre ikke opfyldes, kontakt da QIAGEN Technical Services.

7.8.6 Indstilling af hyppighed af pédmindelser om afleesning af baggrundsbaseline
(100)

Der vises en pamindelse om aflaesning af baggrundsbaseline (100), hvis hyppighedsgraensen er
néet. Det anbefales, at afleesningen af baggrundsbaseline (100) udferes, nar pamindelsen vises,

men dette er valgfrit.
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De tilgeengelige indstillinger for hyppigheden af pémindelser om baggrundsbaseline (100) er:

® 3 mdneder
® Hvert halve ar

e For hver X mélte plader

Standardindstillingen er hvert halve &r.

Pamindelsen for hver X mdlte plader nulstilles kun, né&r pémindelsen vises. Udferelse af en
afleesning af baggrundsbaseline (100) nulstiller ikke pé&mindelseshyppigheden. Hvis f.eks.
indstillingen er angivet il at vise en pdmindelse, nér der er malt 50 plader, og en afleesning af
baggrundsbaseline (100) udferes efter 45 plader, vises pdmindelsen om at udfere en aflsesning

af baggrundsbaseline (100) efter méling af 5 yderligere plader.

1. P& fanen Luminometer Settings klikkes p& knappen Background Baseline Reminder
Frequency... (Hyppighed for pdmindelser om baggrundsbaseline...) i panelet Luminometer
Actions.

Dialogboksen Baseline Background Frequency dbnes.
2. Veelg den relevante alternativknap in panelet Reminder Frequency.
3. Klik p& OK.

digene HC2-systemsoftwaren gér tilbage til fanen Luminometer Settings.
7.8.7 Forstéelse af afleesningen af pladebaggrund (10)

Aflsesningen af pladebaggrund (10) gaelder kun DML 2000. Aflaesningen af pladebaggrund (10)
er en serie pd ti malinger, der udferes umiddelbart for méling af opsamlingspladen. Der tages et
gennemsnit af resultaterne af afleesningen, der sammenlignes med de parametre, der vises p&
fanen Luminometer Settings. Der henvises til “Forstdelse af afleesningen af baggrundsbaseline

(100)" pé side 126 for naermere information om, hvordan parametrene bestemmes.

Der er to mulige resultater af aflesningen af pladebaggrund (10):

® Hoyis afleesningen af pladebaggrunden (10) ligger inden for specifikationen, traekkes den
gennemsnitlige RLU af aflaesningen af pladebaggrunden (10) fra alle efterfelgende RLU-
resultater af plademélingen. De gennemsnitlige, maksimums- og minimums-RLU-veerdier af de ti

mdlinger registreres i tendensdatabasen.

® Hvis RLU for pladebaggrunden (10) ikke ligger inden for specifikationen, viser digene HC2-
systemsoftwaren en meddelelse om, at pladebaggrunden (10) ligger uden for specifikationen.
Plademaélingen kan enten fortsaettes eller annulleres. Hvis plademélingen fortsaettes, trackkes

den gennemsnitlige RLU af afleesningen af pladebaggrunden (10) fra alle efterfelgende RLU-
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resultater af plademaélingen. Der vises en meddelelse om, at pladebaggrunden (10) er uden
for specifikationen i analyserapporten. Der henvises til “Fejl i pladebaggrund” pé& side 234

for nsermere anvisninger om fejlsegning af problemer med pladebaggrunden.
7.8.8  Manuel kontrol af DML-instrumentet

DML-instrumentet kan kontrolleres manuelt for at afgere, om instrumentet fungerer korrekt. DML-
instrumentet kontrolleres ved hjeelp af dialogboksen Luminometer Controls. Der henvises til “Brug
af dialogboksen Luminometer Controls med et DML 3000” pd& side 100 eller “Brug aof

dialogboksen Luminometer Controls med et DML 2000” pé side 105 for naermere information.

Hvis DML 3000 ikke er tendt eller ikke er forbundet til HC2-systemcomputeren, d&bnes en

dialogboks, der angiver, at der opstod en fejl under initialisering af DML-instrumentet.
7.8.9 Sletning af et DML-instrument

1. Ga til fanen Luminometer Settings, og vaelg DML-instrumentets serienummer fra rullelisten i

panelet Luminometer Selection.
2. Klik p& knappen Remove Luminometer.

En dialogboks &bnes, hvor sletning af DML-instrumentet skal bekraeftes.
3. Valg det relevante svar for at bekraefte sletning af DML-instrumentet.

Dialogboksen lukkes, og DML-instrumentets serienummer slettes fra rullelisten Luminometer

Selection.
7.9 Forst&else af analyseprotokoller

digene HC2-systemet bruger analyseprotokoller il at opretholde specifikke parametre og
indstillinger,  hvilke  praeparater mdles, analyseres og valideres.  Kundetilpassede

analyseprotokoller valideres eller leveres ikke af QIAGEN

Alle parametre i en kundetilpasset analyseprotokol kan redigeres. Plade- og kolonnerapporter for
en plade, der bruger en kundetilpasset analyseprotokol, har enten For Research Use Only eller
Validated by <Laboratory name> i topteksten. Analyseprotokol-ID'et er en unik identifikator for en

analyseprotokol.

Analyseprotokol-ID'et er en unik identifikator for en analyseprotokol. Analyseprotokol-ID'et angiver

den pétaenkte anvendelse af analyseprotokollen. Hvis der udferes en digene HC2 DNA-est ved
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hjeelp of en RCS, skal det analyseprotokol-ID, der indeholder RCS, veelges. Kontakt QIAGEN

Technical Services, hvis der stadig er spergsmdl om, hvilken analyseprotokol der skal bruges.

De 2 typer analyseprotokoller er ikke-konsensus og konsensus. En ikke-konsensus analyseprotokol
har ikke en omtestzone, og alle resultater rapporteret med status som "Final". En konsensus
analyseprotokol har enkelttests samt en omtestzone med en omtestalgoritme, der spores

automatisk efter behov i digene HC2-systemsoftwaren.
7.9.1 Visning af analyseprotokoloplysninger

Ud over felgende anvisninger kan analyseprotokoloplysningerne ogsa vises fra vinduet

Create/Edit Layout ved at klikke p& knappen View Assay Protocol... (Vis analyseprotokol...).

1. Ga til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID i panelet Custom Assay Protocols, og

klik p& den relevante knap View....

Dialogboksen View Custom Assay Protocol dbnes og viser indstillingerne for den valgte

analyseprotokol.

Bemaerk: De viste oplysninger kan ikke redigeres. Der henvises til “Redigering af
analyseprotokoller” pé side 132 for naermere anvisninger om redigering af

analyseprotokollen.
2. Klik p& de forskellige faner for at vise de aktuelle indstillinger.

Der henvises til “Redigering af en bruger.” pa side 113 for naermere anvisninger.
3. Klik p& knappen Close.

Dialogboksen View Custom Assay Protocol lukkes.
7.9.2  Udskrift og lagring af analyseprotokoloplysninger

1. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-D i panelet Custom Assay Protocols, og

klik p& den relevante knap View....

Dialogboksen View Custom Assay Protocol dbnes og viser indstillingerne for den valgte
protokol.

Bemaerk: De viste oplysninger kan ikke redigeres. Der henvises til “Redigering af
analyseprotokoller” p& side 132 for naermere anvisninger om redigering af
analyseprotokollen.

2. Abn programmet Windows Paint.

3. Gear digene HC2-systemsoftwaren til det averste vindue, og tryk samtidig p& Alt og Print
Screen (Udskriv skaermbillede) pd tastaturet for at tage skaermbilledet.
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Seet billedet ind i programmet Windows Paint.
Udskriv eller gem billedet ved hjzlp af programmet Windows Paint.

Luk programmet Windows Paint.

N o o A~

Klik p& Close i digene HC2-systemsoftwaren for at gé tilbage til fanen Assay Protocols.

7.10 Oprettelse af kundetilpassede analyseprotokoller

Opret en kundetilpasset analyseprotokol ved enten at oprette et nyt analyseprotokolD og
definere dlle analyseprotokollens parametre eller kopiere og omdebe en eksisterende
analyseprotokol. Né&r en analyseprotokol kopieres, kopieres parametrene for den kopierede

analyseprotokol.
7.10.1 Oprette a kundetilpasset analyseprotokol

1. Ga til fanen Assay Protocols i panelet Custom Assay Protocols, og klik p& knappen New....
Dialogboksen Assay Protocol Type Selection (Valg af analyseprotokoltype) &bnes.

2. Klik p& OK.
Dialogboksen Assay Protocol ID Entry (Indtastning af analyseprotokol-ID) &bnes.

3. Indtast et unikt analyseprotokol-ID i dialogfeltet Enter new Assay Protocol ID: og klik p& OK.
Dialogboksen Edit Custom Assay Protocol dbnes.
Bemaerkninger:

® Hvis analyseprotokol-ID'et allerede er i brug, beder digene HC2-systemsoftwaren om et
andet analyseprotokol-ID.

® Analyseprotokol-ID'et kan vaere pd maks. 20 alfanumeriske tegn.

4. Rediger de relevante parametre i analyseprotokollen.
Der henvises til dialogboksen “Brug af dialogboksen Edit CustomAssay Protocol.” p& side
62for naermere anvisninger.

5. Klik p& OK.O.
digene HC2-systemsoftwaren gér tilbage til fanen Assay Protocols, og den oprettede

analyseprotokol vises i panelet Custom Assay Protocols.
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7.10.2 Oprettelse af en kundetilpasset analyseprotokol ved at kopiere en eksisterende
analyseprotokol

1. Ga til fanen Assay Protocols, markér det analyseprotokolD, der skal kopieres, i enten panelet

IVD Assay Protocols eller Custom Assay Protocols, og klik pa knappen Copy....
Dialogboksen Assay Protocol ID Entry &bnes.

2. Indtast et unikt analyseprotokolD i dialogfeltet Enter new Assay Protocol ID: og klik p& OK.
Bemaerkninger:

e Hvis analyseprotokol-ID'et allerede er i brug, beder digene HC2-systemsoftwaren om et
andet analyseprotokol-ID.

® Analyseprotokol-ID'et kan vaere pd maks. 20 alfanumeriske tegn.

3. Hvis det er relevant, &bnes en dialogboks, der sparger, om kvalitetskontrollerne skal kopieres
til den nye analyseprotokol. Klik p& det relevante valg, om kvalitetskontrollerne skal kopieres.
Dialogboksen Edit Custom Assay Protocol dbnes.

4. Rediger de relevante parametre i analyseprotokollerne.

Der henvises til “Brug af dialogboksen Edit CustomAssay Protocol.” pd side 62 for naermere
anvisninger.

5. Klik p&4 OK.O.

digene HC2-systemsoftwaren gér tilbage til fanen Assay Protocols, og den oprettede

analyseprotokol vises i panelet Custom Assay Protocols.
7.11 Redigering af analyseprotokoller

n analyseprotokols parametre redigeres ved hjaelp af dialogboksen Edit Custom Assay Protocol.
Evnen til at redigere en parameter i en analyseprotokol kan afhzenge aof en brugers
adgangsniveau. Der henvises til “Brug af dialogboksen Edit CustomAssay Protocol.” pé& side 62

for nsermere anvisninger.
7.12 Sletning af en analyseprotokol

Analyseprotokoller kan slettes fra digene HC2-systemsoftwaren. En analyseprotokol ikke slettes,

hvis den er forbundet med eventuelle praeparater, herunder praeparater, hvis status er unassigned.

Brugere med adgangsniveau som operater eller supervisor kan udfere felgende procedure for
kundetilpassede analyseprotokoller, men en kundetilpasset analyseprotokol kan dog kraeve en
adgangskode, hvis analyseprotokollen er beskyttet af en adgangskode. Desuden kan en slettet

kundetilpasset analyseprotokol ikke gendannes.
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1. Ga til fanen Assay Protocols, og vaelg den analyseprotokoHD, der skal sleftes fra panelet

Custom Assay Protocols.
2. Klik p& knappen Delete i det relevante panel.
En dialogboks &bnes, hvor sletning skal bekraeftes.
3. Klik pa& den relevante knap for at slette analyseprotokollen.

Bemaerk: Hvis en analyseprotokol slettes i digene HC2-systemet, bevares den i
analyseprotokolbiblioteket og kan genoprettes. Der henvises til “Genoprettelse af digene HC2-

systemets analyseprotokoller” pé& side 133 for naermere anvisninger.
7.13 Genoprettelse af digene HC2-systemets analyseprotokoller

Hvis en analyseprotokol slettes ved en fejl i digene HC2-systemet, installeres digene HC2-
systemets analyseprotokol fra analyseprotokolbiblioteket ved hjselp af felgende procedure. En

slettet kundetilpasset analyseprotokol kan ikke gendannes.

Denne funktion er kun tilgaengelig for brugere med adgangsniveau som supervisor.

FORSIGTIG  Datatab
Udfer altid en arkivering fer installering, gendannelse eller opgradering af
A digene HC2-systemsoftwaren eller digene HC2-systemets analyseprotokoller.

Data kan mistes permanent, hvis der ikke udferes en arkivering.

1. Udfer en arkivering of dataene. Der henvises til “Oprettelse af et arkiv” pé side 222 for

naermere anvisninger.
2. Ga til fanen Utilities/Settings, og klik p& knappen Install Assay Protocols....

Dialogboksen Select Path &bnes med C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System
Software\Protocol Library (C:\Brugere\Offentlig\QIAGEN\HC2-
systemsoftware\Protokolbibliotek) i dialogboksen Select path for imported assay protocols
(Veelg sti til importerede analyseprotokoller).

3. Klik p& OK.
Dialogboksen Install Assay Protocols &bnes.

4. Veld de relevante analyseprotokoller, der skal installeres, eller klik p& Select All (Valg alle)
for at vaelge hele listen of analyseprotokoller.

5. Markér eller fiern markeringen af boksen Install related Quality Control: (Installer tilhgrende

kvalitetskontrol), afhaengigt af forholdene.
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6. Klik pé& Install (Installer).

digene HC2-systemsoftwaren installerer den valgte analyseprotokol og lukker dialogboksen

Install Assay Protocols.
7.14 Forst&else aof praeparater

Hvert preeparat fér en unik identifikator, der kaldes et praeparat-ID. Et praeparatID skal vaere unikt
pé& en analyseprotokols praeparatliste. Praeparat-ID'er mé veaere maks. 30 tegn og skal bestd af
alfanumeriske tegn og understregninger samt ikke-foranstillede eller ikke-efterfalgende mellemrum

og bindestreger. Et praeparatID kan ikke starte med et mellemrum eller en bindestreg.
Ndr et praeparat-ID er arkiveret, kan samme unikke identifikator bruges igen som praeparat-ID.

PraeparatID'er oprettes ved hjzelp af en af falgende metoder:

e Indtastes manuelt ved hjselp of dialogboksen New/Edit Specimens

® Scannes fra stregkodeetiketter ved hjzelp of dialogboksen New/Edit Specimens
® Importeres som led i en forespergselsordre fra LIS

® Importeres fra en ekstern tekstfil

® Importeres fra en outpuffil, der stammer fra et praeanalytisk instrument
7.14.1 Forstéelse of praeparattyper

Der oprettes en praeparattype i forbindelse med en analyseprotokol. Et praeparattype-ID skal vaere
unikt for den forbundne analyseprotokol; forskellige analyseprotokoller kan dog have samme
praeparattype-ID'er. Hver analyseprotokol skal have mindst én praeparattype. Oplysningerne til en
praeparattype findes i dialogboksen View Custom Assay Protocol . Der henvises til “Brug aof
dialogboksen View Custom Assay Protocol (Vis kundetilpasset analyseprotokol)” p& side 73 for

naermere information.

Hver preeparattype har en korrektionsfaktor, der defineres, nér preeparattypen oprettes.
Korrektionsfaktoren multipliceres med analyse-CO for at normalisere praeparattypen, afhaengigt of

forholdene. En korrektionsfaktor p& 1,000 normaliserer ikke praeparattypen.

forbindelse med konsensus analyseprotokoller omfatter oprettelsen af praeparattypen boksen All
specimens are Final (Alle praeparater er endelige), der definerer, om praeparattypen skal have en
omtestalgoritme. Hvis boksen er markeret, er alle resultater endelige baseret pa den ferste test af
praeparatet og den primaere cutoff-faktor. Hvis boksen ikke er markeret, kan der oprettes en

omtestzone ved at have en forskel mellem de negative og de positive cutoff-faktorer. Praeparater
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med et resultat i omtestzonen far status som preliminary. Hvis for eksempel den negative primzere
cutoff-faktor er 1,00, og den positive primaere cutoff-faktor er 2,50, vil omtestzonen gé fra 1,00 fil
2,49. Preeparater med testresultater i omtestzonen fér status som preliminary og kraever yderligere

tests. Der henvises til “Forstéelse af omtestalgoritmen” pé side 137 for naermere information.

lkke-konsensus analyseprotokoller har ikke boksen All results are Final under oprettelsen af
analysetypen. Krav til omtest of praeparater er defineret p& fanen Validation and Evaluation, nér
analyseprotokollens parametre redigeres. Der henvises til “Brug of dialogboksen Edit

CustomAssay Protocol.” pé side 62 for naermere anvisninger.
7.14.2 Tilfgjelse af en ny praeparattype til en analyseprotokol

1. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg det relevante analyseprotokol-ID i panelet Custom Assay
Protocols, og klik p& den relevante knap Edit....

Dialogboksen Edit Custom Assay Protocol dbnes.
2. Klik pé fanen Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output.
3. Klik p& knappen Add Type.
Dialogboksen Add Specimen Type dbnes.
4. | dialogfeltet Specimen Type: (Preeparattype)indtastes type-ID'et for praeparattypen.

5. Indtast korrektionsfaktoren for preeparattypen i dialogfeltet Correction Factor:

(Korrektionsfaktor).

Bemaerk: Korrektionsfaktoren multipliceres med den gennemsnitlige positive cutoff for at
normalisere praeparattype, hvis det er relevant. En korrektionsfaktor p& 1,000 normaliserer

ikke preeparattypen.
6. Markér eller afmarker boksen All Results are Final.

Bemaerk: Hvis boksen er markeret, er det farste resultat endeligt, og der forekommer ingen
omtestalgoritmer. Der henvises til “Forstéelse af omtestalgoritmen” pé side 137 for naermere

information.
7. Klik pa OK.0.
Dialogboksen Add Specimen Type lukkes, og praeparattypen vises pd listen.

7.14.3 Andring aof en analyseprotokols standardpraeparattype
Analyseprotokoller kan have flere praeparattyper, men en praeparattype er indstillet som

standardpraeparattypen. Standardpraeparatitypen bestemmes som en af parametrene i

analyseprotokollen.
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Vigtigt: Analyseprotokollens standardpraeparattype anvendes pé praeparatet, hvis der kopieres et

ubundet praeparat til en analyseprotokol, eller preeparatet importeres fra en LIS-ordre.

Bemaerk: Andring af analyseprotokollens standardpraeparat sendrer ikke praeparattypen for

praeparater, der tidligere er forbundet med en analyseprotokol.

Standardpraeparattypen for en analyseprotokol kan aendres af en bruger med adgangsniveau
som operater, afhsengigt af analyseprotokollens parametre. Hvis boksen Default specimen type
can be determined by user er markeret, kan brugere med adgangsniveau som operater aendre
standardpraeparattypen. Boksen Default specimen type can be determined by user findes pd
fanen Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output i dialogboksen Edit Custom Assay
Protocol. Der henvises til “Brug af dialogboksen Edit CustomAssay Protocol.” p& side 62 for

naermere anvisninger.

1. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg det relevante analyseprotokol-ID i panelet Custom Assay
Protocols, og klik p& den knappen Edit....

En dialogboks &dbnes med en meddelelse om, at endringer af analyseprotokollen ikke gaelder

plader, der aktuelt er forbundet med analyseprotokollen.
2. Klik pa OK.
Dialogboksen Edit Custom Assay Protocol dbnes.
3. Klik pé fanen Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output.

4. | panelet Specimen Types (Praeparattyper) markeres med venstre museknap boksen ved siden
af den relevante praeparattype pé listen for at indstille praeparattypen som standard.
Vigtigt: Serg for at bruge venstre museknap til at vaelge standardpraeparattypen. Hvis hajre

museknap bruges, kan der markeres flere bokse, og det er uklart, hvilken praeparattype der er

standard.

5. Klik p& OK.
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7.14.4 Forstéelse of praeparatstatus
Et preeparat har altid en status i digene HC2-systemsoftwaren.

| falgende tabel beskrives et praeparats mulige statusser.

Praeparatstatus Beskrivelse

Unbound Et ubundet praeparat er ikke forbundet med en
analyseprotokol og kan farst testes, nér det er forbundet med
en analyseprotokol og en plade. Ubundne praeparater er
anfert i panelet Specimens not bound to an assay protocol
(Preeparater, der ikke er bundet til en analyseprotokol) pé
fanen Assay Protocols.

Unassigned Et ikke-tildelt praeparat er forbundet med en analyseprotokol,
men kan ferst testes, nér det er forbundet med en plade. lkke-
tildelte praeparater er anfart i en analyseprotokols vindue
Specimen List.

Unmeasured Et ikke-mdlt praeparat er forbundet med en analyseprotokol
og en ikke-mdlt plade.

Measured Et mé&lt preeparat er forbundet med en plade, der er blevet
mdl.

7.14.5 Forstéelse af omtestalgoritmen

En konsensus analyseprotokol har enkelttests samt en omtestzone med en omtestalgoritme, der
spores automatisk efter behov i digene HC2-systemsoftwaren. Resultatet af en konsensus
analyseprotokol defineres som enten non-derived (ikke-afledt) eller derived (afledt). Resultater af
ikke-afledte konsensus analyseprotokoller kraever ikke omtest, séledes at det endelige resultat
opnds fra den oprindelige enkelttest, og der er ikke behov for omtestalgoritmen. Alle resultater af

ikke-afledte konsensus analyseprotokoller rapporteres med status som endelig.

Afledte konsensus analyseprotokolresultater kraever omtest, sdledes at omtestalgoritmen er
p&kreevet, og preeparatet spores fil et endeligt resultat i digene HC2-systemsoftwaren. Der kan
vaere brug for to yderligere enkelttests for at aflede et endeligt resultat. Indtil der er afledt et
endeligt resultat., tildeler digene HC2-systemsoftwaren resultatet of den enkelte enkelttests status

som preliminary.
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Onmtestalgoritmen er fuldautomatisk for digene HC2-systemets analyseprotokoller. Cutoff-faktorer,
testresultatstatusser for forelebige eller endelige og endelige resultater bestemmes i henhold il

digene HC2-systemets analyseprotokol og praeparattype.

Den maélte opsamlingsplade med et praeparat, der kraever yderligere test, skal godkendes, for
preeparatet kan forbindes med en ny hybridiseringsplade. Né&r en opsamlingsplade med et

praeparat, der kraever yderligere test, godkendes, vil digene HC2-systemsoftwaren automatisk:

e Tilfzje praeparatet til listen over ikke-ildelte praeparater i den relevante analyseprotokol

e Tildele et 1 eller 2 under kolonnetoptekst Retest ID (Omtest-ID) i vinduerne Create/Edit Layout
og Specimen List. 1 angiver den farste omtest af praeparatet, og 2 angiver den anden omtest

af praeparatet

e Forbinder den relevante cutoff-faktor

Det automatisk genererede omtestpraeparat kan derefter tilfajes til en ny hybridiseringsplade til
omtest. Hvis hybridiseringspladen oprettes fra et prae-analytisk instruments outpuffil, skal
outputfilens praeparatID vaere identisk med det automatisk genererede omtestpraeparatID. Hvis
preeparatlD'erne ikke er identisk, vil digene HC2-systemsoftwaren ikke forbinde de to resultater

og behandle begge praeparater som uafhaengige testresultater.
7.14.6 Omtest af et praeparat ved hjzelp af replika

Hvis en preve omtestes, kan der keres to prever af samme praeparat p&d samme plade som
replikaterne. Dermed kan den anden og tredje test kares samtidig og vil aflede et endeligt resultat
fra én analyse. Hvis begge resultater af replikaterne er positive, maerkes begge resultater med
resultatstatus som endelig. Hvis begge resultater af replikaterne er negative, maerkes begge

resultater ogsé med resultatstatus som endelig.

Hvis en preve er positiv og den anden er negativ, er det endelige resultat af den afledte
konsensus analyseprotokol dog positiv. Det positive resultat maerkes med en endelig status, og det
negative resultat maerkes med en midlertidig status.

7.15 Oprettelse af praeparater

Den metode, der bruges til at oprette praeparatet, afger, om det oprettede praeparats status er

unbound eller unassigned.

G4 til dialogboksen New/Edit Specimens ved at klikke p& knappen New... i panelet Specimens
not bound to an assay protocol p& fanen Assay Protocols for at oprette et ubundet praeparat.
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G4 til dialogboksen New/Edit Specimens ved hjzlp af et of falgende alternativer for at oprette et

ikke-fildelt praeparat:

e Ga til fanen Plates, og klik p& knappen the New Custom... for at oprette en nye plade eller
vaelge det relevante analyseprotokol-ID, og klik p& knappen Edit.... Vinduet Create/Edit

Layout &bnes. Klik p& knappen New Specimens. ...

e G4 til fanen Assay Protocols, vaelg det relevant analyseprotokol-ID fra listen, og klik p& den
relevante knap Specimens.... Vinduet Specimen List &bnes. Klik p& knappen New....

7.15.1 Oprettelse af et preeparat fra en testordre fra LIS

digene HC2-systemsoftware kan modtage testordre om test of praeparater fra LIS.
Tovejskommunikation med LIS skal konfigureres, fer der kan oprettes et praeparat i digene HC2-
systemsoftwaren. Der henvises til “Administration af indstillinger aof dataeksport” pa side 120 for

naermere anvisninger.

digene HC2-systemsoftwaren modtager kun testordrer pd praeparater sammen med til de
tilherende patient- og analyseprotokoloplysninger; et pladelayout kan ikke modtages.
Forespergslen anmoder om festordrer for de foregéende 7 dage. Indstillingen of

forespargselsfunktionen har falgende muligheder:

® Manuelt — klik p& knappen Query i panelet Query Status p& fanen Assay Protocols
e Polling - forespargsel efter forlabet of et tidsinterval

® Planlagt - forespergsel pa op til 4 angivne tidspunkter

Hvis polling- eller det planlagte alternativ konfigureres, vil praeparatet i testordrene automatisk
udfyldes i digene HC2-systemsoftwaren. Hvis det manuelle alternativ konfigureres, skal brugeren
klikke p& knappen Query i panelet Query Status pd fanen Assay Protocols, for at f& digene HC2-
systemsoftwaren til at foresperge om testordrer. Hvis digene HC2-systemsoftwaren er konfigureret
til polling eller planlagte forespergselsmeddelelser, kan en bruger bruge knappen Query i panelet

Query Status pd fanen Assay Protocols til manuelt at sende en forespargselsmeddelelse.

Nér en testordre er modtaget, bekraefter digene HC2-systemsoftwaren, at praeparatID'et ikke

allerede findes i digene HC2-systemsoftwaren.

Hvis praeparatiD'et ikke findes, oprettes praeparatID'et i digene HC2-systemsoftwaren, og
preeparatet f&r status som ikke-malt og forbindes med standardpreeparattypen for

analyseprotokollen.
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Hvis praeparatID'et findes i digene HC2-systemsoftwaren, opdateres patientinformationen, der er
forbundet med praeparatet og indeholdt i testordren. Der henvises til “Oprettelse af en patient fra

en testordre fra LIS” pé& side 154 for naermere anvisninger.
7.15.2 Oprettelse af et praeparat individuelt

1. Klik p& fanen Single ID i panelet Add specimens (Tilfgj praeparater).
2. Indtast preeparatD i dialogboksen Specimen ID:.
Bemaerkninger:

® PraeparatID'ets maksimalt tilladte laengde er 30 tegn.
e Der kan bruges en handholdt stregkodelaeser til at indtaste praeparat-ID'et.

Stregkodeleaeseren skal programmeres til at indeholde et retur til kontinuerlig indlaesning.

3. Velg preeparattypen fra rullelisten Specimen.

Bemaerk: Denne funktion er ikke tilgaengelig, hvis der oprettes et preeparat med status som
unbound.

4. |forbindelse med en ikke-konsensus analyseprotokol vaelges cutoff-typen fra rullelisten Cutoff
Type:.
Bemaerk: Rullelisten Cutoff Type: er grétonet, hvis der oprettes et praeparat med status som

unassigned for en konsensus analyseprotokol, eller hvis der oprettes et praeparat med status

som unbound.
5. Klik p& knappen <-- Add.

Praeparatet vises pé& listen. Yderligere praeparater kan ftilfgjes til listen ved at gentage disse

trin.

6. Hvis dialogboksen New/Edit Specimens blev tilgdet fra vinduet Create/Edit Layout, vaelges
den relevante alternativknap i panelet When OK is pressed, add new specimens to:.

7. Klik p& OK.

Hvis alternativknappen Specimens list and plate layout (Praeparatliste og pladelayout] var
markeret, dbnes dialogboksen Replicates. Vaelg den relevante alternativknap til det gnskede

antal replika, og klik p& OK.
7.15.3 Oprettelse af en serie praeparater

1. Klike p& fanen Series of IDs i panelet Add specimens.
2. | dialogfeltet Root: angives et rodnavn, der er i begyndelsen af hvert preeparat-ID i serien.

Bemaerk: Praeparat-ID'ets maksimalt tilladte leengde er 30 tegn. Kombinationen af roden og

fortlebende numre mé ikke overskride 30 tegn.
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3. | dialogfeltet Start No.: angives et startnummer for serien, der fgjes til roden.
4. | dialogfeltet End No.: angives et slutnummer for serien, der fajes til roden.
Bemaerkninger:
® Slutnummeret skal veere hgjere end startnummeret.
® Hvis nummeret begynder med nul, ignoreres nullet under oprettelsen af praeparat-iD'et.
5. Velg praeparattypen fra rullelisten Specimen.

Bemaerk: Denne funktion er ikke tilgaengelig, hvis der oprettes et praeparat med status som
unbound.

6. | forbindelse med en ikke-konsensus analyseprotokol vaelges cutoff-typen fra rullelisten Cutoff
Type:.
Bemaerk: Rullelisten Cutoff Type: er gratonet, hvis der oprettes et praeparat med status som
unassigned for en konsensus analyseprotokol, eller hvis der oprettes et praeparat med status
som unbound.

7. Klik p& knappen <-- Add.

Preeparaterne vises pé listen. Yderligere praeparater kan filfgjes til listen ved at gentage disse

frin.

8. Hvis dialogboksen New/Edit Specimens blev tilg&et fra vinduet Create/Edit Layout, vaelges
den relevante alternativknap i panelet When OK is pressed, add new specimens to:.

9. Klik pa OK.

Hvis alternativknappen Specimens list and plate layout var markeret, dbnes dialogboksen

Replicates. Valg den relevante alternativknap til det enskede antal replika, og klik p& OK.
7.15.4 Oprettelse af praeparater fra en tekstfil

Der kan importeres flere praeparater fra en tekstfil. Hvis der importeres praeparater med status
som unassigned, er praeparattypen standarden for den relevante analyseprotokol, og cutofftypen
er primaer. Der henvises til “Andring af en analyseprotokols standardpraeparattype” pé side 135

for nsermere anvisninger.

Ud over dialogboksen New/Edit Specimens kan knappen Import... i panelet Specimens not
bound to an assay protocol p& fanen Assay Protocols bruges til at importere ubundne praeparater.
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Krav til tekstfilen:

® PraeparatID'er mé vaere maks. 30 tegn og skal best& af alfanumeriske tegn og
understregninger samt ikke-foranstillede eller ikke-efterfalgende mellemrum og bindestreger.
Bemaerk: digene HC2-systemsoftwaren importerer ikke et praeparat-ID, der er laengere end 30
tegn eller indeholder et ugyldigt tegn; alle andre praeparat-ID'er i filen, der har det korrekte
antal tegn, vil dog blive importeret. En dialogboks vises, der beder om kun at indtaste
alfanumeriske tegn, bindestreger, understregninger og mellemrum.

e Hvis der importeres en *.ixtfil, skal filens kodning vaere Unicode. Hvis Notepad bruges, skal
indstillingen af kodningen redigeres under lagringen ved hjeelp aof rullelisten Encoding:
(Kodning:) ved siden af knappen Save. Hvis Windows Excel® bruges, skal Unicode Text (*.xt)
vaelges fra rullelisten Save as type: (Gem som type:) under lagringen.

1. Opret en fil ved hjaelp af et tekstredigeringsprogram som f.eks. Windows Notepad eller et

regneark som f.eks. Window Excel.
Indtast ét praeparatID pr. linje, og tryk pd tasten Enter pd tastaturet for at gé til naeste linje.
Fortsset med at indtaste praeparatID'er, indtil listen er fuld.

Genm filen med et *.ixt fillypenavn og Unicode®tekstformatering.

A

G4 til dialogboksen New/Edit specimens, klik p& fanen Import IDs, og klik p& knappen <-
Import....

Alternativt kan der p& fanen Assay Protocols i panelet Specimens not bound to an assay

protocol klikkes p& knappen Import....
Der &bnes en dialogboks med biblioteket.
6. Brug biblioteket til at finde den fil, der skal importeres, og klik p& knappen Open (Aben).

Praeparaterne vises pd listen. Yderligere praeparater kan tilfajes til listen ved at gentage disse

trin.

7. Hvis der tilfajes praeparater ved hjselp of dialogboksen New/Edit Specimens, der blev tilg&et
fra vinduet Create/Edit Layout, vaelges den relevante alternativknap i panelet When OK is
pressed, add new specimens to:.

8. Klik pa OK.

Hvis alternativknappen Specimens list and plate layout var markeret, dbnes dialogboksen

Replicates. Vzlg den relevante alternativknap til det gnskede antal replika, og klik p& OK.
7.15.5 Kopiering af ubundne praeparater til en analyseprotokol

Ubundne praeparater vises p& fanen Assay Protocols i panelet Specimens not bound to an assay
protocol. Et ubundet praeparat kan kopieres til en analyseprotokol. Et ubundet praeparat har ikke
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en defineret praeparattype. Nér praeparatet kopieres til en analyseprotokol, indstilles det til den

standardpraeparattype, der er defineret af analyseprotokollens parametre.

1. Ga til fanen Assay Protocols, vaelg et praeparat-ID fra panelet Specimens not bound to an
assay protocol, og klik p& knappen Copy to....

Dialogboksen Select Assay Protocol (Vaelg analyseprotokol) dbnes.

Bemaerk: Kopier flere praeparater ved at fremhaeve de relevante praeparat-ID'er pé listen og

klikke p& knappen Copy to....

2. Velg den relevante alternativknap i panelet Protocol Filter, og vaelg derefter det relevante

analyseprotokol-ID.
3. Klik pa OK
Klik p& det relevante svar, hvis en dialogboks @bnes.

De markerede praeparater kopieres til den valgte analyseprotokol og vises pd

analyseprotokollens liste over ikke-fildelte praeparater.
7.15.6 Kopiering af praeparater fra en analyseprotokol til en anden

Et preeparat kan kopieres fra en analyseprotokol til en anden. Hvis praeparattypen ikke er
defineret for preaeparatet, eller den definerede praeparattype ikke er tilgaengelig for
analyseprotokollen, indstilles det kopierede praeparat til standardpraeparattypen, der er defineret

af analyseprotokollens parametre.

1. Ga til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokolID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Specimens....

Vinduet Specimen List &bnes.

2. Markér de relevante bokse i panelet Filter by Specimen Status for at filirere de viste

preeparater.

Der henvises til “Brug af vinduet Specimen List” pé side 75 for naermere anvisninger.
3. Veelg et praeparatID pé listen, og klik p& knappen Copy to....

Dialogboksen Select Assay Protocol dbnes.

Bemaerk: Kopier flere praeparater ved at fremhzeve de relevante praeparat-ID'er pé listen og

klikke p& knappen Copy to....

4. Velg den relevante alternativknap i panelet Protocol Filter, og vaelg derefter det relevante

analyseprotokol-ID.
5. Klik pa OK.

Klik p& det relevante svar, hvis en dialogboks &bnes.
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De markerede praeparater kopieres til den valgte analyseprotokol og vises pa

analyseprotokollens liste over ikke-tildelte praeparater.

6. Klik p& OK for at lukke vinduet Specimen List.
7.16 Visning af praeparatoplysninger
Praeparatoplysninger kan vises for en analyseprotokol i vinduet Specimen List.

1. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet IVD Assay Protocols, og
klik p& knappen Specimens....
Vinduet Specimen List &bnes.

2. Markér de relevante bokse i panelet Filter by Specimen Status for at filtrere de viste
praeparater.
Der henvises til “Brug af vinduet Specimen List” p& side 75 for naermere anvisninger.

3. Klik p& OK for at lukke vinduet Specimen List.
7.17 Redigering af praeparatoplysninger

Praeparatoplysninger kan redigeres ved hjeelp af dialogboksen Edit Specimen, dialogboksen Edit
Multiple Specimens, dialogboksen New/Edit Specimens eller dialogboksen Edit Unbound
Specimen. Redigeringer af et praeparat spores og kan vises i praeparathistorikrapporten.
Redigering af preeparatoplysningerne er begreenset baseret pd analyseprotokoltypen og

preeparatets status.
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7.17.1 Redigering af et enkelt praeparat ved hjzelp of dialogboksen Edit Specimen

Dialogboksen Edit Specimen kan tilgés fra vinduet Create/Edit Layout eller vinduet Specimen List.
For at tilga vinduet Create/Edit Layout henvises der til “Ved hjeelp af vinduet Create/Edit Layout
(Opret/rediger layout)” pé side 37 for naermere anvisninger. For at tilgé vinduet Specimen List
henvises der til “Brug af vinduet Specimen List" pd& side 75 for naermere anvisninger. | folgende

tabel beskrives de felter, der kan redigeres for et enkelt praeparat ved hjzelp of dialogboksen Edit

Specimen.

Analyseprotokoltype  Praeparatstatus Felter, der kan redigeres

Not applicable (lkke  Unbound Patient ID:, Date Collected og Comment:

relevant)

Konsensus Unassigned eller Specimen ID, Patient ID:, Specimen, Date
unmeasured Collected og Comment:

Konsensus Measured Patient ID:, Date Collected og Comment:

Konsensus Retest Patient ID, Date Collected og Comment:

Ikke-konsensus Unassigned eller Specimen ID, Patient ID:, Specimen, Date
unmeasured Collected, Comment: og Qualitative cutoff

lkke-konsensus Measured Patient ID:, Date Collected og Comment:

1. Ved tilgang ved hjzelp of vinduet Create/Edit Layout vaelges den relevante celle pa
pladelayoutgitteret med praeparatet, og klik p& knappen Edit Specimen... i panelet Actions on
plate.

Ved tilgang ved hjzelp of vinduet Specimen List vaelges det relevante praeparat pd
preeparatlisten, og klik pé knappen Edit...; alternativt dobbeltklikkes p& et praeparatID pé

listen.
Dialogboksen Edit Specimen &bnes.
2. Rediger de relevante parametre i dialogboksen Edit Specimen.

Der henvises til “Brug af dialogboksene Edit Specimen og Edit Multiple Specimens (Rediger

flere preeparater)” pé side 52 for naermere anvisninger.
3. Klik pa OK.
Dialogboksen Edit Specimen lukkes.
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Bemaerk: Redigeringer anvendes p& begge replika af et praeparat.

7.17.2 Redigering af flere praeparater ved hjzelp af dialogboksen Edit Multiple
Specimens

Dialogboksen Edit Multiple Specimens kan tilgds fra vinduet Specimen List. Der henvises til “Brug
af vinduet Specimen List” pa side 75 for naermere information. | falgende tabel beskrives de felter,

der kan redigeres for flere praeparater ved hjzelp af dialogboksen Edit Multiple Specimens.

Analyseprotokoltype Praeparatstatus Felter, der kan redigeres

Not applicable (lkke Unbound Kommentar:

relevant)

Konsensus Unassigned eller Specimen, Date Collected og Comment:
unmeasured

Konsensus Measured Patient ID:, Date Collected og

Comment:

Konsensus Refest Date Collected og Comment:

lkke-konsensus Unassigned eller Specimen, Date Collected, Comment:
unmeasured og Qualitative cutoff

lkke-konsensus Measured Date Collected og Comment:

1. Ga til fanen Assay Protocols, vaelg det relevante analyseprotokol-ID i panelet Custom Assay
Protocols, og klik p& den knappen Specimens....

Vinduet Specimen List &bnes.

2. Markér de relevante bokse i panelet Filter by Specimen Status for at filtrere listen over viste

praeparater.
Der henvises til “Brug af vinduet Specimen List” pé side 75 for nsermere anvisninger.

3. Valg de preeparater, der skal redigeres, pd listen over praeparater, og klik p& knappen

Edit....
Dialogboksen Edit Multiple Specimens &bnes.
4. Rediger de relevante parametre.

Der henvises til “Brug af dialogboksene Edit Specimen og Edit Multiple Specimens (Rediger

flere praeparater)” pd side 52 for naermere anvisninger.
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5. Klik p& OK

Dialogboksen Edit Multiple Specimens lukkes.
6. Klik p& OK for at lukke vinduet Specimen List.

7.17.3 Redigering af et enkelt eller flere praeparater ved hjzlp af dialogboksen Edit

Unbound Specimen

Ved brug dialogboksen Edit Unbound Specimen til at redigere praeparater kan felterne Patient ID:,

Date Collected og Comment: redigeres.

1. Ga til fanen Assay Protocols, markér de(t) relevante praeparatID('er) i panelet Specimens not

bound to an assay protocol, og klik p& knappen Edit....

Dialogboksen Edit Unbound Specimen &bnes.

2. Rediger de relevante parametre.

3. Klik pa OK.

Dialogboksen Edit Unbound Specimen lukkes.

7.17 .4 Redigering af et enkelt praeparat ved hjzelp af dialogboksen New/Edit

Specimen

Gé til dialogboksen New/Edit Specimens fra vinduet Create/Edit Layout eller vinduet Specimen

List . For at tilgd vinduet Create/Edit Layout henvises der til “"Ved hjselp af vinduet Create/Edit

Layout (Opret/rediger layout)” pé& side 37 for naermere anvisninger. For at tilga vinduet Specimen

List henvises der til “Brug af vinduet Specimen List” pa side 75 for naermere anvisninger.

| felgende tabel beskrives de felter, der kan redigeres for et enkelt praeparat ved hjeelp of

dialogboksen New/Edit Specimen. Hvis et praeparat ikke kan redigeres ved hjelp of

dialogboksen New/Edit Specimens, vises der en fejlmeddelelse.

Analyseprotokoltype  Praeparatstatus Felter, der kan redigeres
Not applicable (lkke ~ Unbound Ingen

relevant)

Konsensus Unassigned Praeparat

Konsensus Unmeasured eller Ingen

measured
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Analyseprotokoltype  Praeparatstatus Felter, der kan redigeres

Konsensus Retest Ingen
lkke-konsensus Unassigned Specimen og Cutoff Type:
lkke-konsensus Unmeasured eller Ingen
measured
Consensus eller Invalid eller unclear Ingen

non-consensus

1. Klik p& fanen Single ID i panelet Add specimens.
2. Indtast preeparatD i dialogfeltet Specimen ID:.
Bemaerkninger:
® PraeparatID'ets maksimalt tilladte laengde er 30 tegn.
e Der kan bruges en handholdt stregkodelaeser til at indtaste praeparat-ID'et.
Stregkodeleaeseren skal programmeres til at indeholde et retur til kontinuerlig indlaesning.
3. Velg praeparattypen fra rullelisten Specimen.
4. | forbindelse med en ikke-konsensus analyseprotokol vaelges cutoff-typen fra rullelisten Cutoff
Type:.
Bemaerk: Rullelisten Cutoff Type: er grétonet, hvis der redigeres et praeparat med status som

unassigned for en konsensus analyseprotokol, eller hvis der redigeres et praeparat med status

som unbound.
5. Klik p& knappen <-- Add.
Praeparatet vises pd listen. Yderligere praeparater kan redigeres ved at gentage trinene.

6. Huvis dialogboksen New/Edit Specimens blev tilg&et fra vinduet Create/Edit Layout, vaelges
den relevante alternativknap i panelet When OK is pressed, add new specimens to:.

7. Klik pa OK.

Hvis alternativknappen Specimens list and plate layout var markeret, dbnes dialogboksen

Replicates. Valg den relevante alternativknap til det enskede antal replika, og klik p& OK.

7.17.5 Redigering af flere praeparater ved hjzelp af dialogboksen New/Edit Specimens

G4 til dialogboksen New/Edit Specimens fra vinduet Create/Edit Layout eller vinduet Specimen
List . For at tilga vinduet Create/Edit Layout henvises der til "Ved hjzelp af vinduet Create/Edit
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Layout (Opret/rediger layout)” pé side 37 for naermere anvisninger. For at tilga vinduet Specimen

List henvises der til “Brug af vinduet Specimen List” pd side 75 for naermere anvisninger.

| felgende tabel beskrives de felter, der kan redigeres for flere preeparater ved hjselp aof
dialogboksen New/Edit Specimens. Hvis et preeparat ikke kan redigeres ved hjelp of

dialogboksen New/Edit Specimens, vises der en fejlmeddelelse.

Analyseprotokoltype  Praeparatstatus Felter, der kan redigeres
Not applicable (lkke  Unbound Ingen
relevant)
Konsensus Unassigned Praeparat
Konsensus Unmeasured eller Ingen
measured
Konsensus Retest Ingen
lkke-konsensus Unassigned Specimen og Cutoff Type:
lkke-konsensus Unmeasured eller Ingen
measured
Consensus eller Invalid eller unclear Ingen

non-consensus

1. Klike p& fanen Series of IDs i panelet Add specimens.
Angiv det rodnavn, der er i begyndelsen af hvert praeparat-ID i serien, i dialogfeltet Root:.
Indtast startnummeret for serien i dialogfeltet Start No.:.

Indtast sluinummeret for serien i dialogfeltet End No.: .

O L

Veelg praeparattypen fra rullelisten Specimen.

Bemaerk: Denne funktion er ikke tilgaengelig, hvis der redigeres et praeparat med status som

unbound.

6. | forbindelse med en ikke-konsensus analyseprotokol vaelges cutoff-typen fra rullelisten Cutoff

Type:.
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Bemaerk: Rullelisten Cutoff Type: er grétonet, hvis der redigeres et praeparat med status som
unassigned for en konsensus analyseprotokol, eller hvis der redigeres et praeparat med status

som unbound.
. Klik p& knappen <-- Add.
Praeparaterne vises pa listen. Yderligere praeparater kan redigeres ved at gentage trinene.

Hvis dialogboksen New/Edit Specimens blev tilgdet fra vinduet Create/Edit Layout, vaelges
den relevante alternativknap i panelet When OK is pressed, add new specimens to:.

. Klik p& OK.
Hvis alternativknappen Specimens list and plate layout var markeret, &bnes dialogboksen

Replicates. Valg den relevante alternativknap til det enskede antal replika, og klik p& OK.
7.18 Udskrift og lagring af en liste over praeparater

. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Specimens....

Vinduet Specimen List &bnes.

. Markér de relevante bokse i panelet Filter by Specimen Status for at filtrere listen over viste

preeparater.

Der henvises til “Brug af vinduet Specimen List” p& side 75 for naermere anvisninger.

. Klik p& knappen Print List....

Vinduet QIAGEN Report Viewer viser listen. Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report

Viewer” pé& side 108 for naermere anvisninger.

7.18.1 Udskrift of listen over ikke-ildelte praeparater

Der kan udskrives en liste over ikke-ildelte praeparater forbundet med en analyseprotokol. Listen
kan indeholde ikke-tildelte primaere praeparater (praeparater, der ikke er testet), omtestpraeparater
(preeparater, der kraever yderligere test for at nd et endeligt resultat) eller bade primaere og

omtestpraeparater.

. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Worklist Export....

Dialogboksen Worklist Export dbnes.
. Indtast den relevante tidsperiode ved hjzelp af dialogfelterne Start Date: og End Date:.

. Markér alternativknappen Primary Only, by entry date (Kun primaer, efter indtastningsdato),
Retest Only, by measured date (Kun omtest, efter malt dato) eller Primary and Retest

Combined (Primaer og omtest kombineret) for at definere de praeparater, der skal medtages.
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4. Klik p& knappen Print.
Vinduet QIAGEN Report Viewer viser listen. Se vinduet “Brug af vinduet QIAGEN Report

Viewer” pé& side 108 for naermere anvisninger.
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7.19 Eksport af ikke-tildelte praeparater

Ikke-tildelte praeparater forbundet med en analyseprotokol kan eksporteres til en *.xmlfil. Den
eksporterede fil kan indeholde ikke tildelte primaere praeparater (preeparater, der ikke er testet),
omtestpraeparater (praeparater, der kraever yderligere test for at n& et endeligt resultat) eller béde

primaere og omtestpraeparater.

1. Ga til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Worklist Export....

Dialogboksen Worklist Export dbnes.
2. Indtast den relevante tidsperiode ved hjzelp af dialogfelterne Start Date: og End Date:.

3. Markér alternativknappen Primary Only, by entry date, Retest Only, by measured date eller
Primary and Retest Combined for at definere de praeparater, der skal medtages i filen.

4. Klik pa OK.

Biblioteksdialogboksen Save File As dbnes.
5. Brug biblioteket til at gé til den placering, hvor filen bliver gemt.
6. Rediger filnavnet i dialogfeltet File Name: efter behov.

Bemeerk: Standardformatet for filnavnet er en kombination af analyseprotokollen og det

angivne datoomréde.
7. Klik p& knappen Save.

Filen gemmes, og en dialogboks &bnes med oplysninger om det antal praeparater, der blev

eksporteres.

8. Klik pa OK.
7.20 Sletning af praeparater
Et praeparat med status som unbound, unassigned eller unmeasured kan slettes. digene HC2-

systemsoftwaren forhindrer brugere i at slette praeparater med status som malt eller et praeparat,

der er oprettet som en del af omtestalgoritmen.
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7.20.1 Sletning af et ubundet praeparat

Sletning af ubundne praeparater sletter ikke de ikke-tildelte praeparater, der er oprettet ved hjaelp

af det ikke-tildelte praeparat.

1. Ga til fanen Assay Protocols, markér det relevante praeparat-ID i panelet Specimens not bound
to an assay protocol, og klik p& knappen Delete.

Bemaerk: Slette flere praeparat-ID'er ved at fremhaeve de relevante praeparat-ID'er pd listen og

klikke p& knappen Delete.
En dialogboks &bnes, hvor sletning af praeparatet/praeparaterne skal bekrzeftes.
2. Valg det relevante svar for at bekraefte sletning af preeparatet/praeparaterne.

Dialogboksen lukkes, og praeparatet slettes fra listen.
7.20.2 Sletning af et preeparat ved hjaelp af vinduet Specimen List

1. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Specimens....

Vinduet Specimen List &bnes.

2. Markér de relevante bokse i panelet Filter by Specimen Status for at filtrere listen over viste

praeparater.
Der henvises til “Brug af vinduet Specimen List” p& side 75 for naermere anvisninger.
3. Veelg det praeparatID pé praeparatlisten, der skal slettes, og klik p& knappen Delete.

Bemaerk: Slette flere praeparater ved at fremhaeve de relevante praeparat-ID'er pé listen og

klikke p& knappen Delete.
En dialogboks &bnes, hvor sletning af praeparatet/praeparaterne skal bekraeftes.

4. Velg det relevante svar i den dialogboks, der &bnes, for at bekrzefte sletning af

praeparatet/praeparaterne.
Dialogboksen Delete Specimen? (Slet praeparat?) &bnes.
5. Indtast en valgfri kommentar, og klik p& OK.

Bemaerk: Kommentaren og alle oplysninger om praeparatet slettes og kan ikke hentes eller

vises.
Dialogboksen lukkes, og praeparatet slettes fra listen.

6. Klik p& OK for at lukke vinduet Specimen List.

Bagermanual til digene HC2 systemsoftware - Kundetilpassede analyseprotokoller 09/2015

153



7.20.3 Sletning aof et preeparat ved hjzlp af vinduet Create/Edit Layout

For at tilgd vinduet Create/Edit Layout henvises der til “Ved hijeelp af vinduet Create/Edit Layout

(Opret/rediger layout)” pd side 37 for naermere anvisninger.

1. Ga til vinduet Create/Edit Layout, og vaelg det relevante praeparat-ID i panelet Unassigned
specimens.
Bemaerk: Slette flere praeparater ved at fremhaeve de relevante praeparatiD'er pé listen.

2. Klik p& knappen Delete.
En dialogboks &bnes, hvor sletning af praeparatet/praeparaterne skal bekraeftes.

3. Klik p& det relevante svar for at bekraefte sletning af praeparatet/praeparaterne.
Dialogboksen lukkes, og praeparatet slettes fra listen.

4. Klik p& knappen Save for at lukke vinduet the Create/Edit Layout.
7.21 Administration af patienter

Patientinformationen vedligeholdes i forhold til et patientID. Patientresultater bruges il
tendensrapporter, alt afhaengigt af forholdene. Antallet af kommentarer, der er forbundet med et
patientID er ubegraenset, og kommentarerne lagres efter dato. Patienter administreres p& fanen

Patients. Der henvises til “Brug af fanen Patients (Patienter)” pé side 81 for naermere information.
7.21.1 Oprettelse af en patient fra en testordre fra LIS

digene HC2-systemsoftware kan modtage testordre om test of praeparater fra LIS.
Patientinformation kan overferes som en del of testordren, og patientinformationen forbindes med
praeparatiD'et. Patientinformationen kan ikke overferes uathaengigt of et praeparat. Der henvises

til “Oprettelse of et praeparat fra en testordre fra LIS” p& side 139 for naermere information.

Hvis en patient er forbundet med et praeparat fra en testordre, bekraefter digene HC2-
systemsoftwaren, at patientID'et ikke allerede eksisterer i digene HC2-systemsoftwaren. Hvis
patienten eksisterer, erstatter de oplysninger, der sendes i testordren, eventuelle aktuelle
oplysninger, der er forbundet med patienten med undtagelse af patient-ID'et. Hvis et felt ikke er en
del af testordren, aendres de oplysninger, der er forbundet med patienten, ikke; hvis noget felt

indeholder dobbelte anfarselstegn (“”), slettes de oplysninger, der er forbundet med patienten.
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Hvis patienten ikke eksisterede, oprettes en ny patient i digene HC2-systemsoftwaren med de

oplysninger, der sendes i testordren.

Nér patientinformationen opdateres eller oprettes, forbindes patienten automatisk med det

relevante praeparat, der er indeholdt i testordren.
7.21.2 Oprettelse af en patient

1. Ga til fanen Patients, og klik p& knappen New....
Dialogboksen Patient ID Entry abnes.

2. Indtast patient-ID'et i dialogboksen Enter new Patient ID: (Indtast nyt patient-ID), og klik p& OK.
Bemaerk: Den maksimalt tilladte lsengde for patient-ID'et er 20 tegn.
Dialogboksen Edit Patient &bnes.

3. Indtast de relevante oplysninger for parametrene i dialogfelter.

Bemaerk: Den maksimalt tilladte lsengde for dialogfelterne First name:, Last name: og
Physician Name (Laegens navn) er 20 tegn. Den maksimalt tilladte leengde for dialogfeltet
Medications: (Medicin) er 100 tegn.

4. Klik pa OK.

Dialogboksen Edit Patient lukkes, og patient-ID'et vises pé& listen p& fanen Patients.
7.21.3 Visning af patientinformation

Via dialogboksen Specimens, der dbnes via fanen Patients, kan en bruger se de praeparater, der
er forbundet med en patient. For at f& vist patientinformation skal der klikkes p& knappen

Specimens.... Se informationen, og klik p& OK for at lukke dialogboksen Specimens.
7.21.4 Redigering af patientinformation

1. Ga til fanen Patients, vaelg det relevante patient-ID pé listen, og klik p& knappen Edit....
Dialogboksen Edit Patient &bnes.

2. Rediger de relevante parametre i dialogfelterne.

3. Klik p& OK.

Dialogboksen Edit Patient lukkes, og patientinformationen opdateres.
7.21.5 Oprettelse af en patientkommentar

1. Ga til fanen Patients, vaelg det relevante patientID pé listen, og klik p&d knappen Comments....
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Dialogboksen Patient Comments dbnes.
2. Klik p& knappen New....

Dialogboksen Edit Patient Comment (Rediger patientkommentar) dbnes.
3. Indtast den relevante dato for kommentar i dialogfeltet Date: (Dato:).
4. Indtast kommentaren i dialogfeltet Comment:.

Bemaerk: Kommentaren mé& ikke vaere laengere end 100 tegn.
5. Klik pa OK.

Dialogboksen Edit Patient Comment lukkes, og kommentaren vises pd listen i dialogboksen

Patient Comment.
6. Klik p& knappen Close.

Dialogboksen Patient Comments lukkes.

7.21.6 Redigering af en patientkommentar

1. Ga til fanen Patients, vaelg det relevante patientID pé listen, og klik p& knappen Comments....

Dialogboksen Patient Comments &bnes.

2. Veelg den relevante dato for kommentaren pé& listen, og klik p& knappen Edit....
Dialogboksen Edit Patient Comment &bnes.

3. Rediger kommentarens parametre.
Bemaerk: Kommentaren mé& ikke vaere laengere end 100 tegn.

4. Klik pa OK.

Dialogboksen Edit Patient Comment lukkes, og kommentaren opdateres pé listen i
dialogboksen Patient Comment.

5. Klik p& knappen Close.

Dialogboksen Patient Comments lukkes.

7.21.7 Sletning af en patientkommentar

1. Ga til fanen Patients, vaelg det relevante patientID pé listen, og klik p& knappen Comments....

Dialogboksen Patient Comments &bnes.

2. Veelg den relevante dato for kommentaren pé listen, og klik p& knappen Delete.
En dialogboks &bnes, hvor sletning af kommentaren skal bekraeftes.

3. Klik pa Yes.

Dialogboksen lukkes, og kommentaren slettes fra kommentarlisten i dialogboksen Patient

Comment.
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4. Klik p& knappen Close.

Dialogboksen Patient Comments lukkes.
7.21.8 Sletning aof et PatientID

Sletning af et patientID péavirker ikke resultaterne af praeparater, der er forbundet med patient-
ID'et.

1. Ga til fanen Patients, vaelg det relevante patientID pé listen, og klik p& knappen Delete.
En dialogboks &bnes, hvor sletning af kommentaren skal bekraeftes.
2. Klik pa Yes.

Dialogboksen lukkes, og patient-ID'et slettes fra listen p& fanen Patients.
7 .22 Administration af kitlots

Hvert testkit har et lolnummer, der er en unik identifikator, der sikrer testkittets sporbarhed. Et kitlot

og udlgbsdato skal forbindes med en plade, for plademéling kan finde sted.

digene HC2-systemsoftwaren viser en dialogboks med en advarsel om, at kitlottet er udlgbet. Der
vises ogsd en dialogboks med en advarsel, nér der tilfajet et kitlot til en plade, hvis kitlottet er
inden for 2 dage fra udleb. Selvom der kan vises en advarsel, kan brugeren vaelge at méle en

plade med et kitlot, der er udlgbet.

Kitlots administreres ved hjeelp af dialogboksen Kit Lot Number Entry. Dialogboksen Kit Lot
Number Entry kan dbnes pd folgende mader:

® Ved at vaelge et analyseprotokolD fra panelet Custom Assay Protocols p& fanen Assay
Protocols og klikke p& knappen Kit Lots....

® Ved at bruge dialogboksen Header Information, der vises, nér en analyseprotokol forbindes
med en plade, og klikke p& knappen Kit Lots.... Der henvises til dialogboksen Header
Information, se "Brug aof dialogboksen Header Information (Oplysninger i toptekst)” pd side

44 for nzermere anvisninger.
7.22.1 Oprettelse af et kitlot

1. Gé til dialogboksen Kit Lot Number Entry, og klik p& knappen New....
Dialogboksen Create Kit Lot (Opret kitlot) &bnes.

2. Indtast kitlot-nummeret for det nye kit i dialogfeltet Kit Lot Number:.
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Bemaerk: Den maksimalt tilladte lsengde for dialogfeltet Kit Lot Number: er 10 tegn.
3. Indtast det nye kits udlebsdato i dialogfeltet Expiration Date:.

Bemaerk: Formatet i dialogboksen Expiration Date er MM/DD/AAAA. digene HC2-
systemsoftwaren indstiller et kitlots udlebsdato til kl. 00.00 (kl. 24.00) p& dagen efter
indtastningsdagen. Et kitlot med udlgbsdatoen 03/29/2007 udlgber kl. 00.00 (kl. 24.00)
den 30. marts 2007.

4. Klik pa OK.
Det nye kitlot vises pd listen.

5. Klik p& knappen Close.
7.22.2 Redigering af kitlot-parametre

Nar informationen il et kitlot kan ikke redigeres, nér de ferst er oprettet. For at redigere et kitlots

parametre, skal det pagaeldende kitlot slettes, og kitlottet tilfajes med de korrekte parametre.
7.22.3 Sletning af et kitlot

Sletning af et kitlot fierner kitlotnummeret fra listen over kitlots, der er forbundet med en
analyseprotokol. Nér kitlottet er slettet, kan det ikke tilfzjes til en plade; plader, der er oprettet
tidligere og indeholder det slettede kitlotnummer, péavirkes ikke. Det slettede kitlot-nummer er

stadig en del of pladens information.

Klik p& knappen Edit Header... i fanen Create/Edit Layout for at fierne et slettet kitlot fra en plade,
der er oprettet tidligere, og brug rullelisten Kit Lot Number: til at vaelge et andet kitlot. Der
henvises til “Brug of dialogboksen Header Information (Oplysninger i toptekst)” pd side 44 for

naermere anvisninger.

1. Markér det kitlotnummer, der skal slettes, i dialogboksen Kit Lot Number Entry, og klik p&
knappen Delete.

En dialogboks &bnes, hvor sletning af kitlottet skal bekraeftes.
2. Klik p& det relevante svar for at bekraefte sletning af kitlottet.
Dialogboksen lukkes, og kitlottet slettes fra listen.

3. Klik p& knappen Close.
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7.22.4 Udskrift eller lagring af information om kitlot

G4 til dialogboksen Kit Lot Number Entry, og klik p& knappen Print List.... Vinduet QIAGEN
Report Viewer dbnes. Der henvises fil “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd side 108 for

naermere anvisninger.
7.23 Administration af kvalitetskontroller

En kvalitetskontrol er altid forbundet med en analyseprotokol. Et kvalitetskontrol-ID skal vaere unikt
for den forbundne analyseprotokol; forskellige analyseprotokoller kan dog have samme

kvalitetskontrol-ID'er.

Kvalitetskontroller kan oprettes til kundetilpassede analyseprotokoller. Kvalitetskontrollerne kan

aendres eller slettes.

Analyseprotokollens parametre definerer antallet af kvalitetskontroller, der kraeves pé& en plade,
for plademéling kan finde sted. | dialogboksen View Custom Assay Protocol viser dialogfeltet No.
of required QCs det antal kvalitetskontroller, der kraeves til analyseprotokollen. Der skal veere et
tilsvarende antal kvalitetskontroller med boksen Automatically set for use in validation when
added to a plate layout afkrydset pd& pladen. Der henvises til  “Visning af

analyseprotokoloplysninger” pé side 130 for naermere anvisninger.

Kvalitetskontroller har en udlgbsdato, og digene HC2-systemsoftwaren viser en dialogboks med
en advarsel, hvis kvalitetskontrollen er udlgbet. Der vises ogsd en dialogboks med en advarsel,
nér der tilfajet en kvalitetskontrol til en plade, hvis kvalitetskontrollen er inden for 2 dage fra
udlgb. Selvom der kan vises en advarsel, kan brugeren valge at méle en plade med

kvalitetskontroller, der er udlgbet.

Kvalitetskontroller administreres ved hjzelp af dialogboksen Quality Control List. Der henvises til
"Brug af dialogboksen Quality Control List” pd& side 73 for naermere information.

7.23.1 Oprettelse af en kvalitetskontrol

1. Gé til dialogboksen Quality Control List, og klik p& knappen New....
Dialogboksen QC ID Entry &bnes.

2. Indtast et unikt kvalitetskontrol-D i dialogfeltet Enter new QC ID: (Indtast nyt kvalitetskontrolD).
Bemaerk: Den maksimalt tilladte lsengde er 20 tegn.

3. Klik p& OK.

Dialogboksen Create Quality Control (Opret kvalitetskontrol) &bnes.
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4. Indtast de gnskede parametre i dialogfelterne Lot Number: (Lotnummer), Minimum RLU/CO:
(Minimum-RLU/CO), Maximum RLU/CO: (Maksimum-RLU/CO) og Maximum %CV:
(Maksimum-%CV).

Bemaerk: Den maksimalt tilladte leengde for feltet Lot Number: er 10 tegn.
5. Velg udlgbsdatoen fra rullelisten i feltet Expiration Date:.
Bemaerk: Formatet i feltet Expiration Date: er MM/ DD/AAAA.

6. Markér boksen Automatically set for use in validation when added to a plate layout for at

medtage kvalitetskontrollen som en del af analysevalideringen, nér den tilfajes til pladen.

Bemaerk: N&r boksen Automatically set for use in validation when added to a plate layout er
markeret, vises der et V ud for kvalitetskontrollen i cellen p& pladelayoutgitterets celle, nér den

tilfajes il en plade.
7. Klik p& OK.
Den oprettede kvalitetskontrol vises pd listen i dialogboksen Quality Control List.

8. Klik p& knappen Close for at lukke dialogboksen Quality Control List.
7.23.2 Redigering af en kvalitetskontrol

Redigering af en kvalitetskontrols parametre redigerer ikke parametrene for de kvalitetskontroller,

der tidligere er forbundet med en plade.

Klik p& knappen Update QCs... i panelet Quality Controls i vinduet Create/Edit Layout for pladen
for ot anvende de sendringer, der er foretaget af en kvalitetskontrol, p& de kvalitetskontroller der

tidligere er forbundet med en plade. Klik p& den relevant knap for at bekraefte opdateringen.

1. Gé til dialogboksen Quality Control List, vaelg det kvalitetskontrolID, der skal sendres, og klik
p& knappen Edit.... Alternativt dobbeltklikkes p& kvalitetskontrol-ID'et.

En dialogboks &bnes, der angiver, at aendringer af kvalitetskontrollen, ikke pévirker

kvalitetskontroller, der allerede er forbundet med en plade.
2. Klik p& OK.

Dialogboksen Edit Quality Control &bnes.
3. Rediger kvalitetskontrollens parametre, og klik p& OK.

Bemaerk: Det er kun dialogfelterne Lot Number: og Expiration Date:, der mé aendres for

kvalitetskontroller, der er pakraevet til en analyseprotokol i digene HC2-systemet.

4. Klik p& knappen Close for at lukke dialogboksen Quality Control List.
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7.23.3 Redigering af en kvalitetskontrol

Redigering af en kvalitetskontrols parametre redigerer ikke parametrene for de kvalitetskontroller,
der tidligere er forbundet med en plade. Klik pé& knappen Update QCs... i panelet Quality
Controls i vinduet Create/Edit Layout for pladen for at anvende de sendringer, der er foretaget af
en kvalitetskontrol, p& de kvalitetskontroller der tidligere er forbundet med en plade. Klik p& den

relevant knap for at bekraefte opdateringen.

1. Gé til dialogboksen Quality Control List, vaelg det kvalitetskontrolD, der skal sendres, og klik
p& knappen Edit.... Alternativt dobbeltklikkes p& kvalitetskontrol-ID'et.

En dialogboks &bnes, der angiver, at aendringer af kvalitetskontrollen, ikke pévirker

kvalitetskontroller, der allerede er forbundet med en plade.
2. Klik p& OK.

Dialogboksen Edit Quality Control &bnes.
3. Rediger kvalitetskontrollens parametre, og klik p& OK.

4. Klik p& knappen Close for at lukke dialogboksen Quality Control List.
7.23.4 Udskrift og lagring af en liste over kvalitetskontroller

G4 til dialogboksen Quality Control List, og klik p& knappen Print List.... Vinduet QIAGEN Report
Viewer d&bnes. Der henvises til “Brug aof vinduet QIAGEN Report Viewer” pd side 108 for

naermere anvisninger.
7.24 Forstéelse aof plader

En test kraever to plader for at udfere en analyse. Den ferste plade, hybridiseringspladen,
indeholder preverne og bruges til at udfere analysens hybridiseringstrin. Under hybridiseringen
hybridiserer prever med targetDNA med en specifik HPV RNA-probe. Alle prover overfares
derefter fra hybridiseringspladen til en anden plade, opsamlingspladen. RNA-DNA-hybrider
opsamles p& overfladen af capture-mikropladebrendene, der er belagt med antistoffer, der er
specifikke for RNADNA-hybrider. Analysen fortseetter i opsamlingspladen igennem fil DML-
instrumentets mé&ling af RLU. Intensiteten af det udsendte lys angiver tilstedevaerelsen eller fravaer

af targetDNA i prgven.

For at méle en plade ved hjeelp af digene HC2-systemsoftwaren skal der oprettes en plade i
softwaren, der afspejler de fysiske plader, der bruges under udferelsen of testen. En plade i
digene HC2-systemsoftwaren er en kombination af hybridiseringsplade-ID'et og opsamlingsplade-
ID'et. Der oprettes ferst et hybridiseringsplade-ID, og derefter forbindes der et opsamlingsplade-ID
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med hybridiseringspladen. Forbindelsen af hybridiserings- og opsamlingsplade-ID skal ske, fer
plademdling kan finde sted.

Vigtigt: Et hybridiseringsplade-ID og det forbundne pladelayout skal altid oprettes i digene HC2-

systemsoftwaren, for enten manuel eller RCS-automatiseret testning kan startes.

Der kan oprettes en hybridiseringsplade ved hjzelp af en outputfil fra det praeanalytiske instrument
eller manuelt. Nér der oprettes en kundetilpasset plade, kan der kun tilfajes kundetilpassede
analyseprotokoller til pladen. Der henvises til “Oprettelse af en hybridiseringsplade fra et
praeanalytisk instrument” p& side 163 eller “Manuel oprettelse af en hybridiseringsplade” pé& side

167 for naermere anvisninger.

Forbindelsen af hybridiserings- og opsamlingsplade-D'er kan udferes manuelt. Hvis RCS-
stregkodelaeseren og de tilhgrende RCS-scripts er installeret pd RCS, forbindes opsamlingsplade-
ID'et automatisk med den hybridiseringsplade, der er oprettet i digene HC2-systemsoftwaren, nér
den RCS-automatiserede testning er faerdig. Der henvises til “Forbindelse af en opsamlingsplade

med en hybridiseringsplade” pa side 172 for naermere anvisninger.
En plade har en of felgende tre statusser:

Pladestatus Beskrivelse

Unmeasured Hybridiseringspladen er oprettet, og pladen kan redigeres,

hvis det er relevant.

Measured Opsamlingspladen er blevet mélt, og resultaterne er

tilgeengelige til gennemsyn.

Accepteret Resultaterne fra pladen er godkendt som rapporterbare af en

godkendt bruger.
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7.25 Oprettelse af en hybridiseringsplade fra et prasanalytisk instrument

Oprettelse af en hybridiseringsplade fra en outputfil fra et praeanalytisk instrument muligger den
elektroniske overfersel af data fra et praeanalytisk instrument til digene HC2-systemsoftwaren.
Pladen oprettes automatisk i digene HC2-systemsoftwaren med et unikt hybridiseringsplade-ID og

unikke praeparatiD'er.

Hvis et preeparatID eller hybridiseringsplade-ID starter eller slutter med et mellemrum, afkorter
digene HC2-systemsoftwaren praeparat-ID'ets mellemrum. digene HC2-systemsoftwaren giver ikke

brugeren meddelelse om evt. afkortning af praeparat-ID'et.

Under importen af outputfilen giver digene HC2-systemsoftwaren besked om at skifte
hybridiseringsplade-ID eller annullere oprettelsen af pladen, hvis nogen af felgende forhold
eksisterer:

e Hybridiseringsplade-ID'er bruges allerede i digene HC2-systemsoftwaren

Bemaerk: Hybridiseringsplade-ID'er i digene HC2-systemsoftwaren skelner ikke mellem smé& og

store bogstaver
e Hybridiseringsplade-ID'et er leengere end 20 tegn
e Hybridiseringsplade-ID'et indeholder ugyldige tegn

e Hybridiseringsplade-ID'et starter med en bindestreg

Hvis hybridiseringsplade-ID'et aendres, vises hybridiseringsplade-ID'et fra outputfilen i topteksten til

analyserapporten for pladen.

Under importen af outpuffilen giver digene HC2-systemsoftwaren besked om at skifte praeparat-ID

eller annullere oprettelsen af pladen, hvis nogen aof falgende forhold eksisterer:
® PraeparatID'et bruges allerede i digene HC2-systemsoftwaren og er forbundet med den
relevante analyseprotokol

Bemaerk: Praeparat-ID'er i digene HC2-systemsoftwaren skelner ikke mellem smé& og store

bogstaver
® PraeparatID'et er lsengere end 30 tegn
® Praeparat-D'er indeholder ugyldige tegn
® Praeparat-D'et begynder med en bindestreg

Hvis praeparatID'et zendres, vises praeparat-D'et fra outputfilen som en kommentar i kolonne- og

praeparathistorikrapporterne.
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Gennemgé outpuffilen fra det praeanalytiske instrument for fejl, fer en plade oprettes.

1. Gem outputfilten p& en USD-lagerenhed i det praeanalytiske instruments software.

Der henvises til det relevante praeanalytiske instruments brugervejledning for anvisninger om

lagring af outputfilen.
Vigtigt: Filtypenavnet skal vaere enten *.zip eller * .xml.
2. Seet USB-lagerenheden i HC2-systemcomputerens USB-port.
3. Ga til fanen Plates, og klik p& knappen Plate Import....
Der &bnes en dialogboks med biblioteket.
4. Brug biblioteket til at finde outputfilen fra det praeanalytiske instrument, der skal importeres, og
klik p& knappen Open.
Dialogboksen Select Assay Protocol &bnes.
5. Velg den relevante analyseprotokoltype fra panelet Protocol Filter.
De relevante analyseprotokoller vises i dialogboksen Assay Protocol.
6. Velg den relevante analyseprotokol i dialogboksen Assay Protocol.
De tilgaengelige praeparattyper vises i dialogboksen Sample Type (Pravetype).
7. Veelg den relevante pravetype i dialogboksen Sample Type.
8. Kik pa OK.

Dialogboksen Header Information vises. Der henvises til “Brug af dialogboksen Header

Information (Oplysninger i toptekst)” p& side 44 for nzermere information.
9. Rediger informationen i dialogboksen Header Information efter behov, og klik p& OK.

Hvis hybridiseringsplade-ID'et eller et praeparatID ikke overholder digene HC2-
systemsoftwaren, &bnes en dialogboks, der beder om et andet navn pé hybridiseringspladen

eller preeparatet. Indtast den nye relevante information.

Hvis pladen blev oprettet uden fejl, vises hybridiseringsplade-ID'et i panelet Unmeasured
Hybridization Plates pd fanen Plates.

Hvis hybridiseringspladen blev oprettet, men indeholder uklare eller ugyldige praeparater,
vises dialogboksen Import Complete (Import fuldfert) med den relevante information om
oprettelse af pladen. Hybridiseringsplade-ID'et vises i panelet Unmeasured Hybridization
Plates p& fanen Plates. Der henvises til “Forst&else af uklare og ugyldige praeparater” pé side

165 for naermere anvisninger.

Hvis hybridiseringspladen ikke blev oprettet pga. en fejl, vises dialogboksen Import Complete
med Plate Aborted (Plade afbrudt). Der henvises il “Der opstod en fejl under oprettelse af en

hybridiseringsplade fra et praeanalytisk instrument” p& side 236 for naermere anvisninger.
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7.25.1 Forstéelse af kvalitetskontroller p& en plade, der er oprettet fra et praeanalytisk
instrument

Hvis et preve-ID svarer til et kvalitetskontrol-ID som defineret i digene HC2-systemsoftwaren under
oprettelsen af en hybridiseringsplade fra et praeanalytisk instrument, genkendes kvalitetskontrollen

og forbindes som en kvalitetskontrol pé& pladen.

Hvis boksen Automatically set for use in validation when added to a plate layout er markeret, og
kvalitetskontrollen er uklar eller ugyldig, er resultaterne for praeparaterne p& pladen ugyldige. Det
samme gaelder, hvis kvalitetskontrollen ikke opfylder de parametre, der er specificeret for

kvalitetskontrollen — pladen og praeparatresultaterne er ugyldige.

Hvis boksen Automatically set for use in validation when added to a plate layout ikke er markeret,
og kvalitetskontrollen er uklar eller ugyldig, pavirkes resultaterne for praeparaterne pé pladen ikke
af kvalitetskontrollens status. Pladen kan vaere gyldig, hvis analyseprotokollens parametre er
opfyldt. Det samme gaelder, hvis kvalitetskontrollen ikke opfylder de parametre, der er specificeret

for kvalitetskontrollen — pladen og praeparatresultaterne pdavirkes ikke.
7.25.2 Forstéelse of uklare og ugyldige praeparater

Preeparater, der importeres fra en outputfil fra et praeanalytisk instrument, kan have en
resultatstatus som uklar eller ugyldig. Resultatstatus forbindes under importen i digene HC2-
systemsoftwaren. Den uklare eller ugyldige resultatstatus skyldes en fejl, der skete under
proveklargeringen af praeparatet. Se outputfilen fra det praeanalytiske instrument for yderligere

information om drsagen til fejlen.

Hvis der méles et uklart praeparat, er resultatet en RLU-veerdi, og resultatstatus er unclear; hvis der
mdles et ugyldigt praeparat, har resultatet resultatstatus som ugyldig uden en RLU-veerdi. Status for
et uklart eller ugyldigt preeparat kan slettes for at tilfaje praeparatet til en anden plade. Status kan
ikke slettes, nér pladen med praeparatet er godkendt. Der henvises til “Sletning af status for et

preeparat”’ pd side 201 for naermere anvisninger.
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7.26 Redigering af en hybridiseringsplade, der er oprettet fra et
praeanalytisk instrument

Hvis der oprettes en hybridiseringsplade fra en outpuffil, kan placeringen aof kalibratorer,

kvalitetskontroller og preeparater ikke redigeres pé pladen.

En bruger kan manuelt tilfaje yderligere analyseprotokoller, praeparater og kvalitetskontroller il
pladelayoutgitterets tomme celler p& en plade, der er oprettet fra et praeanalytisk instrument. Der
henvises til “Tilfajelse af en analyseprotokol til en plade” p& side 168, "Tilfgjelse of et praeparat
til en plade” p& side 170 eller "Tilfajelse af en kvalitetskontrol til en plade” pé& side 169 for

naermere anvisninger.

7.26.1 Redigering af kvalitetskontrollerne p& en plade, der er oprettet fra et
praeanalytisk instrument

Kvalitetskontroller kan fjernes fra en plade ved hjeelp of knappen Remove (Fiern) p& panelet
Actions on plate (Handlinger pé& plade). Veelg det relevante svar i den dialogboks, der &bnes, for
at bekreefte fiernelse af kvalitetskontrollen. Pladelayoutgitteret viser kvalitetskontrol-ID'et og
Removed (Fiernef) i den tomme celle. Den tomme celle méles ikke under plademdlingen. Der kan

ikke tilsaettes et andet kvalitetskontrol-ID eller praeparat-ID til den tomme celle.

Hvis der fiernes en kvalitetskontrol fra pladelayoutgitteret, kan kvalitetskontrollen ftilfajes
pladelayoutgitteret igen p& samme placering. Vaelg den relevante fiernede kvalitetskontrol, og klik
p& knappen Restore (Gendan) i panelet Actions on plate. Kvalitetskontrollen filfajes

pladelayoutgitteret igen og méles under plademalingen.

7.26.2 Redigering af praeparaterne p& en plade, der er oprettet fra et praeanalytisk
instrument

Praeparaterne pd pladelayoutgitteret kan redigeres. Der henvises til “Redigering af et enkelt

praeparat ved hjzelp of dialogboksen Edit Specimen ” pé& side 145 for naermere anvisninger.

Et preeparat kan fiernes fra en plade ved at markere praeparatet pd pladelayoutgitteret og klikke
p& knappen Remove i panelet Actions on plate. Valg det relevante svar i den dialogboks, der
dbnes, for at bekraefte fiernelse af praeparatet. Nér praeparatet er fiernet fra pladelayoutgitteret,
tilfzjes det til listen i panelet Unassigned specimens. Pladelayoutgitteret viser praeparatiD'et og
Removed i den tomme celle. Den tomme celle méles ikke under plademdlingen. Der kan ikke

tilsaettes et andet praeparatID eller kvalitetskontrol-ID til den tomme celle.
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Hvis der fiernes et praeparat fra pladelayoutgitteret, kan preeparatet filfgjes pladelayoutgitteret
igen p& samme placering. Veelg det relevante fiernede praeparat pa pladelayoutgitteret eller i
panelet Unassigned specimens, og klik p& knappen Restore i panelet Actions on plate. Praeparatet

tilfzjes pladelayoutgitteret igen og méles under plademdlingen.
7.27 Manuel oprettelse af en hybridiseringsplade

Manuel oprettelse af en hybridiseringsplade kraever, at der oprettes et hybridiseringsplade-ID.
Nar der er oprettet et hybridiseringsplade-ID, tilfajes analyseprotokoller, kitlots, kvalitetskontroller
og praeparater til pladelayoutgitteret.  Efter tilfajelsen til pladelayoutgitteret gemmes
analyseprotokoller, kitlot og kvalitetskontroller og forbliver indstillet som p& det tidspunkt, hvor de
blev tilfajet til pladelayoutgitteret — ogsd selvom informationen til analyseprotokoller, kitlots og

kvalitetskontroller aendres p& et senere tidspunkt.

Plader opreftes og administreres ved hjzelp af vinduet Create/Edit Layout. Der henvises til “Ved
hjzelp of vinduet Create/Edit Layout (Opret/rediger layout)” pé& side 37 for naermere information.

7.27.1 Oprettelse af et hybridiseringsplade-ID

Et hybridiseringsplade-ID er en unik identifikator for en hybridiseringsplade i digene HC2-
systemsoftwaren. Hybridiseringsplade-D'er m& vaere maks. 20 tegn og skal bestd of
alfanumeriske tegn og understregninger samt ikke-foranstillede eller ikke-efterfalgende mellemrum

og bindestreger. Et hybridiseringsplade-ID kan ikke starte med et mellemrum eller en bindestreg.

1. Ga til fanen Plates, og klik p& knappen New Custom....

Dialogboksen Plate ID Entry (Indtastning af plade-ID) &bnes og viser en liste over tidligere
oprettede hybridiseringsplade-ID'er, herunder godkendte plader.

2. Indtast et nyt, unikt hybridiseringsplade-ID i dialogfeltet Enter new Plate ID: (Indtast nyt plade-

ID:).

Bemaerkninger:

e Hybridiseringsplade-ID'er mé vaere maks. 20 tegn og skal bestd af alfanumeriske tegn og
understregninger samt ikke-foranstillede eller ikke-efterfalgende mellemrum og
bindestreger.

e Den maksimalt tilladte leengde for feltet Enter new Plate ID: er 20 tegn.

e Der kan bruges en handholdt stregkodelzeser til at indtaste hybridiseringsplade-ID'et.

3. Klik pa OK.

digene HC2-systemsoftwaren opretter hybridiseringsplade-ID'et, indstiller oprettelsesdatoen og
dbner vinduet Create/Edit Layout.
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7.27 .2 Tilfgjelse af en analyseprotokol til en plade

En analyseprotokol skal forbindes med en plade for at afslutte testen. Der henvises til “Forstdelse

af analyseprotokoller” p& side 129 for naermere information om analyseprotokoller.

Nér en kundetilpasset analyseprotokol filfgjes til en plade, filfgjes kalibratorerne automatisk til
pladelayoutgitteret. Der kan tilfzjes mere end en analyseprotokol til en plade, s& laenge der er

tilstraekkeligt mange celler tilbage p& pladelayoutgitteret.

Der kan tilfajes mere end en analyseprotokol til en plade, s& lsenge der er tilstraekkeligt mange

celler tilbage p& pladelayoutgitteret.

1. Gé til vinduet Create/Edit Layout for den p&gaeeldende plade, og klik p& knappen Add New
Assay... (Tilfaj ny analyse...) i panelet Assays on layout.

Dialogboksen Select Assay Protocol dbnes og viser de tilgaengelige analyseprotokoller. Klik

pé en kolonnetoptekst for at sortere listen over analyseprotokoller.

2. Valg det relevante analyseprotokolD, og klik p& OK. Alternativt dobbeltklikkes p&

analyseprotokolD'et for at vaelge analyseprotokol.

Dialogboksen Header Information &bnes. Der henvises til “Brug af dialogboksen Header

Information (Oplysninger i toptekst)” p& side 44 for nzermere information.

3. Indtast laboratoriets aktuelle stuetemperatur i dialogfeltet Room Temperature:, og markér den
relevante alternativknap for temperaturenheden.
Bemaerkninger:
® Stuetemperaturen kan opdateres far plademéling for at afspeijle temperaturen under
testens signalforstaerkningstrin.
® digene HC2-systemsoftwaren konverterer efter behov den angivne temperatur il den

relevante méleenhed, der er specificeret af analyseprotokollens parametre.

4. Velg det relevante kitlot i rullelisten Kit Lot Number:.
Klik p& knappen Kit Lots..., hvis kitlottet ikke er tilgaengeligt pé rullelisten. Dialogboksen Kit
Lot Number Entry &bnes og kan bruges til at tilfaje det relevante kitlot. Der henvises til
"Administration af kitlots” p& side 157 for naermere anvisninger.

5. Indtast evt. information, der er relevant for pladen, i dialogboksen Comment.
Bemaerk: Kommentarens maksimale lsengde er 100 tegn.

6. Klik pa OK.
De kalibratorer og kvalitetskontroller, der er angivet af analyseprotokollen, filfgjes il

pladelayoutgitteret. Alle ikke-tildelte praeparater og de kvalitetskontroller, der er forbundet

med analyseprotokollen, vises i vinduet Create/Edit Layout.
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Bemaerk: Hvis analyseprotokollen ikke er den farste analyseprotokol, der tilfajes til pladen,
bestemmes kalibratorernes og kvalitetskontrollernes placering af boksen Add/Reallocate assay

on new column.
7.27.3 Tilfgjelse af en kvalitetskontrol til en plade

Alle kvalitetskontroller, der er forbundet med en analyseprotokol, vises i panelet Quality controls i
vinduet Create/Edit Layout. Kvalitetskontroller fra denne liste kan tilfgjes til pladen, hvis den har

tomme celler.

Naér der ftilfsjes 2 replika af en kvalitetskontrol til en plade, forbindes replikaerne. Hvis
kvalitetskontrollens parametre er indstillet til at medtage kvalitetskontrollen som en del aof
analysevalideringen,  skal ~ begge  kvadlitetskontrolreplika ~ overholde  de  angivne

analysekontrolparametre for, at analysen er gyldig.

Kvalitetskontroller kan oprettes og redigeres ved hjzelp af knappen Manage QCs.... Der henvises

til “Administration af kvalitetskontroller” pé& side 159 for naermere anvisninger.

1. Gé til vinduet Create/Edit Layout, og valg et kvalitetskontrolD fra panelet Quality controls.
Bemaerk: Fremhaev kvalitetskontrolID'erne pé& listen for at tilfaje flere kvalitetskontroller.

2. Markér den relevante alternativknap for antallet af replika aof de(n) kvalitetskontrol(ler), der

tilfgjes til pladen, i underpanelet Replicates:.

3. Klik p& knappen Add for at tilfaje de(n) markerede kvalitetskontrol(ler) efter den sidst
optagede celle p& pladelayoutgitteret. Alternativt markeres en celle pé pladelayoutgitteret, og
klik p& knappen Add At for at tilfgje kvalitetskontrollen/-kontrollerne til den markerede

celleplacering.
Bemaerkninger:

® Hvis knappen Add At bruges til at tilfaje flere kvalitetskontroller til en plade, aendrer
digene HC2-systemsoftwaren raekkefalgen af kvalitetskontrollerne som anfert i panelet
Quality controls.

® Hvis der markeres en optaget celle pd pladelayoutgitteret, vil praeparatet eller den valgfri
kvalitetskontrol, der optog cellen, og alle efterfalgende optagede celler blive flyttet p&
pladen. Det praeparat, der tilfgjes til pladen, optager den tomme celle. Hvis flytningen fér
de fortraengte celler til at flytte ud over en kolonne, flyttes de fortraengte celler til toppen af
kolonnen til hgjre.

® Hvis antallet aof markerede praeparater er hgjere end antallet aof tilgaengelige celler pa

pladelayoutgitteret, &bnes en dialogboks. Klik p& OK. De tilgeengelige celler pa&
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pladelayoutgitteret er optaget, og de overskydende praeparater bliver i panelet

Unassigned specimens.

Pladelayoutgitteret viser den tilfajede kvalitetskontrol.
7.27 4 Tilfzjelse of et praeparat til en plade

Der er kun praeparater med status som unassigned, der kan tilfgjes til en plade. lkke-ildelte
preeparater, der er forbundet med den gzeldende analyseprotokol, vises i panelet Unassigned

specimens i vinduet Create/Edit Layout.

Brug rullelisten Sort By: fil at sortere praeparaterne i panelet Unassigned specimens baseret pé

enten Alphanumeric rackkefelge eller Entry order.

Ubundne praeparater vises ikke i panelet Unassigned specimens. De ubundne praeparater skal
kopieres til analyseprotokollen. Der henvises til “Kopiering af ubundne praeparater til en

analyseprotokol” pd side 142 for naermere anvisninger.

1. Markér det praeparatID, der skal tilfajes, i panelet Unassigned specimens.

Bemaerkninger:

® Fremhaev praeparatID'erne pa listen for at tilfzje flere praeparater.

® Hvis et praeparat-ID ikke er anfert i panelet Unassigned specimens, kan knappen New
Specimens... bruges til at tilfaje praeparat-ID'et. Der henvises til “Oprettelse of praeparater”
pé side 138 for naermere anvisninger.

e Under redigeringen af et praeparat kan der tilfgjes praeparater il en plade. Der henvises
til "Redigering af et enkelt praeparat ved hjzelp of dialogboksen New/Edit Specimen” p&
side 147 eller "Redigering aof flere praeparater ved hjselp of dialogboksen New/Edit
Specimens” pd side 148 for naermere anvisninger.

2. Markér den relevante alternativknap i underpanelet Replicates: for enten 1 eller 2 replika of

praeparatet/-erne.
3. Tilfej praeparatet til pladen ved hjzlp of en of felgende alternativer:

e Klik p& knappen Add for at tilfaje de(n) markerede praeparat(er) efter den sidst optagede
celle p& pladelayoutgitteret.

e Dobbeltklik p& praeparatet i panelet Unassigned specimens for at tilfaje de(t) markerede
praeparat(er) efter den sidst optagede celle pa pladelayoutgitteret.

®  Markér en celle pd pladelayoutgitteret, og klik pé knappen Add At for at tilfzje
praeparatet/-erne til den markerede celleplacering.

Pladelayoutgitteret udfyldes med praeparaterne.
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Bemaerkninger:

® Hvis der markeres en optaget celle pd pladelayoutgitteret, vil praeparatet eller den valgfri
kvalitetskontrol, der optog cellen, og alle efterfalgende optagede celler blive flyttet p&
pladen. Det praeparat, der tilfgjes til pladen, optager den tomme celle. Hvis flytningen fér
de fortraengte celler til at flytte ud over en kolonne, flyttes de fortraengte celler til toppen af
kolonnen til hgjre.

® Hvis antallet af markerede praeparater er hgjere end antallet aof tilgaengelige celler pa
pladelayoutgitteret, &bnes en dialogboks. Klik p& OK. De tilgeengelige celler pa&
pladelayoutgitteret er optaget, og de overskydende praeparater bliver i panelet

Unassigned specimens.

® Hyis det ikke-ildelte praeparat er et omtestpraeparat, der oprindeligt blev oprettet p& en
hybridiseringsplade fra et preeanalytisk system, er knapperne Add og Add At grétonede,
nér preeparatet er markeret. Dobbeltklik p& praeparat-ID'et i panelet Unassigned specimens

for at tilfzje praeparatet til pladen.

4. Klik p& knappen Save for at lukke vinduet the Create/Edit Layout.
7.28 Redigering af pladen

Placeringen af analyseprotokoller, praeparater og kvalitetskontroller pa pladen kan redigeres.
Plader opretftes og administreres ved hjzelp af vinduet Create/Edit Layout. Der henvises til “Ved
hjzelp of vinduet Create/Edit Layout (Opret/rediger layout)” pd side 37 for naermere information.

Tildel igen-funktionen fierner alle tomme celler p& pladelayoutgitteret. Konsolider pladen ved at

klikke p& knappen Reallocate i panelet Action on plate i vinduet Create/Edit Layout.

Boksen Add/Reallocate assay on new column begraenser tildel igen-funktionen. Fjern markeringen
af denne boks for at tilfzje en ny analyse efter den sidst optagede celle p& pladelayoutgitteret,

selvom den ikke er i starten af en ny kolonne.

Hvis der oprettes en hybridiseringsplade fra en outpuffil, kan placeringen aof kalibratorer,
kvalitetskontroller og praeparater ikke redigeres p& pladen. Der henvises til “Redigering af en
hybridiseringsplade, der er oprettet fra et praeanalytisk instrument” pé side 166 for naermere

anvisninger.
7.28.1 Flytning af en analyseprotokol p& pladelayoutgitteret
Alle celler, der er forbundet med en analyseprotokol, kan flyttes ved at klikke p& cellen med en

pakraevet kalibrator og traekke cellerne til en anden celle p& pladelayoutgitteret. Hvis en pakraevet

kalibratorcelle er markeret, vises alle celler, der er forbundet med analyseprotokollen, med redt
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omrids. Nér cellerne, der er forbundet med en analyseprotokol, traekkes, vises de flyttede cellers
resulterende placering med bld celler pd pladelayoutgitteret. Selv hvis den ferste celle i
analyseprotokollen ikke er markeret, viser den ferste blé celle placeringen, hvor den ferste celle,
der er forbundet med analyseprotokollen, bliver placeret. Nér den enskede placering vises,

slippes museknappen for at flytte cellerne til den angivne placering.

Cellerne, der er forbundet med en analyseprotokol, kan ikke flyttes forbi en anden
analyseprotokol. Selvom dlle de celler, der er forbundet med en analyseprotokol, kan passe til

den resterende plads, kan cellerne ikke flytte forbi en anden analyseprotokol til de tomme celler.
7.28.2 Flytning af et praeparat eller en kvalitetskontrol p& pladelayoutgitteret

Et praeparat eller kvalitetskontrol, der er ftilfgjet til pladelayoutgitteret kan flyttes ved at klikke pa
den relevante celle og traekke cellen til en anden celle p& pladelayoutgitteret. Valg af en celle
ridser cellen op med redt. Nar cellen trackkes, vises den resulterende placering som en bla celle.
Nér den enskede placering for praeparatet vises, slippes museknappen for at flytte cellen til den

angivne placering.

Hvis en celle flyttes til en celle, der er optaget af et andet praeparat eller en kvalitetskontrol, bliver
praeparatet eller kvalitetskontrollen, der optog cellen og alle efterfelgende optagne celler, flyttet
pé pladen. Den flyttede celle optager den tomme celle. Hvis flyiningen féar de fortraengte celler til
at flytte ud over en kolonne, flyttes de fortraengte celler fil toppen af kolonnen til hajre. Hvis der
ikke er celler tilgaengelige til de fortraengte celler, dbnes en dialogboks, der angiver problemet,

og flytningen annulleres.

Replikapar of et praeparat eller en kvalitetskontrol felger altid hinanden pé en plade og kan ikke
deles. Flytning of en of cellerne i et replikapar flytter begge celler. Ved forseg pé at dele et

replikapar ébnes en dialogboks, der angiver problemet, og flyiningen annulleres.

Et praeparat eller en kvalitetskontrol kan ikke flytte forbi en anden analyseprotokol. Ved forseg pa
at flytte et praeparat eller en kvalitetskontrol forbi en anden analyseprotokol &bnes en dialogboks,

der angiver problemet, og flytningen annulleres.
7.29 Forbindelse af en opsamlingsplade med en hybridiseringsplade

For plademdling kan finde sted, skal hybridiseringspladen forbindes med en opsamlingsplade.
Pladen vises ikke i fanen Measure til plademdling, for et opsamlingsplade-ID er forbundet med

pladen.
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7.29.1 Automatisk forbindelse af en opsamlingsplade

Hybridiserings- og opsamlingsmikropladerne, der leveres af QIAGEN, indeholder nu stregkoder,
der kan laeses of mennesker og af RCS-stregkodelaeseren. Stregkoderne ger det nemmere at
administrere pladerne og letter kravet om fysisk maerkning of pladerne. Opgraderingspakken ftil
RCS-stregkodelaeseren bruger stregkoderne p& pladen til at forbinde plade-ID'erne pé&
hybridiserings- og opsamlingspladerne, der behandles p& RCS. Opsamlingsplade-ID'et forbindes
derefter automatisk, nér det tilsvarende hybridiseringsplade-ID oprettes i digene HC2-
systemsoftwaren mhp. problemfri plade- og preveadministration. digene HC2-systempakke 4.4 er
udviklet til brug med RCS-stregkodelaeseren.

Automatisk scanning af hybridiserings- og opsamlingsmikroplader p& RCS sker, nér testscriptet er
startet. Der skal bruges opdaterede RCS-scripts til tests ved hjzelp af RCS-stregkodelzeseren tillige
med den stregkodelzeser-softwareapplikation, der forbinder plade-ID'erne. Den stregkodelaeser-
softwareapplikation, der er installeret p& HC2-systemcomputeren opsamler automatisk de plade-
ID'er, der scannes af RCS-stregkodelseseren. Stregkodescanningerne gemmes som

importafbildningsfiler i et angivet bibliotek.

For plademdling kan finde sted, skal et opsamlingspladeD forbindes med et
hybridiseringsmikroplade-ID. Nér digene HC2-systemsoftwaren er startet og i drift, kontrollerer
den det angivne bibliotek for importafbildningsfiler. Nér hybridiseringspladen er oprettet,
forbindes det relevante opsamlingspladeID  automatisk med  hybridiseringsplade-D'et.
Hybridiseringsplade-ID'et i digene HC2-systemsoftwaren skal svare til det menneskeligt aflaeselige
ID pé& hybridiseringsplade. Kombinationen aof at oprette en hybridiseringsplade fra et
praeanalytisk instrument og RCS-stregkodelaeseren opretfter automatisk en plade, der er klar fil

maling.

Automatisk forbundne plade-ID'er kan ikke redigeres of brugeren. Hvis hybridiseringsplade-ID'et
og opsamlingsplade-ID'et blev forbundet automatisk, er knappen Associate (Forbind) p& fanen

Plates grétonet.

Det er kun en repraesentant for QIAGEN, der kan installere opgraderingspakken fil RCS-
stregkodeleeseren. Forseg ikke p& at installere hardwarekomponenterne, RCS-scripts eller

softwareprogram. Kontakt QIAGEN Technical Services for assistance.
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7.29.2 Manuel forbindelse af et opsamlingsplade-ID

Vigtigt: Serg for, at den rigtige information indtastes for opsamlingsplade-D'et, nér et
opsamlingspladeD  forbindes manuelt. Né&r opsamlingsplade-ID'et  forbindes med et

hybridiseringsplade-ID, kan opsamlingsplade-ID'et ikke sendres.

1. Ga til fanen Plates, og vaelg det relevante hybridiseringsplade-ID pé listen i panelet
Unmeasured Hybridization Plates.

2. Klik p& knappen Associate i panelet Unmeasured Hybridization Plates.
Dialogboksen Plate Association (Pladeforbindelse) dbnes.

3. Indtast opsamlingsplade-ID'et i feltet Capture Plate (Opsamlingsplade) med en aof falgende

metoder:

® Brug tastaturet til at indtaste opsamlingsplade-ID'et
® Vzlg opsamlingsplade-ID'et fra rullelisten
® Brug en stregkodelaeser til at indtaste opsamlingsplade-ID'et

4. Klik pa OK.

Dialogboksen Plate Association lukkes, og opsamlingsplade-ID'et vises i nederste underpanel i

panelet Unmeasured Hybridization Plates. Pladen kan nu mdles.
7.30 Udskrift af en plade

G4 il vinduet Create/Edit Layout, og klik p& knappen Print.... Vinduet QIAGEN Report Viewer
&bnes. Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pd side 108 for nzermere

anvisninger.
7.31 Sletning af en plade

Det er kun ikke-madlte hybridiseringsplader, der kan slettes. Nér en plade er slettet, far de

praeparater, der er forbundet med pladen, status som unassigned.

1. Ga til fanen Plates, og veelg det relevante hybridiseringsplade-ID pé& listen i panelet
Unmeasured Hybridization Plates.

2. Klik pa knappen Delete i panelet Unmeasured Hybridization Plates.
En dialogboks &bnes, hvor sletning af pladen skal bekraeftes.

3. Klik p& den relevante knap for at slette pladen.
Vigtigt: Pladen slettes permanent.

Dialogboksen lukkes, og pladen fjernes fra panelet Unmeasured Hybridization Plates.
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7.32 Maling af en plade

Plademadling finder sted, nér der er oprettet en plade, og de relevante kalibratorer,
kvalitetskontroller og praeparater er tilfajet til pladen, og hybridiserings- og opsamlingsplade-
ID'erne er forbundet. Plademaling udferes ved hjzelp af fanen Measure. Der henvises til “Brug af

fanen Measure (Mal)” pd side 55 for naermere anvisninger.

digene HC2-systemsoftwaren viser en dialogboks med en advarsel, hvis kvalitetskontrollerne eller
kitlottet, der er forbundet med en plade, er udlgbet, eller hvis materialerne er inden for 2 dage fra
udlgb. Selvom der kan vises en dialogboks med en advarsel, kan brugeren vaelge at méle en

plade udlgbne materialer.

Den stuetemperatur, der blev indtastet i dialogboksen Header Information under oprettelsen af
pladen, sammenlignes med det temperaturomréde, der er angivet for analyseprotokollens
parametre. Hvis den indtastede temperatur er uden for den angivne parameter, vises en
dialogboks, og temperaturvariationen vises p& analyserapporten. Temperaturparameteren er ikke

et krav til validering af analysen.

Plademaling finder ikke sted, far pladen indeholder felgende minimumskrav:

® Mindst én analyseprotokol er forbundet med pladen
e Et kitlot er forbundet med pladen

e De pdkraevede kvalitetskontroller, som angivet af analyseprotokollens parametre, er tilfgijet til

pladen
e Mindst ét praeparat er tilfajet til pladen for hver analyseprotokol

e Opsamlingsplade-ID'et er forbundet med hybridiseringsplade-ID'et

1. Ga til fanen Measure, og vzelg det relevante opsamlingsplade-ID i panelet Capture Plates.
Pladelayoutgitteret for den valgte plade vises i panelet Plate Measurement.

Bemaerk: Flere opsamlingsplader kan markeres til méling ved at fremhaeve opsamlingsplade-
ID'erne. Pladelayoutgitteret til den ferste opsamlingsplade i panelet Capture Plates, der er

fremhaevet, vises i panelet Plate Measurement.

2. Alt afhaengigt af forholdene fiernes et praeparat fra maling ved at vaelge cellen i pladelayoutet
og klikke p& knappen Remove.
En dialogboks &bnes, hvor fiernelse skal bekrzeftes. Klik pa den relevante knap for at fijerne

praeparatet. Preeparatet fiernes fra pladen, og en tom gré boks vises i cellen.

Bemeerk: Flere praeparater kan fiernes ved at fremhaeve flere celler i pladelayoutgitteret og

klikke p& knappen Remove. En dialogboks dbnes for at bekrzefte fiernelse af hvert preeparat.
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3. Alt afhaengigt af forholdene aendres et praeparats status til quantity not sufficient ved at

markere cellen i pladelayoutgitteret og klikke p& knappen Set QNS.

En dialogboks &bnes, hvor statuseendringen skal bekraeftes. Klik p& den relevante knap for at

@ndre preeparatets status. Preeparatet fiernes fra pladen, og en tom bl boks vises i cellen.

Bemaerk: Status for flere praeparater kan indstilles til quantity not sufficient ved at fremhaeve
flere preeparater i pladelayoutgitteret og klikke p& knappen Set QNS. En dialogboks &bnes for

at bekraefte status for hvert praeparat.

Vigtigt: Andring af et praeparats status til quantity not sufficient kan ikke fortrydes.
4. Klik p& knappen Measure... i panelet Capture Plates.

Alternativt scannes stregkoden p& opsamlingspladen ved hjzelp af en handholdt

stregkodelaeser. Opsamlingsplade-ID'et for den scannede opsamlingsplade vises kortvarigt i

dialogfeltet i panelet Plates.

Hvis en plade mangler et krav til méling, vises der en dialogboks. Pladen kan ikke méles, for

kravene er opfyldt.

Hvis der kraeves en mekanisk test af DML-instrumentet, beder digene HC2-systemsoftwaren om
at udfere testen. Klik p& den relevante knap for at starte aflaesningen. Der henvises fil

"Udferelse af en mekanisk test” p& side 126 for naermere anvisninger.

Hvis der bruges et DML 2000, og der kraeves en afleesning af baggrundsbaseline (100) of
DML-instrumentet, &bnes en dialogboks for at udfere afleesningen. Klik p& den relevante knap
for at starte afleesningen. Der henvises til “Forstaelse af afleesningen af baggrundsbaseline

(100)" pé side 126 for naermere anvisninger.
Dialogboksen Insert Plate for Measurement &bnes.

5. Seet opsamlingsmikropladen i DML-instrumentet svarende til det opsamlingsplade-ID, der vises

i dialogboksen Insert Plate for Measurement.

Der henvises til det relevante DML-instruments brugervejledning for naermere anvisninger om

betjening af instrumentet.

6. Alt afheengigt forholdene indtastes RCS' serienummer i dialogboksen Insert Plate for
Measurement.

Bemaerk: Indstillingen of indtastningen af RCS' serienummer sendres pé fanen
Utilities/Settings. Der henvises til “Brug af fanen Utilities/Settings
(Hjeelpeprogrammer/indstillinger)” p& side 87 for naermere anvisninger.

7. Klik p& OK.
digene HC2-sysemeet viser en dialogboks, hvis et materiale er udlebet, og hvis et kitlot ikke er

forbundet med pladen. Klik p& den relevante knap for at lukke dialogboksen.

Dialogboksen Header Information &bnes.
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8. Kontrollér, at den viste information er relevant. Der henvises til “Brug of dialogboksen Header
Information (Oplysninger i toptekst)” p& side 44 for naermere anvisninger.

9. Klik p& OK.
Hvis DML-instrumentet er et DML 2000, udferer digene HC2-systemsoftwaren en aflaesning af
pladebaggrund (10). Hvis der vises en fejlmeddelelse under afleesningen, henvises til
"Forstéelse af afleesningen af pladebaggrund (10)” pé side 128 for naermere anvisninger.
Plademdling begynder, og hver brand i opsamlingsmikropladen med en kalibrator,

kvalitetskontrol eller et preeparat méles. Pladens status zendres til measured, og

opsamlingsplade-ID'et vises i panelet Measured Capture Plates pd fanen Plates.

Hvis der mdles flere plader, beder digene HC2-systemsoftwaren om, at naeste
opsamlingsplade indsaettes i DML-instrumentet. Gentag de relevante anvisninger for at méle

de ekstra opsamlingsplader.
7.32.1 Annullering af plademéling
Plademadling kan annulleres nér som helst. Nar plademéling annulleres, lagres der ingen
resultater for pladen, og pladens status er unmeasured. Nér plademélingen er annulleret, kan den

ikke fortszettes, og plademalingen skal startes forfra.

Klik p& knappen Stop pé fanen Measure. En dialogboks dbnes, hvor sletning af plademélingen

skal bekraeftes. Klik p& den relevante knap for at annullere plademéling.
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7.33 Mdling af en plade som radata

Plademalinger, der bruger ré&datafunktionen, er ikke forbundet med en analyseprotokol, og der

rapporteres kun RLU-vaerdier. Alle brgnde i opsamlingsmikroplade méles under en rédata-

plademdling. Méling of en opsamlingsplade ved hjzelp of rédatafunktionen kan bruges til at

fejlsege problemer med baggrundens ensartethed.

Vigtigt: Nér r&datamélingen er feerdig, kan brugeren se pé resultaterne. De data, der er

forbundet med rédataplademdlingen lagres eller opbevares ikke af digene HC2-systemsoftwaren.

S& snart brugeren klikker p& en anden opsamlingsplade, mistes disse data. Husk at udskrive eller

gemme rapporten, eftersom disse data ikke kan hentes igen.

1.

Seet opsamlingsmikropladen i DML-instrumentet.

Der henvises til det relevante DML-instruments brugervejledning for naermere anvisninger om

betiening af instrumentet.

. Klik p& knappen Raw Data i panelet Capture Plates.

Hvis der kraeves en mekanisk test af DML-instrumentet, beder digene HC2-systemsoftwaren om
at udfare testen. Klik p& den relevante knap for at starte afleesningen. Der henvises til

"Udferelse af en mekanisk test” pé side 126 for naermere anvisninger.

Hvis der bruges et DML 2000, og der kraeves en afleesning af baggrundsbaseline (100) of
DML-instrumentet, dbnes en dialogboks for at udfere aflaesningen. Klik p& den relevante knap
for at starte afleesningen. Der henvises til “Forstaelse af afleesningen af baggrundsbaseline

(100)" pé side 126 for naermere anvisninger.

Hvis DML-instrumentet er et DML 2000, udferer digene HC2-systemsoftwaren en kontrol of
pladebaggrund (10). Der henvises til “Forstdelse af aflaesningen of pladebaggrund (10)” p&
side 128, hvis der vises en fejlmeddelelse under mélingen. Kontakt QIAGEN Technical
Services, hvis en fejlmeddelelse angiver, at den mdlte baggrund er uden for det filladte

omréde.

Plademaling begynder, og hver brand p& opsamlingsmikroplade males.

. Klik p& knappen Print... i panelet Plate Measurement. Vinduet QIAGEN Report Viewer dbnes.

Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pa side 108 for naermere

anvisninger.
Vigtigt: Serg for enten at udskrive eller gemme dataene, eftersom digene HC2-

systemsoftwaren ikke opbevarer data fra en rédataplademdling. Nér vinduet QIAGEN Report

Viewer er lukket, og en anden opsamlingsplade méles, mistes dataene.
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7 .34 Indtastning af RLU-veerdier manuelt

For plader, der bruger en kundetilpasset analyseprotokol, kan resultater indtastes manuelt.
Resultater, der indtastes manuelt, rapporterer resultater ifelge den gaeldende analyseprotokol,
men resultaterne identificeres som redigerede pé& rapporter og som indtastet manuelt i forbindelse

med eksport.

1. Gé til fanen Measure, og vaelg det relevante opsamlingsplade-ID i panelet Capture Plates.
Pladelayoutgitteret for den valgte plade vises i panelet Plate Measurement (Plademéling).

2. Alt afhaengigt of forholdene fiernes et praeparat fra méling ved at vaelge cellen i pladelayoutet

og klikke p& knappen Remove.

En dialogboks &bnes, hvor fiernelse skal bekraeftes. Klik pa den relevante knap for at fijerne

praeparatet. Preeparatet fiernes fra pladen, og en tom blé boks vises i cellen.

Bemaerk: Flere praeparater kan fiernes ved at fremhaeve flere celler i pladelayoutgitteret og

klikke p& knappen Remove. En dialogboks dbnes for at bekrzefte fiernelse af hvert preeparat.

3. Alt afhaengigt af forholdene aendres et praeparats status til quantity not sufficient ved at

markere cellen i pladelayoutgitteret og klikke p& knappen Set QNS.

En dialogboks &bnes, hvor statusaendringen skal bekraeftes. Klik p& den relevante knap for at

@ndre praeparatets status. Praeparatet fiernes fra pladen, og en tom bl& boks vises i cellen.

Bemaerk: Status for flere praeparater kan indstilles til quantity not sufficient ved at fremhaeve
flere praeparater i pladelayoutgitteret og klikke pé& knappen Set QNS. En dialogboks &bnes for

at bekreefte status for hvert preeparat.
Vigtigt: Andring af et praeparats status til quantity not sufficient kan ikke fortrydes.
4. Klik p& knappen Manual Entry... (Manuel indtastning) i panelet Capture Plates
(Opsamlingsplader).
Hvis en plade mangler et krav til méling, vises der en dialogboks. Pladen kan ikke méles, for
kravene er opfyldt.
Dialogboksen Insert Plate for Measurement (Indsaet plade fil maling) abnes.
Bemaerk: Du md ikke saefte en plade i DML-instrumentet.

5. Alt afheengigt forholdene indtastes RCS' serienummer i dialogboksen Insert Plate for
Measurement.

Bemaerk: Indstillingen of indtastningen af RCS' serienummer aendres pé& fanen
Utilities/Settings. Der henvises til “Brug af fanen Utilities/Settings

(Hjselpeprogrammer/indstillinger)” pé side 87 for naermere anvisninger.

BAfgermanual til digene HC2 systemsoftware - Kundetilpassede analyseprotokoller 09/2015

179



6. Klik pa OK

digene HC2-systemet viser en dialogboks, hvis et materiale er udlgbet, og hvis et kitlot ikke er

forbundet med pladelayoutet. Klik p& den relevante knap for at lukke dialogboksen.
Dialogboksen Header Information (Oplysninger i toptekst) &bnes.

7. Kontrollér, at den viste information er relevant. Der henvises il “Brug af dialogboksen Header

Information (Oplysninger i toptekst)” p& side 44 for naermere anvisninger.

8. Klik p& OK.
Den farste celle i pladelayoutgitteret vises med redt omrids, og dialogfeltet RLU: vises i panelet
Plate Measurement.

9. Indtast en RLU-vaerdi for cellen i dialogfeltet RLU:.

10.Flyt til naeste brend ved at trykke pé tasten Enter pé tastaturet eller trykke p& ned-pilen pé
tastaturet. Flyt til en vilkérlig brend ved at klikke p& brenden med musen.
11.Indtast en RLU-vaerdi for alle celler i pladelayoutgitteret.
Bemaerkninger:
®  Markér cellen med musen eller piltasterne pé& tastaturet, og indtast RLU-veerdien i
dialogfeltet RLU:, hvis en RLU-vaerdi skal sendres.
e Kalibratorer, kvalitetskontroller og praeparater vurderes mht. validitet og resultater i
henhold til parametrene for analyseprotokollen. Underpanelet Messages (meddelelser)
viser meddelelser om analyseresultaternes validitet.

12.Kontrollér, at alle relevante celler har indtastet RLU-vaerdier, og klik p& knappen Commit RLUs
(Anvend RLU-veerdier).O.

Plade-ID-status aendres til malt.
7.35 Generering af testrapporter

Efter maling of en plade kan der genereres rapporter for at se pa analysevalideringsdataene og

testresultaterne. Der kan genereres en fuld, rddata-, plade-, kolonne- eller analyserapport.

Den fulde rapport omfatter béde pladerapporten og analyserapporten. Der henvises il
"Forstéelse af pladerapporten” pé side 183 og “Forstdelse af analyserapporten” pé side 190 for

naermere beskrivelser.

Alle rapporter indeholder felgende oplysninger:

® Laboratorietoptekst, inkl. laboratoriets navn og adresse.

Der henvises til “Redigering af laboratorieoplysninger” pd side 117 for anvisninger om

sendring af toptekstoplysningerne om laboratoriet.
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e Den version af digene HC2-systemsoftwaren, der blev brugt til mé&ling af pladen

e Serienummeret pd det DML-instrument, der bruges til at male pladen

e Serienummeret pd& det RCS, der blev brugt til at udfere testen, alt afhaengigt af forholdene
Hvis pladen er godkendt, vises falgende oplysninger p& plade- og analyserapporterne:

e Navn og brugerID pé den bruger, som godkendte pladen

e Den dato, hvor pladen blev godkendt

® Det tidspunkt, hvor pladen blev godkendt

R&datarapporten viser ikke information om pladegodkendelse, fordi der ikke vises resultater p&
rapporten. Kolonnerapporten viser ikke information om pladegodkendelse, fordi rapporten kan

@ndres ndr som helst for at tilfaje eller fierne en patient.

Bemaerk: Hvis flere praeparatID'er pé en plade bruger den maksimale tegnleengde, kan det ske,

at en udskrevet rapport ikke viser al information. Det pdviser ikke visning af information p& HC2-

systemcomputeren eller data, der lagres i digene HC2-systemsoftwaren.

1. Gé til fanen Plates, og vaelg et opsamlingsplade-ID i panelet Measured Capture Plates eller
panelet Accepted Capture Plates.

2. Klik p& den relevante alternativknap til den @nskede rapport, og klik p& knappen Show i det

relevante panel.

Vinduet QIAGEN Report Viewer viser rapporten. Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN

Report Viewer” pé& side 108 for naermere anvisninger.
Klik p& fanerne for at se de forskellige rapporter, hvis der blev genereret en fuld rapport.

3. Klik p& knappen Close for at vende tilbage til fanen Plates.

7.35.1 Forstéelse of radatapladerapporten

R&datapladerapporten  viser praeparatiD'er og RLU-vzerdier. Denne rapport viser ikke

praeparatresultater.
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Eksempel pé& rédatarapporten:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Capture Plate ID: Plate05H
Hybridization Plate ID: Plate05H

Status: Measured
Measured: 3/19/2015 3:08:01 PM

Test Name Area Operator Kit Lot # v By Edited
CopyCtID A1.E2 Coopera newkit For Research Use Only Yes
1 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
NT leeaiz
I
A
RLU 7 150
Status
NT =E)
o
g ™~
RLU = 12
Status
NG =y
o
" R 1% 500
Status
FCCT leaate
I3
o
ALU ot 50
Status
FCCT leaate
o
3
ALU 105 701
Status
FecT
I
E
RLU i
Status
CTr -V
I
R 400
Status
e
I
H =
RLU 5
Status
HC2 System Software v.3.4
aI.A.G%ﬁ Luminometer Serial #: 2000 RCS Serial #:

| felgende tabel beskrives felterne i topteksten pé rédatarapporten.

Felt

Beskrivelse

Capture Plate ID:

Hybridization Plate ID:

Status:

Measured:

Test name

Area (Omrade)

Opsamlingsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren

Hybridiseringsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren

Pladestatus som Measured eller Accepted

Dato og klokkeslaet for plademélingen

Analyseprotokol-ID

Placeringer pé& pladen, der optages af hver enkelt
analyseprotokol
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Felt Beskrivelse

Operator Bruger-ID, der er logget p& digene HC2-systemsoftwaren
under plademaling

Kit lot # Kitlot-nummer
Validated by (Valideret af} Validator af analyseprotokol

Edited Yes eller No angiver, om dataene blev indtastet manuelt

| falgende tabel beskrives felterne i brendplaceringerne p& rédatarapporten.

Felt Beskrivelse

ID Kalibrator-ID, kvalitetskontrol-D eller praeparat-ID testet i den
pdgaeldende brend

RLU RLU-resultat for kalibratoren, kvalitetskontrollen eller
praeparatet, der blev testet i mikropladebrgnden

Outlier (Udligger) Vises i enhver brand med en kalibrator, der blev bestemt til at
vaere en udligger

7.35.2 Forstéelse af pladerapporten

Pladerapport viser information i et pladelayoutgitter-format. Generere en pladerapport, nér der

gnskes en kortere rapport med en oversigt over resultaterne.

Den information, der vises i en pladerapport, afhaenger aof falgende kriterier:

e Hvis analysen er gyldig, vises resultaterne for hvert praeparat
e Hvis analysen er ugyldig, vises kun RLU-resultater for hvert praeparat
® Hovis et praeparats status er unclear, vises kun RLU-resultatet

® Hvis et praeparats status er invalid, vises kun praeparat-ID
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Eksempel p& pladerapporten:

Emerald City Green Labs

1909 Yellow Brick Road Capture Plate ID: Plate05H
Munchkinlandz, Oz 68986 Hybridization Plate ID: Plate05H

Test Name Area Operator

Kit Lot # Valid Run Validated By Pos Cal Avg

Status: Measured
Measured: 3/19/2015 3:08:01 PM

Edited

CopyCtD 5.0 A1.E2 CooperA

newkit Yes For Research Use Only 104.67

Yes

1 2 3

4

5 6 7 8 9 10 "

12

0
RLU
Ratio
Result

In)
RLU
Ratio
Result

In)
= RLWU 15 500
Ratio 477

Result CT-D+Final

D
ALU 101 )
Ratio 047
Result —Fral

D
ALU 105 701
Ratio 6.69
Result CT-D+Final

D
RLU 108
Ratio

Result

T+ v
D

Ratio 82
Result valky

D
RLU 50
Ratio .47
Result valky

HC2 System Software v.3.4
0000 Luminometer Serial #2000  RCS Serial #:

QIAGEN

| felgende tabel beskrives felterne i topteksten p& pladerapporten.

Felt

Beskrivelse

Capture Plate ID:
Hybridization Plate ID:
Status:

Measured:

Test name

Opsamlingsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren
Hybridiseringsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren
Pladestatus som Measured eller Accepted

Dato og klokkeslaet for plademalingen

Analyseprotokol-ID
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Felt Beskrivelse

Area Placeringer pé& pladen, der optages af hver enkelt
analyseprotokol

Operator Bruger-ID, der er logget p& digene HC2-systemsoftwaren
under plademaling

Kit lot # Kitlotnummer

Valid Run (Gyldig kersel)

Validated by

Pos Cal Average (Positivt
kalibratorgennemsnit)

Edited

Yes betyder, at analysen er gyldig, og No betyder, at
analysen er ugyldig

Validator af analyseprotokol

Gennemsnittet of de  positive  kalibratorer  for
analyseprotokollen multipliceret med CAF

Yes eller No angiver, om dataene blev indtastet manuelt

| felgende tabel beskrives felterne i brendplaceringerne p& pladerapporten.

Felt Beskrivelse

ID Kalibrator-ID, kvalitetskontrol-ID eller praeparat-ID testet i den
pégzeldende brend

RLU RLU-resultat for kalibratoren, kvalitetskontrollen eller
preeparatet, der blev testet i den p&gaeldende brend

Ratio Resultatet af forholdet mellem RLU og CO for analysen af den
kvalitetskontrol eller det praeparat, der testes i den
pdagaeldende brend

Result Resultat og resultatstatus for test af den kvalitetskontrol eller

det praeparat, der testes i den pégeeldende brend

Hvis ** er tilfgjet resultatet, er resultatet forelabigt, og
praeparatet krsever yderligere tests for at opné et endeligt
resultat. Der henvises til “Forst@else af omtestalgoritmen” pa
side 137 for naermere anvisninger
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Felt Beskrivelse

Outlier Vises i enhver brand med en kalibrator, der blev bestemt til at
vaere en udligger

7.35.3 Forstéelse af kolonnerapporten
Kolonnerapporten leverer information om en plade i kolonneformat.

Eksempel pé& kolonnerapporten:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Capture Plate ID: Plate05H Status: Measured Measured: 3/18/2015 3:08:01 PM
Hybridization Plate ID: Plate05H
Test Name Area Operator Kit Lot # Valid Run i d By Pos Cal Avg Edited
CopyCHID 5.0 A1 E2 CooperA newkit Yes For Research Use Only 104.67 Yes
Specimen ID Rosut Type  Cutoff PatientID
Al NC 10 12 2040 0.1
B1 NC 12 12 2040 0.1
c1 NC 15 12 2040 0.1
D1 PCCT 101 104 336  1.00
E1 PCCT 105 104 336 1.00
F1 PCCT 108 104 336  1.00
G1 CT+ (ctgx) Valid 400 3.82
H1 GC+ (gegce) Valid 50 0.47
AZ 1 aaal? Equiv Final STW 1° 150 1.43
B2 2 aaalld Equiv Final STW 1 160 1.52
cz 3 aaald CTD+ Final STH 1 500 477
Dz 4 aaals = Final STH 1 50 0.47
E2 5 aaals CT-D+ Final STH 1 701 6.69
HC2 System Software v.3.4
aﬁ\.G%I: Lumin)(‘)meter Serial #: 2000 RCS Serial #:

| falgende tabel beskrives felterne i topteksten pé kolonnerapporten.

Felt Beskrivelse

Capture Plate ID: Opsamlingsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren
Hybridization Plate ID: Hybridiseringsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren
Imported Plate ID: Plade-ID fra outputfilen

Importeret plade-ID:) Bemaerk: Dette felt vises kun, hvis plade-ID sendres under

oprettelsen af pladen fra outputfilen.
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Felt

Beskrivelse

Status:

Measured:

Test name

Area

Operator

Kit lot #

Valid Run

Validated by

Pos Cal Average

Edited

Pladestatus som Measured eller Accepted

Dato og klokkeslaet for plademélingen

Analyseprotokol-ID

Placeringer pé& pladen, der optages af hver enkelt

analyseprotokol

Bruger-ID, der er logget p& digene HC2-systemsoftwaren

under plademaling

Kitlot-nummer

Yes betyder, at analysen er gyldig, og No betyder, at
analysen er ugyldig

Validator af analyseprotokol

Gennemsnittet

analyseprotokollen multipliceret med CAF

Yes eller No angiver, om dataene blev indtastet manuelt

aof

de

positive

kalibratorer

for
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| falgende tabel beskrives felterne i resultatafsnittet i kolonnerapporten.

Felt Beskrivelse

Loc. (Lok.) Brendplacering pd& mikropladen

Cnt Preeparattzlling

Specimen ID Testet kalibrator-ID, kvalitetskontrol-ID eller praeparat-ID

Retest ID Viser status for omtestalgoritmen. Feltet er tomt, hvis
preeparatet ikke omtestes
1 angiver den ferste omtfest (eller anden analyse) aof
praeparatet. 2 angiver den anden omtest (eller tredje analyse)
af preeparatet
Der henvises til “Forstaelse af omtestalgoritmen” pé& side 137
for naermere anvisninger.

Result Testresultat for kvalitetskontrollen eller praeparatetHvis ** er
tilfajet resultatet, er resultatet forelabigt, og praeparatet
kraever yderligere tests for at opnd et endeligt resultat. Der
henvises il “Forstaelse af omtestalgoritmen” pé& side 137 for
naermere anvisninger

Result Status Status for praeparatets testresultat

Type Praeparatets praeparattype

Cutoff Praeparatets praeparatcutoff-type

Patient ID Patient-ID forbundet med praeparatet

RLU RLU-resultat for kalibratoren, kvalitetskontrollen eller
praeparatet, der blev testet i mikropladebrgnden

Mean RLU (Gennemsnitlig Gennemsnit af RLU-resultaterne for replika

RLU)

% CV CV aof resultater for replika
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Felt

Beskrivelse

RLU/CO

F/C

RLUforhold  mellem det preeparat, der testes i
mikropladebranden, og test-cutoff'ets RLU

Hvis replika testes, er den viste vaerdi gennemsnittet af
forholdene, hvis replikaerne har samme resultatstatus. Den
viste vaerdi er for hvert resultat, hvis replikaerne har en delt
resultatstatus.

Viser, om et flag eller en kommentar er forbundet med
kalibratoren, kvalitetskontrollen eller praeparatet. Veerdien er
enten tom, hvilket betyder ingen kommentarer, eller Y med
kommentaren vist i rapportens kommentarafsnit

Hvis kalibratorerne, kvalitetskontrollerne eller praeparaterne har kommentarer forbundet, vises

informationen i et andet szet kolonner, der er placeret under den sidste raekke resultatdata.

| felgende tabel beskrives felterne i kommentarafsnittet i kolonnerapporten.

Felt Beskrivelse
Specimen ID Testet kalibrator-ID, kvalitetskontrol-ID eller praeparat-ID
Type Type kommentar, der er forbundet med kalibratoren,

Flags/Comments
(Flag/kommentarer)

kvalitetskontrollen eller praeparatet

Kommentar, der er forbundet med kalibratoren,
kvalitetskontrollen eller praeparatet
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7.35.4 Forstéelse of analyserapporten
Analyserapporten viser information om analysevalidering i tabelformat.

Eksempel p& analyserapporten:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

HC2 Protocol: CopyCt-ID v5.0 Capture Plate ID: Plate0O5H Assay is: Valid

Date / Time: 3M9/2015 3:08:01 PM Operator: CooperA
Kit Lot #: newkit Expiration Date: 3/9/2016
Capture Plate ID: Plate05H Room Temp: 25°C
Hybridization Plate ID:  Plate05H Status: Measured
Edited: Yes

\Validated By: For Research Use Only

Comments:

Assay Verification Summary

Protocol Parameters Assay Values Initial Final Status

Discard Outliers Yes
RLU Ranges MC 10-150 Mean NC 12.33 12.33 Pass
PCCT Mean PCCT  104.67 104.67 Pass
Temperature 20-25C Temperature 25°C Pass
Max %CV NC 25% NC %CV 2040 20.40 Pass
PCCT 20% PC CT %CV 3.36 3.36 Pass
Ratio Pos/MC 2.0-200 PaosiMC 848 Pass

Correction Factors STM 1.00 VWarnings:
CTT 0.80

Calibrator Replicates

Calibrator RLU Valid Reps Calibrator RLU Valid Reps
NC 10 10 PCCT 101 101
NC 12 12 PCCT 105 105
NC 15 15 PCCT 108 108
Cutoff | Calculations
Specimen Primary Secondary Tertiary
Positive Negative Positive Negative Positive HNegative
STM ==261.68 =104.67 ==104.67 =104.67 ==104.67 =104.67
CTT ==104.67 =104.67 ==131.88 =129.79 ==131.88 =131.88
Specimen Summary
Total # Specimens: 5 Positive Count 2
Ratios of Quality Controls
Quality Control  Kit Lot Exp. Date Range Max %CV %CW RLU Ratio Status Set for Validation
CT+ clgx 8/4/2017  1.00-20.00 20 0.00 400 382 Valid Yes
GC+ geqc  8/4/2016 0.00-0.99 20 0.00 50 047 Valid Yes
0000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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| falgende tabel beskrives felterne i topteksten p& analyserapporten.

Felt

Beskrivelse

HC2 Protocol (HC2-protokol)

Capture Plate ID

Assay is: (Analysen er:)
Date/Time: (Dato/tid:)
Kit lot #:

Capture Plate ID:
Hybridization Plate ID:

Imported Plate ID:

Edited: (Redigeret:)
Validated by

Comments:

Operator

Expiration Date:

Room temperature:

Status:

Analyseprotokol-ID og versionsnummer
Opsamlingsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren
Analysens valideringsstatus

Dato og klokkeslaet for plademélingen

Kitlotnummer

Opsamlingsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren
Hybridiseringsplade-ID i digene HC2-systemsoftwaren
Plade-ID fra outputfilen

Bemaerk: Dette felt vises kun, hvis plade-ID sendres under
oprettelsen af pladen fra outputfilen.

Yes eller No angiver, om dataene blev indtastet manuelt
Validator af analyseprotokol

Viser eventuelle kommentarer, der er indtastet i dialogboksen
Header Information for pladen

Der henvises til “Brug af dialogboksen Header Information

(Oplysninger i toptekst)” p& side 44 for naermere anvisninger.

Bruger-ID, der er logget p& digene HC2-systemsoftwaren
under plademaéling

Kittets udlgbsdato

Stuetemperaturen pé tidspunktet for plademalingen

Stuetemperaturen indtastes af brugeren.

Pladestatus som Measured eller Accepted
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Panelet Assay Verification Summary (Sammendrag of analyseverificering) i analyserapporten er
opdelt i o underpaneler med information. Underpanelet Protocol Parameters (Protokolparametre)
i venstre side aof panelet Assay Verification Summary beskriver parametrene for
analyseprotokollen. Underpanelet Assay Values (Analysevaerdier) i hejre side af panelet Assay

Verification Summary beskriver analysens resultater.

| falgende tabel beskrives felterne i underpanelet Protocol Parameters i panelet Assay Verification

Summary.

Felt Beskrivelse

Discard Outliers (Kassér Angiver, om udliggere kan kasseres fra testresultaterne

udliggere) Bemaerk: Dette angiver ikke, at udliggere rent faktisk kasseres

fra rapportens testresultater.

RLU Ranges (RLU-intervaller)  Angiver RLU- og temperaturparametrene for de kalibratorer,
der er forbundet med analyseprotokollen

Max %CV Angiver cv-parametrene for de kalibratorer, der er forbundet
med analyseprotokollen

Ratio Angiver den forholdsparameter, der er forbundet med
analyseprotokollen. Forholdet er mellem den positive
kalibrators gennemsnits-RLU og den negative kalibrators
gennemsnits-RLU

Correction Factors Angiver korrektionsfaktoren for hver praeparattype, der er
forbundet med analyseprotokollen

| felgende tabel beskrives felterne i underpanelet Assay Values i panelet Assay Verification

Summary.
Felt Beskrivelse
Assay Values Kolonne med de analyseprotokolparametre, der kraeves til
validering af analysen
Initial Kolonne med resultaterne uden udliggere udelukket
Final Kolonne med resultaterne med udliggere udelukket
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Felt Beskrivelse

Status Kolonne med resultaternes status som enten Pass (Godkendt)
eller Fail (Ikke-godkendt) i forhold til den information, der
praesenteres i underpanelet Protocol Parameters

Warnings: Advarselsmeddelelser vises i defte felt, alt afhaengigt of
forholdene

Bemark: Feltet Warnings: (Advarsler:) er begraenset til 255
tegn.

Panelet Calibrator Replicates (Kalibratorreplika) i analyserapporter praesenterer information om de

kalibratorer, der er forbundet med analyseprotokollen.

| felgende tabel beskrives felterne i panelet Calibrator Replicates.

Felt Beskrivelse

Cdlibrator ID (Kalibrator-ID)  Kolonne med kalibrator-ID
RLU Kolonne med RLU-resultatet for den angivne kalibrator

Valid Reps (Gyldige rep.) Kolonne med RLU-resultatet, hvis den angivne kalibrator blev
brugt til at beregne kalibratorgennemsnittet. Hvis den er tom,
blev RLU-resultatet kasseret

| folgende tabel beskrives felterne i panelet Cutoff/Calculations (Cutoff/beregninger) i analysen.

Felt Beskrivelse

Praeparat Kolonne med praeparattyper, der er forbundet med

analyseprotokollen

Primary Kolonne med de positive og negative RLU-vaerdier for den

primaere cutoff-faktor

Secondary Kolonne med de positive og negative RLU-vaerdier for den

sekundaere cutoff-faktor
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Felt Beskrivelse

Tertiary Kolonne med de positive og negative RLU-vaerdier for den

tertisere cutoff-faktor

| folgende tabel beskrives felterne i panelet Specimen Summary (Praeparatresumé) i

analyserapporten.

Felt Beskrivelse

Total # Specimens: (Antal Angiver det samlede antal testede praeparater
praeparater i alt:)

Positive Count (Positivt antal)  Angiver det samlede antal praeparater med en RLU over CO
for analysen*

* Det positive antal er ikke baseret p& praeparatets resultatstatus. Antallet omfatter uklare og ugyldig praeparater, der er over
CO for analysen, der ikke har status som endeligt resultat.

| felgende tabel beskrives kolonnerne i panelet Ratios of Quality Controls (Kvalitetskontrollers

forhold).

Kolonne Beskrivelse
Quality control Kolonne med de testede kvalitetskontrol-ID'er
Kit Lot Kolonne med det kitlot, der er forbundet med den angivne

kvalitetskontrol
Exp.Date Kolonne med de angivne kvalitetskontrollers udlabsdatoer

Range (Interval) Kolonne med RLU/CO-omrédespecifikationen for de angivne
kvalitetskontroller som defineret af paremetrene for
analyseprotokollen

Max %CV Kolonne med den maksimale CV-specifikationen for de
angivne kvalitetskontroller som defineret af parametrene for
analyseprotokollen

%CV Kolonne med CV-resultatet for de angivne kvalitetskontroller
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Kolonne Beskrivelse

RLU Kolonne med RLU-resultatet for de angivne kvalitetskontroller

Ratio Kolonne med forholdsresultatet mellem kvalitetskontrol-RLU og
CO for analysen

Status Kolonne med den angivne kvalitetskontrollers resultatstatus

Set for validation (Indstillet til Kolonne, der angiver, om kvalitetskontrollen er indstillet til

validering) brug ved validering of analysen, nér den filfgjes til pladen
som defineret af parametrene for kvalitetskontrollen. Veerdien
er enten Yes eller No

Der henvises il “Redigering af en kvalitetskontrol” pé& side
161 for naermere anvisninger om sendring af parametrene
for en valgfri kvalitetskontrol.

7.36 Generering af praeparatrapporter

Efter mdling som praeparat kan rapporter genereres for enkeltpraeparater. De tilgaengelige
rapporter ~ for  praeparater er  enkeltpreeparat-  og  praeparathistorikrapporterne.

Praeparatrapporterne tilgés pé& fanen Assay Protocols.

1. Ga til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokolID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Specimens....

Vinduet Specimen List &bnes.

2. Markér de relevante bokse i panelet Filter by Specimen Status for at filtrere listen over viste

preeparater.
Der henvises til “Brug af vinduet Specimen List” pé side 75 for naermere anvisninger.
3. Velg det relevante praeparat-D for rapporten pé listen over praeparater.

4. Klik p& knappen View ISR for at se rapporten for enkeltpraeparatet. Klik p& knappen History

for at se praeparathistorikrapporten.

Vinduet QIAGEN Report Viewer dbnes. Der henvises til “Brug af vinduet QIAGEN Report

Viewer” pé& side 108 for naermere anvisninger.

5. Klik pa Close for at gé tilbage til vinduet Specimen List.
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7.36.1 Forstéelse af rapporten for enkeltpraeparat

Rapporten for enkeltpraeparat er kun tilgaengelig for praeparater, der er godkendt. Der henvises til

"Godkendelse aof resultater” pd side 204 for naermere anvisninger.

Rapporten for enkeltpraeparat omfatter falgende information:

® Laboratorietoptekst, inkl. laboratoriets navn og adresse.

Der henvises til “Redigering af laboratorieoplysninger” pd side 117 for anvisninger om
sendring af toptekstoplysningerne om laboratoriet.
® Den version af digene HC2-systemsoftwaren, der blev brugt til méling of pladen
e Serienummeret pd det DML-instrument, der bruges til at male pladen
e Serienummeret pd& det RCS, der blev brugt til at udfere testen, alt afhaengigt af forholdene
Eksempel p& rapporten for enkeltpraeparat:
Date Reported: 3192015 3:15.09 PM
Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Physician: Doctor

Patient Information:
Patient ID Patient DOB Sex

PAT-001 Patience,Constant 3/9/1999 Female

Specimen ID;
13644101

Results:
Protocol ID Specimen ID Edited Measured Result Status
CopyCHID 1364A-101 Yes 312015 Equiv Final

00000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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| falgende tabel beskrives felterne i rapporten for enkeltpraeparat.

Felt

Beskrivelse

Physician: (Lege:)

Patient Information:

(Patientinformation:)

Specimen ID:

Results:

Protocol ID (Protokol-ID)

Specimen ID

Edited

Measured

Result

Status

Patientens laege

Bemaerk: Denne information vises kun, hvis den er indtastet i
digene HC2-systemsoftwaren.

Information om patienten

Bemaerk: Denne information vises kun, hvis den er indtastet i
digene HC2-systemsoftwaren

PraeparatID for det testede praeparat

Panel med resultaterne for det testede praeparat

Kolonne med de analyseprotokoller, der bruges til det testede
praeparat

Kolonne med praeparat-ID'erne for det testede praeparat

Yes eller No angiver, om dataene blev indtastet manuelt

Kolonne med den dato, hvor testresultatet blev bestemt for det
testede praeparat

Kolonne med testresultaterne for det testede praeparat

Kolonne med testresultatstatus for det testede praeparat
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7.36.2 Forstéelse af praeparathistorikrapporten

Preeparathistorikrapporten viser historikken for et praeparat p& det tidspunkt, hvor rapporten blev

genereret.

Praeparathistorikrapporten omfatter falgende information:

® Laboratorietoptekst, inkl. laboratoriets navn og adresse.
Der henvises til “Redigering af laboratorieoplysninger” pd side 117 for anvisninger om
sendring af toptekstoplysningerne om laboratoriet.

® Den version af digene HC2-systemsoftwaren, der blev brugt til méling af pladen

e Serienummeret pd det DML-instrument, der bruges til at male pladen

Topteksten i praeparathistorikrapporten  angiver analyseprotokolD'et og praeparatiD'et.

Kommentarer vises under praeparatID'et. Alt afhsengigt af forholdene indeholder rapporten en

kommentar om fglgende handlinger eller statuszendringer:

Preeparatet importeres fra en fil

PraeparatID eller plade-ID sendres under oprettelsen af en plade fra en outputfil fra et

praeanalytisk instrument

Praeparatet har en unclear eller invalid status sammen med kommentaren fra outputfilen
Resultatstatus som unclear eller invalid fiernes

Praeparatet er sendret

Praeparatet er indstillet til at méle igen eller QNS

Der oprettes en omtest for et praeparat med en resultatstatus som preliminary

Pladen med praeparatet godkendes

Pladen med praeparatet overfares
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Eksempel p& praeparathistorikrapporten:

Printed on: 3/19/2015 3:16:15 PM

Specimen History Report for CopyCt-ID Specimen 1364A-101.

Emerald City Green Labs
1908 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

A Specimen ID RetestD  Edited Time ofEvent User Status
Protocol
31192015 .
1 CopyCHD 1364A-101 2-39:39 PM CooperA Equiv
Comment: Patient set to PAT-001
3122015
2 CopyCHD 1364A-101 3:49:07 PM Operator Equiv
. .Comment: Transmitted
31122015
3 CopyCHD 1364A-101 3:49:03 PM Operator
Comment: Plate Accepted
31112015
4 CopyCHD 1364A-101 Yes 3-53:47 PM Supertest Equiv Final 1.00 100
HC2 System Software v.3.4
00000 Luminometer Serial #: 2000
QIAGEN

| felgende tabel beskrives felterne i praeparathistorikrapporten.

Felt Beskrivelse

No. Kolonne med fortlabende lister, der starter med den seneste,
over tests eller brugerhandlinger, der udfares for det
relevante praeparat

Tested Assay Protocol (Testet Kolonne med det analyseprotokoHD, der bruges til at test det

analyseprotokol) relevante praeparat
Specimen ID Kolonne med praeparat-ID('er) for det relevante preeparat
Retest ID Viser status for omtestalgoritmen. Feltet er tomt, hvis

preeparatet ikke omtestes

1 angiver den forste omtfest (eller anden analyse) aof
preeparatet. 2 angiver den anden omtest (eller tredje analyse)
af preeparatet

Der henvises til “Forstaelse af omtestalgoritmen” pé side 137
for naermere anvisninger.
9
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Felt Beskrivelse

Edited Yes eller No angiver, om dataene blev indtastet manuelt

Time of Event (Tidspunkt for Kolonne med dato og klokkeslaet for handlingen for det
handelse) relevante praeparat

User Kolonne med det bruger-ID, der var logget pd, da
handlingen skete for det relevante praeparat

Result Kolonne med resultatet for det relevante preeparat

Status Kolonne med resultatstatus for enten Preliminary eller Final for
det relevante praeparat

Ratio Kolonne med forholdsresultatet (RLU/CO) for det relevante
praeparat
RLU Kolonne med RLU-resultaterne for det angivne praeparat

7.37 Forstdelse af testresultater

En plade valideres i henhold til analyseprotokollens parametre. Béde gyldige og ugyldige
opsamlingsplader vises i panelet Measured Capture Plates pé fanen Plates. Der henvises il

"Forstéelse af analyseprotokoller” p& side 129 for naermere information.

En opsamlingsplade, der er blevet malt, har status som measured. | henhold fil
analyseprotokollens  parametre  gives praeparater et resultat og en resultatstatus.
Analyseprotokollens type og parametre bestemmer det resultat og den resultatstatus, der er

forbundet med praeparaterne.

Hvis analysen er ugyldig, har praeparaterne status som ugyldig, og digene HC2-systemsoftwaren
rapporterer ikke resultater for preeparaterne. Hvis en analyse er ugyldig, fordi kalibratorernes CV
er uden for omré&det, kan analysens CO ikke bestemmes. Resultaterne for kvalitetskontrollerne pé

pladen rapporteres som 0.00.
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7.37.1 Visning af resultater af analysevalidering

Resultaterne af plademdling kan vises ved hijzlp of de forskellige rapporter, der genereres af
digene HC2-systemsoftwaren. Analyserapporten viser information om analysevalidering i

tabelformat. Der henvises til “Generering af testrapporter” p& side 180 for naermere anvisninger.
7.37.2 Forstéelse af delte resultater

Hvis et preeparat testes in duplo p& en plade, kan det ske, at de to replika far forskellige
resultater. digene HC2-systemsoftwaren hdéndterer delte resultater ud fra kriterierne i folgende
tabel.

Parameteren "Results
Analyseprotokoltype Final" Resultatstatus for et delt resultat

Konsensus No Der opreftes et omtfestlD for
preeparatet, og de to replika har
resultatstatus som preliminary.

Det endelige resultat for praeparatet
bestemmes af den tredje test af
praeparatet som bestemt af
omtestalgoritmen.

Konsensus Yes Resultatet for preeparatet er delt med
resultatstatus som endelig.

lkke-konsensus Not applicable (lkke  Resultatet for praeparatet er delt med
relevant) resultatstatus som endelig.

7.37.3 Sletning af status for et preeparat

Hvis et praeparat har et resultatstatus som unclear eller invalid baseret pé& outputfilen fra et
praeanalytisk instrument, skal praeparatets resultatstatus slettes, for det forseges at male
preeparatet igen. Sletning af et praeparats resultatstatus sendrer status for praeparatet il

unmeasured med resultatstatus som no result (intet resultat).

Praeparatets resultatstatus som unclear eller invalid kan ferst slettes, nér pladen med praeparatet er
blevet godkendt. Desuden kan et praeparat med resultatstatus som unclear eller invalid ikke
indstilles til QNS.
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Hvis praeparatets resultatstatus ikke er slettet, vil digene HC2-systemet ikke fillade, at samme
praeparatlD importeres eller bruges i en plade. digene HC2-systemet anser praeparatID'et som et

duplikat og kraever, at brugeren sendrer praeparat-D'et.
Handlingen, hvor praeparatet slettes, gemmes i praeparathistorikken.

1. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Specimens....

Vinduet Specimen List &bnes.

2. | panelet Filter by Specimen Status fjernes markeringen aof alle bokse i den anden kolonne,

undtagen boksen Processing Errors.
Listen viser kun praeparater med status som unclear eller invalid.
3. Veelg det relevante praeparatiD, og klik p& knappen Clear Import.

Bemaerk: Slette status for flere praeparater ved at fremhaeve de relevante praeparat-D'er pd

listen og klikke p& knappen Clear Import.
En dialogboks &bnes, hvor sletning af status for hvert praeparat bekraeftes.
4. Klik p& den relevante knap for at slette praeparatets status.

Status for praeparatet aendres il unassigned, og praeparatet vises pd listen over ikke-tildelte

praeparater for analyseprotokollen.

5. Klik p& OK for at lukke vinduet Specimen List.
7.37.4 Mdling of en plade igen

En plade, der blev malt, kan slettes fra resultaterne, hvis pladen ikke er blevet godkendt.
Indstilling af en plade til at blive malt igen sendrer pladens status til unmeasured. Status for
preeparaterne p& pladen aendres fra measured il unassigned. Resultaterne fra mélingen, der blev
slettet, og handlingen med aendring af praeparaternes status gemmes i praeparathistorikrapporten.
Der henvises til "Forstdelse af praeparathistorikrapporten” pé side 198 for naermere information.

Denne funktion er kun tilgaengelig for brugere med adgangsniveau som supervisor.

1. Gé til fanen Plates, og vaelg en mdlt plade i panelet Measured Capture Plates.
2. Klik p& knappen Re-measure.

En dialogboks &bnes, hvor anmodningen om at méle pladen igen skal bekraeftes.
3. Klik pa& den relevante knap for at méle pladen igen.

Pladen fjernes fra panelet Measured Capture Plates og vises i panelet Unmeasured

Hybridization Plates panel. Preeparaterne gives status som unmeasured.
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7.37.5 Mdling of et praeparat igen

Et preeparat, der blev mélt, kan slettes for resultater, hvis praeparatpladen med praeparatet ikke er
blevet godkendt. Indstilling af et praeparat til at blive malt igen aendrer preeparatets status fra
measured til unassigned. Resultaterne fra malingen, der blev slettet, og handlingen med aendring
af preeparatets status gemmes i praeparathistorikrapporten. Der henvises il “Forst&else af

praeparathistorikrapporten” pd side 198 for naermere information.
Denne funktion er kun tilgaengelig for brugere med adgangsniveau som supervisor.

1. Gé til fanen Assay Protocols, vaelg et analyseprotokol-ID fra panelet Custom Assay Protocols,
og klik p& knappen Specimens....

Vinduet Specimen List &bnes.
2. Velg det praeparatID, der skal méles igen, og klik p& knappen Re-measure.

Bemaerk: Vg flere praeparater, der skal méles igen, ved at fremhaeve de relevante preeparat-

ID'er pd listen og klikke p& knappen Re-measure.

En dialogboks &bnes med en advarsel om, at resultaterne, der er forbundet med praeparatet,

vil blive slettet.
3. Klik p& OK.

Dialogboksen Set specimen for Remeasure? (Indstil praeparat til méling igen) dbnes.
4. Der kan evt. indtastes en kommentar i dialogboksen.

Bemaerk: Den indtastede kommentar indgdr i praeparathistorikrapporten.
5. Klik pa OK.

Preeparatets status aendres til unassigned.

6. Klik p& OK for at lukke vinduet Specimen List.
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7.38 Godkendelse af resultater

Godkendelse aof resultater betyder, at en bemyndiget bruger har bestemt, at resultaterne, der er
forbundet med en plade, kan godkendes, s& de rapporteres som testresultater. Det nadvendige
adgangsniveau for godkendelse af en plade er baseret p& boksen Allow only Supervisor level
acceptance of results (Tillad kun godkendelse of resultater p& supervisorniveau) p& fanen
Utilities/Settings. Hvis en bruger ikke har det pakraevede adgangsniveau, &bnes en dialogboks,
der fortzller brugeren, at denne ikke kan godkende resultater. Der henvises til “Bestemmelse af

det nedvendige adgangsniveau til at godkende resultater” p& side 116 for naermere anvisninger.

Det er kun resultaterne af mdlte opsamlingsplader, der kan godkendes. Far resultaterne
godkendes, skal brugeren gennemgéd de forskellige tilgeengelige rapporter for at afgere, om
resultaterne kan godkendes. Der henvises til “Generering af tfestrapporter” p& side 180 for

naermere information.

Nér der godkendes en ugyldig plade, fiernes praeparater pé pladen og vil ikke blive vist i

rapporterne. De fiernede praeparaters status sendres til unassigned.

Nér en bruger godkender resultater, vedhaeftes brugerens elektroniske signatur til pladen. Plade-
og analyserapporterne viser brugerens elektroniske signatur vises pd rapporterne. Der henvises il
"Forst@else af pladerapporten” pé& side 183 og “Forst&else af analyserapporten” pa side 190 for

naermere anvisninger.

En anden bruger end den, der i gjeblikket er logget p& digene HC2-systemsoftwaren, kan

godkende resultater ved at markere boksen Sign as Guest (Underskriv som gaest).

Nér resultaterne er godkendt, kan festresultaterne ikke redigeres, og resultaterne filfgjes

automatisk til tendensdatabasen. Det er kun godkendte resultater, der kan eksporteres.

1. Gé til fanen Plates, vaelg et opsamlingsplade-ID pd listen i panelet Measured Capture Plates,
og klik p& knappen Accept Results.

Dialogboksen eSignature (eUnderskrift) &bnes.

2. Hvis den aktuelle bruger godkender resultaterne, skal den relevante eSign-adgangskode

indtastes i dialogfeltet eSign Password:.

Hvis en anden bruger godkender resultaterne, skal boksen Sign as Guest markeres.
Dialogfelterne Guest Login: (Gaestelogon:) og Login Password: (Logon-adgangskode:) &bnes.
Indtast den pagaeldende brugers bruger-ID og eSign-adgangskode.
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3. Markér boksen Change Password, sa den aktuelle bruger kan skifte den tilhgrende eSign-

adgangskode under godkendelse af resultaterne.

Dialogfelterne Old eSign Password: (Gammel eSign-adgangskode:), New eSign Password:
(Ny eSign-adgangskode:) og Confirm Password: vises. Indtast de relevante oplysninger.

4. Klik pa OK.
En dialogboks &bnes, hvor godkendelse af resultaterne skal godkendes.
5. Klik pa Yes for at godkende resultaterne.

Hvis pladen indeholdt en ugyldig analyse, &bnes en dialogboks med angivelse af
preeparaterne, der er forbundet med den ugyldige analyse, returneres til listen over ikke-

tildelte praeparater.

Opsamlingsplade-ID'et vises i panelet Accepted Capture Plates, dataene, der er forubndet med

pladen, tilfgjes til tendensdatabasen, kan dataene eksporteres til et LIS eller til fil.
7.39 Generering af tendensrapporter

digene HC2-systemsoftwaren opretholder en database, der bruges til at generere
tendensrapporter. Der kan genereres en tendensrapport for kvalitetskontroller, kalibratorer,
praeparater eller patients. Hvis der bruges et DML 2000, kan der genereres en tendensrapport for
afleesninger af baggrundsméling. Hvis den relevante information redigeres, bliver databasen

automatisk opdateret.

Alle tendensrapporter indeholder falgende oplysninger:

® Laboratorietoptekst, inkl. laboratoriets navn og adresse.

Der henvises til “Redigering af laboratorieoplysninger” pd side 117 for anvisninger om

sendring af toptekstoplysningerne om laboratoriet.
® Den version af digene HC2-systemsoftwaren, der blev brugt til méling af pladen

e Serienummeret for det DML-instrumentet, der i gjeblikket er valgt i digene HC2-
systemsoftwaren.
1. Gé til fanen Trends (Tendenser), og klik p& den relevante alternativknap i panelet Protocol

Filter.

2. Brug dialogfelterne Start Date: (Startdato:) og End Date: i panelet Trend Range til at indtaste

den relevante tidsperiode for tendensrapporten.
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3. Klik p& den relevante alternativknap i panelet Trend Data for den @nskede rapporttype.
Hvis der genereres en tendensrapport for baggrundsmaélinger, skal det relevante DML-
instrument vaelges fra rullelisten i panelet Serial Number for Trend.
Bemaerk: Tendensrapporter for aflsesninger af pladebaggrund er kun mulige DML 2000-
instrumenter.
Hvis der findes tendensdata for den valgte rapporttype, fyldes listen med ID'erne, der findes
data for.

4. Velg det relevante ID pd listen, og klik p& knappen Trend....
Vinduet QIAGEN Report Viewer viser rapporten. Der henvises il “Brug af vinduet QIAGEN

Report Viewer” pé& side 108 for naermere anvisninger.
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7.39.1 Forstéelse af patienttendensrapporten

Patienttendensrapporten omfatter alle testede praeparater, der er forbundet med en patient. Hvis
en tendensrapport skal veere tilgsengelig, skal en patient have mere end ét godkendt
praeparattestresultat. Rapporten omfatter en graf over forholdet for hvert praeparatresultat.

Forskellige symboler angiver forskellige praeparattyper pé grafer, afhsengigt af forholdene.

Eksempel p& patienttendensrapport:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

High Risk HPV Patient Trending

Patient Name: Constant Patience Physician's Name: Doctor
Patient ID: PAT-001
Date of Birth: 3/9M1998 Age: 16 Sex: Female
Draw Date Ratio Comments Specimen ID Measure Date  Specimen Type
3M19/2015 285 ddd26 3M19/2015 PresenvCyt
3M9/2015 3.07 ddd25 3M9/2015 PresenvCyt
3.07 ]
3 3.00
=
o
L
2.85 s I
o o
& &
rg"& @.& Date
Medications:
Additional Data:
Date Notes
20009
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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| falgende tabel beskrives felterne i patienttendensrapporten.

Felt

Beskrivelse

Patient Name: (Patientnavn:)

Physician’s Name: (Legens
navn:)

Patient ID:

Date of Birth: (Fedselsdato:)

Age: (Alder:)

Sex: (Ken:)

Draw Date
(Provetagningsdato)

Ratio

Comments

Specimen ID

Measure Date (Maledato)

Specimen Type

Medications:

Additional Data: (Yderligere
data:)

Patientens navn

Leegens navn

ID forbundet med patient i digene HC2-systemsoftwaren
Patientens fedselsdato

Patientens alder

Patientens ken

Kolonne med datoen, hvor praeparatet blev udtaget

Kolonne med forholdsresultatet (RLU/CQO) for praeparatet
Kolonne med eventuelle kommentarer vedrgrende praeparatet
Kolonne med praeparat-ID'et

Kolonne med datoen, hvor opsamlingspladen med
preeparatet blev malt

Kolonne med praeparatets praeparattype

Dialogfelt med eventuel medicin, der er forbundet med
patienten

Dialogfelt med eventuelle kommentarer, der er forbundet med
patienten
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7.39.2 Forstéelse of tendensrapporten for kvalitetskontrollen

Tendensrapporten for kvalitetskontrollen omfatter alle resultater for et bestemt lotnummer i en
kvalitetskontrol. Rapporten omfatter en graf over forholdsresultatet for hvert kvalitetskontrolresultat.

Forskellige symboler angiver forskellige testkitlots p& grafen, afheengigt af forholdene.

Eksempel pé& tendensrapporten for kvalitetskontrollen:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Quality Control Trending

Quality Contral: CT+ Lot# qectplus Exp Date: 8/4/2016 11:59:59 PM
Upper Bounds 20,00
Lower Bounds 1.00
Assay Date Ratio Kit lot
31442015 4.00 newkit
31442015 4.00 newkit
31442015 322 newkit
31412015 328 newkit
4,00 (] n
2
o 374
=}
=]
o 348
®
o= |
§22 | T * |
) o ) )
& & & &
o o o P Date
B newkit
20000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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| folgende tabel beskrives felterne i tendensrapporten for kvalitetskontrollen.

Felt Beskrivelse

Quality Control: Kvalitetskontrol-ID som defineret af analyseprotokollens
parametre

Lot #: Kvalitetskontrollens lotnummer

Exp Date: (Udlgbsdato:)

Upper Bounds (Dvre
graenser)

Lower  Bounds (Nedre
graenser)

Assay Date: (Analysedato:)

Ratio

Kit lot

kvalitetskontrollens udlgbsdato

@vre specifikationer for forholdsresultatet (RLU/CO) for
kvalitetskontrollen som defineret af kvalitetskontrollens
parametre

Nedre specifikationer for forholdsresultatet (RLU/CO) for
kvalitetskontrollen som defineret af kvalitetskontrollens
parametre

Kolonne med datoen, hvor opsamlingspladen med
kvalitetskontrollen blev malt

Kolonne med forholdsresultat (RLU/CO) for kvalitetskontrollen

Kolonne med testens kitlotnummer
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7.39.3 Forstéelse af kalibratortendensen ifelge kitlotrapporten

Kalibratortendens ifelge kitlotrapporten omfatter en graf over forholdsresultaterne (RLU/CO) for
kalibratorerne i en analyseprotokol. Forskellige symboler angiver forskellige kitlots p& grafen,

afhaengigt af forholdene.

Eksempel pé& kalibratortendensen ifglge kitlotrapporten:

Calibrator Trending By Kit Lot - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
MunchKkinlandz, Oz 68986

Protocol:  CTGC Upper Bounds 200
Lower Bounds 2.0
Assay Date Kit lot Ratio By Kit Lot - PC CTGC / NC
3142015 newkit 10.00
3142015 newkit 10.00
3i14/2015 newkit 37
3i14/2015 newkit 4.05
10.0 [ ] n
87
g 15
=
& 62
50
- n
37 I I ]
o o o o
{LQ'\ {9'\ {9'\ {LQ'\
a a o A Date
B newkit
0009
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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| folgende tabel beskrives felterne i kalibratortendensen ifelge kitlotrapporten.

Felt

Beskrivelse

Protocol:

Upper Bounds

Lower Bounds

Assay Date:

Kit lot

Ratio By Kit Lot — HRC/NC Kolonne med forholdsresultat (RLU/CO) for kalibratorerne

(Forhold ifelge kitlot -
HRC/NC)

Analyseprotokol, hvormed kalibratorerne er forbundet

@vre specifikationer for forholdsresultatet (RLU/CO) for
kalibratorerne som defineret af analyseprotokollens
parametre

Nedre specifikationer for forholdsresultatet (RLU/CO) for
kalibratorerne som defineret af analyseprotokollens
parametre

Kolonne med datoen, hvor opsamlingspladen med
kalibratorerne blev mélt

Kolonne med testens kitlotnummer
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7.39.4 Forstéelse af kalibratortendensen ifelge brugerrapporten

Kalibratortendens ifglge brugerrapporten omfatter en graf over forholdsresultaterne (RLU/CO) for
kalibratorerne i en analyseprotokol. Forskellige symboler angiver forskellige brugere p& grafen,

afhaengigt af forholdene.

Eksempel pé& kalibratortendensen ifglge brugerrapporten:

Calibrator Trending By User - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Protocol: CTGC Upper Bounds 200
Lower Bounds 20
Assay Date User Ratio By User - PC CTGC | NC
3442015 Operator 10.00
3412015 Operator 10.00
3412015 Operator a7
3412015 Operator 408
10.0 n n
8.7
8 715
-
T 62
5.0
- | |
37 I I T ]
o o o o
& & & &
¥ ¥ A 4» Date
B Operator
0829
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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| felgende tabel beskrives felterne i kalibratortendensen ifglge brugerrapporten.

Felt Beskrivelse
Protocol: Analyseprotokol, hvormed kalibratorerne er forbundet
Upper Bounds @vre specifikationer for forholdsresultatet (RLU/CO) for

Lower Bounds

Assay Date:

User

Ratio By Kit Lot - HRC/NC

kalibratorerne som defineret af analyseprotokollens
parametre

Nedre specifikationer for forholdsresultatet (RLU/CO) for
kalibratorerne som defineret af analyseprotokollens
parametre

Kolonne med datoen, hvor opsamlingspladen med
kalibratorerne blev mélt

Kolonne med den bruger, der var logget pd, da
opsamlingspladen blev mé&lt

Kolonne med forholdsresultat (RLU/CO) for kalibratorerne
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7.39.5 Forstéelse af praeparattendensrapporten

Preeparattendensrapporten  omfatter  alle  resultater  for et  praeparat.  Huvis

praeparattendensrapport skal veere tilgaengelig, skal et praeparat have mere end ét godkendt

praeparattestresultat.
Praeparater med uklare eller ugyldige resultater medtages ikke i praeparattendensrapporten.

Eksempel p& preeparattendensrapporten:

Printed on: 31972015 25211 P

Specimen Trends (ddd25)
Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986
::;!:::04 Draw Date Patient 1D Hyb. 1D Specimen Type Cutoff Type Measure Date Primany Conc | Secondary Conc Result Comments
b 310015 PAT.001  Plate0tH  Presenct  Primary V1912015 307 o
"‘;'\:R"" 31972015  PAT-001  Plate02H PresenCyt  Primary 1902015 25 t;';la'w
HC2 System Software v.3.4
o000 Luminometer Serial #: 2000
QIAGEN
| felgende tabel beskrives kolonnerne i praeparattendensrapporten.
Kolonne Beskrivelse
Assay Protocol Kolonne med analyseprotokollen, der bruges til at teste
preeparatet
Draw Date Kolonne med datoen, hvor praeparatet blev udtaget
Patient ID Kolonne med patientID'et, der er forbundet med preeparatet
Hyb. ID Kolonne med hybridiseringsplade-ID'et, der er forbundet med
preeparatet
Specimen Type Kolonne med praeparattypen, der er forbundet med
preeparatet
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Kolonne

Beskrivelse

Cutoff Type

Measure Date

Primary Conc/Ratio (Primaer

konc./forhold)

Secondary Conc (Sekundzer
konc.)

Result

Comments

Kolonne med cutoff-type, der bruges til at bestemme resultatet

Kolonne med datoen, hvor opsamlingspladen med
praeparatet blev malt

Kolonne med forholdsresultatet (RLU/CQ) for praeparatet

Denne kolonne indeholder ingen oplysninger, der er
relevante for kvalitative analyseprotokoller og forbliver tom

Kolonne med resultatet for praeparatet

Kolonne med eventuelle kommentarer, der er forbundet med
praeparatet

7.39.6 Forst&else af tendensrapporten for baggrundsbaseline (100)

Tendensrapporten for baggrundsbaseline (100) gaelder kun DML 2000.

Rapporten indeholder en graf over gennemsnits-, minimums- og maksimums RLU-resultaterne for

hver aflaesning af baggrundsbaseline (100), der er udfert for det specificerede DML-instrument.

Tendensrapporten for baggrundsbaselinge (100) skal gennemgds med jsevne mellemrum.

Tendenserne skal svare til gennemsnitslinje og udvise minimale udsving op eller ned. Overvag

alle konsekvente op- eller nedadgdende tendenser, og kontakt QIAGEN Technical Services for

assistance.
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Eksempel pé& tendensrapporten for baggrundsbaseline (100):

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Printed on: 3/19/2015 2:57:56 PM

2000 Background Baseline (100) Trend Report from 3/18/2014 to 3/19/2015

Background Measurements
Date Average Range Min Max
3412015 159 ] 156 162
167.00
163.80
A
= 160.60
o n
E 157 40
(]
154.20
151.00 T
o
{9'\
o Date
H Mean ® Low & High
20000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial # 2000
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| falgende tabel beskrives kolonnerne i tendensrapporten for baggrundsbaseline (100).

Kolonne Beskrivelse

Date (Dato) Kolonne med datoen for aflaesning aof baggrundsbaseline
(100), der er udfert for det specifikke DML-instrument

Average (Gennemsnit) Kolonne med det gennemsnitlige RLU-resultat for afleesning aof
baggrundsbaseline (100), der er udfert for det specifikke
DML-instrument

Range Kolonne med intervallet for afleesning af baggrundsbaseline
(100), der er udfert for det specifikke DML-instrument

Min (Min.) Kolonne med RLU-minimum for aflaesning af
baggrundsbaseline (100), der er udfert for det specifikke
DML-instrument

Max (Maks.) Kolonne med RLU-maksimum for aflaesning af
baggrundsbaseline (100), der er udfert for det specifikke
DML-instrument

7.39.7 Forst&else af tendensrapporten for pladebaggrund (10)
Tendensrapporten for pladebaggrund (10) gaelder kun DML 2000.

Rapporten indeholder en graf over gennemsnits-, minimums- og maksimums RLU-resultaterne for

hver aflaesning af pladebaggrunds (10), der er udfert for det specificerede DML-instrument.

Tendensrapporten for pladebaggrund (10) skal gennemgds med jsevne mellemrum. Tendenserne
skal svare til gennemsnitslinje og udvise minimale udsving op eller ned. Overvég alle konsekvente

op- eller nedadgé&ende tendenser, og kontakt QIAGEN Technical Services for assistance.
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Eksempel p& tendensrapporten for pladebaggrund (10):

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986
Printed on: 319/2015 2:59:10 FM

2000 Plate Background (10) Measurements from 3/18/2014 to 3/19/2015

Current Background Baseline
Date Average Range Min Max
3/4/2015 159 6 156 162
Plate Background Measurements
Date Average Range Min Max
342015 160 0 160 160
3442015 160 4 160 164
314420158 160 4 160 164
169.00
165.40
& &
- 161.80 A
] - L] -] ]
0 158.20
L]
154.60
151.00 I I I I
] o o o
{]’Q\ {LQ'\ {LQI\ {LQ'\
o B o o Date
B iean ® Low 4 High
Initial Mean

| folgende tabel beskrives kolonnerne i afsnittet Current Background Baseline (Aktuel

baggrundsbaseline) i tendensrapporten for pladebaggrund (10).

Kolonne Beskrivelse

Date (Dato) Kolonne med datoen for den sidste aflaesning af
pladebaggrund (10), der er udfert for det specifikke DML-
instrument

Average Kolonne med det gennemsnitlige RLU-resultat for den sidste

afleesning af pladebaggrund (10), der er udfert for det
specifikke DML-instrument
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Kolonne Beskrivelse

Range Kolonne med intervallet for den sidste aflaesning of
pladebaggrund (10), der er udfert for det specifikke DML-
instrument

Min Kolonne med minimums-RLU for den sidste afleesning of
pladebaggrund (10), der er udfert for det specifikke DML-
instrument

Max (Maks.) Kolonne med maksimums-RLU for den sidste aflaesning af
pladebaggrund (10), der er udfert for det specifikke DML-
instrument

| folgende tabel beskrives kolonnerne i afsnittet Plate Background Measurements
(Pladebaggrundsmdlinger) i tendensrapporten for pladebaggrund (10).

Kolonne Beskrivelse

Date (Dato) Kolonne med datoen for den sidste aflaesning af
pladebaggrund (10), der er udfert for det specifikke DML-
instrument

Average Kolonne med det gennemsnitlige RLU-resultat for den sidste

afleesning af pladebaggrund (10), der er udfert for det
specifikke DML-instrument

Range Kolonne med intervallet for den sidste aflaesning af
pladebaggrund (10), der er udfert for det specifikke DML-

instrument

Min Kolonne med minimums-RLU for den sidste afleesning af
pladebaggrund (10), der er udfert for det specifikke DML-

instrument

Max Kolonne med maksimums-RLU for den sidste afleesning af
pladebaggrund (10), der er udfert for det specifikke DML-

instrument
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7.40 Sikkerhedskopiering af data

QIAGEN anbefaler at vedligeholde en ekstern datasikkerhedskopi til genopretning af mistede
eller eendrede filer, data eller programmer. QIAGEN haefter ikke for datatab. Hele harddisken

skal vedligeholdes som en del af sikkerhedskopieringen.
7.41 Eksport of data

Data, der er forbundet med godkendte plader, kan eksporteres fra digene HC2-systemsoftwaren
til et LIS eller en teksifil. Fer en plade kan eksporteres skal digene HC2-systemsoftwaren
konfigureres til dataeksport. Der henvises til “Administration of indstillinger of dataeksport” pé&

side 120 for naermere anvisninger.

Ved eksport af data til et LIS skal der etableres en forbindelse med en LIS-vaertscomputer, hvorefter
dataene eksporteres. Der sker op til 3 forsag pa at oprette forbindelse med en LIS-vaertscomputer,

for dataeksporten ikke lykkedes. En plade kan eksporteres flere gange.

Kolonnen LIS Transmit (LIS-overfersel) i panelet Accepted Capture Plates pd fanen Plates viser
eksportstatus for hver opsamlingsplade. Under dataeksport overferes der kun opsamlingsplade-
ID'et; hybridiseringsplade-ID'et overfgres ikke. Preeparater med overferte resultater viser

Transmitted (Overfart) i kolonnen Export State (Eksportstatus) i vinduet Specimen List.

Om der eksporteres data fra ugyldige analyser afhaenger af, om boksen Transmit Calibrator and
Quality Control Data for Failed Assays er markeret. Der henvises til “Bestemmelse of, om resultater
af kalibrator og kvalitetskontrol eksporteres for ikke-godkendte analyser” p& side 123 for

naermere information.

Néar der eksporteres til en fil, gemmes de eksporterede filer i biblioteket
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis. Brugeren skal gemme filerne i et andet
bibliotek eller p& en ekstern lagerenhed for at bevare de eksporterede filer. Eksporterede filter
slettes automatisk, naeste gang digene HC2-systemsoftwaren startes; preeparat- og pladedata

bliver dog i digene HC2-systemsoftwaren, indtil der udferes en arkivering.

Vigtigt: Eksporterede filer skal kopieres til et andet bibliotek p& harddisken eller pa en ekstern

lagerenhed, idet filerne sleftes, naeste gang digene HC2-systemsoftwaren startes.

Nar data er arkiveret, skal arkivet med dataene indlaeses for at eksportere dataene. Der henvises

til “Visning af et arkiv” pa side 223 for naermere anvisninger.
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Hvis digene HC2-systemsoftwaren afsluttes, for overferslen aof data er feerdig, mislykkes

dataeksporten. Der henvises il “Fejl under eksport af data” pé& side 234 for naermere anvisninger.

1. Ga til fanen Plates, og veelg det relevante opsamlingsplade-ID, der skal eksporteres, i panelet

Accepted Capture Plates .
Bemaerkninger:

® For at filtrere listen, der vises i panelet Accepted Capture Plates, vaelges en kolonnetoptekst
eller veelg alternativknappen Not Transmitted eller All i underpanelet Filter.

® Der kan eksporteres flere opsamlingsplader ved at fremhaeve flere opsamlingsplader.

2. Klik p& knappen Export.
Bemaerkninger:

® Hvis der gemmes til fil, gemmes de eksporterede data i en fil, der er opkaldt efter
hybridiseringsplade-ID'et og ikke opsamlingsplade-ID'et.
® Under dataeksporten kan der udferes andre funktioner, som f.eks. oprette en plade, méle

en plade eller vise en rapport.

3. Der henvises til “Fejl under eksport of data” pé& side 234 for naermere anvisninger, hvis

dataeksporten mislykkes.
7.42 Oprettelse af et arkiv

Oprettelse af et arkiv fierner godkendte plader fra de aktuelle data, der vises i digene HC2-
systemsoftwaren. Under oprettelsen af et arkiv kopieres alle godkendte plader til arkivet, og
eventuelle plader, der ikke kraever yderligere handlinger, fiernes derefter fra de aktuelle data.
Hvis det senere enskes at eksportere en plade, der er arkiveret, skal arkivet vises, hvorefter
pladen eksportes. Der henvises til “Visning af et arkiv” p& side 223 for naermere anvisninger om

visning aof et arkiv.

En plade kan ikke fiernes fra de akituelle data, hvis pladen indeholder et preeparat med status som
preliminary result p& grund af omtestalgoritmen. Vedligeholdelse aof pladen giver adgang til hele

praeparathistorikken, indtil der opnds et endeligt testresultat.

Nér der oprettes et arkiv, kan dataene, der arkiveres, enten bevares i den aktuelle
tendensdatabase, eller der kan oprettes en ny tendensdatabase. Hvis der oprettes en ny
tendensdatabase, flyttes data i den aktuelle tendensdatabase til arkivet, og der opretftes en ny,

tom tendensdatabase.
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ADVARSEL  Forkerte testresultater
Udfer ikke en arkivering under en RCS-kersel. Hvis der udferes en arkivering,
A mens RCS kgrer, kan det pavirke timingen af testirinnene, fordi RCS kerer

langsommere.

1. Sikkerhedskopier dataene p& HC2-systemcomputerens harddisk.

2. Luk alle andre applikationer, der kan vaere &bne p& HC2-systemcomputeren.

3. G til fanen Utilities/Settings, klik p& knappen Archive Data... i panelet Archiving.
Dialogboksen Archive Data dbnes.

4. Velg den relevante placering il lagring af arkivet.

5. Ga til panelet Trend Database (Tendensdatabase), og veelg alternativknappen Retain Current
Database (Bevar aktuel database) eller Create New Trend Database (Opret ny

tendensdatabase).

6. Indtast en kort beskrivelse, der beskriver arkivet, i dialogfeltet Archive Description
(Arkivbeskrivelse).

Anbefaling: Beskrivelsen skal beskrive de datoer, hvor dataene blev indsamlet.
7. Klik p& OK.

Dataene arkiveres. Arkivet kan tilgés p& fanen Utilities/Settings. Hvis arkivet ikke findes med
knappen View Archive Data..., kan det gendannes. Der henvises til “Gendannelse of et arkiv”

pé& side 224 for naermere information.
7.42.1 Visning af et arkiv

Visning af et arkiv gendanner midlertidig alle data fra det valgte arkiv og udelukker aktuelle data
i digene HC2-systemsoftwaren. Der kan ikke oprettes nye data, mens der vises et arkiv.
Rapporter, der oprettes, mens der vises et arkiv, indeholder kun data fra arkivet. Alle knapper og
funktioner, der kan aendre data, er deaktiveret i softwaren. Der kan eksporteres en plade, mens

der vises et arkiv. Der henvises til “Eksport af data” pé& side 221 for naermere anvisninger.

Hvis digene HC2-systemsoftwaren afsluttes, men der vises et arkiv, dbnes en dialogboks, nzeste
gang digene HC2-systemsoftwaren &bnes, for at forteelle bruger, at der vises et arkiv. De aktuelle

data skal gendannes, fer alle funktioner igen er aktive i digene HC2-systemsoftwaren.

Kontrollér, ot indstillingerne til oprettelse af arkivet er indstilles korrekt. Der henvises il

"Administrering af arkivindstillinger” pé& side 118 for naermere anvisninger.
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. Ga& til fanen Utilities/Settings, klik p& knappen View Archive Data... i panelet Archiving.

Dialogboksen View Archive Data &bnes og viser en liste over tidligere arkiver. Kolonnerne
Date og Time beskriver, hvornar arkiveringen skete. Kolonnen Comments er den information,

brugeren har indtastet under arkiveringsprocessen.

. Veelg den placering, hvor arkivet findes, pé listen under dialogfeltet Select the Archive drive:

(Veelg arkivdrev).

. veelg, hvilket arkiv der skal vises, péa listen under dialogfeltet Select the Archive to view: (Vaelg

arkiv til visning).

. Klik p& OK. Eller dobbeltklik p& det relevante arkiv.

En dialogboks dbnes, der angiver, at et arkiv vises, og at ingen datasendringer vil blive gemt.

. Klik p& OK.

. Se pa arkivet.

Klik p& knappen Restore Current Data pa fanen Utilities/Settings, nér visningen af arkivet skal

afsluttes.

Dialogboksen Restore Current Data dbnes.

. Klik p& OK for at gendanne de aktuelle data.

Arkivet vender tilbage til den oprindelige arkivplacering, de aktuelle data gendannes, og alle

funktioner i digene HC2-systemsoftwaren er aktive igen.

7.42.2 Gendannelse af et arkiv

Hvis et arkiv ikke er tilgeengeligt, kan det ske, at arkivet ikke er lagret p& det bibliotek, som

digene HC2-systemsoftwaren tilgar. For at vise arkivet skal det flyttes til det rigtige bibliotek.

Folgende procedure beskriver, hvordan arkivet kopieres til det bibliotek, som digene HC2-

systemsoftwaren tilgdr.

w

N o 0 A~

. Abn Windows Explorer, og gé il den relevante mappe med arkivet.

Bemaerk: Arkivnavnets format er “AAAA_MM_DD_TT_SS”.

. Hgjreklik p& arkivet, og vaelg Copy (Kopier) i den menu, der vises.

Brug Windows Explorer til at gé il biblioteket C:\Users\Public\QIAGEN\
(C:\Bruger\Offentlig\QIAGEN).

Haijreklik p& mappen HC2 System Software, og vaelg Paste (Indsaet) i den menu, der vises.
Abn mappen HC2 System Software, og kontrollér, at det relevante arkiv er blevet kopieret.
Afslut digene HC2-systemsoftwaren.

Log pé digene HC2-systemsoftwaren.
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Arkivet skulle nu vaere tilgaengeligt i dialogboksen View Archive Data. Der henvises til

"Visning aof et arkiv” pé side 223 for naermere anvisninger.
7.42.3 Overforsel af et arkiv til en USB-lagerenhed

Et arkiv kan overferes til en USB-lagerenhed. Denne funktion er kun mulig, nér et arkiv er gemt p&

den lokale harddisk. Se "Oprettelse af et arkiv” p& side 222 for naermere anvisninger.

1. Seet en USB-lagerenhed i en USB-port p& HC2-systemcomputeren.

2. Brug Windows Explorer til at ga til C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software directory
(C:\Brugere\Offentlig \QIAGEN\HC2-systemsoftwarebibliotek), der indeholder arkivet.

Bemaerkninger:

e Arkivmappenavnets format er “AAAA_MM_DD_TT_MM_SS".

® Hvis arkivmappen ikke er i det angivne bibliotek, kan arkivet vaere gemt direkte p& C:\-
drevet. G& til C:\-drevet for at finde det p&dgaeldende arkiv.

Hajreklik p& det pagaeldende arkiv, og vaelg Copy i den menu, der vises.

Brug Windows Explorer til at gé til USB-lagerenheden.

Hajreklik p& mappen pé& USB-lagerenheden, og valg Paste i den menu, der vises.

o0~ ow

Abn mappen pd USB-agerenheden, og kontrollér, at det relevante arkiv er blevet kopieret.
7.43 Visning af auditloggen

digene HC2-systemsSoftwaren indeholder en auditlog over visse haendelser for at spore
sndringer og lette fejlsagningen. Der henvises fil “Brug aof vinduet Audit Log” p& side 94 for

naermere anvisninger.

Nér der er oprettet et arkiv, bliver auditloggen ogsé arkiveret. Abn arkivet og derefter
auditloggen for at f& vist en arkiveret auditlog. Der henvises til “Visning aof et arkiv” p& side 223

for naermere anvisninger om visning af et arkiv.

1. Ga til fanen Utilities/Settings, og klik pé knappen Audit Log i panelet Audit Log.
Vinduet Audit Log &bnes.

2. Brug dialogfelterne Start Date: og End Date: i panelet Date Range til at indtaste den relevante
tidsperiode for auditloggen.

3. Veelg de pageeldende brugere, der skal indga i auditloggen, pé rullelisten User:.

4. Markér boksene for de relevante handlinger, der skal indgé& i auditloggen, i panelet Element:.
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5. Brug dialogfeltet ltem ID: il at indtaste det bestemte element, hvis der seges information om et

bestemt element.

6. Brug rullelisten Protocol: for at indtaste den bestemte analyseprotokol, hvis der seges

information om en bestemt analyseprotokol.
7. Klik p& knappen Apply Filter.

Listen i vinduet Audit Log opdateres i forhold til de valgte parametre. Klik p& knappen Print
List for at udskrive listen. Vinduet QIAGEN Report Viewer viser auditloggen. Der henvises til
"Brug af vinduet QIAGEN Report Viewer” pa side 108 for naermere anvisninger.

8. Klik p& knappen Close for at afslutte vinduet Audit Log.
digene HC2-systemsoftwaren gér tilbage til fanen Utilities/Settings.
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8 Vedligeholdelse

Der henvises til dokumentationen fra producenten vedrerende oplysninger om vedligeholdelse af

HC2-systemcomputeren og dens ydre enheder (skaerm, tastatur, mus, printer og kabler).

Kontakt QIAGEN Technical Services for at f& oplysninger om servicering aof HC2-

systemcomputeren og dens ydre enheder.
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9 Fejlfinding

Dette afsnit indeholder oplysninger, der hjselper med at fejlsege problemer, der kan forekomme
under brug af digene HC2-systemsoftwaren. Der henvises fil det relevante DML-instruments

brugervejledning for naermere anvisninger om fejlfinding.
Kontakt QIAGEN Technical Services, hvis der er brug for yderligere assistance.
9.1 Ydelsesproblemer og fejlmeddelelser om DML-instrumentet

Hvis digene HC2-systemsoftwaren ikke kan kommunikere med DML-instrumentet, kan digene HC2-

systemsoftwaren stadig udfere alle funktioner, der ikke omfatter brug af DML-instrumentet.

9.1.1 Fejlmeddelelser om initialisering eller kommunikation mellem HC2-
systemcomputeren og DML-instrumentet

Mulige érsager:

® Fejlbehaeftet kabelforbindelse

® Brug aof en forkert seriel port

e En forkert seriel port-indstilling for DML-instrumentet i digene HC2-systemsoftwaren

e En forkert indstilling af Instrument Type for DML-instrumentet i digene HC2-systemsoftwaren

1. P& fanen Luminometer Settings klikkes pé& knappen Settings i panelet Luminometer Actions.
Dialogboksen Luminometer Settings dbnes.
2. Kontrollér, at dialogfeltet Instrument Type: viser den rigtige type DML-instrument.

Hvis der vises den forkerte DML-instrumenttype, skal DML-instrumentet slettes og tilfajes med
den rigtige instrumenttype. Der henvises til “Sletning af et DML-instrument” pa side 129 og

"Tilfajelse af et DMLinstrument” pé& side 124 for naermere anvisninger.
3. Kontrollér, at indstillingen of COM Port: er korrekt.

Hvis indstillingen of COM Port: er forkert, vaelges den rigtige COM-port péa rullelisten.
4. Klik pa OK.

Dialogboksen Luminometer Settings lukkes.

5. Udfer en mekanisk test for at kontrollere kommunikationen mellem digene HC2-
systemsoftwaren og DML-instrumentet. Der henvises til “Udferelse af en mekanisk test” p& side

126 for naermere anvisninger.

Hvis kommunikationen stadig mislykkes, fortsaet da med denne procedure.
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6. Sluk for alle komponenter i digene HC2-systemet.
7. Kobl hver kabelforbindelse fra og til igen.

8. Teend for alle komponenter i digene HC2-systemet, og kontrollér, at de relevante statuslamper

viser den rigtige funktionsstatus.
9. Kontrollér, at kablerne mellem DML-instrumentet og HC2-systemcomputeren er sat sikkert i.

Ved brug af et DML 2000 skal det kontrolleres, at spaendingsindstillingen er korrekt, og at
sikringerne fungerer korrekt. Der henvises til Brugervejledningen til DML 2000 (DML 2000

User Manual) for naermere anvisninger.

10.Udfer en mekanisk test for at kontrollere kommunikationen mellem digene HC2-
systemsoftwaren og DML-instrumentet. Der henvises til “Udferelse af en mekanisk test” p& side

126 for nzermere anvisninger.

Hvis kommunikationen stadig mislykkes, kontakt QIAGEN Technical Services.
9.1.2 Meddelelsen "Door is Open" (Der er aben)

Mulig érsag: Adgangsderen er ikke helt lukket.

1. Luk adgangsdaren forsvarligt.
2. Felg anvisningerne i fejldialogboksen.

3. Huyis fejlen ikke rettes, kontaktes QIAGEN Technical Services.
9.1.3 Raslende lyde i DMLinstrumentet

Mulig érsag: Plademasken er ikke sikret under pladeholderens bevaegelse.

1. Stop plademélingen. Der henvises til “Annullering of plademéling” pé& side 177 for naermere
anvisninger.

Sluk for DML-instrumentet.

Abn adgangsdaren.

Kontrollér, at pladen sidder korrekt i pladeholderen.

Luk plademasken.

Taend for DML-instrumentet.

N o 0w

Mal pladen.

Mulig arsag: Kommunikationsfejl.

Der henvises til “Fejlmeddelelser om initialisering eller kommunikation ~ mellem HC2-

systemcomputeren og DML-instrumentet” pé side 228 for naermere anvisninger.
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Mulig érsag: Pladeholderens laseskrue ikke fiernet fra DML 2000.

P& et DML 2000 skal det kontrolleres, at pladeholderens laseskrue er fiernet fra DML-instrumentet.
Der henvises til Brugervejledningen til DML 2000 (DML 2000 User Manual) for naermere

anvisninger.
9.1.4 Meget hgje RLU-afleesninger pé tveers af pladen

Mulig érsag: Ekstern lyskilde p&virker plademdlingen.

1. Kontrollér, at adgangsder er lukket under plademdlingen.

2. Kontrollér, at teetningen p& adgangsderen er intakt og uden skader.
3. Kontrollér, at pladeholderen er gjort grundigt ren.
4

. Udfer en ré& plademéling uden en plade i pladeholderen. Der henvises til “Méling af en plade

som radata” pd side 178 for naermere anvisninger.

P& DML 3000 skal RLU-vaerdier vaere under 6, og p& DML 2000 skal RLU-vaerdier vaere under
12. Hvis RLU-vaerdierne er hgjere end angivet, kontaktes QIAGEN Technical Services.

9.1.5 Meddelelsen "Iris failed to open" (Iris dbnede ikke)
Denne fejl gaelder kun DML 2000.

Hvis irissen ikke &bnede under den mekaniske test, vises en advarselsmeddelelse. Brugeren har

felgende muligheder:

o Klik p& knappen Abort (Afbryd) for at annullere plademéling.

e Kontrollér, at adgangsderen er lukket helt, og klik p& knappen Retry (Prav igen) for at forsege

at abne irissen igen.

e Klik p& knappen Ignore for at ignorere denne test. Pladen mdles ikke.

Hvis denne feijl varer ved, kontaktes QIAGEN Technical Services.
9.1.6 Uregelmaessige resultater for tomme brende og praeparater med lav infensitet
Denne fejl gaelder kun DML 2000.

Mulig érsag: DML-instrumentet har ikke haft tid til at varme op, eller DML-instrumentet har en hgj

afleesning aof baggrundsbaseline (100).

1. Hvis DML 2000 ikke er taendt hele tiden, skal DML-instrumentet varme op i mindst én time for

plademdlingen.
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2. Udfer en ré& plademaling uden en plade i pladeholderen. Der henvises til “Méling af en plade

som radata” pd side 178 for naermere anvisninger.

RLU-vaerdierne skal vaere under 12. Hvis RLU-vaerdierne er hgjere end angivet, kontaktes
QIAGEN Technical Services.

3. Udfer en afleesning of baggrundsbaseline (100). Der henvises til “Udferelse af en afleesning

af baggrundsbaseline (100)” pé& side 127 for naermere anvisninger.

Hvis forskellen mellem minimums- og maksimums-RLU-resultatet for aflaesningen af
baggrundsbaseline (100) er starre end 20, kontaktes QIAGEN Technical Services.

9.2 Fejl under forbindelse af opsamlingsplade-ID'er ved hjzelp af RCS-
stregkodelaeseren

Under RCS-automatiseret testning med RCS-stregkodelaeseren scannes hybridiseringspladen og
opsamlingspladerne i begyndelsen af kerslen, og opsamlingspladen scannes igen i slutningen af
kgrslen. Opsamlingspladen scannes umiddelbart fer plademdling for at sikre, at
opsamlingspladen ikke er skiftet ved et uheld af brugeren under RCS-automatiseret testning. Hvis
der sker en stregkodescanningsfejl under RCS-automatiseret testning, fortssetter RCS med
pladebearbejdningen uden at bekraefte fejlen. Stregkodescanningsfejlen kraever, at brugeren

manuelt skal forbinde opsamlingsplade-ID'et i digene HC2-systemsoftwaren.

En meddelelse om en generel RCS-stregkodeleeserfejl vises kun én gang. Fejlmeddelelsen vises
enten under oprettelsen af hybridiseringspladen eller under den manuelle forbindelse aof
opsamlingsplade-ID'et med et hybridiseringsplade-ID. Hvis dialogboksen med meddelelsen om
den generelle RCS-stregkodelzeserfejl abnes, kan der vaere sket en eller flere fejl under RCS-

karslen.

Folgende dialogboks dbnes, hvis der sker en RCS-stregkodelzeserfeil:

QIAGEN HC2 System Software Version 3.4 1'

One or more errors occurred when scanning plates on the RCS
l . instrument:

- One or more Hybridization plates were unable to be scanned.

- One or more Capture plates were unable to be scanned during
the initial scan.

- One or more completed Capture plates were unable to be
scanned.

- One or more completed Capture plates did not match the ID of
the Capture plate scanned at the initial scan.

Please confirm the RCS operations were completed correctly and
manually assodate the Hybridization Plate to the Capture Flate.
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9.2.1 Der bliver ikke scannet nogen stregkoder

Mulig érsag: lkke bruge hybridiserings- og opsamlingsplader med stregkoder, der leveres af
QIAGEN.

Brug kun hybridiserings- og opsamlingsplader, der leveres af QIAGEN. Hvis de hybridiserings- og
opsamlingsplader, der bruges til RCS-automatiseret testning, ikke har stregkoder, udferer RCS
stregkodelaesningen og forisaetter med RCS-automatiseret testning uden at det pdvirker

testresultaterne. Opsamlingsplade-ID'et skal forbindes manuelt med hybridiseringsplade-ID'et.
9.2.2 Den ferste scanning af hybridiseringspladen blev ikke godkendt

Hvis et hybridiseringspladeID ikke scannes, skal hybridiseringspladen oprettes manvelt, og
opsamlingsplade-ID'et skal forbindes manuelt med hybridiseringsplade-ID'et. Meddelelsen om en
generel RCS-stregkodelzeserfejl vises under den manuelle forbindelse af et opsamlingsplade-ID

med et hybridiseringsplade-ID.

1. Opret hybridiseringsplade-ID'et manuelt i digene HC2-systemsoftwaren. Der henvises il

"Manuel oprettelse af en hybridiseringsplade” pé side 167 for naermere anvisninger.

2. Under forbindelsen af opsamlingsplade-ID'et skal det relevante opsamlingsplade-ID vaelges

eller indtastes pé rullelisten Capture Plate.

Bemaerk: Rullelisten indeholder opsamlingsplade-ID'et, der er leest i RCS-karslen, hvis
scanningen af opsamlingspladen blev udfert korrekt. Hvis begge scanninger af
opsamlingsplade-ID'et mislykkedes, er der intet opsamlingsplade-ID tilgaengeligt, og det skal

indtastes manvelt.
3. Klik pa OK.
Opsamlingsplade-ID'et er forbundet med hybridiseringsplade-ID'et.

9.2.3 Den farste scanning af opsamlingspladen mislykkedes

Hvis den ferste scanning af opsamlingsplade-ID'et mislykkes, skal opsamlingsplade-ID'et forbindes
manuelt med hybridiseringsplade-ID'et. Meddelelsen om RCS-stregkodelseserfejlen vises enten
under oprettelsen af hybridiseringspladen (hvis hybridiseringsplade-ID'et ikke allerede findes i
digene HC2-systemsoftwaren) eller under den manuelle forbindelse af opsamlingsplade-ID'et med

et hybridiseringsplade-ID.
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1. Klik p& knappen OK for at lukke meddelelsen om RCS-stregkodelaeserfeijlen.
Dialogboksen Plate Association &bnes.
2. Velg eller indtast det relevante opsamlingsplade-ID pé rullelisten Capture Plate.

Bemaerk: Rullelisten indeholder det Opsamlingsplade-ID, der er hentet i den sidste scanning,
hvis scanningen blev udfert korrekt. Hvis begge scanninger af opsamlingsplade-ID'et
mislykkedes, er der intet opsamlingsplade-ID tilgaengeligt, og det skal indtastes manuelt.

3. Klik pa OK.
Opsamlingsplade-ID'et er forbundet med hybridiseringsplade-ID'et.

9.2.4 Den sidste scanning af opsamlingspladen mislykkedes

Hvis den sidste scanning af opsamlingsplade-ID'et mislykkes, skal opsamlingsplade-ID'et forbindes
manuelt med hybridiseringsplade-ID'et. Meddelelsen om RCS-stregkodelseserfejlen vises enten
under oprettelsen af hybridiseringspladen (hvis hybridiseringsplade-ID'et ikke allerede findes i
digene HC2-systemsoftwaren) eller under den manuelle forbindelse af opsamlingsplade-ID'et med

et hybridiseringsplade-ID.

1. Klik p& knappen OK for at lukke meddelelsen om RCS-stregkodelzeserfeijlen.
Dialogboksen Plate Association &bnes.
2. Veelg eller indtast det relevante opsamlingsplade-ID pé rullelisten Capture Plate.
Bemaerk: Rullelisten indeholder det Opsamlingsplade-ID, der er hentet i den ferste scanning,

hvis scanningen blev udfert korrekt. Hvis begge scanninger af opsamlingsplade-ID'et

mislykkedes, er der intet opsamlingsplade-ID tilgaengeligt, og det skal indtastes manuelt.
3. Klik p& OK.
Opsamlingsplade-ID'et er forbundet med hybridiseringsplade-ID'et.

9.2.5 Den sidste scanning af opsamlingspladen svarede ikke til den ferste scanning af
opsamlingspladen

Der sker kun en uoverensstemmelse mellem det ferste opsamlingsplade D og det sidste
opsamlingsplade-ID, hvis en bruger stoppede RCSkerslen og p& ukorrekt vis flyttede
opsamlingspladen fra sin korrekte position. Meddelelsen om RCS-stregkodelseserfejl &bnes, nér
der hybridiseringspladen oprettes, eller under forbindelse af opsamlingsplade-ID'et med

hybridiseringsplade-ID'et.
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Vigtigt: Folgende anvisninger mé kun udferes, hvis de pagaeldende plade-ID'er kendes. Hvis den
grundlaeggende é&rsag til stregkodelseserfejlen ikke kendes, mé testningen ikke fortsaettes. Kontakt

QIAGEN Technical Services for assistance.

1. Klik p& knappen OK for at lukke meddelelsen om RCS-stregkodelaeserfejlen.
Dialogboksen Plate Association &bnes.
2. Velg eller indtast det relevante opsamlingsplade-ID pé rullelisten Capture Plate.

Bemaerk: Rullelisten indeholder de opsamlingsplade-ID'er, der er hentet fra den ferste og den

sidste scanning.
3. Klik p& OK.
Opsamlingsplade-ID'et er forbundet med hybridiseringsplade-ID'et.

9.3 Fejl under eksport af data
9.3.1 Fejl under transmission til LIS

Mulig érsag: Fejl i den fysiske forbindelse mellem komponenterne.

Kontrollér, at softwaregraensefladen mellem digene HC2-systemsoftwaren og LIS er konfigureret
korrekt. Der henvises til “Administration af indstillinger af dataeksport” pé& side 120 for naermere

anvisninger.
9.3.2 Pladen vedligeholder en eksportstatus for transmission

Mulig érsag: digene HC2-systemsoftwaren blev afsluttet under datatransmissionen.

Hvis digene HC2-systemsoftwaren afsluttes under datatransmissionen, kan en plade blive i
transmissionens eksporttilstand. Dataene bliver ikke transmitteret. Udfer eksporten af pladen igen.
Der henvises til “Eksport af data” p& side 221 for naermere anvisninger.

9.4 Fejl i pladebaggrund

Denne fejl geelder kun DML 2000.

DML 2000 kan opleve en mindre forskydning i instrumenternes indre stgj, der pdvirker

afleesningen af pladebaggrund (10) og med tiden betyder, at den overstiger specifikationen.
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Alle analyser har kalibratorer, der bruges til analysevalidering. Hvis kalibratorerne godkendes i
henhold til analysekontrollens parametre, er analysen gyldig, og resultaterne kan rapporteres

vanset afleesningen af pladebaggrund (10).

DML-instrumentet skal overvéges for forskydningstendenser og andre anomalier, da disse kan
angive problemer med DML-instrumentet. Gentagne aflsesninger af pladebaggrund (10) uden for
specifikationerne kan vaere tegn p& problemer med DML-instrumentet. Kontakt QIAGEN Technical

Services for assistance.

Udfer en ré plademdling uden en plade i pladeholderen for at kontrollere DML-instrumentets
baggrund. Der henvises til “Mdling of en plade som rddata” pé& side 178 for nzermere

anvisninger.

RLU-veerdierne skal veere filfeeldige overalt p& pladen og ikke samlet i ét omréde. P& DML 3000
skal RLU-resultaterne vaere under 6, og p& DML 2000 skal RLU-resultaterne vaere under 12. Hvis

RLU-vaerdierne er hgjere end angivet, kontaktes QIAGEN Technical Services.
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9.5 Der opstod en fejl under oprettelse af en hybridiseringsplade fra et

praeanalytisk instrument

Hvis outputfilen fra det praeanalytiske instrument indeholder en fejl, der ikke tillader oprettelsen af

pladen, annullerer digene HC2-systemsoftwaren oprettelsen aof pladen. Dialogboksen Import

Complete vises med Plate Aborted, og pladen oprettes ikke i digene HC2-systemsoftwaren.

Mulige arsager:

Filens kontrolsum mangler, idet outputfilen ikke er korrekt signeret
Praeparaternes position pé pladen, som defineret i outputfilen, er ugyldig

Preeparatets status, som defineret i outputfilen, er ikke en godkendt status til import i digene

HC2-systemsoftwaren

Pladens parametre, som defineret i outputfilen, anerkendes ikke af digene HC2-

systemsoftwaren

Hvis digene HC2-systemsoftwaren ikke tillader oprettelse af en plade fra en outputfil, skal

outputfilen fra det praeanalytiske instrument gennemgds for fejl. Pladen kan ikke oprettes fra

outputfilen, men en plade kan oprettes manuelt. Der henvises til “Manuel oprettelse af en

hybridiseringsplade” pé side 167 for naermere anvisninger.
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10 Ordliste

Term

Beskrivelse

Alfanumerisk

Analyse

Analysevalidering

Analyse-cutoff (CO)

Analyseprotokol

Kalibreringsjusteringsfaktor
(CAF)

Opsamlingsplade

FORSIGTIG

Tegnene i det engelske alfabet og tal.

Udfarelsen af en test, der valideres i henhold til de relevante
parametre for analyseprotokollen.

Processen, hvor digene HC2-systemsoftwaren validerer en
analyse ved at sammenligne resultaterne med de definerede
parametre for analyseprotokollen. Hvis alle parametre for
analyseprotokollen er opfyldt, er analysen gyldig, og
praeparatresultaterne er bestemt. Hvis en analyse ikke opfylder
en parameter for analyseprotokollen, er analysen ugyldig, og
der rapporteres ingen resultater.

Den parameter, der beregnes for hver analyse og bestemmer,
om et testresultat er positivt eller negativt. Et testresultat, der er
lig med eller sterre end CO, er positivt, mens et testresultat, der
er mindre end CO, er negativt.

CO bestemmes ved at multiplicere det positive
kalibratorgennemsnit (PC) af kalibreringsjusteringsfaktoren
(CAF). CO defineres ogsé i digene HC2-systemsoftwaren som
den positive analyse-cutoff (PCO).

Definerer parametrene og indstillingerne, hvormed praeparater
méles, analyseres og valideres. Analyseprotokollen definerer de
pékraevede kvalitetskontroller, analyse-cutoff og krav il
omtestalgoritmen.

En parameter for en analyseprotokol bruges til at opretholde
ensartede ydelseskarakteristika for en test baseret pé visse
faktorer. Analyse-cutoff (CO) for hver analyse bestemmes ved at
multiplicere det positive kalibratorgennemsnit (PC) for analysen
med CAF.

Den malte plade ved hjaelp af DML-instrumentet for at generere
testresultater.

Udtrykket anvendes til at gere opmaerksom pé& situationer, der
kunne resultere i beskadigelse af instrumentet eller andet udstyr.
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Term

Beskrivelse

Kemiluminescens

Konsensus analyseprotokol

Korrektionsfaktor

Cutoff-faktorer

DMlL-instrumentet

Equivocal (Tvivisomt)
testresultat

"Final" (Endeligt) resultatstatus

Hybridiseringsplade

LIS

Produktionen af lys som resultat af en kemisk reaktion.

En analyseprotokol, der altid har enkelttest og bruger en
automatisk sporet omtestalgoritme i digene HC2-
systemsoftwaren.

En parameter for analyseprotokollen, der defineres for hver
preeparattype, der er forbundet med en analyseprotokol.
Korrektionsfaktoren multipliceres med analyse-cutoff (CO) for at
normalisere praeparattypen, afheengigt af forholdene. En
korrektion af faktor 1,000 normaliserer ikke praeparattypen.

Parameteren for analyseprotokollen definerer positive og
negative analyse-cutoffs. Hver praeparattype, der er forbundet
med en analyseprotokol, har cutoff-faktorer.

Hvis de negative og positive cutoff-faktorer ikke er ens, er zonen
mellem den positive og negative analyse-cutoff omtest-/den
tvivlsomme zone.

Et instrument, der bruges til at méle lys, der udsendes som felge
af kemiluminescens.

For en ikke-konsensus analyseprotokol, et testresultat, der er i
omtest-/den tvivisomme zone for analyseprotokollen og

preeparattypen.

Et endeligt resultat ifelge parametrene for analyseprotokollen.

Pladen, der bruges til at udfere hybridiseringstrinnet i en fest.

Et system, der vedligeholdes af et laboratorium til administration

(laboratorieinformationssystem) af information, der vedrerer test af preeparater.
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Term

Beskrivelse

LumiCheck Plate

lkke-konsensus analyseprotokol

Outlier rejection

Outputfil

Plade

Pladelayoutgitter

Et veerktgj, der bruges til at etablere en raekke specifikationer
for et specifikt DML-instrument. Ud fra de etablerede
specifikationer bruges LumiCheck Plate til at overvége DML-
instrumentets stabilitet.

LumiCheck Plate bruges som tidlig varsling af potentielle feil i
DML-instrumentet og som diagnostisk vaerktei.

En ikke-konsensus analyseprotokol har ikke en omtestzone, og
alle resultater rapporteret med status som "Final".

En parameter for analyseprotokollen, der bestemmer, om en
udligger kan fiernes ved beregning af analyseresultater.

Hvis Outlier rejection er aktiv, og en parameter for
analyseprotokol ikke godkendes under analysevalidering, bliver
det RLU-resultat, der er leengst fra gennemsnittet, udelukket, og
parameteren for analyseprotokollen beregnes. Hvis
parameteren for analyseprotokollen er inden for
specifikationerne, er analysen gyldig. Hvis parameteren for
analyseprotokollen ikke er inden for specifikationerne, er
analysen ugyldig.

Der oprettes en XMLformateret fil af softwaren i et praeanalytisk
instrument, der indeholder data om en plade. Outpuffilen
anvendes af digene HC2-systemsoftwaren til at automatisere
oprettelsen af en hybridiseringsplade.

En plade i digene HC2-systemsoftwaren er en samling af
preeparater, der testes som en gruppe, og afspejler de fysiske
plader med 96 brende, der bruges under udferelsen of
testningen.

En plade omfatter kombinationen af hybridiseringsplade-ID og
opsamlingsplade-ID.

Den grafiske repraesentation af en mikroplade med 96 brende
som repraesenteret i digene HC2-systemsoftwaren. Placeringen
af kalibratorer, kvalitetskontroller og praeparater i
pladelayoutgitteret afspejler den fysiske placering af
kalibratorer, kvalitetskontroller og praeparater i de fysiske
hybridiserings- og opsamlingsmikroplader.
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Term

Beskrivelse

Praeanalytisk instrument

Forelgbig resultatstatus

Primaer cutofffactor (1°)

Testresultat af omtest

Omtestzone

Relativ lysenhed (RLU)

RLU-faktor

Sekundeer cutofffactor (2°)

Bundfaeldningstid

Et instrument, der bruger patientpraeparater til at klargere
prover.

Resultatet for praeparatet er ufuldsteendig som bestemt af
parametrene for analyseprotokollen. Den forelgbige
resultatstatus kan veere et resultat af omtestalgoritmen eller delte
resultater.

Parameteren for analyseprotokollen, der definerer, om et
preeparat er positivt eller negativt, ferste gang et praeparat
testes.

Et positivt testresultat, der er i omtestzonen mellem de positive
og negative cutoff-faktorer for analyseprotokollen og

preeparattypen.

Forskellen mellem de negative og positive cutoff-faktorer.
Praeparater med testresultater i omtestzonen fér status som
"preliminary" og kraever yderligere tests for at na en
resultatstatus som "final".

Den méleenhed, der bruges til at kvantificere den
kemiluminescens, der méles af et DML-instrument.

En parameter, der bruges af DML 2000 og indstilles af
producenten. RLU-faktoren er den skala, der bruges, nér der
mé&les en plade, og kan ikke sendres af a bruger.

Parameteren for analyseprotokollen, der definerer, om et
praeparat er positivt eller negativt, anden gang et praeparat
testes, hvis det er relevant.

Den tid, som DML-instrumentet holder pause mellem bevaegelse
af pladeholderen og mélingen af en brend. Bundfeeldningstiden
indstilles af producenten og kan ikke sendres af en bruger.
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Term Beskrivelse

Delt testresultat Et testresultat, der forekommer, nér et praeparat testes in duplo
har forskellige testresultater (dvs. positive og negative). digene
HC2-systemsoftwaren hé&ndterer delte testresultater, baseret p&
om analyseprotokollen er konsensus eller ikke-konsensus og
indstillingen Results Final for praeparattypen.

Tertizer cutoff-factor (3°) Parameteren for analyseprotokollen, der definerer, om et
praeparat er positivt eller negativt, tfredje gang et praeparat
testes, hvis det er relevant.

ADVARSEL Udtrykket anvendes til at gere opmaerksom pé situationer, der
kunne resultere i personskade pd brugeren eller andre.
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Appendiks A — Tekniske data

Dette afsnit identificerer specifikationer og krav for HC2-systemcomputeren, ydre enheder og
DML-instrumentet.

Specifikationer for systemcomputeren og ydre enheder

Beskrivelse Specifikationer

CPU (central processing unit) - 3,0 GHz

centralenhed 2 GB RAM

Diskdrev 160 GB harddisk
CD-RW/DVD-RW-drev

|/O-porte 1 DB-25 port (25-bens hun)

1 DE-9, RS-232-port (9-bens han)

6 USB 2.0-porte

1 DE-15 port (15-bens hun)

1 Ethernet 8P8C modulstik (hunstik),
10-100 Mbits/s

2 autosensing mini-jack-stik

Kabler Landespecifik netledning

Operativsystem Windows 7 Professional SP1

Skaerm 1024 x 768 eller hgjere oplasning; kabel,
netledning

Tastatur Landespecifikt USB-tastatur

Mus USB-optisk mus
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Strom- og miljgkrav

Der henvises til dokumentationen fra producenten HC2-systemcomputeren og printeren

vedrarende strem- og miljgkrav.

DML-instrumentets ydelsesspecifikationer og driftskrav

Der henvises til det relevante DML-instruments brugervejledning vedrgrende DML-instrumentets

ydelsesspecifikationer og driftskrav.

DML-instrumentets strom- og miljgkrav

Der henvises til det relevante DML-instruments brugervejledning vedrerende DML-instrumentets

strom- og miljekrav.
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Bilag B — Forkortelser

Term Beskrivelse

AC Vekselstrgm
ASTM American Society for Testing and Methods (det officielle

standardiseringsorgan i USA)

CAF Kalibreringsjusteringsfaktor
CCD Ladningskoblet enhed

CO Analyse-cutoff

CpPU Centralenhed

cv Variationskoefficient

DML digene Microplate Luminometer
HC2 Hybrid Capture 2

ISR Individuel praeparatrapport

IT Informationsteknologi

LIS Laboratorieinformationssystem
NC Negativ kalibrator

PCO Positiv analyse-cutoff

PMT Fotomultiplikatorrer

QNS Utilstraekkelig maengde

RCS Rapid Capture System

RLU Relative lysenheder

UsB Universal Serial Bus
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udskrift 131
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logon-adgangskode 112
oprettelse 112
redigering 113
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fejl i pladebaggrund 236
fierne 130
haje RLU-aflaesninger 232
iris dbnede ikke 232
kommunikationsfejl 230
manuelle kontroller 130
raslende lyd 231
redigering af indstillinger 126
tilfzjelse 125
eSign-adgangskode 113
Fanen Assay Protocols 58
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Fanen Luminometer Settings 97, 125
DML 2000 102, 126, 128
DML 3000 98
Fanen Measure 55
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Fanen Utilities/Settings 87
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Godkendelse af resultater 206
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Panelet Query Status 61
Panelet Results Designations < [specimen
type] > 72
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protocol 60
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oprette 156
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redigere information 156
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Plade
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forbindelse 174
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méle 177
méle igen 204
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praeanalytisk fil QC 167
praeanalytisk fil redigere 168
redigere pladelayout 173
slette 176
status 164
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prompt om RCS' serienummer 117
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