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1 Inledning

Tack fér ditt val av digene Hybrid Capture® 2 (HC2) System-programvara. Vi ar sdkra pd att den

kommer att bli en vasentlig del av ditt laboratorium.

Innan du anvénder digene HC2 System-programvaran &r det viktigt att du léser igenom denna
anvandarhandbok noga och dgnar sérskild uppmérksamhet &t sékerhetsinformationen.
Anvisningarna och sékerhetsinformationen i anvdndarhandboken méste féljas for att sckerstélla

en sdker drift.

1.1 Om denna handbok

| denna anvéandarhandbok finns anvisningar fér anvéndning av digene HC2  System-

programvaran fér att méta och analysera patientprover tillsammans med ett digene Microplate
Luminometer-instrument (DML). Anvand anvandarhandboken tillsammans med de andra

anvandarhandbdckerna som tillhandahélls som en del av digene HC2 System-serien.

1.1.1  Referenser till anpassade analysprotokoll

Anpassade analysprotokoll ér inte tillampliga fér IVD-anvéndning av digene HC2 System-

programvaran.
1.2 Allman information
1.2.1 Teknisk assistans

Vi p& QIAGEN é&r stolta dver var tekniska supports kvalitet och tillgénglighet. Kontakta oss om du

har fragor eller mérker n&gra problem.

QIAGEN-kunder &r en vardefull kélla till information om véra produkter. Vi uppmanar dig att

kontakta oss om du har farslag eller synpunkter som rér véara produkter.

Nar det géller teknisk assistans och mer information kontaktar du QIAGEN Technical Services

eller en lokal distributor (se omslagets baksida).
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1.2.2  Versionshantering

Detta dokument ar anvéndarhandboken till digene HC2 System-programvara, 9024425, Rev.
01. Denna anvdndarhandbok &r avsedd fér anvéndning med digene HC2 System-programvara

version 3.4 som del av digene HC2 System-serien 4.4.
1.2.3  Policy

Det ar QIAGEN:s policy att forbattra produkter allteffersom nya metoder och komponenter blir
tillgangliga. QIAGEN foérbehdller sig rétten att éndra specifikationerna nér som helst. Eftersom
vért mél ar att producera anvandbar och korrekt dokumentation, uppskattar vi dina kommentarer
om denna anvandarhandbok. Kontakta QIAGEN Technical Services.

1.2.4 Llicensavtal for programvaran

Licensavtalet fér programvaran géller endast fér programvaran som képts tillsammans med
digene HC2 System. | detta licensavtal beskrivs villkoren fér licensen och den begransade
garantin fér digene HC2 System-programvaran och Microsoft® Windows®programvaran som

tillhandahdlls som del av digene HC2 System.
1.2.5 Llicensbeviljande

Kunden far ingen dganderdtt till digene HC2 System-programvaran. Kunden beviljas en icke
exklusiv licens aft anvanda digene HC2 System-programvaran i enlighet med restriktionerna och
villkoren som anges i detta avtal. digene HC2 System-programvaran ér installerad i HC2 System-

datorn vid leveransen till kunden.
1.2.6 Restriktioner

En installerad kopia av digene HC2 System-programvaran fér inte anvéndas pé flera datorer via
filserver-, natverks- eller kommunikationspaket. digene HC2 System-programvaran fér inte hyras
ut, lénas ut eller leasas ut. digene HC2 System-programvaran eller medféljande dokumentation
far inte  kopieras, utom enligt vad som specifikt tillats i deftta licensavial.
Aganderdattsmeddelanden, etiketter eller markeringar p& digene HC2 System-programvaran eller
medféljande dokumentation far inte tas bort eller dndras. digene HC2 System-programvaran eller
medféljande dokumentation fé&r inte modifieras, &versdttas, bakléngeskonstrueras (reverse

engineered), disassembleras eller dekompileras.
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1.2.7 Auvslutning och 6verforing

Om termerna och villkoren i detta avtal inte foljs leder det fill att denna licens avslutas
automatiskt. Nér denna licens avslutas, oavsett orsak, méste kunden férstéra alla kopior av
digene HC2 System-programvaran och medféljande dokumentation. Kunden fér inte &verféra

digene HC2 System-programvaran utan féregéende skriftligt avtal.
1.2.8 Meddelande om licensavtal

Kunden samtycker till att vidarebefordra villkor och restriktioner som innefattas i detta licensavtal

till alla personer under sin anstéllning, ledning eller kontroll.
1.2.9 Icke auktoriserad anvandning och dverensstémmelse

Kunden ska géra rimliga anstréngningar for att se till att anstéllda, ombud, férvarvare eller andra

personer under kundens ledning och kontroll féljer termerna och villkoren i detta licensavtal.
1.2.10 Garanti och sarskilda regler

QIAGEN garanterar att digene HC2 System-programvaran fungerar i enlighet med det
medféljonde skriflliga materialet under en period p& 90 dagar frén leveransdatumet.
Underférstédda garantier fér digene HC2 System-programvaran begrénsas till 90 dagar. Vissa
lénder, delstater eller rattsomraden till&ter inte begrénsningar nér det galler varaktigheten for en

underférstddd garanti.
1.2.11 Begrénsad skadesténdsskyldighet

Microsoft-program tillhandahélls till slutanvéindaren i befintligt skick utan négra garantier av
ndgot slag, vare sig utiryckliga eller underférstédda, daribland garantier om séljbarhet och
ladmplighet for ett visst syfte. Mottagaren star for hela risken avseende Microsoft-programvarans

kvalitet och prestanda.

Féregdende garantier ar exklusiva och lédmnas och accepteras som ersattning for alla andra
garantier, uttryckliga eller underférstédda, inklusive, utan begrénsning, den underférstédda
garantin fér saljbarhet och den underférstédda garantin for lamplighet for et visst syfte. Ingen av
parterna ska vara skadestdndsskyldig till den andra fér négra oférutsedda, indirekta eller

sarskilda skadestand eller fsljdskadesténd.
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1.3 Anvéandning

digene HC2 System-programvaran berdknar och tolkar analysresultat som genereras av DML-

instrumentet i enlighet med analysvalideringsparametrar.
1.3.1  Krav fér anvéndare

digene HC2 System-programvaran &r avsedd fér yrkesmdssig anvéndning av kvalificerad

laboratoriepersonal med utbildning i testprocedurer och -protokoll.

| tabellen nedan visas vilken nivé av utbildning och erfarenhet som kravs fér transport,

installation, anvandning, underhéll och service av instrumentet.

Typ av uppgift Personal Utbildning och erfarenhet
Transport Godkéand transportér Med lamplig utbildning och
erfarenhet, och godkénd av
QIAGEN
Installation Laboratorietekniker eller Med lémplig utbildning och
motsvarande erfarenhet, och fértrogen med

anvandningen av datorer och
automatisering i allménhet

Rutinméssig Laboratorietekniker eller Med lamplig utbildning och

anvéndning motsvarande erfarenhet, och fértrogen med
anvéndningen av datorer och
automatisering i allménhet

Underhall Laboratorietekniker eller Med lémplig utbildning och
motsvarande erfarenhet, och férirogen med
anvandningen av datorer och
automatisering i allménhet

Service QIAGEN:-anstdllda Utbildade, certifierade och
falttekniker eller QIAGEN-  godkénda av QIAGEN
utbildad personal

1.4  Programvara

Anvisningarna i denna anvéndarhandbok férutsétter anvéndning av Windows operativsystem
"klassisk vy” snarare an “kategorivy”. Se “Andra visningen av kontrollpanelen till klassisk vy,”
sida 24 om hur du stéller in HC2 System-datorn till “klassisk vy”.
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Anvéndare méste vara fértrogna med datoranvéndning fér att kunna initiera instrumentfunktioner,
t.ex. aktivera eller stoppa automatiserade funktioner och hémta lagrade data. digene HC2

System-programvaran &r 16senordsskyddad for att férhindra modifiering.
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Nedanstéende termer anvénds ndr programvarans funktioner namnges.

Term Beskrivning

Ruta Ett objekt i en dialogruta som kan markeras och avmarkeras.

Knapp Ett objekt i en dialogruta eller ett verktygsfélt, som anvéndaren klickar
pé for att utféra négot.

Dialogruta En ruta visas tillfalligt och innehéller information eller ber anvandaren
att mata in uppgifter.

Dialogfalt Ett objekt i en dialogruta dar anvéndaren kan mata in eller vélja négot.
Obs! Vissa félt ér avaktiverade eller visar bara information i form av
siffror eller text.

Listruta En lista &ver objekt som visas nér anvéndaren klickar p& en meny eller
pd nedétpilen och som visas i vissa dialogfalt.

Grafik En bild som visas i programvaran fér att representera instrumentet eller
en av instrumentets funktioner.

lkon En liten grafisk bild p& antingen skrivbordet eller i filhanteraren som
representerar en fil, applikation eller mapp.

Meny Ett objekt i menyfdltet som anvéndaren klickar pé for aft visa en listruta.
En meny &r dven en lista med objekt som visas nér anvandaren
hogerklickar p& musen.

Panel Ett tydligt markerat omréade i ett fonster eller en dialogruta som
innehdller en sérskild samling information.

Parameter Négot som specificeras av anvandaren. En parameter specificeras av
att anvéndaren markerar/avmarkerar rutor och matar in/valjer
information i dialogfélten.

Alternativknapp En cirkel i en dialogruta som kan véljas och véljas bort.

Bladdringspilar

Statusrad

Underpanel

Flik

Upp- och nedétpilar som gér det méjligt for anvéndaren att visa
ytterligare innehdll eller vélja et varde.

Omrédet léingst ned i fonstret som visar meddelanden om
programvarans status.

En underavdelning av en panel.

En funktion i ett fénster som liknar en arkivflik och innehaller en sarskild
delmdngd information.
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Term

Beskrivning

Aktivitetsfalt

Fonster

Guide

Det langa horisontella faltet léngst ned pé skarmen. Det har tre
huvudsektioner: knappen Start (Start) som ppnar menyn Start,
mittsektionen som visar vilka program och filer som &r ppna, och
meddelandeomrédet, som innehdller en klocka och ikoner som visar
status fér vissa program och datorinstéllningar.

Ett primart anvéndargranssnitt for programvaran.

En sekvens med fonster eller dialogrutor som végleder anvéndaren
genom proceduren.

Foljande termer anvénds fér att beskriva anvandningen av programvaran.

Klicka och dra

Vaélja bort

Dubbelklicka

Fargmarkera

Hagerklicka

Vélja

Avmarkera

Term Beskrivning

Markera Flytta pekaren &ver en ruta och klicka pé& véanster musknapp fér att
kryssa for rutan.

Klicka pa Flytta pekaren &ver en knapp eller flik och klicka p& vénster musknapp.

Flytta pekaren till ett objekt, h&ll nere vénster musknapp, dra pekaren
och objektet till en ny plats. Slépp sedan musknappen.

Flytta pekaren 6ver en alternativknapp och klicka pé vanster musknapp
for att valja bort (avmarkera) alternativknappen.

Flytta pekaren 6ver ett objekt och klicka snabbt tvé génger med vénster
musknapp.

Flytta pekaren &ver ett objekt och klicka pé& vénster musknapp for aft
fargmarkera objektet.

Obs! Flera objekt fargmarkeras i programvaran nér anvéndaren héller
antingen Cirl eller Shift nediryckt p& tangentbordet och véljer 6nskade
objekt.

Flytta pekaren 6ver ett objekt och klicka p& héger musknapp.

Flytta pekaren Sver ett objekt i en listruta eller &ver en alternativknapp,
och klicka pé vanster musknapp fér att géra ditt val.

Flytta pekaren 6ver en ruta och klicka pé vénster musknapp for att ta
bort markeringen i rutan.
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2 Sakerhetsinformation

Den har handboken innehéller information om varningar och férsiktighetsdtgarder som
anvandare méste folja for aft sdkerstdlla en séker drift av programvaran och fér att bibehélla

instrumentet i eft sdkert tillstand.

Foljande typer av sdkerhetsinformation visas i denna anvandarhandbok:

VARNING  Termen VARNING anvénds fr att informera dig om situationer som skulle kunna
leda till personskada fér dig eller andra personer.
A Uppgifter om dessa omstandigheter tillhandahdlls fér att undvika personskada

pa dig sjalv eller andra.

FORSIKTIG  Termen FORSIKTIGHET anvénds for att informera dig om situationer som skulle

HET kunna leda till skada pé instrumentet eller annan utrustning.

Q Uppgifter om dessa omstandigheter tillhandahdlls fér att undvika skada pé

instrumentet eller annan utrustning.

Innan du anvander programvaran ar det viktigt att du laser denna anvéndarhandbok noggrant
och &r speciellt uppmérksam pé& anvisningar som géller faror som kan uppsté frén anvandningen

av programvaran.

Vagledningen som ges i denna handbok &r avsedd att komplettera, inte ersétta, normala

sakerhetskrav som gdller i anvéndarens land.
2.1 Korrekt anvandning

Stang aldrig AV DML-instrumentet meden digene HC2 System anvands eftersom det kan uppstd

en forlust av data.

Stdng inte AV HC2 System-datorn medan en indikatorlampa fér skivenheten &r ténd; enheten kan

skadas eller data som finns pa disken kan férstéras.

Utfér alltid en arkivering med anvéndning av den tillampliga digene HC2 System-programvaran
och versionen innan du installerar, &terinstallerar eller uppgraderar digene HC2 System-

programvaran eller digene HC2 System-analysprotokoll.
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VARNING  Felaktiga testresultat
: UHr inte en arkivering under en RCSkérning. Om du utfér en arkivering

medan RCS &r igang kan det pé&verka tidsinstéllningen av teststegen genom att
RCS saktas ned.

FORSIKTIGHE  Fbrlust av data

T Utfér alltid en arkivering innan du installerar, &terstdller eller uppgraderar

: digene HC2 System-programvaran eller digene HC2 System-analysprotokoll.

Data kan férloras permanent om ingen arkivering utférs.

Forsok inte komma &t datafilerna i digene HC2 System-programvaran. Om en anvéndare

manipulerar dessa filer kan det resultera i en férlust av data.

Data som genereras av digene HC2 System ar inte krypterade under dataexport till eft

laboratorieinformationssystem (LIS) eller till en fil.
2.2  Elsakerhet

Maskinvarukomponenterna i digene HC2 System &r utrustade med kablar for véxelstrom (AC)
som jordar instrumenten, nar de &r anslutna till Iampligt vaxelstrémsuttag. Anslut inte en digene

HC2 System-komponent till ett ojordat véxelstrémsuttag.

Se den tillampliga anvéndarhandboken fér ytterligare sékerhetsinformation.
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3 Funktionell beskrivning

Féljande maskinvaru- och programvarukomponenter krévs for att generera testresultat med digene

HC2 System-serien:

® DMLinstrument

e HC2 System-dator och kringutrustning till datorn (bildskérm, tangentbord, mus och skrivare)

e digene HC2 System-programvara

® digene HC2 System-analysprotokoll

® LumiCheck Plate-programvara

Programvarukomponenterna i digene HC2 System-serien fillhandahélls p& tva cd-skivor med

foljande innehall:

e digene HC2 System-programvaran som innehéller bade digene HC2 System-programvaran
och LumiCheck Plate-programvaran

e digene HC2 System-analysprotokoll

Dessa komponenter har testats och det ar verifierat att de samverkar som en enhet. Endast denna
systemkonfiguration far anvdndas, och om n&gon annan konfiguration anvénds blir

systemgarantin ogiltig och resultat som rapporteras av systemet kan vara ogiltiga.
3.1 digene HC2 System-programvara

digene HC2 System-programvaran kérs med operativsystemet Windows 7. digene HC2 System-

programvaran fillhandahéller datareduktion och samarbetar med DML-instrumentet.

digene HC2 System-programvaran har testats i miljion fér de tillhandahélina
programvaruapplikationerna. Om du installerar ytterligare program eller ansluter HC2 System-
datorn till internet kan detta medféra en skadlig interaktion med digene HC2 System-
programvaran och géra att den inte fungerar. P4 samma sétt kan installation av program som
infe tillhandahdlls av QIAGEN p& HC2 System-datorn resultera i konflikter som gér digene HC2
System-programvaran inoperabel. Installation av ytterligare programvara eller anslutning av HC2

System-datorn till internet gor alla garantier ogiltiga.
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4 Uppackningsprocedurer

4.1 Material som medféljer

digene HC2 System skickas i separata kartonger och bestar av féljande maskinvarukomponenter:

HC2 System-dator och nétkabel

Tangentbord, mus och USB (Universal Serial Bus) till seriell adapter
Bildskarm, natkabel och kabel

Skrivare och natkabel

Skrivarkabel

DML-instrument, nétkabel, strémadapter och seriella kablar

4.2 Uppackning av digene HC2 System-maskinvara

. Oppna kartongerna som innehéller digene HC2 System-komponenterna.
Se respektive anvandarhandbok fér anvisningar om hur du ska packa upp instrumenten.

. Ta ut innehdllet ur kartongerna.

Spara emballage och transportkartonger.

. Undersdk férpackningen till varje komponent fér aft sékerstdlla aft tillhérande néatkabel,

stromadaptrar och allt annat material har avlagsnats.
Inspektera alla maskinvaror avseende skador.

Kontakta QIAGEN Technical Services om nagon skada upptécks.
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5 Installation

| det har avsnittet beskrivs procedurerna for att installera komponenterna i digene HC2 System-

maskinvaran och programvaran.

HC2 System-datorn méste vara dedikerad att endast kéra komponenter som har validerats av

QIAGEN,; lagg inte till extra programvaruapplikationer eller komponenter.

Se "Bilaga A — Tekniska uppgifter A Tekniska uppgifter,” sida 239 ndr det galler

specifikationerna och minimikraven, inklusive operativsystemkrav, fér digene HC2 System.
5.1 Ansluta digene HC2 System-maskinvarukomponenter
Viktigt: Anslut inte ndgon av nétkablarna till ett eluttag férrén du fé&r anvisning om att géra det.

1. Anslut datorn, bildskérmen, tangentbordet, musen och skrivaren i HC2 System i enlighet med

installationsanvisningarna frén tillverkaren av HC2 System-datorn.

2. Fdrbered och anslut DML-instrumentet i enlighet med anvisningarna i anvandarhandboken il
DML-instrumentet.

3. Anslut maskinvarukomponenternas nétkablar till lampliga eluttag och sétt PA

maskinvarukomponenterna i digene HC2 System.
5.2 Installera digene HC2 System-programvaran

HC2 System-datorn ska levereras med digene HC2 System-programvaran installerad. Félj dessa

anvisningar om du behéver installera digene HC2 System-programvaran av nadgot annat skal.

Installation av digene HC2 System-programvaran utférs av en guide som startas nar cd-skivan

med programvaran satts in i CD-ROM-enheten p& HC2 System-datorn.

Foliande &r kraven for installation av digene HC2 System-programvaran:
e Minst 1,5 gigabyte (GB) ledigt utrymme pd& hdérddisken

e Anvdandaren som installerar digene HC2 System-programvaran mdste ha

administratérsbehsrighet i Windows-operativsystemet

Guiden installerar automatiskt digene HC2 System-programvaran i arbetskatalogen i C:\Program
Files\QIAGEN och C:\Users\Public\QIAGEN.
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Obs! Om data frén tidigare versioner av programvaran maste dverféras till denna version av

programvaran, kontaktar du QIAGEN Technical Services for att f& hjélp.

1. Sattin CD:n med digene HC2 System-programvaran i CD-ROM-enheten pa HC2 System-

datorn.
En guide &ppnas.
Obs! Om guiden inte startar automatiskt, navigerar du till CD-ROM-enheten och dubbelklickar
p& den exekverbara filen HC2AppSetup.exe.

2. F&lj anvisningarna i guiden fér att installera digene HC2 System-programvaran och
LumiCheck Plate-programvaran.

digene HC2 System-programvaran och LumiCheck Plate-programvaran installeras s& snart
guiden ar slutférd. Genvagar for digene HC2 System-programvaran och LumiCheck Plate-

programvaran visas p& skrivbordet, och programvaran kan éppnas via Windows Startmeny.
5.3 Installera digene HC2 System-analysprotokoll

digene HC2 System-analysprotokollen &r inte installerade i HC2 System-datorn vid leveransen.
digene HC2 System-programvaran mdste vara installerad innan digene HC2 System-
analysprotokollen kan installeras. En guide installerar automatiskt digene HC2  System-
analysprotokollen i arbetskatalogen i C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\Protocol
Library.

1. Sattin cd-skivan med digene HC2 System-analysprotokollen i CD-ROM-enheten p& HC2

System-datorn.
En guide &ppnas.

Obs! Om guiden inte startar automatiskt, navigerar du till CD-ROM-enheten och dubbelklickar
p& den exekverbara filen HC2ProtocolSetup.exe.
2. F8lj anvisningarna i guiden fér att installera digene HC2 System-analysprotokollen.

digene HC2 System-analysprotokollen installeras s& snart guiden &r slutford.
5.4 Stalla in Windows-operativsystemet

Windows-operativprogramvaran méste stéllas in innan digene HC2 System-programvaran
anvénds. HC2 System-datorn ska levereras med en sluférd instéllning av Windows-
operativsystemet, med undantag av specificering av storleken pé skrivarpapper och instéllning av
systemtid. Stall in systemtiden enligt lokal tid innan du anvénder programvaran. Andra infe

systemtiden nar programvaran har bérjat anvéndas.

Anvéndarhandbok fér digene HC2 System-programvara  08/2015



Detta avsnitt &r inkluderat om en instdlining skulle behéva andras.

5.4.1 Andra visningen av kontrollpanelen till klassisk vy

Utfér denna procedur om fénstret Control Panel (Kontrollpanel) i Windows-operativsystemet visas i

kategorivy i stéllet for klassisk vy.

1. Klicka p& knappen Start i Windows-aktivitetsfaltet och vélj Control Panel i menyn.

¥ 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

View by:  Smallicons ¥

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

Category

Large icons

® Small icons

2. Valj Small icons (Smé& ikoner) i listrutan View by: (Visa som:).

3. Vadlj Persondlization {Anpassning).

4. Rulla genom Themes (Teman) och vélj Windows Classic. (Windows klassisk).

5.4.2 Specificera storleken pd skrivarpapper

1. Klicka p& knappen Start i Windows-aktivitetsfaltet och vélj Devices and Printers (Enhefer och

skrivare).

Dialogrutan Devices and Printers dppnas.

2. Hoagerklicka pa ikonen for skrivaren som medféljer digene HC2 System.

En meny visas.
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3. Valj Properties (Egenskaper) frén menyn.
Skrivarens dialogruta Properties Sppnas pé fliken General (Allmént).

Exempel:

™\ Brother HL-5450DN series Properties 1'

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. Klicka p& knappen Preferences... (Preferenser).
Dialogrutan Printing Preferences (Utskriftspreferenser) 6ppnas.

Exempel:

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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Valj lamplig pappersstorlek i listrutan Paper Size (Pappersstorlek).
Klicka p& knappen OK fér att sténga dialogrutan Printing Preferences.

Klicka p& knappen OK f&r att stdnga dialogrutan Properties.

© N o O

Kontrollera att digene HC2 System-skrivaren &r installd som standardskrivare.
Obs! Ett bockmérke visas bredvid standardskrivaren.

Stall in standardskrivaren genom att hégerklicka p& den tillampliga skrivaren och vélja Set as

default printer (Ange som standardskrivare) i menyn som visas.

9. Staéng dialogrutan Devices and Printers.
5.4.3 Konfigurera bildskérmens upplésning
Utfér denna procedur fér alla berérda Windows-anvéndarkonton.

1. Klicka p& knappen Start i Windows-aktivitetsfaltet och vélj Control Panel i menyn.
2. | fonstret Control Panel dubbelklickar du p& ikonen Display (Bildskérm).

3. | fonstret Display vélier du Adjust resolution (Andra upplésning).

Fonstret Screen Resolution (Skarmuppl&sning) dppnas.

Exempel:
[E] screen Resolution -0l x|
OO B - Contro panel ~ Al control Panel items ~ Display - Streen Resolution ~ &3 [ search control Panel \ﬂ

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. Flytta glidreglaget i listrutan Resolution: (Uppldsning:) till minst 1024 x 768.
5. Klicka p& knappen Apply (Verkstall) och sedan p& OK.
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5.4.4 Stalla in sidnumrering

1. Klicka p& knappen Start i Windows-aktivitetsfaltet, vélj All Programs (Alla program) och val;
sedan Internet Explorer frén menyn.
Webblasaren Internet Explorer® dppnas.
Obs! Om New Connection Wizard (Ny anslutningsguide) visas, klickar du p& knappen Cancel
(Avbryt) for att stdnga guiden och véljer Internet Explorer fré&n menyn Start igen fér att Sppna
webbldasaren.

2. Klicka p& menyn Print (Skriv ut) och vélj Page setup (Sidinstéllining).
Dialogrutan Page Setup &ppnas.

3. | panelen Headers and Footers (Sidhuvud och sidfot) véljer du Title (Rubrik) i den férsta
listrutan Header: (Sidhuvud:). Vélj Empty (Tom) i den andra listrutan Header:. Vélj Page # of

total pages (Sidnummer av totala sidor) i den tredje listrutan fér Header:.

4. | panelen Headers and Footers viljer du Empty for félten Footer (Sidfot).

Exempel:
x
rPaper Options ————— [~ Margins (inches)
Page Size: Left: ID.?E
| o o
& Portrait " Landscape Top:  [075
™ Print Background Colors and Images Bottom: Iﬂ'_"fﬁ
IV Enable Shrinkto-Fit
r~Headers and Footers
Header: Footer:
[Tite =l [Empy- =l
|-Emety- N =
IPage # of total pages j I-EI'I'IDT)" j
Change font |

5. Klicka p& OK.

6. Stang webblasaren Internet Explorer.
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5.4.5 Konfigurera regionala alternativ

digene HC2 System-programvaran har validerats med sprékinstéliningen English (Engelska

(Storbritannien)).

Viktigt: Andra inte de regionala instéllningarna i digene HC2 System-programvaran. Instéllningen
méste vara English (United States) (Engelska (USA))

Obs! Om du anvdnder ett tangentbord fér brittisk engelska kan du éndra det férvalda spraket for
tangentbordet till English (United Kingdom) (Engelska). Andra det férvalda inmatningsspréket for
tangentbordet pé féljande satt:
1. Klicka pé Start.
2. Valj Control Panel i menyn Start.

Fonstret Control Panel 5ppnas.
3. Valj Region and Language (Region och sprék) i fénstret Control Panel.

4. | dialogrutan Region and Language viljer du fliken Keyboards and Languages (Tangentbord
och sprék) och klickar p& knappen Change Keyboards... (Byt tangentbord).
Dialogrutan Text Services and Input Languages (Texttjcinster och inmatningssprék) ppnas.

Exempel:

2 rext services and Input Langusges x

General | Language Bar | Advanced Key Settings I

r Default input |language

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

Installed services

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

[N Engish (United States)
&) Keyboard

Add... |
Hemaove |
Eroperties... |
fove Up |
[ove Dawn |

ok | cancel | e |
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5. | dialogrutan Text Services and Input Languages klickar du pé knappen Add... (Légg till).
Dialogrutan Add Input Language (Ldgg till inmatningssprak) éppnas.

Exempel:

x

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

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

English (Malaysia) Preview. .. |

English (Mew Zealand) —

English (Republic of the Philippines)

English (Singapore) J

English (South Africa)

English (Trinidad and Tobago)

El- English (United Kingdom)
=] Keyboard

[+-English (United States)
[#-English (Zimbabwe)
[#-Estonian (Estonia)
[+-Faroese (Faroe Islands)
[#- Filipino (Philippines)

£

4

- Finnish (Finland) -
| | >

6. | dialogrutan Add Input Language klickar du pé symbolen + bredvid English (United Kingdom).
Valj kryssrutan bredvid United Kingdom.

7. Klicka p& OK.

4

Dialogrutan Add Input Language stéings.
8. | dialogrutan Text Services and Input Languages klickar du pé& fliken General och véljer
English (United Kingdom) i panelen Default input language (Standardinmatningssprak).

Exempel:

g Text Services and Input Languages ll

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)
Keyboard
L US

&l Engish (United Kingdom)
Keyboard Add.. |
i w United Kingdom Fremane |
Eroperties. .. |
ave Up |

ove Down |
ok | Cacel | mopy |
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9. Klicka p& knappen Apply och sedan pa OK fsr att stinga dialogrutan Text Services and Input

Languages.

10.Klicka p& OK fér aft stdnga dialogrutan Region and Language. Sting fonstret Control Panel.
5.4.6 Stdlla in anvandarkonton i Windows-operativsystemet

Windows-operativsystemet kréver aft en anvéndare loggar in med ett anvéndarID och ett

|6senord. Ett anvandar-ID visar en viss behdrighet inom operativsystemet.

HC2 System-datorn &r installd med tv&@ administrativa anvéndarkonton  och  eft
standardanvéndarkonto.  Anvénd nedanstdende  skiftlageskansliga  uppgifter for  Windows-

operativsystemet.
Administrativt anvéndarkonto:
e Anvandar-ID: Administrator
e losenord: digene
Du anmodas att dndra I6senordet forsta géngen du loggar in i administratérsanvéndarkontot.
Standardanvéndarkonto:

® Anvdndar-D: Welcome

® Losenord: welcome

Det andra administrativa kontot anvands av QIAGEN:s servicetekniker.
5.5 Avinstallera digene HC2 System-seriens programvara

En guide anvands fér aft avinstallera digene HC2 System-seriens programvara, vilken
avinstallerar digene HC2 System-programvaran, LumiCheck Plate-programvaran och digene HC2-
analysprotokollen.  Avinstallationsguiden installeras  samtidigt med digene HC2 System-

programvaran.

De data som genereras med anvandning av digene HC2 System-seriens programvara fas inte
bort eller raderas. Om digene HC2 System-programvaran avinstalleras och aterinstalleras, kan

alla tidigare data visas, inklusive data som arkiverats pé harddisken.

Om du vill avinstallera digene HC2 System-seriens programvara, klickar du p& knappen Start i
Windows-aktivitetsfaltet, véljer Programs (Program) i menyn, vdlijer HC2 System Software och
klickar p& Uninstall HC2 Suite 4.4 (Avinstallera HC2-serien 4.4). Félj anvisningarna fér att

avinstallera programvaran.
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5.6 Virusskanningar

Vi ér medvetna om hotet som virus utgdr for alla datorer som utbyter data med andra datorer.
digene HC2 System &r avsett att installeras i miljer dér det finns lokala riktlinjer for att minimera
detta hot och dar digene HC2 System inte exponeras for internet. Lokala rikilinjer kréver vanligtvis
att man anvander et visst antivirusprogram. digene HC2 System-programvaran har testats p& en
dator med McAfee® Endpoint Protection Essential for SMB och pé en dator med Windows
Defender. P& grund av det stora antalet antivirusprogram som ér tillgéngliga, &ér det omajligt for
QIAGEN att forutsdga eventuell paverkan pé systemet om ett sddant program &r aktivt. Kunden
ansvarar for att vélja ett lampligt program fér virusskanning. QIAGEN har inte validerat digene

HC2 System-programvaran fér anvéndning med né&got program fér virusskanning.

Brandvaggen pd HC2 System-datorn &r konfigurerad sé& att den blockerar alla inkommande
anslutningar.  [T-personal méste konfigurera brandvdggsinstdllningarna  efter  behov  for

anvdndning med en anti-virusldsning.

Féljande méste kontrolleras av systemadministratdren:
e QIAGEN-kataloger ska exkluderas fran virusskanning. Nér det géller digene HC2 System-
programvaran &r dessa kataloger:
e C:\Users\Public\QIAGEN
e C:\Program Files\QIAGEN
e Filatkomst frhindras inte av en virusskanner nar digene HC2 System-programvaran &r i bruk
e Uppdateringar av virusdatabasen utférs inte nér digene HC2 System-programvaran &r i bruk
® Filskanningar utférs inte nér digene HC2 System-programvaran ar i bruk
Vi rekommenderar starkt att virusskanneraktivitet avaktiveras under laboratoriets arbetstid fér att
forhindra  aft  virusskanningen  stér  digene  HC2  System-programvarans  funktion.

Virusskanner&tgérderna som beskrivs ovan kan endast utféras sékert nér digene HC2 System-

programvaran inte kdrs, annars finns det en risk for skadlig péverkan pé systemets prestanda.
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6 Programvarufunktioner

digene HC2 System-programvaran innehéller en serie flikar som visas langst upp i

programfénstret. Fliken Plates (Plattor) visas léngst fram nér digene HC2 System-programvaran

startas och nér en anvandare loggar in. Sidfoten i fonstret Gndras inte.

Sidhuvudet i fonstret innehdller féljande funktioner:

Egenskap

Funktion

Dialogrutan Current
Luminometer: (Nuvarande
luminometer)

Dialogrutan  Current user:

(Nuvarande anvéndare)

Knappen Help (Hjalp)

Knappen Change User...
(Byt anvéindare)

Knappen About... (Om)

Knappen Exit (Avsluta)

Visar serienumret p& DML-instrumentet som har valts ut fér att
utféra matning.

Visar anvandar-ID fér anvéndaren som fér nérvarande ér
inloggad i digene HC2 System-programvaran.

Oppnar dialogrutan QIAGEN HC2 System Program Help
(Hjalp for QIAGEN HC2 System).

Informationen om att kontakta QIAGEN Technical Services
visas.

Oppnar dialogrutan User Login (Anvéandarinloggning).

En ny anvéndare méste logga in.

Oppnar dialogrutan About QIAGEN HC2 System Software
(Om QIAGEN HC2 System-programvara).

Versionen och copyrightinformation fér digene HC2 System-
serien och den tillhérande programvaran visas.

Oppnar avslutningsdialogrutan.

Klicka pa Yes (Ja) for aft avsluta digene HC2 System-
programvaran eller No (Nej) for att hélla digene HC2
System-programvaran Sppen.
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6.1 Anvdnda fliken Plates

Fliken Plates anvdnds for att:

e Skapa, modifiera och hantera hybridiseringsplattor

® Associera infangningsplattor med hybridiseringsplattor
e Generera rapporter for testresultat

® Acceptera testresultat

e Exportera data fill ett LIS eller till fil

Exempel pé fliken Plates:

Current luminameter: Current user:

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

rUr d Hybridi 1 Plates ~Measured Capture Plates —————— - Accepted Capture Plates

New IVD... Type Measured Dat  Fiemeasti Type | Capture ID [UST | pprt
v WD CIDASC-USplate 1 Mot T
VD 201204-18.. 4/18/2014 _ New Custom.. Acoept Hesults
VD 20180515 8/24/2013 e
Edit
VD phdcd 2A16/2011 i

Delete . Transmitted
& Al
Plate Import.

Associate
1 Full Fieport € Full Report
) Faw data " Raw data
 Plate € Plate
= Cofumn " Column
) fszay % Assay
Shous Show

o > q [ 2 IR q [eml

fkem |5talus ftem | Status | ttem Status

Capture Plate Hyb. Plate  ASC-US plate 1

Protocol CTID Protocol High Risk HPY

Range Al E2 Range Al_H12
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| panelen Unmeasured Hybridization Plates (Ej uppmdétta hybridiseringsplattor) listas
analysprotokolltyp, hybridiseringsplattornas ID och tillkomstdatum fér hybridiseringsplattor som
har skapats men &nnu inte métts. Nér en hybridiseringsplatta ér markerad i panelen Unmeasured
Hybridization Plates, visas den associerade inféingningsplattan och analysprotokollen liksom de

upptagna brunnarna pé plattan i den nedre underpanelen.

Atgérderna som kan utféras i panelen Unmeasured Hybridization Plates beskrivs i nedanstdende
tabell.

For att ...

Klicka pé eller vdlj ...

skapa en ny
hybridiseringsplatta som ska
testas med ett [VD-
analysprotokoll

modifiera plattlayouten

radera hybridiseringsplattan

skapa en
hybridiseringsplatta med
anvéndning av en XML
(Extensible Markup
Language)-formaterad
utmatningsfil frén ett
pre-analytiskt instrument

associera en
inféingningsplatta med en
hybridiseringsplatta

knappen New IVD... (Ny IVD).

Se "Skapa en hybridiseringsplatta manuellt,” sida 164, for
ytterligare anvisningar.

den tillémpliga hybridiseringsplattan och klicka p& knappen
Edit... (Redigera).

Se "Modifiera plattan,” sida 169, fér ytterligare anvisningar.

den tillémpliga hybridiseringsplattan och klicka pé& knappen
Delete (Radera).

Se "Radera en platta ,” sida 172, fér ytterligare anvisningar.

knappen Plate Import... (Plattimport).

Se "Skapa en hybridiseringsplatta fran et pre-analytiskt
instrument,” sida 160, for ytterligare anvisningar.

den tillémpliga hybridiseringsplattan och klicka p& knappen
Associate (Associera).

Se "Associera ett infdngningsplattlD manuellt,” sida 171, fér
ytterligare anvisningar.
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| panelen Measured Capture Plates (Uppmétia inféingningsplattor) listas analysprotokolltyp,
inféngningsplattans ID och matdatum fér uppmétta inféingningsplattor. Nér en infdngningsplatta
&r markerad i panelen Measured Capture Plates, visas den associerade hybridiseringsplattan,

analysprotokollen och plattstatuset i den nedre underpanelen.

Atgarderna som kan utféras i panelen Measured Capture Plates beskrivs i nedanstdende tabell.

For att ... Klicka pa eller vdlj ...
mdta inféngningsplattan den tillampliga inféngningsplattan och klicka pé knappen Re-
igen measure (Mét igen).

Se "Méta om en platta”, sida 199, fér ytterligare
anvisningar.

acceptera resultaten for den  den tillampliga inféngningsplattan och klicka p& knappen
uppmétta inféingningsplattan  Accept Results (Acceptera resultat).

Se "Acceptera resultat,” sida 201, for ytterligare anvisningar.

generera en fullstandig den tillampliga infangningsplattan, vélj alternativknappen Full

rapport Report (Fullsténdig rapport) och klicka p& knappen Show
(Visa).
Se "Generera festrapporter,” sida 177, fér ytterligare
anvisningar.

generera en rédatarapport den tillampliga inféngningsplattan, vélj alternativknappen

Raw data (R&data) och klicka p& knappen Show.

Se "Generera festrapporter,” sida 177, fér ytterligare
anvisningar.

generera en plattrapport den tillampliga inféngningsplattan, vélj alternativknappen
Plate och klicka p& knappen Show.

Se "Generera testrapporter,” sida 177, for ytterligare
anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

generera en kolumnrapport

generera en analysrapport

Analysprotokolltyp,  inféngningsplattans  ID  och  LIS-dverféringsstatus ~ fér  accepterade
inf&ingningsplattor listas i panelen Accepted Capture Plates (Accepterade inf&ngningsplattor). Nér
en inf&ngningsplatta dr markerad i panelen Accepted Capture Plates, visas den associerade

hybridiseringsplattan och analysprotokollen liksom de upptagna brunnarna péa plattan i den

nedre underpanelen.

den fillémpliga inféngningsplattan, vdlj alternativknappen
Column (Kolumn) och klicka p& knappen Show.

Se "Generera festrapporter,” sida 177, fér vytterligare
anvisningar.

den fillémpliga inféngningsplattan, vélj alternativknappen
Assay (Analys) och klicka p& knappen Show.

Se "Generera festrapporter,” sida 177, fér vytterligare
anvisningar.

Atgérderna som kan utféras i panelen Accepted Capture Plates beskrivs i nedanstéende tabell.

For att ...

Klicka pa eller val; ...

exportera plattdata

filtrera listan i panelen
Accepted Capture Plates for
att endast visa plattor med
LIS-6verféringsstatuset “not
transmitted” (ej dverford)

filtrera listan i panelen
Accepted Capture Plates for
att visa alla accepterade
inféngningsplattor

generera en fullstandig
rapport

den tillampliga inféngningsplattan och klicka pé& knappen
Export (Exportera).

Se "Exportera data,” sida 218, fér ytterligare anvisningar.

alternativknappen Not Transmitted i subpanelen Filter
(Filtrera).

alternativknappen All (Alla) i subpanelen Filter.

den tillampliga infangningsplattan, vélj alternativknappen Full
Report och klicka p& knappen Show.

Se "Generera festrapporter,” sida 177, fér ytterligare
anvisningar.
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For aft ... Klicka pa eller val; ...

generera en rédatarapport den fillémpliga inféngningsplattan, vdlj alternativknappen
Raw data och klicka p& knappen Show.

Se "Generera testrapporter,” sida 177, fér ytterligare
anvisningar.

generera en plattrapport den fillémpliga inféngningsplattan, vdlj alternativknappen
Plate och klicka p& knappen Show.

Se "Generera festrapporter,” sida 177, fér vytterligare
anvisningar.

generera en kolumnrapport  den tilldmpliga inf&ngningsplattan, vélj alternativknappen
Column och klicka p& knappen Show.

Se "Generera festrapporter,” sida 177, fér vytterligare
anvisningar.

generera en analysrapport den fillémpliga inféngningsplattan, vélj alternativknappen
Assay och klicka p& knappen Show.

Se "Generera festrapporter,” sida 177, fér vytterligare
anvisningar.

6.1.1  Anvéanda fonstret Create/Edit Layout (Skapa/redigera layout)

Fonstret Create/Edit Layout anvands fér att skapa och modifiera plattor. Du fér étkomst till detta
fonster frén fliken Plates genom att klicka pé New IVD... for att skapa en ny hybridiseringsplatta
eller Edit... for att modifiera en befintlig hybridiseringsplatta. Se “Skapa en hybridiseringsplatta

manuellt’, sida 164, fér ytterligare anvisningar om hur man skapar en hybridiseringsplatta.

Anvéndarhandbok fér digene HC2 System-programvara  08/2015



Exempel pé fonstret Create/Edit Layout:
T S

Hybridization Plate |0: Caphure Plate ID: |58734 Creation Date: |4.f1 8/2014 Modified Date:  |4/18/2014
1 2 23] 4 5 & 7 ] B 10 1 12
NG 1[FANZE FANIE
A
ST STH
NC EREE] FAN4T
B
ST STH
NC IFAND FAN4Z
c
ST ST
HRC 1[FANZZ
D
ST
HRC EREE]
E
ST
HRC 3[FANS
F
STM
aciin FANZE
]
ST
GCZHA FANIT
H
ST
- Aszaps on layout ~Unassigned specimen — Quality control Actions on plal
Assay Protocol Specimen (D[ RetestID & Sort By acio Lot Humbes | Exp [ Replicates Remove | FETSE
High Risk HPY 5394789 — [Emyoder =] | |[eCTLR smETa au €1 02
7897897978 R OC2HR  E59374 8A Edit Specimen
sdfsfsf45:f Random GC 45645 5/z Add Add At
1 C2
T 455R s 4B5IdRES asdfsdfsf sfadfs a4
e Assay.. | 454R545aB54 asdfsts ddd 81
73575578 add Add At Manage OCs... | Reallocate |
Remave Assay I A554E6MES4 ™ Add/Reallocate assap on
SE4E5UESS ey
New Specimens. . new column
Edit Header || || 7 Oi—
r:a[mz | =1 e | P : l— |
View Assay Protocal | il _’l—l —I —I Mo of requied OCs 2 it Print... | Save I

| fonstret Create/Edit Layout visas en grafisk framstdllning av en mikroplatta med 96 brunnar,
vilken bendmns plattlayoutrutménstret.  Varje brunn  pé& mikroplattan  representeras i
plattlayoutrutménstret av en cell. Efterhand som analysprotokoll och prover laggs till, visas den

tillampliga informationen i cellerna i plattlayoutrutménstret.

Falten ovanfor plattlayoutrutménstret beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt Beskrivning

Dialogrutan Hybridization Visar hybridiseringsplattID:t som &r associerad med plattan.
Plate ID: (Hybridiseringsplatt-

ID)

Dialogrutan Capture Plate Visar inféingningsplattID:t som &r associerad med platftan.

ID: (Inf&ngningsplatt-ID)

Dialogrutan Creation Date: Visar vilket datum plattan skapades.
(Tillkomstdatum)
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Falt

Beskrivning

Dialogrutan Modified Date:
(Modifierat datum)

Visar det senaste datumet d& plattan modifierades.

Varje cell i platlayoutrutménstret ér antingen tom eller innehdller en kalibrator, en kvalitetskontroll

eller eft prov. | cellen visas information baserat pé innehéllstypen. Typsnittsfargerna som anvénds

i plattlayoutrutménstret beskrivs i nedanstéende tabell.

Férg Typ av innehdll i plattlayoutrutmonstret
Bl Kalibrator

Grén Kvalitetskontroll

Brun Prov (specimen)

Informationen som visas i cellen beror pé typen av innehdll. Informationen som lémnas i cellerna i

plattlayoutrutmdnstret beskrivs i nedanstdende tabell.

Position i cellen

Beskrivning

Uppe till vanster
Uppe till héger

Nere till vanster for en
kvalitetskontroll

Nere till vanster for eft prov

Nere till héger for et prov

ID f&r kalibrator, kvalitetskontroll eller prov
Replikatantal; om det bara finns ett replikat &r positionen tom

Visar V nar kvalitetskontrollen anvands i en analysvalidering;
tom betyder att kvalitetskontrollen inte krévs for att validera
analysen.

Provtyp

Cutofftyp; tom &r primar; sekundar &r 2°; tertiar ar 3°
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Atgérderna som kan utféras i panelen Assays on layout (Analyser i layout) beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For att ... Klicka pa eller vdlj ...

lagga fill ett analysprotokoll  knappen Add New Assay... (Ldgg till ny analys).

fill platian Se "Lagga fill ett analysprotokoll till en platta,” sida 165, fér

ytterligare anvisningar.

fargmarkera de kalibratorer,  analysprotokollHD:t i listan.
kvalitetskontroller och prover
i plattlayoutrutménstret som
ar associerade med eft
analysprotokoll

De associerade objekten har en réd kontur.

ta bort eft analysprotokoll det tillampliga analysprotokoll-ID:t i listan och klicka pé
fran plattan knappen Remove Assay (Ta bort analys).

Obs! Statuset fér alla associerade prover dndras il
"unassigned” (ej tilldelat).

modifiera det tillampliga analysprotokoll-ID:t i listan och klicka pé
sidhuvudinformationen fér et knappen Edit Header... (Redigera sidhuvud).
analysprotokoll i

olatflayoutrutménstret Se "Anvénda dialogrutan Header Information

(Sidhuvudinformation),” sida 45, fér yterligare anvisningar.

granska parametrarna for et det tillampliga analysprotokollID:t i listan och klicka pé
analysprotokoll i knappen View Assay Protocol... (visa analysprotokoll).

lattlayoutrutménstret . . . .
platiay Se dialogrutan “Anvanda dialogrutan View IVD Assay

Protocol”, sidan 63, for ytterligare anvisningar.
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Atgérderna som kan utféras i panelen Unassigned Specimens (Ej tilldelade prover) beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For att ...

Klicka pé eller vdlj ...

sortera proverna i listan

specificera antalet replikat
som ska laggas fill nar eft
prov laggs till i
plattlayoutrutménstret

lagga till ett prov efter den
sista upptagna cellen i

plattlayoutrutmdnstret

lagga till ett prov till en
specifik cell i
plattlayoutrutménstret

skapa ett nytt prov

antingen Alphanumeric (Alfanumerisk) eller Entry order
(Inmatningsfélid) fran listrutan Sort By: (Sortera enligt:).

antingen alternativknapp 1 eller 2 i underpanelen Replicates
(Replikat).

tillampligt prov-ID och klicka p& knappen Add (Lagg fill).

Du kan aven ufféra denna funktion genom att dubbelklicka
pé tillampligt prov-ID i listan.

Lagg till flera prov-ID:n genom att markera tillampliga prov-
ID:n i listan och klicka p& knappen Add.

Se “"Lagga till ett prov fill en platta,” sida 167, fér ytterligare
anvisningar.

det tillampliga  prov-ID:t, valj cellens placering i
plattlayoutrutménstret och klicka p& knappen Add At (Lagg fill
vid).

Lagg till flera prov-ID:n genom att markera tillampliga prov-
ID:n i listan och klicka p& knappen Add At.

Se "Lagga il ett prov till en platta,” sida 167, for ytterligare
anvisningar.

knappen New Specimens... (Nya prover).

Dialogrutan New/Edit Specimens (Nya/redigera prover)
oppnas.

Se "Skapa prover,” sida 136, fér yterligare anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

modifiera ett prov

radera ett prov

skriva ut eller spara listan
med prover i listan

knappen New Specimens....

Dialogrutan New/Edit Specimens &ppnas.

6.1.2 Se "Modifiera ett enstaka prov med
anvandning av dialogrutan New/Edit
SpecimenModifiera ett enstaka prov eller flera
prover med anvéndning av dialogrutan Edit
Unbound Specimen

Om du anvénder dialogrutan Edit Unbound Specimen f&r att
modifiera prover, kan félten Patient ID:, Date Collected och

Comment: modifieras.

1. Pa fliken Assay Protocols vdljer du ett eller flera
tillémpliga prov-ID:n i panelen Specimens not bound to an
assay protocol och klickar p& knappen Edit....

Dialogrutan Edit Unbound Specimen &ppnas.
2. Moadifiera tillampliga parametrar.

3. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Unbound Specimen stéings.

Modifiera ett enstaka prov med anvéndning av dialogrutan
New/Edit Specimen,” sida 144, for ytterligare anvisningar.

tillampligt prov-ID och klicka p& knappen Delete.

Radera flera prov-ID:n genom att markera tillampliga prov-
ID:n och klicka pé& knappen Delete.

Se “Radera ett prov med anvéndning av fénstret Create/Edit
Layout,” sida 149, for ytterligare anvisningar.

knappen Print.... Fonstret QIAGEN Report Viewer (QIAGEN-
rapportvisare) éppnas.

Se "Anvéanda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for
ytterligare anvisningar.
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Atgérderna som kan ufféras i panelen Quality controls (Kvalitetskontroller) beskrivs

nedanst&ende tabell.

For att ...

Klicka pé eller vdlj ...

specificera antalet replikat
som ska laggas till nér en
kvalitetskontroll laggs till i
plattlayoutrutménstret

lagga till en kvalitetskontroll
efter den sista upptagna
cellen i plattlayoutrutmdnstret

lagga till en kvalitetskontroll
till en specifik cell i
plattlayoutrutménstret

hantera kvalitetskontrollerna
som dr associerade med ett
analysprotokoll

lagga till uppdaterad
kvalitetskontrollinformation
till kvalitetskontrollerna i
plattlayoutrutménstret

skriva ut eller spara listan
med kvalitetskontroller

antingen alternativknapp 1 eller 2 i underpanelen Replicates.

Se “"lagga till en kvalitetskontroll till en platta,” sida 166, for
ytterligare anvisningar.

det tillampliga kvalitetskontroll-ID:t och klicka p& knappen
Add.

Du kan aven ufféra denna funktion genom att dubbelklicka
pé tillampligt kvalitetskontrollD i listan.

Lagg till flera kvalitetskontroller genom att markera tillampliga
kvalitetskontroll-ID:n i listan och klicka p& knappen Add.

Se "Lagga till en kvalitetskontroll till en platta,” sida 166, for
ytterligare anvisningar.

det tillampliga kvalitetskontroll-ID:t, valj cellens placering i
plattlayoutrutménstret och klicka pé knappen Add At.

Lagg till flera kvalitetskontroller genom att markera tillampliga
kvalitetskontrollD:n i listan och klicka p& knappen Add At.

Se “Lagga till en kvalitetskontroll till en platta,” sida 166, for
ytterligare anvisningar.

knappen Manage QCs... (Hantera kvalitetskontroller).
Dialogrutan Quality Control List (Kvalitetskontrollista) dppnas.

Se "Hantera kvalitetskontroller,” sida 154, for ytterligare
anvisningar.

knappen Update QCs... (Uppdatera kvalitetskontroller).

Se "Modifiera en erforderlig kvalitetskontroll”, sida 156, eller
"Modifiera en valfri  kvalitetskontroll”, sida 156, for
ytterligare anvisningar.

knappen Print.... Fénstret QIAGEN Report Viewer Sppnas.

Se "Anvéanda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for
ytterligare anvisningar.
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Obs! | dialogrutan No. of required QCs (Antal kvalitetskontroller som krévs) visas antalet
kvalitetskontroller som kravs enligt parametrarna i analysprotokollet. E#t motsvarande antal
kvalitetskontroller med rutan Automatically set for use in validation when added to a plate layout
(Stélls in automatiskt fér anvéndning vid validering vid tillégg till en plattlayout) markerad krévs

pé plattan innan plattmétning kan utféras.

Atgérderna som kan utféras i panelen Actions on plate (Atgirder pé& platta) beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For att ...

Klicka pé eller vdlj ...

ta bort ett prov eller valfri
kvalitetskontroll fran
plattlayoutrutménstret

modifiera eller visa
informationen som &r
associerad med eft prov

aterstdlla ett borttaget prov
eller valfri kvalitetskontroll till
plattlayoutrutménstret

ta bort alla tomma celler
mellan den férsta och den
sista upptagna cellen i
plattlayoutrutménstret

tillampligt prov-ID eller kvalitetskontroll-ID i
plattlayoutrutménstret och klicka p& knappen Remove (Ta

bort).

Obs! Nér eft prov tas bort, éndras statuset fér provet fill
"unassigned” och det aterfors till listan i panelen Unassigned
specimens.

tillampligt prov-ID i plattlayoutrutménstret och klicka péa
knappen Edit Specimen... (Redigera prov).

Se "Modifiera ett enstaka prov med anvdndning av
dialogrutan Edit Specimen ,” sida 142, fér ytterligare
anvisningar.

tillampligt prov-ID eller kvalitetskontrollID i
plattlayoutrutménstret  och  klicka p& knappen Restore
(Aterstall).

Obs! Denna funktion géller endast for ett prov-D eller et
valfritt kvalitetskontrollD som skapats frén en utmatningsfil fér
eft pre-analytiskt instrument.

Se "Modifiera en hybridiseringsplatta som skapats fran et
pre-analytiskt  instrument,”  sida 163, fér  ytterligare
anvisningar.

knappen Reallocate (Omférdela).

Se "Modifiera plattan,” sida 169, for ytterligare anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

specificera att ett tillagt
analysprotokoll i
plattlayoutrutménstret ska
laggas till i bérjan av nésta
kolumn

rutan Add/Reallocate assay on new column (lagg
till/omférdela analys i ny kolumn).

Avmarkera denna ruta  for tillagda analysprotokoll i
plattlayoutrutménstret som ska léggas till efter den sista
upptagna cellen i plattlayoutrutménstret.

Se "Modifiera plattan,” sida 169, fér ytterligare anvisningar.

Atgérderno som kan utféras i fonstret Create/Edit Layout beskrivs i nedanstéende tabell.

For att ...

Klicka pa eller val; ...

skriva ut eller spara
plattlayouten

spara plattan och sténga
fonstret Create/Edit Layout

knappen Print.... Fonstret QIAGEN Report Viewer Sppnas.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for
ytterligare anvisningar.

knappen Save (Spara).

6.1.3  Anvénda dialogrutan Header Information (Sidhuvudinformation)

Varje platta har ett sidhuvud som innehéller information som é&r relevant fér plattan och visas i

rapporter. Dialogrutan Header Information anvénds fér att modifiera sidhuvudinformation.

Dialogrutan Header Information 6ppnas automatiskt nér ett analysprotokoll blir fillagt till en platta.

Se “Lagga till eft analysprotokoll till en platta,” sida 165, for ytterligare anvisningar.

Exempel pé& dialogrutan Header Information:

Header Information L x|

Azzay Protocal 1D: IHigh Fizk HF%
ger 1D IT_FinIand
Room Temperature: |25

&+ C -

Comment:

kit Lot Mumber: | fie] 290
Expiration D ate: I B/29/2013 'I
kit Lats... |

ak. I Cancel
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Funktionerna som ér tillgéngliga i dialogrutan Header Information beskrivs i nedanstéende tabell.

Egenskap

Funktion

Dialogféltet Assay Protocol
ID: (Analysprotokoll-ID)

Dialogfaltet User ID:
(Anvéndar-ID)

Dialogfaltet Room
Temperature:
(Rumstemperatur)

Alternativknapparna °C och
°F

Listrutan Kit Lot Number:
(Kitlotnummer)

Dialogfdltet Expiration Date:

(Utgangsdatum)

Knappen Kit Lots... (Kitloter)

Dialogfaltet Comment:
(Kommentar)

Visar vilket analysprotokoll-ID som lagts fill plattan.

Visar vilket anvéndarD som lade till analysprotokollet till
plattan.

Parameter som anger rumstemperaturen i laboratoriet vid
tidpunkten f&r plattmé&tning.

Parameter som anger antingen °C fér grader Celsius eller °F
for grader Fahrenheit som méttenhet fér rumstemperaturen i
laboratoriet vid tidpunkten fér plattmatningen.

Parameter som anger vilken kitlot som anvéndes fér testning
med det tillampliga analysprotokollet.

Visar utgadngsdatumet for den kitlot som visades i dialogféltet
Kit Lot Number:.

Oppnar dialogrutan Kit Lot Number Entry (Inmatning av
kitlotnummer).

Se "Hantera kitloter,” sida 153, for ytterligare anvisningar.

Parameter med information som &r ftillamplig for
analysprotokollet p& plattan.

Obs! Maximal léngd ér 100 tecken.
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Egenskap Funktion

Knappen OK Accepterar informationen som visas och stanger dialogrutan
Header Information.

Obs! Om du klickar p& knappen OK medan eft
analysprotokoll laggs till i ett plattlayoutrutménster, sténgs
dialogrutan Header Information, och analysprotokollet laggs
till i plattiayoutrutménstret.

Knappen Cancel Stinger dialogrutan Header Information utan att géra négra
andringar.

Obs! Om du klickar p& knappen Cancel medan eft
analysprotokoll laggs till i ett plattlayoutrutménster, sténgs
dialogrutan Header Information, och analysprotokollet laggs
inte till i plattlayoutrutmdnstret.

6.1.4  Anvanda dialogrutan New/Edit Specimens

Dialogrutan New/Edit Specimens anvdnds for att skapa eller modifiera prover. Du fér atkomst till
dialogrutan New/Edit Specimens frén fonstret Create/Edit Layout eller fonstret Specimen List
(Provlista). Du fér atkomst till fonstret Create/Edit Layout frén fliken Plates genom att klicka pé&
New IVD... fér aft skapa en ny hybridiseringsplatta eller Edit... fér att modifiera en befintlig
hybridiseringsplatta. Du far &tkomst till fonstret Specimen List pd fliken Assay Protocols
(Analysprotokoll) genom att markera tillampligt analysprotokol-ID och klicka pé& knappen

Specimens.

Se "Skapa ett prov individuellt,” sidan 137 om hur du skapar ett prov. Om du vill modifiera ett
eller flera prover finns det ytterligare anvisningar i “Modifiera ett enstaka prov med anvéndning

i’

av dialogrutan New/Edit Specimen,” sidan 144, eller "Modifiera flera prover med anvéndning

av dialogrutan New/Edit Specimens,” sidan 145.

Flikarna Single ID (Enstaka ID), Series of IDs (ID-serie) och Import IDs (Importera ID:n) anvénds for

att skapa eller modifiera prover. Klicka pé& respektive flik for aft utféra énskad &tgérd.
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Exempel pé& dialogrutan New/Edit Specimens:

x4
Aszay ICustom HR Plate 10 IDemo Plate

Specimen D | Create D ate |

—&dd zpecimen:

Single 1D | Series of IDs | Import IDs

Specimen 1D: I
Specimen  |STM |
Cutoff Type: I Primary j

<~ Add |

—*hen OK iz pressed, add new specimens to:

 Specimen list Ok |

% Specimen list and plate layout Cancel |

Funktionerna som ér ftillgangliga i dialogrutan New/Edit Specimens beskrivs i nedanstdende

tabell.
Egenskap Funktion
Dialogféltet Assay Visar analysprotokoll-ID.

Dialogféltet Plate ID: (Platt- Visar plattID.

D)

Listan Specimen ID (Prov-ID)  Visar vilka prov-ID:n som skapats eller modifierats medan

dialogrutan
New/Edit Specimens &r 6ppen.

Fliken Single ID anvdnds fér att skapa eller modifiera eft prov i taget. Du kan skapa eller

modifiera flera prover genom att upprepa procedurerna fér aft skapa eller modifiera. De prover

som skapas eller modifieras under proceduren visas i listan. Se “Skapa eft prov individuellt”,

sida 137, och “"Modifiera ett enstaka prov med anvéndning av dialogrutan New/Edit Specimen”,

sida 144, for ytterligare anvisningar.
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Exempel pd fliken 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

Atgarderna som kan utféras pé fliken Single ID beskrivs i nedanstéende tabell.

For att ...

Klicka pa eller vdlj ...

skapa ett nytt prov eller
ange ett prov som ska
modifieras

specificera en provtyp for
provet

specificera en cutoff-typ for
provet

lagga till det skapade eller
modifierade provet fill listan
med skapade eller
modifierade prover

lagga till de skapade eller
modifierade proven fill
provlistan nar du klickar pé

oK

dialogfdltet Specimen ID: och ange prov-D:t.
Obs!

Maximal léngd pé& ett prov-ID &r 30 tecken.

En handhéllen streckkodsl@sare kan anvéndas for att lasa
in prov-ID:t. Streckkodslasaren méaste vara programmerad
till att inkludera en retur fér kontinuerlig inmatning.

en provtyp frén listrutan Specimen.

En cutofftyp frén listrutan Cutoff Type: (Cutoff-typ).

Obs! Listrutan Cutoff Type: grétonas om du skapar ett prov for
ett konsensusanalysprotokoll.

knappen <-- Add .

Provet visas i listan.

vélj alternativknappen Specimen list i panelen When OK is
pressed, add new specimens to: (Nar du trycker p& OK, lagg
till nya prover till:).

Obs! Detta alternativ &r endast tillgéngligt om du fick &tkomst
till dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit
Layout.
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For aft ... Klicka pa eller val; ...

lagga till de skapade eller valj alternativknappen  Specimen list and plate layout
modifierade proven fill (Provlista och plattlayout) i panelen When OK is pressed, add
provlistan och new specimens fo:.

plattlayoutrutménstret nar du

Klickar p& OK Obs! Detta alternativ dr endast tillgéingligt om du fick atkomst

till dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit
Layout.

skapa eller modifiera knappen OK.

i lish . . . .
proverna 1 istan Dialogrutan New/Edit Specimens stéings, och proven skapas

eller modifieras.

avbryta skapandet eller knappen Cancel.
modifieringen av proven i

listan Dialogrutan New/Edit Specimens stdngs.

Fliken Series of IDs anvénds for att skapa eller modifiera flera prover som har samma
startidentifierare i sitt prov-ID. De prover som skapas eller modifieras under proceduren visas i
listan. Se “Skapa en provserie”, sida 138, och “"Modifiera flera prover med anvéndning av

dialogrutan New/Edit Specimens”, sida 145, fér ytterligare anvisningar.

Exempel pd fliken Series of IDs:

— Add specimen

Single I Series of IDs | Import 10s I

Roat: I

Start No.: I

End Nao.: I

Specimen I PreservCyt

Ll L

Cutoff Type: I Primary

<~ Add |
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Atgérderna som kan utféras pa fliken Series of IDs beskrivs i nedanstéende tabell.

For att ...

Klicka pa eller valj ...

specificera ett ronamn som
inleder varje prov-ID i serien

specificera en startsiffra fér
serien som ska laggas till
efter roten

specificera en slutsiffra for
serien som ska laggas till
efter roten

specificera en provtyp fér
provserien

specificera cutoff-typen for
provserien

lagga till de skapade eller
modifierade proven fill listan
med skapade eller
modifierade prover

lagga till de skapade eller
modifierade proven fill
provlistan nér du klickar p&
OK

dialogfdltet Root: (Rot:) och ange roten fér serien med prov-
ID:n.

Obs! Maximal ldngd pé ett prov-ID &r 30 tecken.
Kombinationen av roten och sekvenssiffrorna fér inte
dverstiga 30 tecken.

dialogfdltet Start No.: (Startsiffra:) och ange startsiffran fér
serien med prov-ID:n.

dialogfdltet End No.: (Slutsiffra:) och ange slutsiffran for
serien med prov-ID:n.

Obs!

e Slutsiffran méste vara hégre an startsiffran.

e Onm falet bérjar med en nolla, ignoreras nollan under
skapandet av prov-ID:t.

en provtyp frén listrutan Specimen.

cutofftypen frén listrutan Cutoff Type:.

Obs! Listrutan Cutoff Type: grétonas om du skapar ett prov for
ett konsensusanalysprotokoll.

knappen <-- Add .

Proven visas i listan.

vélj alternativknappen Specimen list i panelen When OK is
pressed, add new specimens to:.

Obs! Detta alternativ &r endast tillgéingligt om du fick &tkomst
till dialogrutan New/Edit Specimens frén fonstret Create/Edit
Layout.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

lagga till de skapade eller
modifierade proven fill
provlistan och

plattlayoutrutménstret nar du

klickar p& OK

skapa eller modifiera
proverna i listan

avbryta skapandet eller
modifieringen av proven i
listan

Fliken Import IDs anvdnds for att importera flera prover frén en texifil. Se “Skapa prover frén en

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

Obs! Detta alternativ @r endast tillgéingligt om du fick atkomst
till dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit
Layout.

knappen OK.

Dialogrutan New/Edit Specimens stéings, och proven skapas
eller modifieras.

knappen Cancel.

Dialogrutan New/Edit Specimens stdngs.

textfil,” sida 138, for ytterligare anvisningar.

Exempel pé fliken Import IDs:

— Add specimen

Single 1D | Series of 1Ds  Import IDs |
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Atgérderna som kan utféras pé fliken Import IDs beskrivs i nedanstéende tabell.

For att ...

Klicka pa eller val; ...

importera prover med
anvéndning av en texffil

lagga till de skapade proven
till provlistan nér du klickar
pd OK

lagga till de skapade proven
till provlistan nér du klickar
pd OK

skapa proverna i listan

avbryta skapandet av
proven i listan

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

En katalogruta éppnas. Se “Skapa prover fran en textfil,”
sida 138, fér ytterligare anvisningar.

vélj alternativknappen Specimen list i panelen When OK is
pressed, add new specimens to:.

Obs! Detta alternativ &r endast tillgéngligt om du fick atkomst
till dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit
Layout.

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

Obs! Detta alternativ &r endast tillgéngligt om du fick &tkomst
till dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit
Layout.

knappen OK.

Dialogrutan New/Edit Specimens stings, och proven skapas.

knappen Cancel.

Dialogrutan New/Edit Specimens stdngs.

6.1.5 Anvéanda dialogrutorna Edit Specimen och Edit Multiple Specimens (Redigera

flera prover)

Dialogrutorna Edit Specimen och Edit Multiple Specimens anvéands for att modifiera informationen

som associera med eft prov eller flera prover, s& som ar tillampligt. Se “Modifiera

provinformation,” sida 141, fér yterligare anvisningar.
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Exempel pé& dialogrutan Edit Specimen :

x

S caltinl IDB-25-2D1 325

Fatient [Dr: I ,I
Specimen ISTM ,I
Date Collected: I 5/23/2013 vI

Comment:

Change 1D I Quallt:atwe cutoff
% Frimany
[ € Secondan
= Tiertiany
(1] 9 Cancel

Exempel pé& dialogrutan Edit Multiple Specimens :

Edit Multiple Specimens '_ x|

Specimen STH

Date Callected: I 5/23/2M3 vI

¥ Comment:

Qualitative cutaff
& Frimany
€ Secondary
. Testiany

Ok I Cancel |

Atgérderna som kan utféras i dialogrutorna Edit Specimen och Edit Multiple Specimens beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For att ...

Klicka pé eller vdlj ...

modifiera prov-ID

knappen Change ID (Byt ID).
Dialogrutan Edit Specimen ID (Redigera prov-ID) 6ppnas.

Modifiera informationen i dialogfdltet Specimen ID: och
klicka p& OK.

Se "Modifiera provinformation,” sida 141, fér ytterligare
anvisningar.

Obs! Den har funktionen &r bara tillgénglig om du modifierar
eft enstaka prov.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

associera ett befintligt
patientID med provet

skapa en ny patient

ta bort et patient-ID som &r

associerat med ett prov

modifiera provtypen

ange eller modifiera
provtagningsdatumet

modifiera cutofftypen for
provet

ange en kommentar om
provet som ska inkluderas i
rapporter

spara provet med
modifieringarna

sténga dialogrutan utan att

géra n&gra modifieringar av

provet

tillémpligt patientID i listrutan Patient ID (Patient-ID).

Obs! Den har funktionen &r bara tillgénglig om du modifierar
eft enstaka prov.

knappen New (Ny).
Se "Skapa en patient,” sida 150, for ytterligare anvisningar.

Obs! Den har funktionen &r bara tillgénglig om du modifierar
eft enstaka prov.

<Not Assigned> (<ej tilldelat>) i listrutan Patient ID:.

Obs! Den har funktionen &r bara tillgénglig om du modifierar
eft enstaka prov.

den tillampliga provtypen i listrutan Specimen (Prov).

det tillampliga datumet i dialogféltet Date Collected (Datum
for provtagning).

den tillampliga alternativknappen i panelen Qualitative cutoff
(Kvalitativ cutoff).

Obs! Den har funktionen &r endast tillgénglig for icke-
konsensusanalysprotokoll.

dialogfdltet Comment: och ange kommentaren.
Om du modifierar flera prover, markerar du rutan Comment:
och anger kommentaren i dialogféltet Comment:.

Obs! Maximal ldngd &r 100 tecken.

knappen OK.

knappen Cancel.
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6.2  Anvanda fliken Measure (Mata)

Fliken Measure anvands fér att mata plattor och utféra rddatamétningar.

Exempel pd fliken 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| 4554656065

NC 3[454854s25

HRC 178378378

HRC 7
i
HRC 3
F
Measure... Raw Data
OCLR
I anual Entry.. 3
QCHR
H
Hyb. Plate  2014-04-18 - HR HPY
Protocol  High Risk HPV Messages
Range  A1.DZ |
Shon Remove
-
ﬂ = Set GNS Prirtt

Atgarderna som kan utféras i panelen Capture Plates (Infangningsplattor) beskrivs i nedanstéende
tabell.

For aft ... Klicka pa eller val; ...
vélja en inf&ngningsplatta den tillampliga infdngningsplattan i listan.

som ska métas R T N
Layouten fér den valda inféngningsplattan visas i panelen

Plate Measurement (Plattméitning).

Vélj flera inféngningsplattor genom aft markera de
tillémpliga inféngningsplattorna i listan.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

anvénda en streckkodslasare
for aft péborja métningen av
en inféngningsplatta

méta en inf&ngningsplatta

méta en inf&ngningsplatta
som radata

| underpanelen ftill panelen Capture Plates visas den associerade hybridiseringsplattan och

skanna streckkoden pé& den fillampliga inféingningsplattan.
Inféngningsplattans ID visas i dialogrutan ovanfér knappen
Measure....

Obs!
e Den har funktionen fungerar bara om infangningsplattan
ér tillgénglig i panelen Capture Plates.

e Inf&ngningsplattans ID visas inte i dialogrutan ovanfér
knappen Measure... om andra funktioner &r valda pd
fliken Measure. Klicka p& dialogrutan fér att visa
inf&ngningsplattans ID.

den tillampliga infdngningsplattan i listan och klicka pé&
knappen Measure....

Se "Méta en platta,” sida 172, for ytterligare anvisningar.

knappen Raw Data.

Se "Méta en platta som ré&data,” sida 176, for ytterligare
anvisningar.

analysprotokollen liksom de upptagna brunnarna p& den markerade infangningsplattan.

Atgérderna som kan utféras i panelen Plate Measurement beskrivs i nedanstéende tabell.

For att ...

Klicka pa eller valj ...

stoppa  mdtningen av en
inféngningsplatta

ta  bort eft prov fran
plattlayoutrutménstret

knappen Stop.

Se "Avbryta plattmdtning,” sida 174, fér yterligare
anvisningar.

tillampligt prov-ID i platlayoutrutménstret och klicka pé
knappen Remove.

Du kan ta bort flera prov-ID:n genom att markera flera prov-
ID:n i platlayoutrutmdnstret och klicka pé& knappen Remove.

Cellen fr det borttagna provet &r tom och gratonad.

Se "Mdta en platta,” sida 172, for ytterligare anvisningar.
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For aft ... Klicka pa eller val; ...

stélla in det slutliga resultatet tillampligt prov-ID i plattlayoutrutménstret och klicka pé

for ett prov som “quantity not  knappen Set QNS (Stall in som ofillrécklig kvantitet). En

sufficient” (ofillrdcklig  dialogruta &ppnas dér du kan bekréfta aft du vill stélla in

kvantitet) provets status som “quantity not sufficient”. Klicka pé
knappen Yes.

Du kan stdlla in flera prov-D:n som “quantity not suffient”
genom att markera flera prov-ID:n i plattlayoutrutménstret och
klicka p& knappen Set QNS.

Cellen fér provet som &r instéllt som “quantity not sufficient”
ar tom och gréatonad.

Obs! En kalibrator eller kvalitetskontroll liksom ett prov med
statuset “unclear” (osdkert) eller “invalid” (ogiltigt) kan inte
stéllas in som “quantity not sufficient”.

Se "Méta en platta,” sida 172, for ytterligare anvisningar.

skriva ut eller spara plattan knappen Print.... Fonstret QIAGEN Report Viewer Sppnas.

Se  "Anvinda  fonstret  QIAGEN  Report  Viewer,”
sida 106106, fér ytterligare anvisningar.

| dialogféltet Messages (Meddelanden) visas information som &r relevant fér métningen av
plattan. Om du anvénder ett DML 2000, visas dialogrutan Background (Bakgrund) om rutan
Show plate background in measure window (Visa plattbakgrund i mé&ténster) ér markerad pé
fliken Luminometer Settings (Luminometerinstdllningar). | dialogrutan Background visas vérdet for
plattbakgrunden (10) som utférts omedelbart fére plattmétning. Se “Férstd avldsningen av

plattbakgrund (10),” sida 127, fér ytterligare anvisningar.
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6.3 Anvanda fliken Assay Protocols

Fliken Assay Protocols anvénds fér att hantera analysprotokoll och for att f& &tkomst till andra

funktioner som anvénds fér att hantera information om prov, kvalitetskontroll och kitlot.
| panelen IVD Assay Protocols (IVD-analysprotokoll) listas analysprotokolHD:n som har validerats
av QIAGEN i digene HC2 System. | panelen Specimens not bound to a protocol (Prover som inte

ar bundna till ett protokoll) listas prover som inte ar tilldelade till eft analysprotokoll.

Exempel pd fliken Assay Protocols:

Currey

Cu er
= [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 e Assay Protocal 1D Type New Specimen |D | Date of Entry New
CTID Qualtative HPV High Risk Custom Gualtative
CTGC CQualttative Edit... Edit... Edit...
GC-ID Qualttative
High Risk HPV Qualtative
Low Risk HPV Qualtative Mo Mo 4”""""
RCSCT-ID Qualttative
RCS CTGC Qualtative oy Dy 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...
[ ] b 2

Atgérderna som kan utféras i panelen IVD Assay Protocols beskrivs i nedanstéende tabell,

For aft ... Klicka pa eller val; ...

modifiera parametrarna fér tillampligt analysprotokoll-ID och klicka pé& knappen Edit....
eft analysprotokoll Dialogrutan Edit IVD Assay Protocol (Redigera IVD-
analysprotokoll) &ppnas.

Se "Modifiera analysprotokoll,” sida 130, fér ytterligare
anvisningar.

Obs! Gré&tonad information visar att parametrarna inte kan
modifieras.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

visa parametrarna for

analysprotokollet

visa  provlistan  for  eft

analysprotokoll

hantera kvalitetskontrollerna
som dr associerade med ett
analysprotokoll

Hantera de kitloter som &r
associerade med ett
analysprotokoll

radera etft analysprotokoll

exportera en lista med ej
tilldelade prover for eft
analysprotokoll

skriva ut eller spara listan
med analysprotokoll

tillampligt analysprotokol-ID och klicka p& knappen View...
(Visa). Dialogrutan View IVD Assay Protocol (Visa IVD-
analysprotokoll) dppnas.

Se "Visa  analysprotokollinformation,”  sida 129, fér
ytterligare anvisningar.

tillémpligt  analysprotokolHD  och  klicka p& knappen
Specimens.... Dialogrutan Specimen List ppnas.

Se "Anvanda fonstret Specimen List,” sida 74, for ytterligare
anvisningar.

tillampligt analysprotokolHD och klicka pé& knappen Quality
Controls... (Kvalitetskontroller). Dialogrutan Quality Control
List 5ppnas.

Se "Anvanda dialogrutan Quality Control List,” sida 72, for
ytterligare anvisningar.

tillémpligt analysprotokol-ID och klicka pé& knappen Kit
Lots.... Dialogrutan Kit Lot Number Entry 6ppnas.

Se "Hantera kitloter,” sida 153, fér ytterligare anvisningar.

tillémpligt analysprotokoll-ID och klicka p& knappen Delete.

Se "Radera ett analysprotokoll,” sida 130, fér ytterligare
anvisningar.

Obs! Om analysprotokollet &r associerat med néagra prover,
inklusive prover med statuset “unassigned” (ej filldelat) kan
du inte radera analysprotokollet.

tillémpligt analysprotokol-D och klicka p& knappen Worklist
Export... (Exportera arbetslista). Dialogrutan Worklist Export
oppnas.

Se "Exportera ej tilldelade prover,” sida 148, fér ytterligare
anvisningar.

knappen Print List... (Skriv ut lista). Fonstret QIAGEN Report
Viewer Sppnas.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, fér
ytterligare anvisningar.
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Atgérderna som kan utféras i panelen Specimens not bound to an assay protocol (Prover som infe

ar bundna till eft analysprotokoll) beskrivs i nedanstéende tabell.

For att ...

Klicka pé eller vdlj ...

skapa ett prov

modifiera informationen som
ar associerad med eft prov

importera prover frédn en
textfil

kopiera ett prov till ett
analysprotokoll

radera provet

skriva ut eller spara listan
med obundna prover

Knappen Query (Frédga) i panelen Query Status (Frégestatus) anvénds fér att fraga manuellt efter

testbestdllningar. Dubbelrikiad kommunikation med LIS méste vara konfigurerad innan en

knappen New.... Dialogrutan New/Edit Specimens &ppnas.

Se "Skapa prover,” sida 136, for ytterligare anvisningar.

prov-ID:t i listan och klicka p& knappen Edit.... Dialogrutan
Edit Unbound Specimen (Redigera obundet prov) éppnas.

Redigera flera prover genom att markera tillampliga prov-
ID:n i listan och klicka p& knappen Edit....

Se "Modifiera ett enstaka prov eller flera prover med
anvdndning av dialogrutan Edit Unbound Specimen,”
sida 144, for ytterligare anvisningar.

knappen Import....

Se "Skapa prover fran en fexifil,” sida 138, for ytterligare
anvisningar.

prov-ID:t och klicka p& knappen Copy to... (Kopiera till).

Du kan kopiera flera prover genom att markera tillampliga
prov-ID:n i listan och klicka p& knappen Copy to....

Se "Kopiera obundna prover till eft analysprotokoll,”
sida 140, for ytterligare anvisningar.

prov-ID:t och klicka p& knappen Delete.

Radera flera prover genom att markera fillampliga prov-ID:n i
listan och klicka p& knappen Delete.

Se "Radera eft obundet prov,” sida 149, for ytterligare
anvisningar.

knappen Print List.... Fonstret QIAGEN Report Viewer
oppnas.

Se "Anvéanda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for

ytterligare anvisningar.
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testbestdllning kan tas emot i digene HC2 System-programvaran. Se “Hantera installningarna fér

dataexport,” sida 119, fér ytterligare anvisningar.

Dialogféltet i panelen Query Status innehéller information om den senaste frégan angéende
testbestdllningar. Om frédgan lyckades, visas datum och tid fér den senaste fragan liksom antalet
prover som tagits emot frén LIS; om fr&gan inte lyckades, visas felbeskrivningen. Nedan visas

exempel pé& informationen som visas i dialogféltet i panelen Query Status:

e 20131108 07:45:53 - 1 Test Order(s) received. (1 testbestdllning mottagen.)
e 20141201 12:12:24 - Query cannot be performed when no order mappings are defined.

(Fr&gan kan inte utféras ndr inga bestéllningsmappningar har definierats.)
6.3.1 Anvéanda dialogrutan Edit IVD Assay Protocol

Dialogrutan Edit IVD Assay Protocol anvdnds for att modifiera parametrarna for eft
analysprotokoll. De flesta av parametrarna fér ett IVD-analysprotokoll gér inte att modifiera och &r
grétonade. Du far atkomst till den tillampliga dialogrutan pé& fliken Assay Protocols genom att

markera analysprotokollet i panelen IVD Assay Protocols och klicka pé knappen Edit....

Se "Modifiera analysprotokoll,” sidan 130, fér ytterligare anvisningar om hur man modifierar

parametrarna fér ett analysprotokoll.

Exempel pé dialogrutan Edit IVD Assay Protocol:

x
Azeay Protocol IHigh Risk HFY Yersion: |50 I™ Fassword protected
Code:  [100 Confirmn password:

| Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I

1 Method Validation

% BCO = PC* CAF Number of required Quality Controls |2
Calibrator ratio

I_ ¥ PE/E Quality Cortrols.. |
Calibration Adjustment 4
Factor i IE.C Max. |15: ¥ Dutlier refection

Negative IDs | Postive IDs I Equivocal/Retest IDs I

¥ Consensus

Cancel
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6.3.2 Anvénda dialogrutan View IVD Assay Protocol

Parametrarna fér analysprotokollet visas i dialogrutan View IVD Assay Protocol. Information som
visas gér inte att modifiera, med undantag fér knappen Quality Control (Kvalitetskontroll). Du f&r
atkomst till dialogrutan genom att markera det tillampliga analysprotokollet i panelen IVD Assay

Protocols p& fliken Assay Protocols och klicka p& knappen View....
Klicka p& né&gon av flikarna Validation and Evaluation (Validering och utvérdering), Calibrators
and Limits (Kalibratorer och grdnser) eller Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output

(Provtyper, cutoff-faktorer och resultatutmatning) for att visa dnskad information.

Exempel pé dialogrutan View IVD Assay Protocol:

ew o pssay protocol_______ x
Agzay Pratocol IHigh Risk HFY “ersion: |50 I Fassword protected
Code |190 Confirmn password:

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

1 Method Validation

= FCO = PE* BAF Number of required Quality Controls |2
Calibrator ratio

I_ % PLAHE Quality Cortrols... |
Calibration Adjustment i
Factor b IE_C Max |1E 0 ¥ | Dutlier rejection

Negative IDs | Postive IDs | Equivocal/Retest IDs |

I Conserisus

Close

Funktionerna som é&r tillgéngliga i dialogrutan View IVD Assay Protocol beskrivs i nedanstéende
tabell.

Egenskap Funktion

Dialogféltet Assay Protocol Visar analysprotokoll-D.

Dialogféltet Version: Visar den nuvarande versionen av digene HC2 System-
analysprotokollet.

Dialogféltet Code: (Kod) Visar analysprotokollkoden som ska &verféras till eft LIS.
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Fliken  Validation and  Evaluation  innehéller  panelen  Normalization ~ Method

(Normaliseringsmetod), panelen Validation och flikarna som bestémmer omtestparametrarna fér

icke-konsensusanalysprotokoll.

Exempel pé fliken Validation and Evaluation fér ett konsensusanalysprotokoll:

Validation and Evaluation | Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I
MNormalization Method 1
Mumber of required Quality Controls: |2

(& PO =L CAF
Calibrator ratio —————————— _
& PR Quality Contrals... |
Calibration Adjustmenit |1
Min. |2.E Max. |15_E- V| Outlier rejection

Factor:

Negative IDs | Positive IDs | Equivocal/Retest IDs |

¥ | Consersus

Exempel pé fliken Validation and Evaluation for eft icke-konsensusanalysprotokoll:

Validation and Evaluation | Calibrators and Limits I Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I
Nomalization Method ————— ~ Validation
Mumber of required Quality Controls: IE

% PO = BE * AR
Calbrator tio——————————————— :
¥ PL/NE Quality Controls... |
Calibration Adjustment |1
o |2': Mae. |20.0 ¥ | Dutlier rejection

Factor:

Negative IDs | Postive IDs | Equivocal/Retest IDs |

I~ | Enable Hegative [Ds to be retested
™| Fietest Frimany Cutaff Specimens I~ | Conserisus
I~ | Rietest Secondany Cutoff Specimens

Retest Assay Protocols for Negative |Ds
Retest for Primary Cutoff Retest for Secondary

Cutoff Type
1st Assay [ Select - Al S e O m
2nd Assay .- Select - vl € Seconday O <- Select > vi
Id Assay [ oo - - € Tettian | Select > vl
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Funktionerna som &r tillgéngliga i dialogrutan Normalization Method beskrivs i nedanstéende
tabell.

Egenskap Funktion
Alternativknappen PCO = Specificerar metoden fér bestémning av positiv analys-cutoff
PC * CAF (PCO) for analysprotokollet.

Positiv analys-cutoff bestdms genom att genomsnittet av de
positiva kalibratorerna (PC) multipliceras med
kalibreringsjusteringsfaktorn (CAF).

Dialogfdltet Calibration Specificerar den CAF som anvénds for att berékna positiv
Adjustment Factor: analys-cutoff fér varje analys.
(Kalibreringsjusteringsfaktor)

Panelen Validation innehdller instéliningarna fér antalet kvalitetskontroller som kréivs for validering
och kalibratorférhéllandet. Funktionerna som é&r tillgéngliga i panelen Validation beskrivs i

nedanst&ende tabell.

Egenskap Funktion

Dialogrutan Number of Specificerar antalet kvalitetskontroller som kravs for aft
required Quality Controls: validera plattan. Ett motsvarande antal kvalitetskontroller med
(Antal kvalitetskontroller som  rutan Automatically set for use in validation when added to a
kréivs) plate layout markerad krévs pd plattan innan plattmétning

kan utféras.

Alternativknappen PC/NC i Specificerar metoden for bestdmning av
underpanelen Calibrator kalibratorférhéllandet for analysvalideringen.

ratio (Kalibratorférhéllande . .l . e
( ) Kalibratorférhallandet bestdms genom att genomsnittet for de

positiva kalibratorerna (PC) divideras med genomsnittet fr
de negativa kalibratorerna (NC).

Dialogféltet Min. (Minimum)  Specificerar minimivéardet for kalibratorférhallandet som krévs

i underpanelen Calibrator fr validering av analysprotokollet.

ratio

Dialogfaltet Max. Specificerar maximivardet for kalibratorférhéllandet  som
(Maximum) i underpanelen krévs for validering av analysprotokollet.

Calibrator ratio
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Egenskap Funktion

Rutan Outlier rejection Specificerar om analysprotokollet till&ts avsl& et av
(Avslag av avvikande vérde)  kalibratorresultaten som et avvikande vérde nér medelvardet
beréknas.

Véardet som é&r langst bort frén kalibratormedelvérdet avslas
som ett avvikande védrde om variationskoefficienten (CV) for
kalibratorerna inte &r inom specifikationen.

Medelvéardet fér kalibratorresultaten och CV berdknas med
de aterstéende kalibratorresultaten.

Knappen Quality Controls...  Oppnar dialogrutan Quality Control List.

Se "Anvanda dialogrutan Quality Control List,” sida 72, for
ytterligare anvisningar.

Flikarna Negative Ids (Negativa ID:n),, Positive IDs (Positiva ID:n) och Equivocal/Retest IDs
(Osdkra/omtestID:n) innehéller omtestparametrarna fér ett icke-konsensusanalysprotokoll. Varje

flik har samma funktionalitet fér den respektive IDtypen. Funktionerna som &r fillgéngliga pa

flikarna beskrivs i nedanstéende tabell.

Egenskap

Funktion

Rutan Consensus
(Konsensus)

Rutan Enable Negative IDs to
be retested (Aktivera
negativa ID:n f&r omtest)

Rutan Enable Positive IDs to
be retested (Aktivera positiva
ID:n f&r omtest)

Rutan Enable
Equivocal/Retest IDs to be
retested (Aktivera
osdkra/omtestID:n for
omtest)

Rutan Retest Primary Cutoff

Definierar analysprotokollet som ett konsensusanalysprotokoll.

Obs! Om rutan &r markerad, &r inga andra funktioner pé&
flikarna Negative IDs, Positive IDs och Equivocal/Retest IDs
tillgangliga.

Om rutan inte &r markerad, definieras analysprotokollet som
eft icke-konsensus analysprotokoll.

Aktiverar eller avaktiverar tilldmpningen av omtestparametrar
baserat pd det tillampliga provresultatet.

Implementerar omtestparametrar fér prover enligt de primara
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Egenskap

Funktion

Specimens (Omtesta priméra
cutoff-prover)

Rutan Retest Secondary
Cutoff Specimens (Omtesta
sekundéra cutoff-prover)

Panelen Retest Assay
Protocols for Negative IDs
(Omtestanalysprotokoll fér
negativa ID:n)

Panelen Retest Assay
Protocols for Positive IDs
(Omtestanalysprotokoll fér
positiva ID:n)

Panelen Retest Assay
Protocols for
Equivocal/Retest IDs
(Omtestanalysprotokoll fér
osdkra/omtest-ID:n)

Listrutan 1st Assay (1:a
analysen)

Listrutan 2nd Assay (2:a
analysen)

Listrutan 3rd Assay (3:e
analysen)

Alternativknapparna for
Cutoff Type

Parametrarna for kalibratorerna som &r associerade med analysprotokollet anges pa fliken

Calibrators and Limits. Om rutan bredvid en parameter &r markerad, sé& ér parametern aktiverad

for analysprotokollet.

cutoff-faktorparametrarna s& som de definieras pd& fliken
Specimens Types, Cutoff Factors and Results Output
(Provtyper, cutoff-faktorer och resultatutmatning).

Om den hér rutan ér markerad, sé &r dialogfélten Retest for
Primary Cutoff (Omtest for primdr cutoff) aktiva i panelen
nedan. Om rutan inte &r markerad, s& d&r dialogfélten
grétonade.

Implementerar  omtestparametrar  fér prover enligt de
sekunddra cutoff-faktorparametrarna s& som de definieras p&
fliken Specimens Types, Cutoff Factors and Results Output.

Om den hér rutan ér markerad, sé &r dialogfélten Retest for
Secondary (Omtest for sekundér) aktiva i panelen nedan. Om
rutan inte &r markerad, s& ér dialogfélten grétonade.

Visar omtestparametrar for analysprotokollet.

Definierar analysprotokollet fér omtestningen av prover.

Definierar cutofffaktortypen fér omtestningen av prover.
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Exempel pé fliken Calibrators and Limits:

"Vilidation and Evaluation Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I

i HEHELU Max RLU Max %CV Kﬂ?geiaﬁcn
‘Neg i B R J0 w250 P[5 e ‘
Posca: o I [ o = [ [FRC ‘
Unknown: [T ‘
Room Tempersture
’7Min: |20 Max: |25 [l o)

Funktionerna som ér tillgéingliga pé fliken Calibrators and Limits beskrivs i nedanst&ende tabell.

Egenskap

Funktion

Raden Neg Cal: (Negativ
kalibrator)

Raden Pos Cal: (Positiv
kalibrator)

Raden Unknown: (Okénd)

Kolumnen Replicates

Kolumnen Min RLU (Minimi-
RLU)

Kolumnen Max RLU (Maximi-
RLU)

Kolumnen Max %CV

Parametrar for den negativa kalibratorn som @r associerad
med analysprotokollet.

Parametrar for den positiva kalibratorn som &r associerad
med analysprotokollet.

Parametrar fér proverna som &r associerade med
analysprotokollet.

Specificerar antalet replikat som kravs for respektive
kalibrator.

Nér det gdller raden Unknown:, bestémmer specifikationen
antalet provreplikat som laggs till som standard till en platta
som &r associerad med analysprotokollet.

Specificerar minimi-RLU for respektive kalibrator som krévs for
att validera analysprotokollet.

Specificerar maximi-RLU for respektive kalibrator som krévs
for att validera analysprotokollet.

Specificerar maximi-CV fér respektive kalibrator som krévs
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Egenskap

Funktion

(Maximal
variationskoefficient)

Kolumnen Printing
Abbreviation
(Utskriftsforkortning)

Dialogféltet Min: i panelen
Room Temperatur
(Rumstemperatur)

Dialogféltet Max: i panelen
Room Temperatur

Alternativknapparna °C och
°F i panelen Room
Temperature

for aft validera analysprotokollet.

Specificerar utskriftsfrkortningen for respektive kalibrator.

Specificerar minimitemperaturen som krdvs vid tidpunkten fér
plattmétning fér analysprotokollet.

Specificerar maximitemperaturen som krévs vid tidpunkten for
plattmétning fér analysprotokollet.

Specificerar antingen °C fér grader Celsius eller °F for grader
Fahrenheit som mattenhet for temperaturen vid tidpunkten fér
plattmé&tningen.

Provtyper, cutofffaktorer och resultatbeteckningar fér analysprotokollet definieras pé& fliken

Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output.

Exempel pd fliken Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output:

Validation and Evaluation | Calibrators and Limits  Specimen Types, Cutoff Factors and Resuits Ovtput |
— Specimen Types

Type 1D I Comection Factor I Results Fi Add Tope | & For Research Use Orily

Yes £ slidated by <latnanmes"
O Presenvicyt 1 No e |
[efault specimen tipe car
| | LI M I be determined by user
r~ Cutoff Factors: < 5TM =
| Primany Secondary Tertiany
| Negative 1.00 1.00 1.00
| Positive 1.00 1.00 1.00
—Resutt Designations: < STM =
Final

Negative [~

Posttive |High Fisk
Equivocal /Retest |1/
SPLIT |Split

Funktionerna som ér tillgéngliga i panelen Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output

beskrivs i nedanstéende tabell.
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Egenskap

Funktion

Kolumnen Type ID (Typ av
ID)

Kolumnen Correction Factor
(Korrigeringsfaktor)

Kolumnen Results Final
(Resultat, slutliga)

Ruta bredvid varje provtyps-
ID

Rutan Default specimen type
can be determined by user
(Forvald provtyp kan
bestdmmas av anvdndaren)

Visar de provtyps-ID:n som &r associerade med
analysprotokollet.

Visar korrigeringsfaktorerna fér provtyperna som é&r
associerade med analysprotokollet.

Visar om omtestalgoritmen é&r fillamplig fér provtypen. Om
svaret &r Yes bestims det slutliga resultatet fér provtypen
baserat p& det primdra testet. Om svaret dr No, bestdms det
slutliga  resultatet  fér ettt prov med anvéndning av
omtestalgoritmen, s& som &r tillampligt.

Obs! Kolumnen Results Final visas endast om rutan Consensus
ar markerad pé fliken Validation and Evaluation.

Den markerade rutan anger den férvalda provtypen fér
analysprotokollet.

Se "Andra den férvalda provtypen fér ett analysprotokoll,”
sida 133, fér ytterligare anvisningar.

Specificerar om en anvéndare med behdrighet som
"operator” (Operatér) kan vélja den férvalda provtypen for
analysprotokollet. Om rutan &ér markerad, kan en anvéndare
med behdrighet som “operator” vdlja den férvalda

provtypen.

Informationen som visas i panelerna Cutoff Factors: < [provtyp] > och Result Designations:

(Resultatbeteckningar)

< [provtypl > dr specifik for provtypen som &r markerad i panelen Specimen Types.

Funktionerna som ér tillgéngliga i panelen Cutoff Factors: < [provtyp] > beskrivs i nedanst&ende

tabell.

Egenskap

Funktion
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Egenskap

Funktion

Raden Negative (Negativ)

Raden Positive (Positiv)

Kolumnen Primary (Primar)

Kolumnen Secondary
(Sekundar)

Kolumnen Tertiary (Tertidir)

Funktionerna som

ar

Specificerar cutofffaktorparametrarna fér bestémning av eft
negativt resultat. Ett resultat som &r mindre d&n den
specificerade parametern betraktas som negativt.

Obs! Om det negativa cutoff-vardet inte &r lika med det
positiva cutoff-vardet och resultatet hamnar mellan cutoff-
vardena, betraktas resultatet som osdkert/omtest.

Specificerar cutofffaktorparametrarna fér bestémning av eft
positivt resultat. Ett resultat som &r lika med eller stérre @n
den specificerade parametern betraktas som positivt.

Obs! Om det negativa cutoff-vardet inte &r lika med det
positiva cutoff-vardet och resultatet hamnar mellan cutoff-
vdrdena, betraktas resultatet som osdkert/omtest.

Specificerar parametrarna fér de priméra cutoff-faktorerna
for ett prov.

Specificerar parametrarna fér de sekundéra cutoff-faktorerna
for ett prov.

Specificerar parametrarna fér de terticira cutoff-faktorerna fér
eft prov.

tillgéngliga i panelen Results Designations

< [provtypl > beskrivs i nedanstéende tabell.

Egenskap

Funktion

Raden Negative
Raden Positive

Raden Equivocal/Retest
(Osdkert/omtest)

Raden SPLIT (Delat)

Specificerar resultatet som visas for ett negativt resultat.

Specificerar resultatet som visas for ett positivt resultat.

Specificerar resultatet som visas for ett osdkert eller
omtestresultat.

Specificerar resultatet som visas for ett delat resultat.
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Egenskap Funktion

Kolumnen Preliminary Specificerar resultatet som visas for ett prelimingrt resultat.

Obs! Kolumnen Preliminary visas inte nér rutan Consensus dr
markerad pd& fliken Validation and Evaluation eller nér
kolumnen Results Final har svaret Yes i panelen Specimen

Types.

Kolumnen Final (Slutlig) Specificerar resultatet som visas fér ett slutligt resultat.

6.3.3  Anvéanda dialogrutan Quality Control List

Dialogrutan Quality Control List anvands for att hantera kvalitetskontroller. Du fér &tkomst fill

dialogrutan Quality Control List med en av féljande metoder:

e Oppna fliken Plates i panelen Unmeasured Hybridization Plates och klicka pé& knappen New
IVD... eller vélj ett hybridiseringsplatt-ID frén listan och klicka p& knappen Edit.... Fénstret
Create/Edit Layout 6ppnas. Klicka pé knappen Manage QCs... i panelen Quality controls.

® P& fliken Assay Protocols véljer du ett analysprotokoll-ID frén panelen IVD Assay Protocols och
klickar p& knappen Quality Controls....

o P& fliken Assay Protocols véljer du ett analysprotokoll-ID frén panelen IVD Assay Protocols och
klickar p& knappen Edit.... Dialogrutan Edit IVD Assay Protocol 5ppnas. P& fliken Validation
and Evaluation klickar du p& knappen Quality Controls....

® P& fliken Assay Protocols véljer du ett analysprotokoll-ID frén panelen IVD Assay Protocols och
klickar p& knappen View.... Dialogrutan View IVD Assay Protocol 5ppnas. P& fliken

Validation and Evaluation klickar du pé& knappen Quality Controls....
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Exempel pé& dialogrutan Quality Control List:

Quality Control List [

Azzay IHigh Rizk HPY

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

Quality Conbral 1D | Mew. ..

——
M 0C2HR Edit. |
Ftardom G0

Delete

Print Lizt...

fl

Cloze

Funktionerna som &r tillgéngliga i dialogrutan Quality Control List beskrivs i nedanstéende tabell.

Egenskap Funktion

Dialogfaltet Assay Specificerar det analysprotokoll-ID som &r associerat med de
visade kvalitetskontrollerna.

Listan Quality Control ID Specificerar de kvalitetskontroll-ID:n som &r associerade med
(Kvalitetskontroll-D) det specificerade analysprotokollet.

Om rutan bredvid kvalitetskontroll-ID:t ér markerad, &r rutan
Automatically set for use in validation when added to a plate
layout markerad fér kvalitetskontrollen. Om kvalitetskontrollen
ar tillagd till plattan, méste kvalitetskontrollen uppfylla de
definierade specifikationerna fér kvalitetskontrollen for aft
analysen ska vara giltig.
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Atgérderna som kan utféras i dialogrutan Quality Control List beskrivs i nedanstéende tabell.

For aft ... Klicka pa eller val; ...

lagga fill en ny, valfri knappen New.... Dialogrutan QC ID Entry (Ange
kvalitetskontroll kvalitetskontroll-ID) &ppnas.

Se "Skapa en valfri kvalitetskontroll,” sida 155, for ytterligare
anvisningar.

modifiera informationen fér  det ftillampliga kvalitetskontrol-ID:t och klicka p& knappen
en kvalitetskontroll Edit.... Dialogrutan Edit Quality Control (Redigera
kvalitetskontroll) ppnas.

Se "Modifiera en erforderlig kvalitetskontroll”, sida 156, eller
"Modifiera en valfri  kvalitetskontroll”, sida 156, for
ytterligare anvisningar.

radera en valfri det tillampliga kvalitetskontroll-ID:t och klicka p& knappen
kvalitetskontroll Delete.

Se "Radera en valfri kvalitetskontroll,” sida 157, for
ytterligare anvisningar.

visa listan med knappen Print List.... Fonstret QIAGEN Report Viewer
kvalitetskontroller som &r dppnas.

associerade med eft Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, fér
analysprotokoll . .
ytterligare anvisningar.

sténga dialogrutan Quality knappen Close (Sténg).
Control List

6.3.4 Anvanda fonstret Specimen List

Anvénd fonstret Specimen List for aft visa provinformation och hantera prover. Du fér étkomst fill
det hér fonstret p& fliken Assay Protocols genom att markera tillampligt analysprotokoll-ID och
klicka pa knappen Specimens.
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Exempel pd fonstret Specimen List:

sl
Assay [High Fisk HPY  Filter by Specimen Status
~ a1
[¥ Unassigned
0625201312 20190515 Plaie2 5/23/2013 14737 PM Ho st e
06-25:201313 20190515 Plarez 5/23/2013 147:37 P Ho resut i ' Measued
0625201314 20190515 Plaie 5/29/2013 14737 PM No esut 5 ¥ Accepted
0626201315 20130515 Flaie2 5/29)2013 14737 PM No resut '
0625201316 20190515 Plare2 5/29/2013 147,37 PM Mo tesuit b Fa
06-25-201317 20130515 Plate2 5/20/20131.47.37 PM No resut 7 ans
06-26-20321 20180515 Plate2 5/29/2013 1:47:37 PM No resut  Retest
D6-25-201323 20130515 Plate2 5/29/2013 1.47:37 PM No result F Re
07-26-2013 587 20190515 Plate2 EA2013 4 20:33 PM No result Yes
123 ASCUS plate 1 5409668 PrezervCyt /62013947134 117622013 - Fnal 4500 Hot Traamited  Yas | 7 Processing Eurars
12 ASCUS plate 1 S4BES Preseviyl 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:
454E5 42654 20140418 -HRHPY 56734 ProsenCyt  B/18/20136:13:34 PM Ho resut TR
20140418 -HRHPY 56734 PreenCyt 672002013 11:31.33AM No st Blawc | Sveciel
4556414510554 PresenCyl  B/10/2013613:34 PM No st et [P0
5094769 20140418 - HAHPY 56734 PresenCyt  B/13/2013 42358 PM Ho esut
6645 PreenCyt  6/20/2013 34518PM Noresuit Yes
70976376 20140418 - HRHPY 56734 PresenCyt 642072013 113133 AM Ho st
7RI7E77E PresenCt  B/18/20136:13:34 Ph Mo result Hew
STH 11/8/2013 40800 B4 Unclear . Ves
STM 11/8/2013 4.08:00 PM No result 2 es Edit
plt 4 ot 4509345 STM 11/12/2013 329.31 PM No resut
pit 4 et 4589315 STM 1A2/213 32931 PM No resut Copyta..
plt & el 2569345 5T 11/712/2013 32931 PM Mo resul
plt4chl 4509345 STM 1N/712/2013 22931 PM Unclear Yes Remessse
ASCUS plate 1 S40ES  Freserviyt 1073172013415 11 PM . 117622013 - Fnal 45 Hot Tramsmitted
ASCUS plale 1 S4B9E3 PreservCyl /32034 1511PM 11682013 Relest  Freiminay 2222 Hol Trarsmited SatONS
PresenCyt  10/21/2M13 41511 PM Mo resut
ASCUS plate 1 5409568 PreservCyt 1073172013415 11PM - 117622013 - Final 75 Hot Transmitted e
ASCUS plate 1 SABES PresenCyt  10/71/201341511PM 11/6/2013 - Final 75005 1° Mol Transmited -
S5TH 11/8/2013 4.06:00 PH Unclesi r Ves
5TM 11/8/2013 408:00 Ph No esuit r Yes Dok |
ptdcn 4509345 5TM 11712/20133:29.31 PM Mo resuit r -
plt 4 cil 4509345 STH 1/12/201332931 PM No esut 1 M
pit 4 ot £509345 5TH 11712/20133.28.31 P Mo resul 1
plt 4 il 565345 5TH 11712/2013329.31 PM Unclear 1 Ves ol
ASCAIS plate 1 G409568  PresenCut 1073201341511 PM - 11/6/2013 - Final 6 0m Tr Not Tramsmited
ASCUS plate 1 5489568  Presenv(Cyt 1N20M3 41511 PM 11/6/2003 Retest Figimnay 2224 1.1 1° Mot Tramsmitted ket
PreservCyt 10731723 41511 PM No result o
ASCUIS plate 1 S4B9ED PresenCyl  T/I2MIAISTIPM 11/6/2013 - Final 75005 10 Mot Trammited Evport
ASCAS plate 1 5409568 PresenvCut 10/N2M3 41511 PM - 11/6/20013 - Final ™ 0 o1 Mot Transmited
STH 11/8/2013 40800 PM Unclear r Yes
5TH 11/8/2013 408:00 PM No resut T s
ot 4 2509345 STM 11712/2013 3:29:31 PM Ho resuit r L= |
pit4 i 4509345 S5TM 11712/20133:29.31 PM No st r
pltd el £565345 5TH 117202013 329,31 PM No st 1
olt 4 cil 2509345 5TH 1712/20332931 P Unclear r Ves
ASCUS plate 1 SABSEES PrecervOyt 10/31/2013 41511 PM - 117622013 - Final ® s T

Hot Trasmitted =
P e _j_l

Analysprotokoll-D:t visas i dialogféltet Assay hogst upp i fonstret.

Atgérderna som kan utféras i fénstret Specimen List beskrivs i nedanstédende tabell.

For att ...

Klicka pé eller vélj ...

sortera provlistan enligt en
sarskild parameter

inkludera alla prover som &r

associerade med

analysprotokollet i provlistan

inkludera alla prover med

statuset “unassigned” (ej

tilldelat) i provlistan

den tillampliga kolumnrubriken.

Obs! Varje klick p& kolumnen medfér en véxling mellan
stigande och fallande sorteringsfslid.

rutan All i panelen Filter by Specimen Status (Filtrera enligt
provstatus).

Obs! Den har rutan fungerar som en omkopplare fér att vélja
eller vélja bort alla andra provstatusfilter.

rutan Unassigned i panelen Filter by Specimen Status.

Avmarkera den har rutan fér att ta bort prover med statuset
"unassigned” frén provlistan.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

inkludera alla prover med
statuset “unmeasured” (ej
uppmatt) i provlistan

inkludera alla prover med
statuset “measured”
(uppmétt) i provlistan

inkludera alla prover med
statuset “accepted”
(accepterat) i provlistan

inkludera alla prover som
har valts med hjélp av
rutorna i den férsta
kolumnen i panelen Filter by
Specimen Status i provlistan

inkludera alla prover med
resultatet “quantity not
sufficient” i provlistan

inkludera alla prover med
resultatet “retest” (omtesta) i
provlistan

inkludera proven som &r
instéllda fér ommdéining i
provlistan

inkludera alla prover med
statuset “unclear” och
"invalid” i provlistan

rutan Unmeasured i panelen Filter by Specimen Status.

Avmarkera den hér rutan for att ta bort prover med statuset
"unmeasured” fr&n provlistan.

rutan Measured i panelen Filter by Specimen Status.

Avmarkera den hér rutan for att ta bort prover med statuset
"measured” frén provlistan.

rutan Accepted i panelen Filter by Specimen Status.

Avmarkera den har rutan fér att ta bort prover med statuset
"accepted” fré&n provlistan.

rutan All i den andra kolumnen i panelen Filter by Specimen
Status.

Obs! En ruta mdaste vara markerad i den férsta kolumnen i
panelen Filter by Specimen Status.

rutan QNS (Ofillréicklig kvantitet) i den andra kolumnen i
panelen Filter by Specimen Status.

Obs! En ruta mdaste vara markerad i den férsta kolumnen i
panelen Filter by Specimen Status.

rutan Refest i den andra kolumnen i panelen Filter by
Specimen Status.

Obs! En ruta mdaste vara markerad i den férsta kolumnen i
panelen Filter by Specimen Status.

rutan Re-measure i den andra kolumnen i panelen Filter by
Specimen Status.

Obs! En ruta mdaste vara markerad i den férsta kolumnen i
panelen Filter by Specimen Status.

rutan Processing Errors (Processfel) i den andra kolumnen i
panelen Filter by Specimen Status.

Obs! En ruta mdaste vara markerad i den férsta kolumnen i
panelen Filter by Specimen Status.

Anvéndarhandbok fér digene HC2 System-programvara  08/2015

76



For att ...

Klicka pa eller val; ...

farfina provlistan med
anvéndning av ett
datumintervall for datumet
for plattmétning

skapa ett prov

modifiera informationen som
dr associerad med eft prov

kopiera ett prov till eft
analysprotokoll

stélla in ett prov fér
ommatning

rutan Filter by date (Filtrera enligt datum) och valj
parametrarna i listrutorna Start: och End:.

Obs! En ruta mdaste vara markerad i den férsta kolumnen i
panelen Filter by Specimen Status.

knappen New....
Dialogrutan New/Edit Specimens &ppnas.

Se "Skapa prover,” sida 136, for ytterligare anvisningar.

prov-ID:t i listan och klicka p& knappen Edit.... Alternativt
dubbelklickar du pé ett prov-ID i listan.

Dialogrutan Edit Specimen &ppnas.

Se "Modifiera ett enstaka prov med anvéndning av
dialogrutan Edit Specimen ,” sida 142, fér ytterligare
anvisningar.

Se "Modifiera flera prov med anvéndning av dialogrutan Edit
Multiple Specimens ,” sidan 143, for ytterligare anvisningar
om du vill modifiera flera prover.

prov-ID:t i listan och klicka p& knappen Copy to....

Du kan kopiera flera prover genom att markera tillampliga
prov-ID:n i listan och klicka p& knappen Copy to....

Se "Kopiera prover frén ett analysprotokoll till eft annat
analysprotokoll,” sida 140, fér ytterligare anvisningar.

prov-ID:t i listan och klicka p& knappen Re-measure.
Se "Méta om ett prov,” sida 200, fér ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvdndare med behdrighet som “supervisor”
(kontrollant) kan anvénda den hér funktionen; knappen Re-
measure &r grétonad om funktionen inte ér tillganglig.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

stélla in det slutliga resultatet
for ett prov som “quantity not
sufficient”

rensa statuset for eft prov
med statuset “unclear” eller
"invalid”

radera eft icke uppmatt prov

skriva ut eller spara

provlistan for eft
analysprotokoll

tillampligt prov-ID i listan och klicka p& knappen Set QNS. En
dialogruta 6ppnas dér du kan bekrdfta att du vill stélla in
provets status som “quantity not sufficient”. Klicka pé
knappen Yes.

Du kan stdlla in flera provD:n som “quantity not suffient”
genom att markera flera prov-ID:n i listan och klicka pé&
knappen Set QNS.

Obs!

® En kalibrator eller kvalitetskontroll liksom ett prov med
statuset “unclear” eller “invalid” kan inte stdllas in som
"quantity not sufficient”.

e Knappen Set QNS a&r gratonad om inget av proven som
valts kan stéllas in som ofillrécklig kvantitet.

prov-D:t i listan och klicka p& knappen Clear Import (Rensa
import).
Se "Rensa statuset for ett prov,” sida 199, om du vill ha mer

information.

Obs! Knappen Clear Import &r grétonad om funktionen inte
ar tillgénglig.

tillampligt prov-ID i listan och klicka p& knappen Delete. En
dialogruta éppnas fér att bekréfta att provet @r raderat.
Klicka p& knappen Yes.

Du kan radera flera prov-ID:n genom att markera flera prov-
ID:n i listan och klicka p& knappen Delete.

Obs!

® Ej uppmatta prover med statuset “retest” kan inte raderas.

e Knappen Delete dr grétonad om inget av de valda
proven kan raderas.

knappen Print List.... Fonstret QIAGEN Report Viewer
oppnas.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, fér
ytterligare anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

visa en provhistorikrapport

visa en enskild provrapport

exportera testresultaten for
eft prov med statuset
"quantity not sufficient”

sténga fonstret Specimen List

prov-ID:t i listan och klicka p& knappen History (Historik).
Fonstret QIAGEN Report Viewer éppnas.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for
ytterligare anvisningar.

Se "Forstd provhistorikrapporten,” sida 195, om du vill ha
mer information.

prov-ID:t i listan och klicka p& knappen View ISR (Visa
enskild provrapport). Fénstret QIAGEN Report Viewer
oppnas.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, fér
ytterligare anvisningar.

Se "Férst& rapporten for ett enskilt prov,” sida 193, om du
vill ha mer information.

Obs! Knappen View ISR &r grétonad om funktionen inte &r
tillganglig.

prov-ID:t i listan och klicka p& knappen Export.

Du kan exportera flera prov-ID:n med statuset “quantity not
sufficient” genom att markera tillampliga prov-ID:n i listan och
klicka p& knappen Export.

Obs! Det gér bara att exportera prov med statuset “quantity
not sufficient” frén fénstret Specimen List. Knappen Export 6r
grétonad om funktionen inte &r tillganglig.

knappen OK.
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6.4 Anvanda fliken Patients

Fliken Patients anvands for att visa och hantera patientinformation.

Exempel pd fliken Patients:

Current luminometer. Current user

' 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... |

7834580  Riff Raff 3/24/1918  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.. |

Atgarderna som kan utféras pé fliken Patients beskrivs i nedanstdende tabell.

For att ... Klicka pa eller vdlj ...

sortera patientlistan enligt en  den tillampliga kolumnrubriken.

sarskild parameter N . . s
P Obs! Varje klick p& kolumnen medfér en véxling mellan

stigande och fallande sorteringsfélid.

lagga till en ny patient knappen New.... Dialogrutan Patient ID Entry (Ange patient-
ID) 8ppnas.

Se "Skapa en patient,” sida 150, fér ytterligare anvisningar.

modifiera informationen fér  ftillampligt patientlD och klicka p& knappen Edit....
en patient Dialogrutan Edit Patient (Redigera patient) Sppnas.

Se "Modifiera patientinformation,” sida 151, fér ytterligare
anvisningar.
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For aft ... Klicka pa eller val; ...

visa, modifiera eller radera  ftillampligt patientID och klicka p& knappen Comments...
kommentarerna som &r (Kommentarer). Dialogrutan Patient Comments
associerade med en patient  (Patientkommentarer) &ppnas.

Se “Skapa en patientkommentar”, sida 151, “Radera en
patientkommentar”,  sida 152  och  “Modifiera  en
patientkommentar” sida 152, fér ytterligare anvisningar.

visa provinformationen som  fillampligt patientID och klicka p& knappen Specimens....

dr associerad med en Dialogrutan Specimens &ppnas.
tient . . . .
panen Se "Visa patientinformation,” sida 151, om du vill ha mer
information.
radera en patient tillémpligt patientlD och klicka p& knappen Delete. En

dialogruta &ppnas for att bekréfta att patienten &r raderad.
Klicka pé tillémpligt svar.

Du kan radera flera patientID:n genom att markera
tillémpliga patientID:n i listan och klicka p& knappen Delete.
En dialogruta dppnas for varje patientID fér att bekréfta att
patienten &r raderad. Klicka pé tillampligt svar.

Se “Radera ett patientID,” sida 152, foér ytterligare

anvisningar.
skriva ut eller spara knappen Print List.... Fonstret QIAGEN Report Viewer
patientlistan dppnas.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, fér
ytterligare anvisningar.

6.5 Anvanda fliken Trends (Trender)

Fliken Trends anvénds fér att visa trendrapporter baserat p& databasen som upprétthélls av

digene HC2 System-programvaran.

Det finns ytterligare anvisningar om hur du genererar trendrapporter fér patienter,
kvalitetskontroller, kalibratorer, prover och bakgrundsmatningar i “Generera trendrapporter,”

sidan 202. Trendrapporterna fér bakgrundsmétningar ér endast tillgéngliga fér DML 2000.
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Exempel pé fliken Trends med ett DML 3000 valt som DML-instrumentet:

Current luminometer: Current user:

Plates | Measure | Assay Protocols | Patients Trends | Users | Utiiies/Settings | Luminometer Setings |

Specimen 1D | Measured Date ey - N S

" Patierts Start Date: | 6/12/2012 i
" Quality Controls End Date: | 613272013 -

" Calibrators by Kit Lot

 Calibrators by User ol e
& Specimens & VD Protocols

" Custom Protocols

Tiend...

Exempel pé fliken Trends med et DML 2000 valt som DML-instrumentet:

Plates | Measure | Assay Protocois | Patients  Trends | Users | Ltiities/Settings | Luminometer Seftings |

Frea | e e -,

" Patients Start Date: | 6/12/2012 -
€ Qualty Controls End Date: | 6/13/2013 -

 Calibrators by Kit Lot

" Calibrators by User il
& Specimens @+ IVD Protocols
" Background Measurements ~ Custom Protocols

Tiend
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Nedanst&ende atgéarder kan utféras pd fliken Trends.

For att ...

Klicka pa eller val; ...

specificera typen av data for
trendrapporten

specificera ett datumintervall
for trendrapporten

specificera typen av
analysprotokoll f&r
trendrapporten

specificera serienumret for
DML-instrumentet fér
trendrapporten

framstélla en trendrapport
med de valda parametrarna

den tillampliga alternativknappen i panelen Trend Data
(Trenddata).

tillémpliga parametrar i dialogfdlten Start Date: (Startdatum)
och End Date: i panelen Trend Range (Trendintervall).

alternativknappen IVD Protocols (IVD-protokoll) i panelen
Protocol Filter (Protokollfilter).

Obs! En av alternativknapparna &r alltid markerad och
endast en alternativknapp kan véljas i taget.

serienumret for DML-instrumentet i listrutan i panelen Serial
number for Trend (Serienummer fér trend).

Obs! Panelen Serial Number for Trend &r endast tillgéinglig
ndr ett DML 2000 d&r valt som det nuvarande DML-
instrumentet.

knappen Trend.... Fonstret QIAGEN Report Viewer dppnas.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, fér
ytterligare anvisningar.
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6.6 Anvanda fliken Users (Anvandare)

Fliken Users anvands fér att skapa och hantera anvandarkonton. Fliken Users visas bara om en
anvéndare har behérighetsnivén supervisor. Se “Hantera anvéndare,” sida 109, for ytterligare

anvisningar.

Exempel pd fliken Users:

Current luminometer: Current user:

= R

Plates | Measure | Assay Protocols | Patierts | Trends Users | iiitiss/Setings | Luminometer Setngs |

Enabled
User ID | Last Name First Name Account Type | Locked | Active I - -
New.. Inactivity Timer {min): I I
TFinland  Finland Tom Supervisor Mo Yes
Super Supervisor Lab Supervisor Yes Yes
Edit | Password Bxpiration (days): I 50 v

Allowed Login Attempts IT v
Password History Depth: | 5 T2

Print List. I

Atgérderna som kan utféras pa fliken Users beskrivs i nedanstdende tabell.

For aft ... Klicka pa eller val; ...

sortera anvandarlistan enligt  den tillampliga kolumnrubriken.

en sdrskild parameter Obs! Varie klick pa kolumnrubriken medfér en véxling mellan

stigande och fallande sorteringsfslid.

légga till en anvéndare knappen New.... Dialogrutan User ID Entry (Skriv in
anvéndar-ID) dppnas.

Se "Skapa en anvdndare,” sida 110, for vytterligare
anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

modifiera
inloggningsldsenordet eller
behérighetsnivén for en
anvdndare

modifiera tidsinstallningen
for inaktivitet

inaktivera tidsinstallningen
for inaktivitet

modifiera installningen for
ndr |dsenordet gér ut

inaktivera instéllningen fér
ndr |dsenordet gér ut

modifiera installningen for
tillétna inloggningsforssk

inaktivera instéllningen fér
tillétna inloggningsforssk

ett anvéndarD i listan och klicka p& knappen Edit....
Dialogrutan Edit User (Redigera anvéndare) éppnas.

Se "Modifiera en anvéndare,” sida 111, fér ytterligare
anvisningar.

dialogfdltet Inactivity Time (min): (Inaktivitetstid [minuter]) och
skriv in antalet minuter som anvandaren kan vara inaktiv
innan digene HC2 System-programvaran inaktiveras.

Se “Stdlla in inaktivitetstimern,” sida 113, fér ytterligare
anvisningar.

rutan Inactivity Time (min):. Dialogfdltet Inactivity Time (min):
grafonas.

Se "Stdlla in inaktivitetstimern,” sida 113, for ytterligare
anvisningar.

dialogféltet Password Expiration (days): (L&senordet gdr ut
[dagar]) och skriv in hur ménga dagar som kan gé innan
anvandaren uppmanas att éndra sitt inloggnings- eller eSign-
[6senord.

Se "Stélla in |dsenordets giltighetstid,” sida 113, for
ytterligare anvisningar.

Rutan Password Expiration (days):. Dialogfdltet Password
Expiration (days): grétonas.

Se “Stélla in loésenordets giltighetstid,” sida 113, for
ytterligare anvisningar.

dialogféltet ~ Allowed  login  Atempis: (Tillatna
inloggningsférsok) och skriv in hur manga ganger en
anvandare kan férséka logga in innan han/hon blir spérrad
i digene HC2 System-programvaran.

Se "Stélla in de tilldtna inloggningsforsdken,” sida 114, for
ytterligare anvisningar.

rutan Allowed Login Attempts:. Dialogfdltet Allowed Login
Attempts: gratonas.

Se "Stélla in de tilldtna inloggningsforsdken,” sida 114, for
ytterligare anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

modifiera instdliningen fér
|8senordshistorik

inaktivera instdliningen fér
|8senordshistorik

skriva ut eller spara
anvéandarlistan

dialogrutan Password History Depth: (Losenordshistorik) och
skriv in antalet tidigare 16senord som inte fér anvéndas av
anvéndaren nér ett nytt [6senord skapas.

Se "Stélla in lésenordshistorik,” sida 114, for ytterligare
anvisningar.

rutan Password History Depth:. Dialogféltet Password History
Depth: gréatonas.

Se "Stélla in lésenordshistorik,” sida 114, for ytterligare
anvisningar.

knappen Print List.... Fonstret QIAGEN Report Viewer
oppnas.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, fér
ytterligare anvisningar.

Obs! Lésenord skrivs inte ut.

6.7 Anvanda fliken Utilities/Settings (Verktyg/installningar)

Fliken Utilities/Settings anvénds for att:

Modifiera laboratoriets namn och sidhuvudinformation

Arkivera data

Modifiera instéllningarna i digene HC2 System-programvaran

Installera analysprotokoll

Visa granskningsloggen

Konfigurera datagrénssnittet fr att exportera testresultat

Schemalégga fragor fér dubbelriktad kommunikation mellan digene HC2 System.-

programvaran och LIS
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Exempel pé fliken Utilities/Settings:

Current luminameter: Cunent user:

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

i~ Laboratory

[ Allow orly Supervisor acceptance of resuts
¥ Prompt for RCS Serial Number on Measure

Default temperature unit
LOI o °F

Name / Customized protocol validated by:

|xvz Laboratories

Header.

Change...

XYZ Laboratories
1235 South Boulevard

-693-4717

Greenwood, TQ 98789

£

L]

—Archiving
[ US Interface Active

View Archive Data...

Archive Data.

Figstore Cument Data

Archive Frequency. ..

Install Components

Install Assay Protocals. ..

Audt Log———
’7 Audit Log

i~ LIS Connection Settings

Cannection Protocol: ASTM (File) 'I
TCP/IP Transmit Port 0

TCPAP Receive Address /Fot: | 0 . 0 . 0 0 | 0

Serial Port Connection COM1 'I

Test Connection

LIS Laboratory Settings

Guery Mode: Scheduled vl
Palling Frequency (minutes): |—5
Scheduled Query I [12z00m

EEL L

] |1z:::.é.r.1

I~ Includs Prefiminary Resuts

RCS 1 Barcode Directory:

RCS 2 Barcode Directory:

|c: \RapidCap\BCR\Data'

Browse.

Browse. I

A Transmit Results

[~ Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays Map Orders. |

Atgérderna som kan utféras pa fliken Utilities/Settings beskrivs i nedanstéende tabell.

For att ...

Klicka pa eller val; ...

férbjuda en anvéndare med
behérighet som operator aft

acceptera resultat

aktivera dialogféltet RCS

Serial Number: (RCS-
serienummer) i dialogrutan

som &ppnas omedelbart fére

plattmétning

rutan Allow only Supervisor acceptance of results (Till&t

endast supervisor att acceptera resultat).

Om rutan &r omarkerad kan en anvéndare med behérighet

som operator acceptera plattor.

Se "Bestdmma vilken behorighetsnivéd som krévs for aft
acceptera resultat,” sida 115, for ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behsrighet som supervisor kan

modifiera denna funktion.

rutan Prompt for RCS Serial Number on Measure (Begdran

om RCS-serienummer vid métning).

Se "Modifiera uppmaningen under plattmétning”, sida 115,
for ytterligare anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

Ange méttenheten for
temperaturen som anvdnds i
rapporter

andra laboratorie- och
sidhuvudinformation

arkivera endast plattor med
exportstatuset “transmitted”
(6verford)

visa ett arkiv

avsluta visningen av eft arkiv
och éterstdlla nuvarande
data

utféra en arkivering

stélla in frekvensen for
pé&minnelse om arkivering

antingen alternativknappen °C, fér Celsius, eller °F, for
Fahrenheit, i panelen Default temperature unit (Forvald
temperaturenhet).

Obs! Endast anvandare med behérighet som supervisor kan
modifiera denna funktion.

knappen Change.... Dialogrutan Edit Laboratory Information
(Redigera laboratorieinformation) éppnas.

Se "Modifiera laboratorieinformation,”  sida 115, for
ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor kan
modifiera denna funktion.

rutan LS Interface Active (LIS-grdnssnitt aktiv) i panelen
Archiving (Arkivera).

Se "Hantera arkivinstéliningarna,” sida 116, for ytterligare
anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

knappen View Archive Data... (Visa arkivdata...) i panelen
Archiving. Dialogrutan View Archive Data 6ppnas.

Se "Visa ett arkiv,” sida 220, fér ytterligare anvisningar.

knappen Restore Current Data (Aterstdll nuvarande data) i
panelen Archiving.

Se "Visa ett arkiv,” sida 220, fér ytterligare anvisningar.

knappen Archive Data... (Arkivera data) i panelen Archiving.
Dialogrutan Archive Data 5ppnas.

Se "Skapa ett arkiv,” sida 219, for ytterligare anvisningar.

knappen Archive Frequency... (Arkiveringsfrekvens) i panelen
Archiving. Dialogrutan Archive Frequency ppnas.

Se "Hantera arkivinstéliningarna,” sida 116, for ytterligare
anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

aterstdlla analysprotokoll

visa granskningsloggen

ange katalogen som
innehaller
importmappningsfilerna fér
automatisk associering med
inféngningsplattID

vélja typen av anslutning for
att exportera resultat

ange TCP/IP (transmission
control protocol/internet
protocol)-dverféringsporten
via vilken HC2 System-
datorn dr ansluten till ett LIS

knappen Install Assay Protocols... (Installera analysprotokoll)
i panelen Install Components (Installera komponenter).

Se “Aferstilla  digene HC2  System-analysprotokoll,”
sida 131, om du vill ha mer information.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

knappen Audit Log (Granskningslogg) i panelen Audit Log.
Fonstret Audit Log dppnas.

Se "Anvénda fénstret Audit Log”, sida 92, och "Visa
granskningsloggen”, sida 222, fér ytterligare anvisningar.

knappen Browse... (Bladdra) bredvid dialogféltet RCS 1
Barcode Directory: (RCS  I-streckkodskatalog) eller
dialogfdltet RCS 2 Barcode Directory: (RCS  2-
streckkodskatalog).

Se "Stdlla in katalogen fér RCS-streckkodslésare”, sida 117,
for ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

den tillampliga parametern i listrutan Connection Protocol:
(Anslutningsprotokoll) i panelen LIS Connection Settings (LIS-
instéllningsanslutningar).

Se "Hantera instéllningarna fér dataexport,” sida 119, fér
ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

dialogrutan TCP/IP Transmit Port: (TCP/IP-6verféringsport) i
panelen LIS Connection Settings och ange den tillampliga
parametern.

Se “Stdlla in dataexport med anvéndning av  HL7-
standarderna”, sida 120, fér ytterligare anvisningar.

Obs!
e Dialogrutan TCP/IP Transmit Port: dr gratonad sévida inte
HL7 (Ethernet) har valts i listrutan Connection Protocol:.

e Endast anvéndare med behérighet som supervisor fér
modifiera denna funktion.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

ange den TCP/IP-
mottagningsadress/port via
vilken HC2 System-datorn &r
ansluten till eft LIS

vdlja den seriella porten via
vilken HC2 System-datorn &r
ansluten till eft LIS

testa HC2 System-datorns
anslutning till LIS

dialogrutorna  TCP/IP  Receive Address/Port:  (TCP/IP-
mottagningsadress/port) i panelen LIS Connection Settings
och ange tilldmpliga parametrar.

Se “Stdlla in dataexport med anvdndning av HL7-
standarderna”, sida 120, fér ytterligare anvisningar.
Obs!

e Dialogrutorna TCP/IP Receive Address/Port: &r gr&tonade
savida inte HL7 (Ethernet) har valts i listrutan Connection
Protocol:.

® Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

den tillampliga COM-porten i listrutan Serial Port Connection:
(Seriell portanslutning:) i panelen LIS Export Settings (LIS-
exportinstdllningar).

Se “Stdlla in dataexport med anvéndning av CLSI-
standarderna”, sida 119, fér ytterligare anvisningar.

Obs!

e Llistrutan Serial Port Connection: &r gratonad sdvida inte
ASTM (Serial) (ASTM seriell) véljs i listrutan Connection
Protocol:.

e Endast anvéndare med behérighet som supervisor fér
modifiera denna funktion.

knappen Test Connection (Testa anslutning).

Se "Hantera instéllningarna fér dataexport,” sida 119, fér
ytterligare anvisningar.

Obs!

e Knappen Test Connection ar grétonad savida inte ASTM
(Serial) eller HL7 (Ethernet) vdljs i listrutan Connection
Protocol:.

e Endast anvéndare med behérighet som supervisor fér
modifiera denna funktion.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

vélja fragelage for aft

begdra testbestdllningar fran
LIS

ange frekvensen fér
avfrégning for
testbestéllningar frén LIS

schemalégga tidpunkter) for
ndr testbestdllningsfrégan
ska skickas

inkludera prelimingra
resultat vid export av resultat

den tilldmpliga parametern frén listrutan Query Mode:
(Frégeldge) i panelen LIS Laboratory Settings (LIS-
laboratorieinstdllningar).

Se "Stdlla in dubbelriktad kommunikation,” sida 120, for
ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

dialogrutan Polling Frequency (minutes): (Avfragningsfrekvens
[minuter]) och ange tilldmplig parameter.

Se "Stdlla in dubbelriktad kommunikation,” sida 120, for
ytterligare anvisningar.
Obs!

e Dialogrutan Polling Frequency (minutes): ér gr&tonad
sévida inte Polling (Avfrégning) véljs i listrutan Query
Mode:.

® Endast anvandare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

rutan Schedule Query (Schemalégg fréga) och modifiera
tiden i dialogfdltet med hjglp av pilarna.

Se “Stdlla in dubbelriktad kommunikation,” sida 120, for
ytterligare anvisningar.
Obs!

e Dialogrutorna Schedule Query &r grétonade savida inte
Scheduled (Schemalagd) har valts i listrutan Query Mode:.

e Endast anvéndare med behérighet som supervisor fér
modifiera denna funktion.

rutan Include Preliminary Results (Inkludera prelimingra
resultat) i panelen LIS Laboratory Settings.

Om rutan inte d@r markerad, exporteras inga prelimindra
resultat.

Se "Bestdmma om prelimindra resultat ska exporteras”,
sida 121, fér ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

automatiskt dverféra resultat
vid den tidpunkt dé&
resultaten accepteras

inkludera kalibrator- och
kvalitetskontrolldata vid
export av resultat fér ogiltiga
analyser

mappa (avbilda)
analysprotokollen i enlighet
med parametrarna som &r
specificerade i LIS

rutan  Automatically Transmit Results (Overfér  resultat
automatiskt) i panelen LIS Laboratory Settings.

Om rutan inte ar markerad, éverférs inte accepterade resultat
forréin de exporteras manuellt.

Se "Bestémma om accepterade resultat ska exporteras
automatiskt,” sida 122, for ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

rutan Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed
Assays (Overfér kalibrator- och kvalitetskontrolldata fér icke
godkdnda analyser) i panelen LIS Laboratory Settings.

Om rutan inte & markerad, exporteras inte informationen fér
en ogiltig analys.

Se "Bestdmma om kalibrator- och kvalitetskontrollresultat ska
exporteras for ej godkdnda analyser,” sida 122, fér
ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

knappen Map Orders... (Mappa bestdllningar). Dialogrutan
LIS Assay Protocol Map (LIS-analysprotokollmappning)
oppnas.

Se "Stdlla in dubbelriktad kommunikation,” sida 120, for
ytterligare anvisningar.

Obs! Endast anvéndare med behérighet som supervisor far
modifiera denna funktion.

6.7.1 Anvanda fonstret Audit Log

| digene HC2 System-programvaran ingér en granskningslogg fér vissa héandelser for att det ska
gé att spéra andringar och fér att underldtta felsckning. Oppna fénstret Audit Log genom att
klicka p& knappen Audit Log i panelen Audit Log pd fliken Utilities/Settings. Informationen som
visas i fénstret Audit Log kan filtreras fér att férfina informationen som visas. Atgérder som &r

registrerade som del av provhistorik ar inte inkluderade i granskningsloggen.

Foljande handelser ingér i granskningsloggen:
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® Assay protocol parameter modified (Analysprotokollparameter modifierad)

® Assay protocol deleted (Analysprotokoll raderat)

® Assay protocol removed from a plate (Analysprotokoll borttaget frén en platta)

® Patient deleted (Patient raderad)

e Kit lot deleted (Kitlot raderad)

® Quality control parameters modified (Kvalitetskontrollparametrar modifierade)

® Quality control moved on a plate (Kvalitetskontroll flyttad p& en platta)

® Quality control removed from a plate (Kvalitetskontroll borttagen frén en platta)

® Quality control deleted (Kvalitetskontroll raderad)

® Specimen information changed (Provinformation &ndrad)

® Specimen moved on a plate (Prov flyttat pé en platta)

® Specimen removed from a plate (Prov borttaget frén en platta)

® Specimen re-measured (Prov mattes p& nytt)

® Specimen deleted (Prov raderat)

® Plate re-measured (Platta méttes p& nytt)

e Plate deleted (Platta raderad)

® User account locked (Anvandarkonto l&st)

Se "Visa granskningsloggen,” sida 222, fér ytterligare anvisningar.

Exempel pé fonstret Audit Log:

B Audit Log (678 records selected)

=loix|

Date/Time [User ] Element [ item [ Protocal [ Action =] DateRage —
4730/20141.3608PM  TFriand Assay Piotocal CTGC [ Assay protocal deleted |
430/20141.5530PM  TFinland  Assay Protocel  High Risk HPY High Risk HPV  Defaull sampile lype changed from PreservCi lo STM' Start Date: ne2me -
e S : E
47307200 riand  Specimen pecmen desied , [evmm 3
402014 2652PM  TFiand Specmen  ddd??d S pecmen deleled EndDate; | B/17/2014 |
473072014 23652PM  TFirland  Specmen ddd780 ‘Specimen delsted |
47302014 23652PM  TFrland Specmen  ddd7B1 Specemen desied

432014 2365PM TFriand Specmen  ddi7EZ Specren deisted

432014 2BEPM  TFriand Specmen  dd47Ed Specmen deted User: [ar '
472014 29652PM  TFrind Specmen  ddd7BA Specmen dested

4202014 23652PM  TFirland Specmen dddTo6 Specmen daisted Element

42014 23652PM  TFriand Specmen  ddd7e8 Specrmen deeled

432014 2E2PM TFriand Specmen  ddd789 Spocemen deisted 7 Assay Protocal

42014 2652PM  TFriand Specmen  ddd73A Spacimen dasied

AWZ0142EEPM Thrisnd Specmen  ddd7ES Specren desled ¥ Quaily Connel

42014 23652PM  TFrind Specmen  dda73 Specmen dested 5 Pl

402014 23652PM  TFrland Specmen  ddd7a0 Specmen dssted

AQW201420652PM  TFirland Specimen  ddd737 Speciman deisted 7 Shecinen

A3W201423652PM  TFrland Specemen  ddd73 Specmen doisted

402014 23652PM  TFrland Specmen  dddTSS Specemen deisted F User

42014 23652PM TFrland Spacimen  ddd7S4 Spacimen daisted o o

43W201423652PM  Thrisnd Specmen  ddf733 Speceen dested

432014 29652PM  TFrkand Specmen  ddfTa2 Specmen deisled

AQW201420652PM  TFirland Specimen  ddd731 Specimen daisted

4014 2EE2PM Thiland Specmen  dddID0 Specenen deisted

4730/2014 40058PM  TFirland Specmen  ddd773 High Flisk HPY  Specimen D) changed hom ‘ddd773 to ddd?73new nomip:  [B

4720/2014 40058PM  TFriand Specimen  ddd773new High sk HPY  Type changed from PressnCye to STH'

432014 40058PM  TFrland Specimen  ddd773new High ik HPY Manualy edited

A3W01440226PM  TFirland Specamen  ddd773new High Flsk HPY _ Palient D sel to 544458 M -
473/201440226PM  TFirland Specimen  ddd773new High Flisk HPY  Manualy edited

AW/201440315PM  TFirland Specimen 0320003 High Risk HPY  SpecimenID changd fiom'_03_ 2000056 1o’_09_2000056pe0r’

A7W/2014 40315PM  TFiland Speciven I ppp High Fisk HPV  Manusly odited

47302014 40327PM  TFriand Specmen  _03_2000356pppp High Fisk HPY  SpecmeniD changed fom_03_2000356ppp'to _03_2000356

4302014 40327PM TFirland Specmen 0320003 High Rk HPY  Manusly ecited

5A2/2014 1045124 Thirtand User T Uses sccourt locked siter exceedng masmen logn stismgts

SA22014 11 0546 AM Supsr  Assay Prolocal RCS GCAD ACSGOAD  Assaypiolocl deleled

S5/12/2014 120257PM Swper  QualiyConud  QCTLR High Risk HPY _ Expirstion dte changed from '8/4/2007 11,53:53 PM' 1o T1/4/2017 11,5353 PM'

522014 120257 PM Sipsr  OusiyConvd  OCTLR High Pik HPY Lot rmbes charged from Defoa'to 155465

5122014 120310FM Super  OusityConbol  GC2HA High Risk MV Exprabion dafe changed from /4/2007 11.53.58 PM" 1o 8/4/2018 11:58 53 M

512/2014120310PM Swper  QuaityContal  QC2HA High sk HPV Lot rumber changed from Diefeuit 1o 49756412

52720141203 15PM Swper  Qually Conbal  CTo GCAD Evpration date changed fiom 5/4/2007 11,5359 P’ 1o /4/201811:5859 PM

522014 120815PM Sipsr  QusiyConvel  CT+ 6D Lot rumber charged from Delasdt'to B797554"

522014 120827PM Super  OusllyConbol  GC» 6D Lot rumber charged fiom Delasat’lo 'SBAE2145'

5122014 120927PM Super  Qusiity Cond  GC+ GCiD Evpiration dete changed from '8/4/2007 11,53:53 PM" 10 '8/4/2018 11.53 59 PM’ Fipmiy Fiter

SAZI0I410T00PM Swper  Speciwen  ddi27 Speceen deeled

SA2201410700PM Super  Specmen  ddi2E Specemen deieled

SAZPMAVATIPM S Snecman  A4023 Srarinen Aelstad ;| il Do
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Atgérderna som kan utféras i fonstret Audit Log beskrivs i nedanstéende tabell.

For aft ... Klicka pa eller val; ...
vélja ett specifikt tillémpliga parametrar i dialogfélten Start Date: och End
datumintervall for Date: i panelen Date Range (Datumintervall).

granskningsloggen

vélja en specifik anvdndare  den tilldmpliga anvéndaren i listrutan User: (Anvéndar).

for granskningsloggen Obs! Den férvalda instéllningen ér All.

inkludera atgdrderna som ar  rutan Assay Protocol i panelen Element: (Element).
tillampliga for

analysprotokoll i

granskningsloggen

inkludera atgérderna som &r  rutan Quality Control i panelen Element:.
tillampliga for

kvalitetskontroller i

granskningsloggen

inkludera atgdérderna som ar  rutan Plate i panelen Element:.
tillampliga for plattor i
granskningsloggen

inkludera atgdrderna som &r  rutan Specimen i panelen Element:.
tillampliga fér prover i
granskningsloggen

inkludera atgdrderna som &r  rutan User i panelen Element:.
tillampliga fér anvéndare i
granskningsloggen

inkludera atgdrderna som ar  rutan Patient i panelen Element:.
tillampliga for patienter i
granskningsloggen

ange en specifik parameter  den tillampliga parametern i dialogfaltet ltem ID: (Objekt-ID).

for granskningsloggen Obs! Den férvalda instéllningen &r All; om dialogféltet

l&mnas tomt &r det samma sak som att ha All i dialogféltet.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

vélja ett specifikt
analysprotokoll f&r
granskningsloggen

applicera filtren som &r
specificerade for
granskningsloggen

skriva ut den visade
granskningsloggen

sténga fonstret Audit Log

det tillampliga analysprotokollet i listrutan  Protocol:
(Protokoll).

Obs! Den férvalda instéllningen ér All.

knappen Apply Filter (Applicera filter).

knappen Print List. Listan visas i fénstret QIAGEN Report
Viewer.

Se "Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, fér
ytterligare anvisningar.

knappen Close.

6.8 Anvanda fliken Luminometer Settings

Fliken Luminometer Settings anvénds for att:

e Hantera instdllningarna fér DML-instrumenten

e Uiféra diagnostiska tester med DML-instrument

e Testa anslutningen mellan HC2 System-datorn och DML-instrumentet

Endast anvandare med behérighetsnivén supervisor kan utféra funktionerna som ér tillgéngliga

pé& fliken Luminometer Settings. Se “Hantera DML-instrumentet,” sida 122, fér ytterligare

anvisningar.
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6.8.1 Anvanda fliken Luminometer Settings med ett DML 3000

Exempel pd fliken Luminometer Settings f5r 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
W Display mechanical report after completion Settings... |

Perform Mechanical Test |

Luminometer Controls. .

Atgérderna som kan utféras pé fliken Luminometer Settings for DML 3000 beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For aft ... Klicka pa eller val; ...
dndra det nuvarande DML- DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen

instrumentet som anvdnds for  Luminometer Selection (Luminometerval).
att mé&ta en platta

lagga till ett nytt DML- knappen Add Luminometer (Lagg fill luminometer) i panelen
instrument Luminometer Selection. Dialogrutan Luminometer Settings
oppnas.

Se "lagga ftill ett DML-instrument,” sida 123, for ytterligare
anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

ta bort ett DML-instrument

stélla in digene HC2 System-
programvaran fill att
automatiskt utféra eft
mekaniskt test av DML-
instrumentet nar en
anvéndare loggar in eller en
anvéndare éndras

visa resultaten for det
mekaniska testet omedelbart
s& snart det mekaniska testet
ar klart

modifiera instdliningarna av
ett DML-instrument

utféra ett mekaniskt test

kontrollera DML-instrumentet
manuellt

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Remove
Luminometer (Ta bort luminometer).

Se "Ta bort ett DML-instrument,” sida 128, for ytterligare
anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och markera rutan Perform mechanical
test on startup (Utfor mekaniskt test vid start) i panelen
Mechanical Test Settings (Instéllningar av mekaniskt test).

Se "Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, fér ytterligare
anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och markera rutan Display mechanical
test report after completion (Visa rapport for mekaniskt test
efter slutférande) i panelen Mechanical Test Settings.

Se "Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, fér ytterligare
anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Settings....
Dialogrutan Luminometer Settings Sppnas.

Se "Andra installningarna av ett DML-instrument,” sida 124,
for ytterligare anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Perform
Mechanical Test (Utfér mekaniskt test) i panelen Luminometer
Actions (Luminometerdtgdrder).

Se "Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, fér ytterligare
anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Luminometer
Controls... (Luminometerkontroller) i panelen Luminometer
Actions.

Se "Kontrollera DML-instrumentet manuellt,” sida 128, for
ytterligare anvisningar.
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6.8.2 Anvénda dialogrutan Luminometer Controls med ett DML 3000

DML 3000 kan kontrolleras manuellt om du vill faststélla att instrumentet fungerar korrekt. DML
3000 kontrolleras med hjdlp av dialogrutan Luminometer Controls. Du &ppnar dialogrutan
Luminometer Controls pd fliken Luminometer Settings genom att vilja DML-instrumentet i listrutan
Luminometer Selection och klicka p& knappen Luminometer Controls.... Endast anvéndare med

behérighetsnivén  supervisor kan utféra funktionerna  som ar tillgangliga

Luminometer Controls.

Exempel pd& dialogrutan Luminometer Controls f5r DML 3000:

Luminometer Controls ) |

rStatus—————— [~ Movement

st |

¥ Door Closed

— Functions
Feadwel | Motor Off |

I,a_ vl |-| vl
I~ | Communicating I Cloze |

Atgérderna som kan utféras i dialogrutan Luminometer Controls fér DML 3000 beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For att ...

Klicka pa eller val; ...

i dialogrutan

ta fram status for DML
instrumentet

flytta platth&llaren fill
hempositionen

méta en specifik brunnsplats

sténga av stegmotorn fér
platthéllaren

knappen Get Status (Ta fram status).

Informationen i dialogrutan Luminometer Controls uppdateras
med aktuellt status fér DML-instrumentet.

knappen Move Home (Flytta till hemposition).

den specifika platsen p& plattan med hjélp av listrutorna i
panelen Functions (Funktioner) och klicka pé& knappen Read
Well (Avlas brunn). RLU-resultatet visas i dialogféltet nedanfér
listrutorna.

knappen Motor Off (Motor avstéingd).
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

sténga dialogrutan
Luminometer Controls

Funktionerna som &r ftillgéngliga i dialogrutan Luminometer Controls fér DML 3000 visas i

nedanst&ende tabell.

Egenskap

knappen Close.

Funktion

Rutan Door Closed (Luckan
stangd)

Rutan Communicating
(Kommunicerar)

Om den hér rutan ar markerad var luckan stdngd under den
senaste statuskontrollen av DML-instrumentet.

Om rutan inte &r markerad var luckan &ppen under den
senaste statuskontrollen av DML-instrumentet.

Om den hdar rutan dar markerad kommunicerar DML
instrumentet for nérvarande med HC2 System-datorn.

Om rutan inte dr markerad kommunicerar DML-instrumentet
for narvarande inte med HC2 System-datorn.
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6.8.3 Anvanda fliken Luminometer Settings med eft DML 2000

Exempel pd fliken Luminometer Settings f5r DML 2000:

Current luminometer: Current user:

~Mechanical Test Setting: [~ Luminometer Actions

™ Perform mechanical test on startup

¥ Display mechanical report after completion Settings... |
1~ Luminometer Background

™ Show plate background in measure window Perform Mechanical Test |

ind Baseline

Last plate background (10}, RLUs taken on

ot Backgound Baselne (100) [ Rllstkenon | S e Background Baseln= (100 |
Remessure Mrimum: [0
Background Baseline Reminder Frequency |
Background Offset
Backgound Offset: [0
FEREAUT Luminometer Controls.. |

Backaround Min

Atgérderna som kan utféras pé fliken Luminometer Settings for DML 2000 beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For aft ... Klicka pa eller val; ...
dndra det nuvarande DML- DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen

instrumentet som anvdnds for  Luminometer Selection.
att mé&ta en platta

lagga till ett nytt DML- knappen Add Luminometer i panelen Luminometer Selection.
instrument Dialogrutan Luminometer Settings Sppnas.

Se "lagga till ett DML-instrument,” sida 123, for ytterligare

anvisningar.

ta bort ett DML-instrument DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Remove
Luminometer.

Se "Ta bort ett DML-instrument,” sida 128, for ytterligare
anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

stélla in digene HC2 System-
programvaran fill att
automatiskt utféra eft
mekaniskt test av DML-
instrumentet ndr en
anvéndare antingen loggar
in eller andras

visa resultaten for det
mekaniska testet omedelbart
s& snart det mekaniska testet
ar klart

visa resultaten for
plattbakgrundsavldsning
(10) under plattmétning

ange et minsta RLU-vérde
som far DML-instrumentet aft
gora om mdtningen av en
brunn

modifiera
bakgrundsférskjutning

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och markera rutan Perform mechanical
test on startup i panelen Mechanical Test Settings.

Se "Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, fér vytterligare
anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och markera rutan Display mechanical
test report after completion i panelen Mechanical Test
Settings.

Se "Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, fér ytterligare
anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och markera rutan Show plate
background in measure window i panelen Luminometer
Background (Luminometerbakgrund).

Se "Férst& avldsningen av plattbakgrund (10),” sida 127, for
ytterligare anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och ange ett RLU-vérde i dialogféiltet
Re-measure Minimum: (Minsta vérde for ommatning) i
underpanelen Background Baseline (Bakgrundsbaslinje).

En brunn som méts och har eft RLU-vérde som &r mindre &n
den specificerade parametern mats tre gdnger och
medelvérdet rapporteras som RLU-vérdet.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och ange ett RLU-vérde i dialogféiltet
Background Offset: (Bakgrundsférskjutning:) i underpanelen
Background Offset.

Se "Forstd avldsningen av bakgrundsbaslinje  (100),”
sida 125, fér ytterligare anvisningar.
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For att ...

Klicka pa eller val; ...

modifiera instdliningarna av
ett DML-instrument

utféra ett mekaniskt test

utféra avldsningen av
bakgrundsbaslinje (100)

stdlla in frekvensen for

pé&minnelse om avlésning av
bakgrundsbaslinje (100)

kontrollera DML-instrumentet
manuellt

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Settings....
Dialogrutan Luminometer Settings Sppnas.

Se "Andra installningarna av ett DML-instrument,” sida 124,
for ytterligare anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Perform
Mechanical Test i panelen Luminometer Actions.

Se "Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, fér ytterligare
anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka pd& knappen Set
Background Baseline (100) (Stall in bakgrundsbaslinje (100)).

Se "Géra en avlasning av bakgrundsbaslinje (100)”, sida
126.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Background
Baseline Reminder Frequency... (Frekvens for pdminnelse om
avlagsning av  bakgrundsbaslinje). Dialogrutan  Baseline
Background Frequency (Baslinjebakgrundsfrekvens) &ppnas.

Se "Stélla in frekvensen fér p&minnelse om avlésning av
bakgrundsbaslinje  (100),”  sida 126, for  ytterligare
anvisningar.

DML-instrumentets serienummer fran listrutan i panelen
Luminometer Selection och klicka p& knappen Luminometer
Controls... (Luminometerkontroller) i panelen Luminometer
Actions. Dialogrutan Luminometer Controls 5ppnas.

Se "Kontrollera DML-instrumentet manuellt,” sida 128, for
ytterligare anvisningar.
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De egenskaper som ér fillgéngliga p& fliken Luminometer Settings for DML 2000 beskrivs i

nedanst&ende tabell.

Egenskap

Funktion

Dialogrutorna Last plate
background (10): (Senaste
plattbakgrund (10):) och
RLUs taken on (RLU-vérden
uppmatta den) i
underpanelen Background
Baseline

Dialogfélten Last

Background Baseline (100):

(Senaste avlasningen av
plattbakgrund (100)) och
RLUs taken on i
underpanelen Background
Baseline

Dialogféltet Background
Max: (Hogsta
bakgrundsvarde) i
underpanelen Background
Offset

Dialogféltet Background
Min: (Minsta
bakgrundsvérde) i
underpanelen Background
Offset

Visar resultatet och datumet fér den senaste avl@sningen av
plattbakgrund (10) fér DML-instrumentet som &r valt i panelen
Luminometer Selection.

Visar resultatet och datumet fér den senaste avldsningen av
plattbakgrund (100) fér DML-instrumentet som &r valt i
panelen Luminometer Selection.

Visar hdgsta RLU fér resultatet av avldsningen av
plattbakgrund (10).

Se "Forstd avlasningen av plattbakgrund (10),” sida 127, for
ytterligare anvisningar.

Visar minsta RLU fér resultatet av avldsningen av
plattbakgrund (10).

Se "Forstd avldsningen av plattbakgrund (10),” sida 127, fér
ytterligare anvisningar.

6.8.4 Anvéanda dialogrutan Luminometer Controls med ett DML 2000

DML 2000 kan kontrolleras manuellt om du vill faststélla aft instrumentet fungerar korrekt. DML
2000 kontrolleras med hjélp av dialogrutan Luminometer Controls. Du &ppnar dialogrutan
Luminometer Controls pd fliken Luminometer Settings genom att vélija DML-instrumentet i listrutan
Luminometer Selection och klicka p& knappen Luminometer Controls.... Endast anvdndare med

behérighetsnivén  supervisor

Luminometer Controls.

kan utféra funktionerna som dar tillgangliga i dialogrutan
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Exempel pé& dialogrutan Luminometer Controls for DML 2000:

Luminometer Controls Ll 1[

Status————— [~ Movement

Get Statuz I Move Home | Move To | Get Position |

v Door Clazed

[+ [l (S

¥ lris Cloged - Functions

™ XatH MotorOFF |
at Home

[~ % at Home: Get Value | Open Ing |

[T Communicating I Cloze Iris | Close |

Atgérderna som kan utféras i dialogfénstret Luminometer Controls for DML 2000 beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For att ...

Klicka pé eller vdlj ...

ta fram status fér DML
instrumentet

flytta platthallaren till
hempositionen

flytta platthéllaren till en
angiven plats

bestémma placeringen av
p 9
platthéllaren

mdta brunnen vid
platthéllarens nuvarande
placering

stinga av stegmotorn for
platthéllaren

Oppna irisen

knappen Get Status i panelen Status.

Informationen i dialogfénstret  Luminometer  Controls
uppdateras med aktuellt status f6r DML-instrumentet.

knappen Move Home i panelen Movement (Frflyttning).

den specifika platsen p& plattan med hjdlp av listrutorna i
panelen Movement och klicka p& knappen Move To (Flytta
till).

knappen Get Position (Ta fram position) i panelen Movement.
Platthéllarens position visas i dialogféltet under knappen Get
Position.

Obs! RR &r hempositionen.
knappen Get Value (Skaffa vérde) i panelen Functions. RLU-
resultatet visas i dialogfdltet nedanfér knappen Get Value.

knappen Motor Off i panelen Functions.

knappen Open Iris (Oppna iris) i panelen Functions.
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For aft ... Klicka pa eller val; ...

sténga irisen knappen Close Iris (Stéing iris) i panelen Functions.

sténga dialogrutan knappen Close.
Luminometer Controls

Funktionerna som &r ftillgéngliga i dialogrutan Luminometer Controls fér DML 2000 visas i

nedanst&ende tabell.

Egenskap Funktion

Rutan Door Closed Om den hér rutan &r markerad var luckan stdngd under den
senaste statuskontrollen av DML-instrumentet.

Om rutan inte &r markerad var luckan dppen under den
senaste statuskontrollen av DML-instrumentet.

Rutan Iris Closed (Iris stingd) Om den hér rutan &r markerad var irisen stingd under den
senaste statuskontrollen av DML-instrumentet.

Om rutan inte &r markerad var irisen ppen under den
senaste statuskontrollen av DML-instrumentet.

Rutan X at Home (X i Om den har rutan ar markerad var platthéllaren i
hemposition) hempositionen fér X-axeln under den senaste statuskontrollen
av DML-instrumentet.

Om rutan inte &r markerad var platthdllaren inte i
hempositionen fér X-axeln under den senaste statuskontrollen
av DML-instrumentet.

Rutan Y at Home (Y i Om den har rutan ar markerad var platthéllaren i
hemposition) hempositionen for Y-axeln under den senaste statuskontrollen
av DML-instrumentet.

Om rutan inte &r markerad var platthdllaren inte i
hempositionen fér Y-axeln under den senaste statuskontrollen
av DML-instrumentet.

Rutan Communicating Om den hér rutan & markerad kommunicerar DML
instrumentet for nérvarande med HC2 System-datorn.

Om rutan inte dr markerad kommunicerar DML-instrumentet
fér narvarande inte med HC2 System-datorn.
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6.9 Anvanda fonstret QIAGEN Report Viewer

| fdnstret QIAGEN Report Viewer visas rapporter.

Om de férvalda instdllningarna fér rapporten @ndras kan information trunkeras. Andra inte
storleken p& rapporten eftersom information inte trunkeras om de férvalda instéllningarna

anvénds.

Ett exempel p& menyféltet som Sppnas hdgst upp i fénstret QIAGEN Report Viewer:

[N QIAGEN Report Viewer

Frint. . | F'rintF'review...l Save bz . |

Atgérderna som kan utféras med anvéndning av fonstret QIAGEN Report Viewer beskrivs i

nedanst&ende tabell.

For att ... Klicka pa eller vdlj ...
skriva ut den visade knappen Print....
rapporten p& den férvalda

skrivaren

forhandsgranska den visade  knappen Print Preview... (Skriv ut férhandsgranskning).

rapporten i utskriftsformat . . S . .
PP Fonstret Print Preview 6ppnas och rapporten visas. Anvénd

ikonerna i menyfdltet om du vill dndra parametrarna for
utskrift av rapporten.

spara den visade rapporten  knappen Save As... (Spara som). Dialogrutan Save File As

i formatet *.csv (Spara fil som) &ppnas. Valj katalogen dar filen ska sparas
och ange filnamnet i dialogféltet File name: (Filnamn:). Klicka
p& knappen Save.

En dialogruta dppnas och bekrdftar att filen har sparats.

Klicka pa OK.

stéinga fonstret QIAGEN klicka p& knappen Close.
Report Viewer
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7 Allman drift

digene HC2 System-programvaran samarbetar med ett DMLinstrument fér aft mdta en
inféngningsplatta. Om det inte finns ndgot DML-instrument, kan digene HC2 System-

programvaran éndé utféra alla funktioner som inte krdver nédgot DML-instrument.

Utdrandet av ett test med anvdndning av digene HC2 System-programvaran involverar féljande
atgdrder:

e Skapa en hybridiseringsplatta i digene HC2 System-programvaran

e Associera en infangningsplatta med en hybridiseringsplatta

® Mata infa&ngningsplattan med hjélp av DML-instrumentet

e Generera rapporter fér aft visa testresultaten

® Acceptera resultaten av testningen

e Overféra uppgifterna till ett LIS eller fill fil
7.1 Starta digene HC2 System

Att starta digene HC2 System involverar att sétta PA HC2 System-datorn och komponenter och
logga in i digene HC2 System-programvaran.

Nar digene HC2 System-programvaran startas, analyserar den tillgangligt utrymme pé&
harddisken som den &r installerad p&, normalt C:-enheten. Om det finns mindre dn 20 % ledigt
utrymme p& hérddisken, dppnas en dialogruta med uppgifter om nuvarande ledigt utrymme och
forslag pé att ta bort data. Prestandan fér digene HC2 System-programvaran kan sjunka om det
ar mindre an 20 % ledigt utrymme p& harddisken. For aft avldgsna data, méste arkiven som
innehdller datan avldgsnas med anvéndning av operativsystemet. Se “Skapa ett arkiv”, sida 219,

och "Sakerhetskopiera data”, sida 218, fér ytterligare anvisningar.

digene HC2 System-programvaran installeras med en anvéndare som har behérighetsnivén
supervisor. Anvand féljande skiftlageskansliga uppgifter nér du loggar in i digene HC2 System-
programvaran férsta géngen:

® AnvandarID: Super

e Inloggningslésenord: Super1234

Nar du vél har loggat in férsta géngen, anmodas du av digene HC2 System-programvaran att

ange ett nytt |6senord fér anvéndarID “Super”.
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4. Satt PA maskinvarukomponenterna i digene HC2 System.
Se de respektive anvandarhandbdckerna fér ytterligare information.
5. logga in i Windows operativsystem.

Obs! Om det ér férsta géngen du loggar in i Windows-operativsystemet gér du till “Stélla in

Windows-operativsystemet,” sida 23, for ytterligare anvisningar.

6. Starta digene HC2 System-programvaran genom att dubbelklicka pé ikonen fér digene HC2

System-programvaran pd Windows-skrivbordet.

Obs! Du kan &ven starta digene HC2 System-programvaran genom att klicka p& Windows
Startmeny, vdlja All Programs, vélja HC2 System Software och vdlja HC2 System Software
v3.4.

7. | dialogrutan User Login anger du anvéndar-ID och inloggningslésenord i rétt dialogfalt och
véljer det tilldmpliga serienumret pd DML-instrumentet fr&n listrutan Luminometer Serial

Number: (Serienumret p& luminometer).
Obs!

® Om det inte gér att vélja ett DML-instrument gér du till “Lagga till ett DML-instrument,” sida
123, for ytterligare anvisningar om hur man légger till ett DML-instrument efter inloggning.
® Du kan andra inloggningslésenordet fér anvandar-ID:t i dialogrutan User Login genom att
markera rutan Change Password (Andra |6senord). Dialogfélten Old Password: (Gammalt
|6senord:), New Password: (Nytt [6senord:) och Confirm Password: (Bekréfta [&senord)
visas. Ange ftillamplig information.
8. Klicka p& OK.

digene HC2 System-programvaran &ppnas med fliken Plates framst.
7.2 Stanga av digene HC2 System

Det &r valfritt att stéinga av maskinvarukomponenterna i digene HC2 System; de kan ldmnas
PASLAGNA utan att det hénder nagot negativt.

Rekommendation: L&t digene HC2 System-programvaran vara PA fér att upprétthélla optimal

prestanda.

1. Klicka p& knappen Exit i fonstret fér digene HC2 System-programvaran. Alternativt kan du
klicka p& knappen X léngst upp till héger i fénstret.

En dialogruta ppnas dar du bekraftar att du vill stanga digene HC2 System-programvaran.
2. Valj lampligt svar fér att stdnga digene HC2 System-programvaran.

3. Stdng AV DML-instrumentet och skrivaren och stang HC2 System-datorn.
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7.3 Hantera anvandare

Det kravs eft anvandar-ID och ett inloggningslésenord fér att du ska kunna anvanda digene HC2
System-programvaran. AnvandarID:n har en tillhérande behdrighetsnivd, antingen operator eller
supervisor, som avgér vilka programfunktioner anvdndaren kan uféra. Genom att anvénda
individuella anvéndarID:n med digene HC2 System-programvaran tillhandahélls kontroll dver
programfunktioner baserat p& anvandarens behdrighetsniva. digene HC2 System-programvaran

kraver att minst en anvdandare har behdrighetsnivan supervisor.

Nér en anvéndare vél har skapats, kan anvandaren inte raderas frén digene HC2 System-

programvaran; en anvdndare kan emellertid inaktiveras.

Anvéndare med behérigheten operator kan utféra féljande funktioner:

® Visa analysprotokollparametrar

® Hantera prover

® Exportera en lista med ej uppmdétta prover

® Hantera patienter

e Skapa och hantera plattor

® Importera en platta

® Associera inf&ingnings- och hybridiseringsplattor
e Skapa och hantera kvalitetskontroller och testkitloter
® Radera ej uppmdtta plattor

® Mata infé&ngningsplattor

e Utféra rédatamétningar

e Generera rapporter

® Acceptera resultat, baserat p& instdllningen

e Overféra accepterade resultat till ett LIS eller till fil
® Visa trendrapporter

® Visa granskningsloggen

® Arkivera data och visa arkiverade data
Anvéndare med behérigheten supervisor kan utféra alla funktioner p& behérighetsnivén operator
samt féljande funktioner:

e Hantera anvéndare

® Hantera instdllningarna av digene HC2 System-programvaran
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e Specificera férvald provtyp for ett analysprotokoll
® Radera analysprotokoll

e Stdlla in infdngningsplattor fér ommétning

e Stdlla in prover fér ommatning

® Acceptera resultat

® Hantera DML-instrumenten

e Hantera exportinstéllningarna fér resultat
7.3.1  Skapa en anvéndare

Rekommendation: Reservera kombinationen av anvéndar-ID och inloggningslésenord “Super” for

QIAGEN Technical Services. Anvénd inte detta anvandar-ID f6r att utféra tester.
Endast anvandare med behérighetsnivén supervisor kan utféra nedanstdende procedur.

1. Klicka p& knappen New... pd fliken Users.
Dialogrutan User ID Entry 6ppnas.
2. Ange ett nytt anvandar-ID i dialogrutan Enter new User ID: (Ange nytt anvandar-ID:).

Obs! Ett anvéndar-ID maste bestd av minst 5 och hégst 25 alfanumeriska tecken och

understrykningar liksom icke-inledande eller icke-avslutande mellanslag och bindestreck.
3. Klicka p& OK.
Dialogrutan Create User (Skapa anvéndare) éppnas.
4. Ange inloggningslésenordet fér anvéndaren i dialogrutorna Password: (Lésenord:) och
Confirm password:.
Obs!
® Inloggningslésenordet ar skiftldgeskansligt och méste bestd av minst 8 alfanumeriska
tecken eller specialsymboler [ ~ 1@ # $ % A& * () _+=-":;,. ] liksom en stor

bokstav, en liten bokstav och en siffra.

® Den maximala léngden pd inloggningsldsenordet ér 16 tecken.
5. Valj antingen behérighetsnivan Operator eller Supervisor frén listrutan User Type:
(Anvéndartyp).

6. Skriv in anvéndarens férnamn och efternamn i dialogrutorna First Name: (Férnamn:) och Last

Name: (Efternamn) .
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7. Skriv in anvéndarens eSign-dsenord i dialogrutorna eSign Password: (eSign-dsenord) och

eSign Confirm password: (Bekréfta eSign-ldsenord).
Obs!

e ESignldsenordet ar skiftlidgeskansligt och maste best& av minst 8 alfanumeriska tecken
eller specialsymboler [ ~1 @ # $% A& * () _+=-":;,. ] liksom en stor bokstav, en
liten bokstav och en siffra.

® Den maximala ldngden pd eSign-l6senordet ér 16 tecken.

e eSign-lésenordet méste vara ett annat @n inloggningslésenordet.

8. Kontrollera att rutan Account Active (Aktivt konto) ar markerad s& att anvéndaren kan utféra

atgarder i digene HC2 System-programvaran.
9. Klicka p& OK.
P& fliken Users visas anvéndar-ID:t i listan.

Obs! Eftersom en annan anvéndare skapade inloggningslésenordet, méste den nyligen
skapade anvandaren éndra inloggningsldsenordet nér han/hon loggar in i digene HC2

System-programvaran férsta gangen.
7.3.2  Moadifiera en anvandare

Nar en anvéandare vél har skapats, kan anvdndaren inte raderas frén digene HC2 System-
programvaran; en anvdndare kan emellertid avaktiveras. En avaktiverad anvéndare visas inte i
listrutan User ID: i dialogrutan User login och kan inte logga in i digene HC2 System-

programvaran.

Baserat pd instdllningen fér tillétna inloggningsforsok, kan en anvandare l&sa kontot genom att
anvénda ett felaktigt 16senord. Anvéndaren kan bara aktiveras om en annan anvéndare med
behérighetsnivén supervisor loggar in i digene HC2 System-programvaran och léser upp kontot.
Om det inte finns né&gon tillgénglig anvdndare med behérighetsnivan supervisor, kontaktar du
QIAGEN Technical Services for aft f& hjalp.

Endast anvdéndare med behdrighetsnivan supervisor kan utféra nedanstéende procedur.
Anvéandaren som &r inloggad i digene HC2 System-programvaran kan inte modifiera sitt eget

anvdndarkonto.
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1. Markera anvéndar-ID:t som ska modifieras pd fliken Users och klicka p& knappen Edit....
Dialogrutan Edit User dppnas.

2. Redigera inloggningslésenordet med anvéndning av dialogrutorna Password: och Confirm

password:, s& som &r tillampligt.
Obs!

® Baserat p& installningen for 16senordshistorik, kan [dsenordet inte vara ndgot av det
definierade antalet tidigare inloggningslésenord.

® Inloggningslésenordet ar skiftlageskansligt och méste bestd av minst 8 alfanumeriska
tecken eller specialsymboler [ ~1@ #$ % A& * () _+=-":;,. ] liksom en stor
bokstav, en liten bokstav och en siffra.

® Den maximala léngden pd inloggningsldsenordet ér 16 tecken.

e Eftersom en annan anvdndare modifierade inloggningslésenordet, méste den modifierade
anvandaren andra sitt inloggningslésenord vid nasta inloggning i digene HC2 System-

programvaran.

3. Redigera behérighetsnivan fér en anvéndare genom att vilja den tillémpliga

behérighetsnivén fran listrutan User Type:, s& som ar tillampligt

4. Redigera eSign-ésenordet med anvéndning av dialogrutorna eSign Password: och eSign

Confirm password:, sa som dr tillampligt.
Obs!

e Baserat p& instéllningen for 16senordshistorik, kan eSign-lésenordet inte vara négot av det
definierade antalet tidigare eSign-6senord.

e eSign-ldsenordet dr skiftlégeskdnsligt och maste best& av minst 8 alfanumeriska tecken
eller specialsymboler [ ~ 1@ # $% A& * () _+=-":;,. ] liksom en stor bokstav, en
liten bokstav och en siffra.

® Den maximala ldngden pd eSign-l6senordet &ér 16 tecken.

e eSign-lésenordet mdste vara ett annat @n inloggningslésenordet.

e Eftersom en annan anvdndare modifierade eSign-l6senordet, méste den modifierade

anvandaren andra sitt eSign-lésenord vid nasta anvandning av eSign-lésenordet.
5. Om anvéndaren &r l8st, avmarkerar du rutan Account Locked (L&st konto), s& som dr
tillampligt.
6. Aktivera eller avaktivera anvandaren genom att markera eller avmarkera rutan Account
Active, sa som &r tillampligt.

Obs! Om anvéndaren &r avaktiverad, visas inte anvéndar-ID:t i dialogrutan User Login och

han/hon kan inte logga in i digene HC2 System-programvaran.
7. Klicka p& OK.

digene HC2 System-programvaran &tergdr till fliken Users.
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7.4 Stdlla in sakerhetsparametrarna

digene HC2 System-programvaran har flera valfria sékerhetsfunktioner. Sakerhetsfunktionerna
aterfinns p& fliken Users. Endast anviéndare med behérighetsnivan supervisor kan modifiera

sakerhetsparametrarna.
7.4.1  Stalla in inaktivitetstimern

Inaktivitetstimern loggar ut en anvdndare frén digene HC2 System-programvaran nér den
specificerade tiden med inaktivitet har férflutit. digene HC2 System-programvaran ér kvar vid den
funktion som utférdes nar inaktivitetstimern néddde maximitiden. Inaktivitetstimerfunktionen ar inte

aktiv under plattmétning.

Nér en anvandare har inaktfiverats, dppnas dialogrutan User Login, och vilken anvandare som
helst kan logga in i digene HC2 System-programvaran; samma anvdndare behdver inte logga in i
digene HC2 System-programvaran. Det gér inte aft stdnga digene HC2 System-programvaran
under en inaktivering; en anvdndare méste logga in fér aft kunna avsluta digene HC2 System-
programvaran. Om en annan anvdndare loggar in med en behérighetsniva som inte kan utféra

den ej sparade funktionen, s& sparas inte modifieringen som var p&bérjad.

Viktigt: Lémna inte digene HC2 System-programvaran dppen med ej sparade modifieringar s&

undviker du att férlora éndringar.

Den fdrvalda instdllningen fér inaktivitetstid &r 30 minuter. Den filldtna parametern for
inaktivitetstimern ar fran 1 till 60 minuter. Modifiera inaktivitetstimern i dialogfaltet Inactivity Timer
(min): (Inaktivitetstimer [minuter]) pé& fliken Users. Avaktivera inaktivitetstimern genom aft

avmarkera rutan Inactivity Timer (min):.
7.4.2 Stalla in [6senordets giltighetstid

Instéllningen av l6senordets giltighetstid definierar antalet dagar som kan gé innan en anvéndare
mdste andra sitt [dsenord. S& snart |6senordet har gétt ut, uppmanas anvandaren att éndra det
tillémpliga 18senordet ndsta géng 18senordet ska anvdandas. Instdllningen av  18senordets
giltighetstid galler bade inloggnings- och eSign-ldsenorden; installningen av respektive 16senord

registreras dock separat.

Den férvalda instdliningen for &senordets giltighetstid ar 90 dagar. Den filldtna parametern fér
l6senordets giltighetstid ar fran 15 till 120 dagar. Modifiera instéllningen for I8senordets

giltighetstid i dialogféltet Password Expiration (days): (Losenordet gér ut [dagar]) pé fliken Users.
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Avaktivera utgéngen av lésenordets giltighetstid genom att avmarkera rutan Password Expiration

(days):.
7.4.3 Stdlla in de tillétna inloggningsférsdken

Instéliningen av tilldtna inloggningsforsok definierar antalet génger en anvéndare kan férsoka
logga in med ett felaktigt [3senord innan kontot spdrras. Instéliningen av 16senordets giltighetstid
galler bade inloggnings- och eSign-lésenorden, och installningen av respektive |6senord
registreras separat. S& snart eft konto &r sparrat kravs det att en anvéndare med behérighetsnivan
supervisor loggar in och l&ser upp kontot. Se “Modifiera en anvéndare,” sida 111, fér ytterligare

anvisningar.

Den férvalda instdllningen for ftillétna inloggningsférsdk ar 5. Den fillatna parametern for
inloggningsforsdken &r fran 1 till 10. Modifiera instdllningen for tilldtna inloggningsférssk i
dialogféltet Allowed Login Attempts: pa fliken Users. Avaktivera till&tna inloggningsférssk genom

att avmarkera rutan Allowed Login Attempts:.
7.4.4 Stalla in I16senordshistorik

Instéliningen for |&senordshistorik definierar antalet tidigare |6senord som inte fér anvéndas nér
eft 16senord @ndras. Instdllningen gdller bade inloggnings- och eSign-ldsenorden. Anvandaren

uppmanas att dndra [6senordet om han/hon anvénder ett tidigare l6senord.

Den foérvalda instéliningen fér I3senordshistoriken &r 5. Den filldtna parametern for
|6senordshistoriken ar frén 5 till 15. Modifiera instéliningen fér 16senordshistoriken i dialogfaltet
Password History Depth: p& fliken Users. Avaktivera I6senordshistoriken genom att avmarkera

rutan Password History Depth:.
7.5 Stdlla in digene HC2 System-programvaran

En anvindare med behérighetsnivén  supervisor ska konfigurera digene HC2 System-
programvaran i enlighet med laboratoriets krav. De olika instéliningarna ska granskas och
modifieras, efter behov, innan digene HC2 System-programvaran anvands. Var sarskilt
uppmarksam pd parametrarna pé fliken Utilities/Settings. Se “Anvanda fliken Utilities/Settings

(Verktyg/installningar),” sida 86, om du vill ha mer information.
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7.5.1 Bestdmma vilken behérighetsnivé som krévs fér att acceptera resultat

Att acceptera resultat innebdr att en behérig anvandare har bestémt att resultaten som &r
associerade med en infdngningsplatta kan rapporteras som testresultat. Nér resultaten val ar
accepterade, kan testresultaten inte modifieras, och resultaten lédggs automatiskt till i databasen

for trendbeddmning. Se “Acceptera resultat,” sida 201, fér ytterligare anvisningar.

Endast anvandare med behérighetsnivén supervisor kan bestdmma vilken behérighetsnivé som

kravs for aft acceptera resultat.

En anvéndare med behdrighetsnivan supervisor kan alltid acceptera resultat. Om du vill begrénsa
accepterandet av resultat fill endast anvandare med behdrighetsnivén supervisor, markerar du
rutan Allow only Supervisor acceptance of results p& fliken Utilities/Settings. Om rutan Allow only
Supervisor acceptance of results inte ér markerad, kan anvéndare med behé&righetsnivan operator

acceptera resultat.
7.5.2  Modifiera uppmaningen under plattmétning

| borjan av en plattmétning Sppnas dialogrutan Insert Plate for Measurement (Sétt i platta for
métning) vilken inkluderar dialogféltet RCS Serial Number:. Om RCS-automatiserad testning har
utférts med plattan som mats, s& ska serienumret fér Rapid Capture® System (RCS) inkluderas i
informationen fér infé&ngningsplattan, men om ingen RCS-automatiserad testning har utféris, finns

inget RCS-serienummer tillgangligt.

Anvéndare med behérighetsnivan operator eller supervisor kan modifiera instéllningen fér RCS-
serienumret. Du aktiverar dialogfdltet RCS Serial Number: genom att markera rutan Prompt for
RCS Serial Number on Measure pé fliken Utilities/Settings; du inaktiverar dialogféltet RCS Serial
Number: genom att avmarkera rutan Prompt for RCS Serial Number on Measure pé& fliken
Utilities/Settings.

Nar ett RCS-serienummer &r angivet, visas det angivna RCS-serienumret som férval i dialogféltet

RCS Serial Number: vid paféljande plattmétningar.
7.5.3 Modifiera laboratorieinformation

Laboratorieinformationen visas i sidhuvudet fér alla rapporter. Endast anvéndare med

behérighetsnivén supervisor kan modifiera laboratorieinformationen.

1. Klicka p& knappen Change... pé& fliken Utilities/Settings.
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Dialogrutan Edit Laboratory Information &ppnas.

2. Ange det tillampliga laboratorienamnet i dialogféltet Name/Customized Assay Protocol
(Namn/anpassat analysprotokoll).
Viktigt: Anvédnd inte “QIAGEN" i namnet.

Obs! Begrénsa namnet till hogst 20 tecken s att du kan vara sdker p& att namnet ryms i

rapportens utskriftsomrade.

3. | dialogféltet Header: skriver du in information som du vill ska visas i alla rapporter, t.ex.
laboratoriets namn, adress, telefon- och faxnummer.
Obs! Begréinsa informationen i sidhuvudet till 4 rader med 50 alfanumeriska tecken.

4. Klicka p& OK.

digene HC2 System-programvaran &tergér till fliken Utilities/Settings, och informationen visas

i respektive dialogfalt.
7.5.4 Hantera arkivinstallningarna

Nar ett arkiv skapas avlégsnas accepterade plattor frén de nuvarande data som visas i digene
HC2 System-programvaran. Medan ett arkiv skapas, kopieras alla accepterade plattor till arkivet

och plattor som inte behdver nagra ytterligare dtgarder tas bort frén nuvarande data.

Rutan LIS Interface Active p& fliken Utilities/Settings besttmmer om plattor som inte har
exporterats kan tas bort frdn nuvarande data. Om rutan LIS Interface Active ér markerad, tas
endast plattor som har exporterats bort frén de nuvarande data som visas i digene HC2 System-
programvaran. Om rutan LIS Interface Active inte &r markerad, tas alla accepterade plattor som
inte behdver négra ytterligare &tgérder bort frén nuvarande data som visas i digene HC2 System-

programvaran.

En arkiveringspédminnelse kan visas nar digene HC2 System-programvaran éppnas om grénsen
for arkiveringsfrekvens har uppnétts. Det rekommenderas att en arkivering utférs nér
arkiveringspaminnelsen éppnas, men det &r valfritt. En stor méngd data kan géra digene HC2

System-programvaran léngsam.

De tillgéngliga instdliningarna f5r arkiveringspédminnelsefrekvens ér:

e Never (Aldrig)
® Monthly (varje ménad)
e Quarterly (varje kvartal)

e Var X:e platta
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Forvalet for arkiveringspaminnelsefrekvensen ar var 100:e platta.
Rekommendation: Stdll in arkiveringspadminnelsefrekvensen till var 100:e platta.
Endast anvandare med behdrighetsnivén supervisor kan utféra nedanstéende procedur.

1. Klicka p& knappen Archive Frequency... pé fliken Utilities/Settings i panelen Archiving.
Dialogrutan Archive Frequency Sppnas.

2. Vdl; tillamplig alternativknapp i panelen Reminder Frequency (Péminnelsefrekvens).
Obs! Alternativet var X:e platta réknar antalet accepterade plattor.

3. Klicka p& OK.

digene HC2 System-programvaran atergdr till fliken Utilities/Settings.
7.5.5 Stdlla in katalogen fér RCS-streckkodslasare

RCS kan modifieras till att inkludera en RCS-streckkodsldsare som automatiskt associerar platt-ID
for hybridiserings- och infdngningsplattor som behandlas p& RCS. Det finns mer information om
RCS-streckkodslasaren, se “Associera en infangningsplatta automatiskt,” sida 170, for ytterligare

anvisningar.

Endast en QIAGEN-representant kan installera uppgraderingspaketet fér RCS-streckkodslasaren.
Forsok inte aft sjalv installera maskinvarukomponenterna, RCS-skripten eller programvaran.
Kontakta QIAGEN Technical Services for hjdlp.

For att det ska ske en plattassociation, méste katalogen som innehdller importmappningsfilerna
specificeras. digene HC2 System-programvaran kan &6vervaka 2 olika kataloger. Under
installation av uppgraderingspaketet for RCS-streckkodslasaren, stéller en QIAGEN-representant
in ratt katalog i digene HC2 System-programvaran. Nedanstéende anvisningar ar inkluderade

om katalogen méste andras.
Endast anvdndare med behérighetsnivan supervisor kan utféra nedanstéende procedur.

1. Klicka p& knappen Browse... pd fliken Utilities/Settings bredvid antingen dialogféltet RCS1
Barcode Directory: (RCS1-streckkodskatalog) eller RCS2 Barcode Directory: (RCS2-
streckkodskatalog).

Dialogrutan Select Path (Vélj sékvég) dppnas.
2. Klicka pé knappen Browse.

Dialogrutan Browse for Folder (Sck mapp) &ppnas.
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3. Navigera med anvéndning av katalogen till den mapp som ska innehdlla

importmappningsfilerna.

Obs! Importmappningsfilerna har fildndelsen *.imf.
4. Klicka p& OK.

Dialogrutan Browse for Folder stcings.
5. Klicka p& OK i dialogrutan Select Path.

Dialogrutan Select Path stéings, och mappningen av mappen visas i dialogfdltet.
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7.6 Hantera installningarna foér dataexport

For att du ska kunna exportera resultat till ett LIS, maste datagrénssnittet mellan digene HC2
System-programvaran och ett LIS vara programmerat sé att data som éverférs av digene HC2

System-programvaran kan analyseras till rapporterbara resultat av testningslaboratoriet.

Kontakta IT-avdelningen pé& ditt laboratorium fér att upprétta anslutningen mellan HC2 System-

datorn och ett LIS. Det finns mer information i datagrédnssnittshandboken fér digene HC2 System-

programvara.

Obs! Brandvéggen pd& HC2 System-datorn har konfigurerats s& att den blockerar alla
inkommande anslutningar.  Nér anslutningen il eft LIS konfigureras, maste [T-personalen

konfigurera brandvéggsinstaliningarna pé ratt satt.

Nér datagrénssnittet &r uppréttat, méste instdllningarna fér LIS-anslutning  respektive  LIS-

laboratorium  konfigureras i digene HC2 System-programvaran. Endast anvdndare med

behdrighetsnivén supervisor kan hantera LIS-anslutningen fér dataexport.

Panelen LIS Connection Settings p& fliken Utilities/Settings anvénds fér att konfigurera
dataexportinstdllningarna. digene HC2 System-programvaran kan konfigureras till att exportera

data i enlighet med féljande standarder:

e Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI)-standarder LISO1-A2 och LIS2-A2
® Health Level 7 (HL7)- och Minimal Low Layer Protocol (MLLP)-standarder

7.6.1  Stdlla in dataexport med anvandning av CLSI-standarderna

De tillampliga CLSl-standarderna bendmns i digene HC2 System-programvaran och i denna
anvandarhandbok “ASTM” och “E 1394-97" eftersom standarderna som tidigare anvéndes och
refererades till var ASTM E1394-97 och ASTM E1381.

Exportera data med féljande metoder:

e Exportera till fil genom att vilja ASTM (File) (ASTM [fil]) i listrutan Connection Protocol:.

Obs! Exporterade data sparas i en fil som &r uppkallad efter hybridiseringsplattans ID, inte

inféngningsplattans ID.

e Exportera med anvéndning av en seriell portanslutning genom att vélja ASTM (Serial) i
listrutan Connection Protocol:. Valj den tillémpliga seriella portanslutningen i listrutan Serial
Port Connection:. Klicka p& knappen Test Connection for att faststélla aft anslutningen fungerar
som den ska. Om allt fungerar normalt, dppnas en dialogruta som anger att anslutningen il

LIS-vérden har upprattats.
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7.6.2 Stdlla in dataexport med anvandning av HL7-standarderna

Exportera data med féljande metoder:

Exportera till fil genom att vélja HL7 (File) (HL7 [fil]) i listrutan Connection Protocol:.

Obs! Exporterade data sparas i en fil som &r uppkallad efter hybridiseringsplattans ID, inte
infangningsplattans ID.

Exportera med anvédndning av en Ethernet-anslutning genom aft vélja HL7 (Ethernet) i listrutan
Connection Protocol:. Skriv in tillamplig information i dialogrutorna TCP/IP Transmit Port och
TCP/IP Receive Address/Port (TCP/IP-mottagningsadress/port). Klicka pé knappen Test
Connection for att faststdlla att anslutningen fungerar som den ska. Om allt fungerar normalt,

dppnas en dialogruta som anger att anslutningen till LIS-varden har upprattats.

7.6.3 Stdlla in dubbelriktad kommunikation

digene HC2 System-programvaran kan anvdnda  datagréanssnittet  fér  att  skicka

testbestéllningsforfragningar till LS. digene HC2 System-programvaran tar endast emot

testbestdllningar fér prover tillsammans med associerad patient- och analysprotokollinformation;

en plattlayout kan inte tas emot. Anvénd panelen LIS Laboratory Settings pd fliken

Utilities/Settings for att konfigurera frégeinstdliningarna.

Viktigt: Prover som tagits emot som ett resultat av en fraga fran LIS ges den férvalda provtypen

som associeras med det fillampliga analysprotokollet. Kontrollera att prover som &verférts fran LIS

ar associerade med ratt provtyp.

digene HC2 System-programvaran maste efterfréga information fran LIS; &verféring av oombedd

information accepteras inte. | frdgan begdrs testbestdllningar fér de féregéende 7 dagarna.

Instéllningen fér frégelaget har féljande alternativ:

Manually (manuellf)-klicka p& knappen Query i panelen Query Status pa fliken Assay
Protocols

Polling (avfragning)-fr&ga nér ett visst tidsintervall har gétt

Scheduled (schemalagt)-fréga vid upp fill 4 specificerade tidpunkter

Férutom att bestamma frageldget, maste analysprotokollen mappas i enlighet med de parametrar

som dr specificerade i LIS for att frdgan ska skickas. Om en begérd testbestdllning inte mappas,

s& avslds testbestallningen.
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1. Anvdnd listrutan Query Mode: i panelen LIS Laboratory Settings pé& fliken Utilities/Settings,
vélj frégelaget OFF (Transmit Only) (AV, endast éverféring), Manual, Polling eller Scheduled.

Obs! Det behdvs ingen ytterligare atgérd om du vdljer OFF (Transmit Only). Ingen information

tas emot fran LIS.

2. Om du valde laget Polling, anger du fillamplig parameter i dialogféltet Polling Frequency

(minutes):.
Obs! Parametern mdste vara mellan 5 och 60 minuter.

3. Om du valde laget Scheduled, markerar du tillampliga rutor och anger vid vilken tid fragan

ska skickas.
4. Klicka p& knappen Map Orders....
Dialogrutan LIS Assay Protocol Map éppnas.
5. Valj analysprotokollet i listan och klicka p& knappen Edit....
Dialogrutan Edit Assay Protocol Map (Redigera analysprotokollmappning) &ppnas.

6. Ange ftillampligt LIS-namn fér analysprotokollet i dialogféltet Order Mapping:
(Bestallningsmappning).
Obs! LIS-namnet fér analysprotokollet méste finnas i bestéllningen som tas emot. LIS-namnet
kan vara detsamma som analysprotokoll-ID:t i digene HC2 System-programvaran eller

definierat av laboratoriet.

7. Klicka p& OK.
Dialogrutan Edit Assay Protocol Map sténgs.

8. Upprepa steg 5 till och med 7 f5r varje analysprotokoll som kommer att & testbestallningar
frén LIS.

9. Klicka p& OK.

Dialogrutan LIS Assay Protocol Map stéings. Nu kan digene HC2 System-programvaran ha en
dubbelriktad kommunikation med LIS.

7.6.4 Bestamma om prelimindra resultat ska exporteras

Det gér att konfigurera exporten av prelimindra resultat i rutan Include Preliminary Results.
Om du vill inkludera prelimingra resultat nér du exporterar data, markerar du rutan Include
Preliminary Results;
om du vill exkludera prelimingra resultat nar du exporterar data, avmarkerar du rutan Include
Preliminary Results. Det finns mer information om prelimindra prover, se “Férstd

omtestalgoritmen,” sida 134, fér ytterligare information.
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7.6.5 Bestdmma om accepterade resultat ska exporteras automatiskt

Det gér att konfigurera automatisk export av accepterade resultat i rutan Automatically Transmit
Results. Om du vill att accepterade resultat ska &verféras automatiskt, markerar du rutan
Automatically Transmit Results; om du vill dverféra accepterade resultat manuellt, avmarkerar du
rutan Automatically Transmit Results. Det finns mer information om aft acceptera resultat, se

"Acceptera resultat,” sida 201, for ytterligare information.

7.6.6 Bestamma om kalibrator- och kvalitetskontrollresultat ska exporteras for ej
godkénda analyser

Inklusionen av kalibrator- och kvalitetskontrollresultat under dataexporten av en ej godkénd analys
kan konfigureras i rutan Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays. Om du
vill inkludera kalibrator- och kvalitetskontrollresultat markerar du rutan Transmit Calibrator and
Quality Control Data for Failed Assays; om du vill exkludera kalibrator- och kvalitetskontrollresultat
avmarkerar du rutan Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays. Om rutan
Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays inte dr markerad, exporteras

ingen information fér en ej godkéand analys.
7.7  Anvanda en handhéllen streckkodslasare

QIAGEN rekommenderar att antingen en PS/2- eller USB-ansluten CCD-streckkodsl@sare anvénds
med digene HC2 System-programvaran. Kontrollera portarna p& HC2 System-datorn for aft
avgoéra vilken typ av streckkodslasare som behdvs och se till aft den utvalda streckkodslasaren har

stod for de streckkodssymbologier som anvands i laboratoriet.

Folj installationsanvisningarna som tillhandahdlls av tillverkaren av streckkodslasaren. For att
streckkodslésaren ska fungera normalt med digene HC2 System-programvaran, ska den
konfigureras s& att den automatiskt lagger fill en vagnretur/radmatning i slutet av varje skannad
streckkod.

7.8 Hantera DML-instrumentet

DML-instrumentet méter RLU fér prover som finns p& en infdngningsmikroplatta som ér placerad i
instrumentet. Fotomultiplikatorréret (PMT) ar den komponent i DML-instrumentet som anvéands for

att detektera ljus som avges via kemiluminescens.

Anvéndaren kan inte justera PMT eller DML-instrumentet eftersom PMT inte har négon spérbar

kalibreringsstandard. Analysacceptanskriterierna for digene HC2 System anvénds for att faststélla
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om DML-instrumentet presterar inom specifikationen; det innebdr att om resultaten fér eft digene

HC2 DNA-test motsvarar analysacceptanskriterierna, sé& fungerar DML-instrumentet som det ska.

LumiCheck Plate tillhandahdller trendinformation fér DML-instrumentet. P& dagar med digene HC2
DNA-estning gér du en regelbunden kontroll med LumiCheck Plate innan du méter den férsta
mikroplattan. Se anvédndarhandbok till LumiCheck Plate och programvara fér ytterligare

anvisningar.

DML-instrumentet hanteras med anvéndning av fliken Luminometer Settings . Se “Anvédnda fliken

Luminometer Settings,” sida 95, om du vill ha mer information.
7.8.1 Lagga till ett DML-instrument

digene HC2 System-programvaran kan upprétthdlla data fér flera DML-instrument, men du bér

dock bara ansluta ett DML-instrument i taget till HC2 System-datorn.

Om du lagger fill ett DML 2000, har féljande instéllningar specificerats under tillverkningen av

DML-instrumentet, och anvéndaren kan inte andra dessa instéliningar:
o Settle Time: (Séttningstid) — indikerar paustiden mellan f&rflyttningen av platthéllaren och
plattmdtning

® RLU Factor: (RLU-faktor) — skalan fér RLU som rapporteras av DML-instrumentet

1. Valj fliken Luminometer Settings och klicka p& knappen Add Luminometer.
Dialogrutan Luminometer Settings 5ppnas.

2. Valj den kommunikationsport som ansluter DML-instrumentet till HC2 System-datorn i listrutan
COM Port: (Kommunikationsport]. Se anvéndarhandboken fill tillampligt DML-instrument fér att
avgdra vilken COM-port du ska vdlja.

3. Ange DML-instrumentets serienummer i dialogféltet Serial number: (Serienummer).
Obs! DML-instrumentets serienummer sitter p& baksidan av DML-instrumentet.
4. Valj typen av DML-instrument i listrutan Instrument Type: (Instrumenttyp).

Viktigt: Om du véljer fel typ leder det fill fel i digene HC2 System-programvaran eller DML-

instrumentet.
5. Om ett DML 2000 laggs till skriver du in irisfaktorn i dialogrutan Iris Factor:.

Obs! Irisfaktorn &r ett varde som &r specifikt for DML-instrumentet och anges pé Iris Factor

Correction Sheet (Blad fér korrigering av irisfaktor) som medféljer DML-instrumentet.
6. Klicka p& OK.

Dialogrutan Luminometer Settings stdngs.
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7. En dialogruta ppnas fér initiering av utférandet av ett mekaniskt test. Se “Utféra ett mekaniskt

test,” sida 125, fér ytterligare anvisningar.

Om ett DML 2000 lades till, 3ppnas en dialogruta fér initiering av utférandet av en avldsning
av bakgrundsbaslinje (100). Se “Férsté avlasningen av bakgrundsbaslinje (100),” sida 125,

for ytterligare anvisningar.

DML-instrumentet kommer att vara tillgéngligt fér anvandning med digene HC2 System-

programvaran.

8. Vailj fliken Luminometer Settings och klicka p& knappen Luminometer Controls... i panelen

Luminometer Actions.
Dialogrutan Luminometer Controls ppnas.

Kommunikationen mellan digene HC2 System-programvaran och DML-instrumentet kontrolleras

for att sékerstdlla att instéliningarna av DML-instrumentet &r korrekta.
9. Fdr et DML 3000 vdljer du H och 12 i listrutorna i panelen Functions.
For ett DML 2000 valjer du H och 12 i listrutorna i panelen Movement.
10.F&r ett DML 3000 klickar du p& knappen Read Well i panelen Functions.
For ett DML 2000 klickar du p& knappen Move To i panelen Movement.

Om DML-instrumentet inte initialiseras kontrollerar du att instéllningarna av DML-instrumentet

ar korrekta, liksom anslutningarna mellan HC2 System-datorn och DML-instrumentet.

Om digene HC2 System-programvaran kommunicerar med DML-instrumentet, verkstéller DML-

instrumentet kommandot. DML-instrumentet ar klart att anvénda.
7.8.2  Andra instdllningarna av ett DML-instrument

Instdliningarna av ett DML-instrument modifieras i dialogrutan Luminometer Settings. Beroende p&
vilket DML-instrument som anvénds, se “Anvdnda fliken Luminometer Settings med eft DML
3000," sida 96, eller “"Anvanda fliken Luminometer Settings med ett DML 2000,” sida 100, fér

ytterligare anvisningar.

1. Valj fliken Luminometers Settings och klicka p& knappen Settings... i panelen Luminometer
Actions.

Dialogrutan Luminometer Settings 5ppnas.
2. Modifiera parametrarna fér DML-instrumentet och klicka p& OK.

Obs! Endast dialogfdltet COM Port: kan modifieras for DML 3000. Dialogféalten COM Port:
och Iris Factor: kan modifieras fér DML 2000.

3. Klicka pé& knappen OK.

Dialogrutan Luminometer Settings stdngs.
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7.8.3 Uifora ett mekaniskt test

Ett mekaniskt test for det valda DML-instrumentet méste vara genomfdrt och giltigt innan en platta

kan métas. Under eft mekaniskt test utfor digene HC2 System-programvaran féljande:

® Kontrollerar anslutningen mellan HC2 System-datorn och DML-instrumentet
® Flyttar DML-instrumentets platthallare till hempositionen

e Oppnar och sténger DML-instrumentets iris (endast DML 2000)

Under det mekaniska testet visas felmeddelanden om ett problem upptacks. Det finns yterligare
information om fel som kan uppstd under det mekaniska testet i anvéndarhandboken ftill det

tillampliga DML-instrumentet.

Ett mekaniskt test kan anvisas ndr en anvéndare loggar in i digene HC2 System-programvaran
om rutan Perform mechanical test on startup ér markerad p& fliken Luminometer Settings. Se

“Anvanda fliken Luminometer Settings,” sida 95, om du vill ha mer information.

Ett mekaniskt test kan utféras nér som helst med hijdlp av knappen Perform Mechanical Test pd
fliken Luminometer Settings. Se "Anvdnda fliken Luminometer Settings,” sida 95, om du vill ha

mer information.

Om rutan Display mechanical test report after completion &r markerad pé fliken Luminometer
Seftings, visas den mekaniska testrapporten i fonstret QIAGEN Report Viewer ndr det mekaniska
testet ar slutfort. Fonstret QIAGEN Report Viewer dppnas. Se “Anvanda fénstret QIAGEN Report

Viewer,” sida 106, for ytterligare anvisningar.
7.8.4 Forstd avlasningen av bakgrundsbaslinje (100)

Avldsningen av bakgrundsbaslinje (100) géller endast DML 2000. En avldsning av
bakgrundsbaslinjen (100) &r en serie av etthundra matningar for vilka ett medelvarde berdknas.
De uppmdtta minimi- och maximivardena samt medelvardet rapporteras och sparas. Varje géng

en ny bakgrundsbaslinjeavldsning (100) mdts, rensas data for plattbakgrunden (10).

Avlasningar av  bakgrundsbaslinjen  (100) gérs for aft faststélla  parametrarna  for
bakgrundsférskjutning.  Bakgrundsmaximum  faststélls  genom  att parametern  for
bakgrundsforskjutning laggs ihop med medelvardet for avlasningarna av bakgrundsbaslinjen
(100); bakgrundsminimum faststélls genom att parametern fér bakgrundsférskjutning dras ifrén

medelvardet for avlasningarna av bakgrundsbaslinjen (100). Parametern fér bakgrundsbaslinje
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kan d&ndras av anvéndaren; parametrar fér bakgrundsmaximum och bakgrundsminimum

beréknas automatiskt baserat pé parametern fér bakgrundsférskjutning.
Rekommendation: Parametern fér bakgrundsférskjutning fér inte dverstiga 20.

Parametrarna fér bakgrundsmaximum och -minimum visas i panelen Background Offset
(Bakgrundsférskjutning) pé fliken Luminometer Settings. Resultatet och datumet fér den senaste
avlésningen av bakgrundsbaslinje (100) visas i panelen Background Baseline pd& fliken
Luminometer Settings. Se “Anvdnda fliken Luminometer Settings med et DML 2000,” sida 100,

for ytterligare anvisningar.

Parametrarna fér bakgrundsférskjutning avgér om avlésningen av plattbakgrund (10) &r inom
specifikationen. Se “Forstd avldsningen av plattbakgrund (10),” sida 127, om du vill ha mer

information.
7.8.5 Gora en avlasning av bakgrundsbaslinje (100)

Gér en avldsning av bakgrundsbaslinjen (100) fér DML 2000 innan du anvénder instrumentet fér

forsta gangen.

Obs! Ett mekaniskt test mé&ste ha utférts innan en avldsning av bakgrundsbaslinjen (100) kan

goras. Se "Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, fér ytterligare anvisningar.

1. Vdlj fliken Luminometers Settings och klicka p& knappen Set Background Baseline (100).

Nar alla bakgrundsmatningar &r klara, dppnas fonstret QIAGEN Report Viewer med
bakgrundsbaslinjerapporten (100). Se “Anvénda fénstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106,
for ytterligare anvisningar.

2. Kontrollera att medelvardet fér bakgrundsmétningen ér 80-500 RLU och att skillnaden mellan
minimi- och maximimétningarna inte éverskrider 20 RLU.
Om de specificerade parametrarna inte ar uppfyllda kontaktar du QIAGEN Technical

Services.
7.8.6 Stdlla in frekvensen for pédminnelse om avldsning av bakgrundsbaslinje (100)
En p&minnelse om bakgrundsbaslinjeavldsning (100) visas om frekvensgrénsen har uppnétts. Det

rekommenderas att bakgrundsbaslinjeavlasningen (100) utférs nér paminnelsen visas, men det ar

valfritt.
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De tillgangliga installningarna fér paminnelsefrekvens om bakgrundsbaslinje (100) ar:

e Var tredje ménad
® Tvd gdnger om dret

® Var X:e uppmétt platta

Den férvalda instéllningen &r tvé ganger om dret.

Paminnelsen effer var X:e uppmatt platta éterstélls endast efter det att paminnelsen visats.
Utférandet av en bakgrundsbaslinjeavldsning (100) éterstdller inte pdminnelsefrekvensen. Om till
exempel instéllningen har specificerats fill att visa en paminnelse efter var 50:e uppmdtt platta,
och en bakgrundsbaslinjeavldsning (100) utférs efter 45 plattor, s& kommer p&minnelsen om att

utféra en bakgrundsbaslinjeavldsning (100) att visas nar ytterligare 5 plattor har maétts.

1. Vdlj fliken Luminometer Settings och klicka p& knappen Background Baseline Reminder

Frequency... i panelen Luminometer Actions.

Dialogrutan Baseline Background Frequency éppnas.
2. Vdl; tillamplig alternativknapp i panelen Reminder Frequency.
3. Klicka p& OK.

digene HC2 System-programvaran &tergdr till fliken Luminometer Settings.
7.8.7 Forstd avlasningen av plattbakgrund (10)

Avlasningen av plattbakgrund (10) géller endast DML 2000. Avlasningen av plattbakgrund (10)
dr en serie med tio métningar som utférs omedelbart fére métning av infdngningsplattan. Ett
medelvarde fér avl@sningsresultaten beréknas och jamférs med parametrarna som visas pd fliken
Luminometer Settings. For information om hur parametrarna faststélls, se “Forsté avidsningen av

bakgrundsbaslinje (100)”, sida 125, fér yterligare anvisningar.

Det finns tvé méjliga utfall fér avlasningen av plattbakgrund (10):

e Om avlasningen av plattbakgrund (10) &r inom specifikationen, subtraheras RLU-medelvérdet
for plattbakgrund (10) frén alla péféljande RLU-resultat av plattmatningen. Medelvardet,

liksom maximi- och minimivarden fér RLU fér de tio mé&tningarna registreras i frenddatabasen.

e Om RLU-vérdena fér plattbakgrund (10) inte ér inom specifikationen, visar digene HC2
System-programvaran ett meddelande om att plattbakgrunden (10) &r utanfor specifikationen.
Plattmdtningen kan antingen fortsétta eller avbrytas. Om plattmétningen fortsétter, subtraheras
RLU-medelvardet for avlasningen av plattbakgrund (10) frén alla péféljande RLU-resultat av

plattmatningen. Ett meddelande om aft plattbakgrunden (10) &r utanfér specifikationen visas i
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analysrapporten. Se “Plattbakgrundsfel,” sida 232, fér ytterligare anvisningar om hur du

felsdker problem med plattbakgrund.
7.8.8 Kontrollera DML-instrumentet manuellt

DML-instrumentet kan kontrolleras manuellt om du vill faststélla att instrumentet fungerar korrekt.
DML-instrumentet kontrolleras med hjélp av dialogrutan Luminometer Controls. Beroende pé& typen
av DML instrument, se “Anvdnda dialogrutan Luminometer Controls med ett DML 3000,” sida 98,
eller "Anvénda dialogrutan Luminometer Controls med ett DML 2000,” sida 103, for ytterligare

anvisningar.

Om DML 3000 inte &r PA eller inte &r anslutet till HC2 System-datorn, &ppnas en dialogruta som

anger att ett fel uppstod under initialiseringen av DML-instrumentet.
7.8.9 Ta bort ett DML-instrument

1. Valj fliken Luminometer Settings och val; tillampligt serienummer pé DML-instrument i listrutan i
panelen Luminometer Selection.

2. Klicka pé& knappen Remove Luminometer.
En dialogruta dppnas for att bekrafta att DML-instrumentet ar borttaget.

3. Valj tillampligt svar for att bekrafta borttagningen av DML-instrumentet.

Dialogrutan sténgs, och DML-instrumentets serienummer raderas frén listrutan Luminometer

Selection.
7.9  Forstd analysprotokoll

digene HC2 System anvénder analysprotokoll for att upprétthélla specifika parametrar och
installningar enligt vilka prover mats, analyseras och valideras. Det &r viktigt att anvénda det
analysprotokoll som &r tillampligt fér digene HC2 System-konfigureringen, den avsedda
anvandningen av testet och laboratoriets krav. Analysprotokoll som &r validerade och
tillhandahélina av QIAGEN &r “IVD”-analysprotokoll.

| eft IVD-analysprotokoll &r de flesta av parametrarna fér analysprotokollet lasta. P& rapporter for
[VD-analysprotokoll st&r det IVD bredvid QIAGEN-logotypen. Alternativen som inte kan modifieras

for ett IVD-analysprotokoll &r gratonade.

Ett analysprotokoll-D &r en unik identifierare for eft analysprotokoll. Ett analysprotokoll-ID anger

hur analysprotokollet &r avsett att anvéndas. Om ett digene HC2 DNA-test utférs med anvandning
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av eft RCS, méste du se till att RCS ingér i analysprokoll-ID:t. Om du fortfarande har frégor om
vilket analysprotokoll du ska anvénda, kontaktar du QIAGEN Technical Services.

De 2 typerna av analysprotokoll ar icke-konsensus och konsensus. Ett analysprotokoll av typen
icke-konsensus har ingen omtestzon och alla resultat rapporteras med statuset “final” (slutligt). Ett
analysprotokoll av typen konsensus har alltid tester av bestdndsdelar och en omtestzon med en

omtestalgoritm som spéras automatiskt, efter behov, i digene HC2 System-programvaran.
7.9.1 Visa analysprotokollinformation

Férutom anvisningarna nedan, kan du &ven visa analysprotokollinformation frén fonstret

Create/Edit Layout genom att klicka p& knappen View Assay Protocol... (Visa analysprotokoll).

1. Pé& fliken Assay Protocols vdljer du ett analysprotokoll-ID i panelen IVD Assay Protocols och
klickar pé& den tillampliga knappen View....

Dialogrutan View IVD Assay Protocol ppnas och visar instéllningarna fér det valda

analysprotokollet.

Obs! Informationen som visas gér inte att modifiera. Se “Modifiera analysprotokoll,” sidan

130, for ytterligare anvisningar om hur man modifierar analysprotokollet.
2. Klicka pé& de olika flikarna f&r att visa de nuvarande instéllningarna.

Se "Anvénda dialogrutan View IVD Assay Protocol,” sida 63, fér ytterligare anvisningar.
3. Klicka pé& knappen Close.

Dialogrutan View IVD Assay Protocol stings.

7.9.2  Skriva ut och spara analysprotokollinformation

1. Pa& fliken Assay Protocols vdljer du ett analysprotokollD i panelen IVD Assay Protocols och
klickar pé& den tillampliga knappen View....

Dialogrutan View IVD Assay Protocol ppnas och visar instdllningarna fér det valda

protokollet.

Obs! Informationen som visas gér inte att modifiera. Se “Modifiera analysprotokoll,” sidan

130, fér ytterligare anvisningar om hur man modifierar analysprotokollet.
2. Oppna programmet Windows Paint.

3. Goér digene HC2 System-programvaran till det dversta fénstret och tryck samtidigt pa Alt och
Print Screen (Skédrmdump) pé tangentbordet fér att ta skdrmdumpen.

4. Klistra in bilden i programmet Windows Paint.

5. Skriv ut eller spara bilden med anvandning av programmet Windows Paint.
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6. Stang programmet Windows Paint.

7. Klicka pé& Close i digene HC2 System-programvaran for att atergé till fliken Assay Protocols.
7.10 Modifiera analysprotokoll

Parametrarna i ett analysprotokoll modifieras med anvéndning av dialogrutan Edit IVD Assay
Protocol. De flesta av parametrarna fér eft IVD-analysprotokoll gér inte att modifiera och ar
grétonade. Dessutom kan parametrarna inte modifieras baserat p& behérighetsniva. Den enda
parameter som kan modifieras for ett IVD-analysprotokoll ér éndring av den férvalda provtypen.

Se "Andra den férvalda provtypen fér ett analysprotokoll,” sida 133, fér ytterligare anvisningar.

Du kan hantera kvalitetskontroller genom att klicka p& knappen Quality Control i dialogrutan Edit
IVD Assay Protocol. Dialogrutan Quality Control List Sppnas. Se “Hantera kvalitetskontroller,”

sida 154, fér ytterligare anvisningar.
7.11 Radera ett analysprotokoll

Analysprotokoll kan raderas frén digene HC2 System-programvaran. Om ett analysprotokoll &r
associerad med prover, inklusive prover med statuset “unassigned”, kan du inte radera

analysprotokollet.

Endast anvéndare med behérighetsnivén supervisor kan utféra nedanst&ende procedur fér IVD-

analysprotokoll.

1. P& fliken Assay Protocols véljer du det analysprotokollD som ska raderas frén panelen IVD

Assay Protocols.
2. Klicka pé& knappen Delete i den tillampliga panelen.
En dialogruta ppnas fér att bekréfta raderingen.
3. Klicka pé& den tillampliga knappen fér att radera analysprotokollet.

Obs! Om ett digene HC2 System-analysprotokoll raderas, s& behélls analysprotokollet i
bibliotekskatalogen fér analysprotokoll och kan alltsa éterstéllas. Se “Aterstélla digene HC2

System-analysprotokoll,” sida 131, fér ytterligare anvisningar.
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7.12 Aterstélla digene HC2 System-analysprotokoll

Om ett digene HC2 System-analysprotokoll raderas oavsikiligt, s& kan du installera digene HC2
System-analysprotokollet fr&n analysprotokollbiblioteket med anvéndning av nedanstéende

procedur.

Den hér funktionen &r endast tillgénglig fér anvéndare med behdrighetsnivan supervisor.

FORSIKTIGHE  Forlust av data

T Utfor alltid en arkivering innan du installerar, &terstaller eller uppgraderar

: digene HC2 System-programvaran eller digene HC2 System-analysprotokoll.

Data kan férloras permanent om ingen arkivering utférs.

1. Utfér en arkivering av data. Se “Skapa ett arkiv,” sida 219, fér ytterligare anvisningar.
2. Klicka pé& knappen Install Assay Protocols... pd fliken Utilities/Settings.

Dialogrutan Select Path 5ppnas med C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System
Software\Protocol Library i dialogrutan Select path for imported assay protocols (Valj sokvéig

for importerade analysprotokoll).
3. Klicka p& OK.
Dialogrutan Install Assay Protocols ppnas.

4. Valj tillampliga analysprotokoll att installera eller klicka p& Select All (Vélj alla) fér att vélja

hela listan med analysprotokoll.

5. Markera eller avmarkera rutan Install related Quality Control: (Installera relaterad

kvalitetskontroll:), s& som &r tillampligt.
6. Klicka pé Install.

digene HC2 System-programvaran installerar det valda analysprotokollet och sténger

dialogrutan Install Assay Protocols.
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7.13 Forsté prover

Varje prov ges en unik identifierare som kallas ett prov-ID. Ett prov-ID mdste vara unikt i provlistan
for ett analysprotokoll. Ett prov-ID fér inte innehélla fler én 30 tecken och mdste bestd av
alfanumeriska tecken och understrykningar samt icke-inledande eller icke-avslutande mellanslag

och bindestreck. Ett prov-ID kan inte inledas med ett mellanslag eller ett bindestreck.
Nar ett prov-ID har arkiverats, kan samma unika identifierare anvéndas igen som ett prov-ID.

Prov-ID:n skapas med né&gon av féljande metoder:

@ Skrivs in manvellt med anvéndning av dialogrutan New/Edit Specimens

e Skannas fré&n streckkodsetiketter med anvédndning av dialogrutan New/Edit Specimens
® Importeras som del av en fragebestdllning frén LIS

® Importeras frén en extern textfil

® Importeras fran en utmatningsfil som harrér fran ett pre-analytiskt instrument
7.13.1 Forstd provtyper

En proviyp skapas i association med ett analysprotokoll. Ett provtyps-ID mdste vara unikt for det
associerade analysprotokollet; dock kan olika analysprotokoll ha samma provtyps-ID:n.
Exempelvis kan bd&de analysprotokollen High Risk HPV (Hagrisk-HPV) och Low Risk HPV (Lagrisk-
HPV) ha STM som provtyps-ID. Varje analysprotokoll méste ha minst en provtyp. Informationen for
en provtyp finns i dialogrutan View IVD Assay Protocol. Se “Anvdnda dialogrutan View IVD

Assay Protocol,” sida 63, om du vill ha mer information.

Varje provtyp har en korrigeringsfaktor. Korrigeringsfaktorn multipliceras med analys-CO fér att

normalisera provtypen, s som &r tillampligt. En korrigeringsfaktor p& 1,000 normaliserar inte

provtypen.

Varje provtyp har priméra, sekundéra och tertigra cutoff-faktorer fér negativa och positiva
resultat. Primér, sekundér och tertiér avser antalet tester som utférts for provet. Om det ér det
forsta testet av provet appliceras den primédra cutoff-faktorn; om det &@r det andra testet av provet
appliceras den sekundéra cutofffaktorn; om det &r det tredje testet av provet appliceras den

tertigra cutofffaktorn.

Fér konsensusanalysprotokoll inkluderar provitypen kolumnrubriken Results Final som definierar om
provtypen har n&dgon omtestalgoritm. Om det st&r Yes i kolumnen Results Final, &r alla resultat

slutliga baserat pa det forsta testet av provet och den priméra cutoff-faktorn. Om det stér No i
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kolumnen Results Final, kan en omtestzon skapas genom att det finns en differens mellan den
negativa och positiva cutofffaktorn. Prover med ett resultat i omtestzonen ges statuset
"preliminary” (preliminarf). Om exempelvis den negativa priméra cutofffaktorn ar 1,00 och den
positiva priméra cutoff-faktorn &r 2,50, kommer omtestzonen att vara mellan 1,00 och 2,49.
Prover med testresultat i omtestzonen ges statuset “preliminary” och kréver ytterligare tester. Se

"Férsté omtestalgoritmen,” sida 134, om du vill ha mer information.

Icke-konsensusanalysprotokoll saknar kolumnrubriken Results Final. Kraven fér omtesting av
prover som &r associerade med ett icke-konsensusanalysprotokoll definieras pé fliken Validation

and Evaluation.
7.13.2 Andra den férvalda provtypen fér ett analysprotokoll

Analysprotokoll kan ha flera provtyper, men en provtyp ér instélld som den férvalda provtypen.

Den forvalda provtypen faststalls som en av parametrarna i analysprotokollet.

Viktigt: Den férvalda provtypen for ett analysprotokoll appliceras p& provet om ett obundet prov

kopieras till ett analysprotokoll eller om provet importeras frén en LIS-bestéllning.

Obs! Om du éndrar den férvalda provtypen fér analysprotokollet féréndrar det inte provtypen for

prover som tidigare associerats med ett analysprotokoll.

1. P& fliken Assay Protocols véljer du tillampligt analysprotokolHD i panelen IVD Assay Protocols
och klickar p& knappen Edit....

En dialogruta dppnas med eft meddelande om att dndringarna i analysprotokollet inte

kommer att gélla fér plattor som fér nérvarande ér associerade med analysprotokollet.
2. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit IVD Assay Protocol 5ppnas.
3. Klicka pé fliken Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output.

4. Klicka med vénster musknapp fér att i panelen Specimen Types markera rutan bredvid den

tillampliga provtypen i listan for att stélla in provtypen som forval.

Viktigt: Du mdste anvdnda vénster musknapp for att vélja den férvalda provtypen. Om du
anvénder héger musknapp kan flera rutor bli markerade och det blir d& oklart vilken provtyp

som dr den férvalda.

5. Klicka p& OK.
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7.13.3 Forstd provstatus
Ett prov har alltid eft status i digene HC2 System-programvaran.

Méjliga status for et prov beskrivs i nedanstéende tabell.

Provstatus Beskrivning

Unbound (Obundet) Ett obundet prov &r inte associerat med négot analysprotokoll
och kan inte testas férrdn det har associerats med eft
analysprotokoll och en platta. Obundna prover listas i
panelen Specimens not bound to an assay protocol (Prover
som inte &r bundna till ett analysprotokoll) pé& fliken Assay
Protocols.

Unassigned Ett ej tilldelat prov &r associerat med ett analysprotokoll men
kan inte testas forréin det har associerats med en platta. Ej
tilldelade prover listas i fénstret Specimen List for ett
analysprotokoll.

Unmeasured Ett ej uppmatt prov @r associerat med ett analysprotokoll och
en ej uppmdtt platta.

Measured Ett uppmatt prov ar associerat med en platta som &r uppmatt.

7.13.4 Forsté omtestalgoritmen

Ett analysprotokoll av typen konsensus har alltid tester av bestdndsdelar och en omtestzon med en
omtestalgoritm som spdras automatiskt, efter behov, i digene HC2 System-programvaran.
Resultatet av eft konsensusanalysprotokoll definieras som antingen “non-derived” (icke hdrlett)
eller "derived” (harlett). Icke harledda resultat i konsensusanalysprotokoll kréver ingen omtestning,
vilket betyder att det slutliga resultatet erhdlls frén det initiala bestdndsdelstestet och
omtestalgoritmen behdvs allts& inte. Alla icke harledda resultat i konsensusanalysprotokoll

rapporteras med statusen slutligt.

Harledda resultat i konsensusanalysprotokoll  kréver omtestning, vilket betyder —att
omtestalgoritmen behdvs och att provet spéras till eft slutligt resultat i digene HC2 System-
programvaran. Det kan behévas ytterligare tv& bestandsdelstester fér att harleda ett slutligt
resultat. Tills ett slutligt resultat har hérletts, tilldelar digene HC2 System-programvaran resultatet

av det enskilda bestandsdelstestet ett preliminart status.
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Omtestalgoritmen &r helt automatiserad for digene HC2 System-analysprotokoll. Cutoff-faktorer,
testresultatstatusen “preliminary” eller “final” samt slutliga resultat bestdms enligt digene HC2

System-analysprotokollet och provtypen.

Den uppmétta infdngningsplattan som innehaller eft prov som kréver ytterligare testning méste
accepteras innan provet kan associeras med en ny hybridiseringsplatta. Nér en inf&ngningsplatta
som innehéller ett prov som kraver ytterligare testning accepteras, gor digene HC2 System-

programvaran automatiskt féljande:

® Lagger till provet till listan med ej tilldelade prover i det tillampliga analysprotokollet

e Tilldelar en 1 eller 2 under kolumnrubriken Retest ID (OmtestID) i fonstren Create/Edit Layout
och Specimen List. En 1 indikerar det férsta omtestet av provet och en 2 indikerar det andra

omtfestet av provet

® Associerar den tillampliga cutofffaktorn

Det automatiskt genererade omtestprovet kan sedan adderas till en ny hybridiseringsplatta fér
omtestning. Om hybridiseringsplattan kommer att skapas frén utmatningsfilen for ett pre-analytiskt
instrument, méste prov-ID:t fér utmatningsfilen vara identiskt med ID:t fér det automatiskt
genererade omfestprovet. Om dessa prov-ID:n inte &r identiska, kommer inte digene HC2 System-
programvaran att associera de tvé resultaten utan behandlar bada proven som fristdende

testresultat.
7.13.5 Omtest av ett prov med anvandning av replikat

Om ett prov omtestas, kan tvé stickprov av samma prov kéras pd samma platta som replikat.
Detta gor det majligt att kéra det andra och tredje testet samtidigt och harleder eft slutligt resultat
frén en analys. Om bada resultaten av replikaten &r positiva, sé flaggas bé&da resultaten med
resultatstatuset “final”. P& samma satt; om bada resultaten av replikaten ar negativa, sé& flaggas

béda resultaten med resultatstatuset “final”.

Om ett prov ar positivt och det andra &r negativt, s& ar emellertid det slutliga harledda resultatet i
konsensusanalysprotokollet positivt. Det positiva resultatet flaggas med statuset “final” och det

negativa resultatet flaggas med statuset “preliminary” (prelimingrt).
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7.14 Skapa prover

Metoden som anvéands fér att skapa provet avgdr om det skapade provet fér status som obundet

eller som ej tilldelat.

For att skapa ett obundet prov éppnar du dialogrutan New/Edit Specimens genom att klicka pé&

knappen New... i panelen Specimens not bound to an assay protocol pé& fliken Assay Protocols.

For att skapa eft ej tilldelat prov éppnar du dialogrutan New/Edit Specimens med négot av

faljande alternativ:

e Oppna fliken Plates och klicka pé& knappen New IVD... fér att skapa en ny platta eller valj det
tillampliga analysprotokollD:t och klicka p& knappen Edit.... Fénstret Create/Edit Layout
Sppnas. Klicka p& knappen New Specimens....

e Vdlj fillampligt analysprotokoll-D pé fliken Assay Protocols och klicka p& den tillampliga
knappen Specimens.... Fonstret Specimen List ppnas. Klicka pé& knappen New....

7.14.1 Skapa ett prov fran en testbestdlining frén LIS

digene HC2 System-programvaran kan ta emot testbestdllningar fér testningen av prover frén LIS.
Dubbelriktad kommunikation med LIS méste vara konfigurerad innan ett prov kan skapas i digene
HC2 System-programvaran. Se “Hantera installningarna for dataexport,” sida 119, fér yterligare

anvisningar.

digene HC2 System-programvaran tar endast emot testbestdllningar fér prover tillsammans med
associerad patient- och analysprotokollinformation; en plattlayout kan inte tas emot. | frégan
begérs testbestdllningar fér de féregdende 7 dagarna. Instéliningen fér frégeldget har féljande

alternativ:

® Manually (manuelltj-klicka p& knappen Query i panelen Query Status pé fliken Assay
Protocols

e Polling (avfragning)—fraga ndr ett visst tidsintervall har gatt

e Scheduled (schemalagt)-fréga vid upp till 4 specificerade tidpunkter

Om alternativet avfragning eller schemalagd &r konfigurerat, kommer provet i testbestdllningarna
att fyllas i automatiskt i digene HC2 System-programvaran. Om det manuella alternativet &r
konfigurerat, maste anvéndaren klicka p& knappen Query i panelen Query Status pé& fliken Assay
Protocols for att digene HC2 System-programvaran ska fraga efter testbestdllningar. Om digene

HC2 System-programvaran é&r konfigurerad fér avfragning eller schemalagda frégemeddelanden,

Anvéndarhandbok fér digene HC2 System-programvara  08/2015 136



kan en anvéndare anvénda knappen Query i panelen Query Status pé fliken Assay Protocols for

att skicka ett frégemeddelande manuellt.

S& snart en testbestdllning har tagits emot, verifierar digene HC2 System-programvaran att prov-

ID:t inte redan finns i digene HC2 System-programvaran.

Om prov-ID:t inte finns, skapas prov-ID:t i digene HC2 System-programvaran, och provet far

statuset “unmeasured” och associeras med den férvalda provtypen fér analysprotokollet.

Om prov-ID:t redan finns i digene HC2 System-programvaran, uppdateras patientinformationen
som ar associerad med provet och finns i testbestdlningen. Se “Skapa en patient fran en

testbestéllning frén LIS,” sida 150, for ytterligare anvisningar.
7.14.2 Skapa ett prov individuellt

1. Klicka pé fliken Single ID i panelen Add specimens (Lagga till prover).
2. Ange prov-ID:t i dialogrutan Specimen ID:.
Obs!
®  Maximal léngd pé& ett prov-ID &r 30 tecken.
® En handhéllen streckkodslésare kan anvéndas for att lésa in prov-ID:t. Streckkodslasaren
méste vara programmerad fill aft inkludera en retur fr kontinuerlig inmatning.
3. Valj provtypen fran listrutan Specimen.
Obs! Den hér funktionen &r inte tillgéinglig om du skapar ett prov med statuset “unbound”.
4. For ett icke-konsensusanalysprotokoll véljer du cutofftypen frén listrutan Cutoff Type:.

Obs! Listrutan Cutoff Type: grétonas om du skapar ett prov med statuset “unassigned” for ett

konsensusanalysprotokoll eller om du skapar ett prov med statuset “unbound”.
5. Klicka p& knappen <-- Add.
Provet visas i listan. Du kan lagga till fler prover i listan genom att upprepa stegen.

6. Om du éppnade dialogrutan New/Edit Specimens fr&n fonstret Create/Edit Layout, sé viljer
du den tillampliga alternativknappen i panelen When OK is pressed, add new specimens to:.

7. Klicka p& OK.
Om du valde alternativknappen Specimens list and plate layout (Provlista och plattlayout)

Sppnas dialogrutan Replicates. Vélj den tillampliga alternativknappen fér 6nskat antal replikat
och klicka p& OK.
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7.14.3 Skapa en provserie

1. Klicka pé fliken Series of IDs i panelen Add specimens.
2. | dialogfdltet Root: anger du ett rotnamn som inleder varje prov-ID i serien.

Obs! Maximal léngd pé ett prov-ID &r 30 tecken. Kombinationen av roten och

sekvenssiffrorna fér inte 6verstiga 30 tecken.
3. Specificera en startsiffra for serien som ska laggas till roten i dialogfaltet Start No.:.
4. Specificera en slutsiffra for serien som ska laggas till roten i dialogféltet End No.:.
Obs!
e Slutsiffran maste vara hdgre an startsiffran.
®  Om talet bérjar med en nolla, ignoreras nollan under skapandet av prov-ID:t.
5. Valj provtypen fran listrutan Specimen.
Obs! Den hér funktionen &r inte tillgénglig om du skapar ett prov med statuset “unbound”.
6. For ett icke-konsensusanalysprotokoll véljer du cutofftypen frén listrutan Cutoff Type:.
Obs! Listrutan Cutoff Type: grétonas om du skapar ett prov med statuset “unassigned” for ett
konsensusanalysprotokoll eller om du skapar ett prov med statuset “unbound”.
7. Klicka p& knappen <-- Add.
Proven visas i listan. Du kan légga fill fler prover i listan genom att upprepa stegen.
8. Om du éppnade dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit Layout, s& véljer
du den tillampliga alternativknappen i panelen When OK is pressed, add new specimens to:.
9. Klicka p& OK.

Om du valde alternativknappen Specimens list and plate layout ppnas dialogrutan
Replicates. Valj den tillampliga alternativknappen fér 6nskat antal replikat och klicka p& OK.

7.14.4 Skapa prover frén en texffil

Flera prover kan importeras frén en textfil. Om du importerar prover med statuset “unassigned”,
ar proviypen den férvalda for det tillampliga analysprotokollet och cutoff-typen &r “primary”. Se

"Andra den férvalda provtypen fér ett analysprotokoll,” sida 133, fér ytterligare anvisningar.

Forutom dialogrutan New/Edit Specimens, kan du anvénda knappen Import... i panelen
Specimens not bound to an assay protocol p& fliken Assay Protocols fér att importera obundna

prover.
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Krav for textfilen:

Ett prov-ID fér inte innehdlla fler an 30 tecken och méste bestd av alfanumeriska tecken och

understrykningar samt icke-inledande eller icke-avslutande mellanslag och bindestreck.

Obs! digene HC2 System-programvaran importerar inte ett prov-ID som &r léingre én 30
tecken eller innehdller ett ogiltigt tecken; alla andra prov-ID:n som finns i filen med ratt antal
tecken kommer dock att importeras. En dialogruta visas och anger att du endast ska skriva in

alfanumeriska tecken, bindestreck, understrykningar och mellanslag.

Om du importerar en fil av typen *.txt méste kodningen av filen vara Unicode. Om du
anvander Notepad, modifierar du kodningsinstéllningen under spara-processen med
anvéndning av listrutan Encoding: (Kodning:) bredvid knappen Save. Om du anvénder
programmet Windows Excel®, véljer du Unicode Text (*.txt) fran listrutan Save as type: (Spara

som typ:) under spara-processen.

. Skapa en fil med anvéndning av eft textredigeringsprogram, t.ex. Windows Notepad, eller eft

kalkylbladsprogram som Windows Excel.

. Ange ett prov-ID per rad och tryck p& tangenten Enter p& tangentbordet for att flytta till nésta

rad.

3. Fortsatt att ange prov-ID:n tills listan ar komplett.

Spara filen med filnamnstillagget *.ixt och Unicode®-textformatering.

Klicka pé fliken Import IDs i dialogrutan New/Edit Specimens och klicka p& knappen <-

Import....

Alternativt véljer du fliken Assay Protocols i panelen Specimens not bound to an assay

protocol och klickar p& knappen Import....

En katalogruta ppnas.

Anvéand katalogen fér att lokalisera filen som ska importeras och klicka pé& knappen Open
(Gppna).

Proven visas i listan. Du kan légga fill fler prover i listan genom att upprepa stegen.

Om du lagger il filer med anvéndning av dialogrutan New/Edit Specimens frén fonstret
Create/Edit Layout, s véljer du den fillampliga alternativknappen i panelen When OK is

pressed, add new specimens to:.

. Klicka p& OK.

Om du valde alternativknappen Specimens list and plate layout Sppnas dialogrutan
Replicates. Vilj den tillémpliga alternativknappen fér énskat antal replikat och klicka p& OK.
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7.14.5 Kopiera obundna prover till ett analysprotokoll

Obundna prover visas pé fliken Assay Protocols i panelen Specimens not bound to an assay
protocol. Ett obundet prov kan kopieras fill eft analysprotokoll. Ett obundet prov har ingen
specificerad provtyp. Nar provet kopieras till analysprotokollet, stalls provet in enligt den férvalda

provtypen som definieras av parametrarna fér analysprotokollet.

1. Pé& fliken Assay Protocols vdljer du ett prov-ID fré&n panelen Specimens not bound to an assay

protocol och klickar p& knappen Copy to....
Dialogrutan Select Assay Protocol (Vélj analysprotokoll) éppnas.

Obs! Du kan kopiera flera prover genom att markera tillampliga prov-ID:n i listan och klicka

p& knappen Copy to....

2. Val; tillamplig alternativknapp i panelen Protocol Filter och vélj sedan tillampligt
analysprotokoll-D.

3. Klicka p& OK.
Klicka pé tillampligt svar om en dialogruta 6ppnas.

De valda proverna kopieras till det valda analysprotokollet och visas i analysprotokollets lista

med ej tilldelade prover.
7.14.6 Kopiera prover fran eft analysprotokoll till ett annat analysprotokoll

Ett prov kan kopieras fran ett analysprotokoll till eft annat analysprotokoll. Om provtypen inte ar
definierad for provet eller om den definierade provtypen inte ér tillgénglig for analysprotokollet,
stélls det kopierade provet in enligt den férvalda provtypen som definieras av parametrarna fér

analysprotokollet.

1. Pé& fliken Assay Protocols vdljer du eft analysprotokoll-ID frén panelen IVD Assay Protocols och

klickar p& knappen Specimens....
Fonstret Specimen List Sppnas.

2. Markera tillampliga rutor i panelen Filter by Specimen Status for att filtrera de prover som

visas.

Se "Anvanda fénstret Specimen List,” sida 74, for ytterligare anvisningar.
3. Valj ett prov-ID i listan och klicka p& knappen Copy to....

Dialogrutan Select Assay Protocol 5ppnas.

Obs! Du kan kopiera flera prover genom att markera tillampliga prov-ID:n i listan och klicka

p& knappen Copy to....
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4. Vdlj tilléamplig alternativknapp i panelen Protocol Filter och vélj sedan tillampligt
analysprotokoll-ID.

5. Klicka p& OK.
Klicka pa tillampligt svar om en dialogruta éppnas.

De valda proverna kopieras till det valda analysprotokollet och visas i analysprotokollets lista

med ej tilldelade prover.

6. Klicka p& OK for att stdnga fénstret Specimen List.
7.15 Visa provinformation
Du kan visa provinformation fér ett analysprotokoll i fénstret Specimen List.

1. Pé& fliken Assay Protocols vdljer du eft analysprotokoll-ID frén panelen IVD Assay Protocols och
klickar p& knappen Specimens....

Fonstret Specimen List Sppnas.

2. Markera tillampliga rutor i panelen Filter by Specimen Status for att filirera de prover som

visas.
Se "Anvanda fénstret Specimen List,” sida 74, for ytterligare anvisningar.

3. Klicka p& OK for att stéinga fénstret Specimen List.
7.16 Modifiera provinformation

Du kan modifiera provinformation med anvéndning av dialogrutan Edit Specimen, dialogrutan
Edit Multiple Specimens, dialogrutan New/Edit Specimens eller dialogrutan Edit Unbound
Specimen. Modifieringar av et prov spéras och kan visas i provhistorikrapporten. Modifieringen

av provinformation &r begrénsad baserat p& typen av analysprotokoll och provets status.
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7.16.1 Modifiera ett enstaka prov med anvandning av dialogrutan Edit Specimen

Du far atkomst till dialogrutan Edit Specimens frén fonstret Create/Edit Layout eller fonstret

Specimen List. Yterligare anvisningar om hur du far &tkomst till fonstret Create/Edit Layout finns i

"Anvédnda fénstret Create/Edit Layout (Skapa/redigera layout),” sida 37. Ytterligare anvisningar

om hur du far &tkomst till fonstret Specimen List finns i “Anvdnda fénstret Specimen List,” sida 74.

Félten som kan modifieras for eft enstaka prov med anvéndning av dialogrutan Edit Specimen

beskrivs i nedanstéende tabell.

Analysprotokolltyp Provstatus Falt som kan modifieras

Ej tillampligt Unbound Patient ID:, Date Collected och Comment:

Konsensus Unassigned eller Specimen ID, Patient ID:, Specimen, Date
unmeasured Collected och Comment:

Konsensus Measured Patient ID:, Date Collected och Comment:

Konsensus Retest (Omtest) Patient ID, Date Collected och Comment:

Icke konsensus

Icke konsensus

Unassigned eller
unmeasured

Measured

Specimen ID, Patient ID:, Specimen, Date
Collected, Comment: och Quadlitative cutoff
(Kvalitativ cutoff)

Patient ID:, Date Collected och Comment:

1. Om du fér &tkomst via fénstret Create/Edit Layout, véljer du tillamplig cell i

plattlayoutrutménstret som innehéller provet och klickar p& knappen Edit Specimen... i panelen

Actions on plate.

Om du fér étkomst via fonstret Specimen List, véljer du tillampligt prov i provlistan och klickar

p& knappen Edit...; alternativt dubbelklickar du pé ett prov-ID i listan.

Dialogrutan Edit Specimen Sppnas.

2. Mcodifiera de tillampliga parametrarna i dialogrutan Edit Specimen.

Se "Anvanda dialogrutorna Edit Specimen och Edit Multiple Specimens (Redigera flera

prover),” sida 53, fér ytterligare anvisningar.

3. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Specimen stéings.

Obs! Modifieringar appliceras p& bada replikaten for ett prov.
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7.16.2 Modifiera flera prov med anvéndning av dialogrutan Edit Multiple Specimens

Du far &tkomst till dialogrutan Edit Multiple Specimens fran fonstret Specimen List. Se “Anvénda

fonstret Specimen List,” sida 74, om du vill ha mer information. Félten som kan modifieras fér

flera prover med anvdndning av dialogrutan Edit Multiple Specimens beskrivs i nedanstdende

tabell.
Analysprotokolltyp Provstatus Falt som kan modifieras
Ej tillampligt Unbound Comment:
Konsensus Unassigned eller Specimen, Date Collected och
unmeasured Comment:
Konsensus Measured Patient ID:, Date Collected och
Comment:
Konsensus Retest Date Collected och Comment:

Icke konsensus

Icke konsensus

Unassigned (ej tilldelat)
eller unmeasured (ej
uppmatt)

Measured

Specimen, Date Collected, Comment:
och Quadlitative cutoff

Date Collected och Comment:

1. Pa& fliken Assay Protocols vdljer du tillampligt analysprotokoll-D i panelen IVD Assay Protocols

och klickar p& knappen Specimens....

Fonstret Specimen List Sppnas.

2. Markera tillampliga rutor i panelen Filter by Specimen Status for att filirera de prover som

visas.

Se "Anvanda fénstret Specimen List,” sida 74, for ytterligare anvisningar.

3. Valj proven som ska modifieras i provlistan och klicka p& knappen Edit....

Dialogrutan Edit Multiple Specimens &ppnas.

4. Moadifiera fillampliga parametrar.

Se "Anvénda dialogrutorna Edit Specimen och Edit Multiple Specimens (Redigera flera

prover),” sida 53, fér ytterligare anvisningar.

5. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Multiple Specimens stéings.
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6. Klicka p& OK for att stéinga fénstret Specimen List.

7.16.3 Modifiera ett enstaka prov eller flera prover med anvéndning av dialogrutan
Edit Unbound Specimen

Om du anvénder dialogrutan Edit Unbound Specimen for att modifiera prover, kan félten Patient
ID:, Date Collected och Comment: modifieras.

1. Pé& fliken Assay Protocols vdljer du ett eller flera tillampliga prov-ID:n i panelen Specimens not
bound to an assay protocol och klickar pd knappen Edit....

Dialogrutan Edit Unbound Specimen &ppnas.
2. Mcadifiera tillampliga parametrar.
3. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Unbound Specimen stéings.
7.16.4 Modifiera ett enstaka prov med anvandning av dialogrutan New/Edit Specimen

Du fé&r &tkomst till dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit Layout eller fénstret
Specimen List . Ytterligare anvisningar om hur du fér &tkomst till fonstret Create/Edit Layout finns i
"Anvanda fonstret Create/Edit Layout (Skapa/redigera layout),” sida 37. Yiterligare anvisningar

om hur du far &tkomst till fnstret Specimen List finns i “Anvénda fnstret Specimen List,” sida 74.

Félten som kan modifieras fér eft enstaka prov med anvéndning av dialogrutan New/Edit
Specimen beskrivs i nedanstéende tabell. Om ett prov inte &r lampligt for redigering med

anvéndning av dialogrutan New/Edit Specimens visas ett felmeddelande.

Analysprotokolltyp Provstatus Falt som kan modifieras
Ej tillampligt Unboun Inget
Konsensus Unassigned Specimen
Konsensus "Unmeasured” eller Inget
"measured”
Konsensus Retest Inget
Icke konsensus Unassigned Specimen och Cutoff Type:
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Analysprotokolltyp Provstatus Falt som kan modifieras

Icke konsensus "Unmeasured” eller Inget
"measured”

Konsensus eller "Invalid” eller Inget
icke-konsensus "unclear”

1. Klicka pé fliken Single ID i panelen Add specimens.
2. Ange prov-ID:t i dialogféltet Specimen ID:.
Obs!

® Maximal ldngd pé& ett prov-ID &r 30 tecken.
® En handhéllen streckkodslésare kan anvéndas for att lésa in prov-ID:t. Streckkodsl@saren
méste vara programmerad till att inkludera en retur f6r kontinuerlig inmatning.
3. Valj provtypen fran listrutan Specimen.
4. For ett icke-konsensusanalysprotokoll véljer du cutofftypen frén listrutan Cutoff Type:.
Obs! Listrutan Cutoff Type: grétonas om du redigerar ett prov med statuset “unassigned” for ett
konsensusanalysprotokoll eller om du redigerar ett prov med statuset “unbound”.
5. Klicka p& knappen <-- Add.
Provet visas i listan. Du kan redigera fler prover genom att upprepa stegen.
6. Om du 8ppnade dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit Layout, s& véljer
du den tillampliga alternativknappen i panelen When OK is pressed, add new specimens to:.
7. Klicka p& OK.

Om du valde alternativknappen Specimens list and plate layout Sppnas dialogrutan

Replicates. Valj den tillampliga alternativknappen fér 6nskat antal replikat och klicka p& OK.

7.16.5 Modifiera flera prover med anvéndning av dialogrutan New/Edit Specimens

Du fé&r &tkomst till dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit Layout eller fénstret
Specimen List . Ytterligare anvisningar om hur du fér &tkomst till fonstret Create/Edit Layout finns i
"Anvanda fonstret Create/Edit Layout (Skapa/redigera layout),” sida 37. Yiterligare anvisningar

om hur du far &tkomst till fonstret Specimen List finns i “Anvénda fnstret Specimen List,” sida 74.

Félten som kan modifieras for flera prover med anvdndning av dialogrutan New/Edit Specimens
beskrivs i nedanstdende tabell. Om eft prov inte &r lampligt for redigering med anvéndning av

dialogrutan New/Edit Specimens visas ett felmeddelande.
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Analysprotokolltyp Provstatus Falt som kan modifieras

A

Ej tillampligt Unbound (Obundet) Inget
Konsensus Unassigned Specimen
Konsensus "Unmeasured” eller Inget
"measured”
Konsensus Retest Inget
Icke konsensus Unassigned Specimen och Cutoff Type:
Icke konsensus "Unmeasured” eller Inget
"measured”
Konsensus eller "Invalid” eller Inget
icke-konsensus "unclear”

. Klicka pé fliken Series of IDs i panelen Add specimens.

| dialogfaltet Root: anger du rotnamnet som inleder varje prov-ID i serien.

| dialogféltet Start No.: anger du startsiffran fér serien.

| dialogféltet End No.: anger du slutsiffran for serien.

Vélj provtypen fran listrutan Specimen.

Obs! Den hér funktionen &r inte tillgénglig om du redigerar ett prov med statuset “unbound”.
For ett icke-konsensusanalysprotokoll véljer du cutofftypen fran listrutan Cutoff Type:.

Obs! Listrutan Cutoff Type: gratonas om du redigerar ett prov med statuset “unassigned” fér ett

konsensusanalysprotokoll eller om du redigerar ett prov med statuset “unbound”.
Klicka p& knappen <-- Add.
Proven visas i listan. Du kan redigera fler prover genom att upprepa stegen.

Om du éppnade dialogrutan New/Edit Specimens fran fonstret Create/Edit Layout, s& véljer

du den tillampliga alternativknappen i panelen When OK is pressed, add new specimens to:.

. Klicka p& OK.

Om du valde alternativknappen Specimens list and plate layout Sppnas dialogrutan

Replicates. Vilj den tillampliga alternativknappen fér 6nskat antal replikat och klicka p& OK.
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7.17 Skriva ut eller spara en lista med prover

1. P& fliken Assay Protocols véljer du eft analysprotokollHD fr&n panelen IVD Assay Protocols och

klickar p& knappen Specimen:s....
Fonstret Specimen List Sppnas.

2. Markera tillampliga rutor i panelen Filter by Specimen Status for att filtrera de prover som

visas.
Se "Anvanda fonstret Specimen List,” sida 74, fér ytterligare anvisningar.
3. Klicka p& knappen Print List....
Listan visas i fénstret QIAGEN Report Viewer. Se “Anvénda fonstret QIAGEN Report Viewer,”

sida 106, for yterligare anvisningar.
7.17.1 Skriva ut en lista med ej tilldelade prover

Det gér att skriva ut en lista med ej tilldelade prover som é&r associerade med ett analysprotokoll.
Listan kan innehdlla ej tilldelade priméra prover (prover som inte har testats), omtestprover (prover
som kréver ytterligare testning fér aft uppné ett slutligt resultat) eller b&de priméra och

omtestprover.

1. P& fliken Assay Protocols véljer du eft analysprotokolHD fr&n panelen IVD Assay Protocols och

klickar p& knappen Worklist Export....
Dialogrutan Worklist Export ppnas.
2. Anvénd dialogfélten Start Date: och End Date: fér att ange den tillampliga tidsperioden.

3. Valj alternativknappen Primary Only, by entry date (Endast priméart, per inmatingsdatum),
Retest Only, by measured date (Endast omtest, per métningsdatum) eller Primary and Retest
Combined (Primért och omtest i kombination) fér att definiera vilka prover som ska inkluderas.

4. Klicka p& knappen Print.
Listan visas i fénstret QIAGEN Report Viewer. Se “Anvénda fénstret QIAGEN Report Viewer,”

sida 106, for ytterligare anvisningar.
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7.18 Exportera ej tilldelade prover

Ej tilldelade prover som &r associerade med ett analysprotokoll kan exporteras till en *.xmlil.
Den exporterade filen kan innehdlla ej tilldelade priméra prover (prover som inte har festats),
omtestprover (prover som kréver ytterligare testning for att uppnd ett slutligt resultat) eller béde

primdra och omtestprover.

1. P& fliken Assay Protocols véljer du eft analysprotokolHD fr&n panelen IVD Assay Protocols och
klickar p& knappen Worklist Export....

Dialogrutan Worklist Export ppnas.
2. Anvdnd dialogfélten Start Date: och End Date: f&r att ange den tillampliga tidsperioden.
3. Vdlj alternativknappen Primary Only, by eniry date, Retest Only, by measured date eller
Primary and Retest Combined for aft definiera vilka prover som ska inkluderas.
4. Klicka p& OK.
Katalogdialogrutan Save File As ppnas.
5. Anvand katalogen fér att navigera fill det stélle dar filen ska sparas.
6. Modifiera filnamnet i dialogféltet File Name:, s& som dr tillampligt.
Obs! Det férvalda filnamnsformatet &r en kombination av analysprotokollet och det
specificerade datumintervallet.
7. Klicka p& knappen Save.
Filen sparas och en dialogruta dppnas med information om hur ménga prover som
exporterades.

8. Klicka pa OK.

7.19 Radera prover

" 1

Ett prov med statuset “unbound”, “unassigned” eller “unmeasured” kan raderas. digene HC2
System-programvaran férhindrar anvéndare frén att radera prover med statuset “measured” eller

eft prov som skapats som del av omtestalgoritmen.
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7.19.1 Radera ett obundet prov

Vid radering av obundna prover raderas inte de ej tilldelade proven som har skapats med

anvandning av det obundna provet.

1. Pé& fliken Assay Protocols markerar du tillampligt prov-ID:n i panelen Specimens not bound to

an assay protocol och klickar p& knappen Delete.

Obs! Radera flera prov-ID:n genom att markera tilldmpliga prov-ID:n i listan och klicka p&

knappen Delete.
En dialogruta éppnas for att bekrafta att provet/proven har raderats.
2. Val; tillampligt svar for att bekrafta borttagningen av provet/proven.

Dialogrutan sténgs och provet raderas frén listan.
7.19.2 Radera ett prov med anvéndning av fonstret Specimen List

1. P& fliken Assay Protocols véljer du eft analysprotokolHD fr&n panelen IVD Assay Protocols och

klickar p& knappen Specimen:s....
Fonstret Specimen List Sppnas.

2. Markera tillampliga rutor i panelen Filter by Specimen Status for att filtrera de prover som

visas.
Se "Anvanda fonstret Specimen List,” sida 74, fér ytterligare anvisningar.
3. Vdlj prov-ID:t du vill radera i provlistan och klicka pé& knappen Delete.

Obs! Radera flera prover genom att markera tillampliga prov-ID:n i listan och klicka pa

knappen Delete.
En dialogruta ppnas fér att bekréfta att provet/proven har raderats.

4. Valj tillampligt svar fér att bekréfta raderingen av prov i dialogrutan som &ppnas.
Dialogrutan Delete Specimen? (Radera provg) &ppnas.

5. Ange en valfri kommentar och klicka p& OK.
Obs! Kommentaren och all information om provet raderas och kan inte hémtas eller visas.
Dialogrutan stdngs och provet raderas frén listan.

6. Klicka p& OK for att stéinga fénstret Specimen List.
7.19.3 Radera ett prov med anvéndning av fonstret Create/Edit Layout

Ytterligare anvisningar om hur du far &tkomst till fonstret Create/Edit Layout finns i “Anvénda

fonstret Create/Edit Layout (Skapa/redigera layout),” sida 37.
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1. | fonstret Create/Edit Layout véljer du tillémpliga prov-ID:n i panelen Unassigned specimens.
Obs! Radera flera prover genom att markera fillampliga prov-ID:n i listan.

2. Klicka pé& knappen Delete.
En dialogruta ppnas fér att bekréfta att provet/proven har raderats.

3. Klicka pé tillampligt svar fér att bekrafta borttagningen av provet/proven.
Dialogrutan sténgs och provet raderas fran listan.

4. Klicka p& knappen Save fér att sténga fonstret Create/Edit Layout.
7.20 Hantera patienter

Patientinformation upprétthélls i enlighet med eft patientID. Patientresultat anvdnds for
trendrapporter, om det ar tillampligt. Antalet kommentarer som &r associerade med ett patient-ID
dr obegrénsat, och kommentarerna lagras enligt datum. Patienter hanteras pé& fliken Patients. Se

"Anvénda fliken Patients,” sida 80, om du vill ha mer information.
7.20.1 Skapa en patient fran en testbestdllning fran LIS

digene HC2 System-programvaran kan ta emot testbestdllningar for testningen av prover frén LIS.
Patientinformation kan &verféras som en del av testbestdllningen, och patientinformationen
associeras med prov-ID:t. Patientinformation kan inte verféras fristende frén ett prov. Se “Skapa

eft prov frén en testbestdllning frén LIS,” sida 136, om du vill ha mer information.

Om en patient &r associerad med ett prov frén en testbestéllning, verifierar digene HC2 System-
programvaran att detta patientID inte redan finns i digene HC2 System-programvaran. Om
patienten finns, ersdtter informationen som skickades i testbestdliningen all nuvarande information
som &r associerad med patienten utom patientID:t. Om ett falt inte &r inkluderat i
testbestdllningen, d@ndras inte informationen som &r associerad med patienten; om det finns et

dubbelt citationstecken (“”) i ett falt, raderas informationen som é&r associerad med patienten.

Om patienten inte redan finns, skapas en ny patient i digene HC2 System-programvaran med

informationen som skickades i testbestdliningen.

Nér patientinformationen uppdateras eller skapas, associeras patienten automatiskt med det

tillampliga provet som ingdr i testbestdllningen.
7.20.2 Skapa en patient

1. Klicka p& knappen New... pd fliken Patients.
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Dialogrutan Patient ID Entry ppnas.

2. Ange patientID:t i dialogrutan Enter new Patient ID: (Ange nytt patientID:) och klicka p& OK.
Obs! Ett patient-ID far inte innehdlla mer én 20 tecken.
Dialogrutan Edit Patient 5ppnas.

3. Ange den tillampliga informationen fér parametrarna i dialogfalten.

Obs! Dialogfdlten First name:, Last name: och Physician Name (Lékarens namn) fér inte
innehdlla mer &én 20 tecken. Dialogféltet Medications: (Lékemedel) fér inte innehé&lla mer én
100 tecken.

4. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Patient stéings och patient-ID:t visas i listan pé& fliken Patients.
7.20.3 Visa patientinformation

Med hjélp av dialogrutan Specimens som Sppnas pé fliken Patients kan en anvéndare se vilka
prover som &r associerade med en patient. Om du vill visa patientinformation klickar du pé&
knappen Specimens..., visar informationen och klickar p& OK fér att stdnga dialogrutan

Specimens.
7.20.4 Modifiera patientinformation

1. Valj tillampligt patientID i listan pa fliken Patients och klicka p& knappen Edit....
Dialogrutan Edit Patient Sppnas.

2. Moadifiera tillampliga parametrar i dialogfalten.

3. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Patient stéings och patientinformationen uppdateras.
7.20.5 Skapa en patientkommentar

1. Valj tillampligt patientID i listan pé fliken Patients och klicka p& knappen Comments...
Dialogrutan Patient Comments Sppnas.

2. Klicka p& knappen New....
Dialogrutan Edit Patient Comment (Redigera patientkommentar) éppnas.

3. Ange tillampligt datum fér kommentaren i dialogféltet Date:.

4. Ange kommentaren i dialogféltet Comment:.
Obs! Kommentaren f&r inte innehdlla mer an 100 tecken.

5. Klicka p& OK.
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Dialogrutan Edit Patient Comment stéings och kommentaren visas i listan i dialogrutan Patient

Comment.
6. Klicka pé& knappen Close.

Dialogrutan Patient Comments sténgs.
7.20.6 Modifiera en patientkommentar

1. Valj tillampligt patientID i listan pa fliken Patients och klicka p& knappen Comments....
Dialogrutan Patient Comments Sppnas.

2. Val; tillampligt datum for kommentaren i listan och klicka p& knappen Edit....
Dialogrutan Edit Patient Comment 6ppnas.

3. Modifiera parametrarna fér kommentaren.
Obs! Kommentaren f&r inte innehdlla mer an 100 tecken.

4. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Patient Comment stiings och kommentaren uppdateras i listan i dialogrutan

Patient Comment.
5. Klicka p& knappen Close.

Dialogrutan Patient Comments sténgs.
7.20.7 Radera en patientkommentar

1. Valj tillampligt patientID i listan pé fliken Patients och klicka p& knappen Comments....
Dialogrutan Patient Comments Sppnas.

2. Val; tillampligt datum fér kommentaren i listan och klicka p& knappen Delete.
En dialogruta éppnas for att bekrafta att kommentaren har raderats.

3. Klicka pé Yes.

Dialogrutan sténgs och kommentaren raderas frén kommentarlistan i dialogrutan Patient

Comment.
4. Klicka pé& knappen Close.

Dialogrutan Patient Comments sténgs.
7.20.8 Radera ett patientID

Raderingen av ett patientID péverkar inte resultaten for prover som &r associerade med detta

patient-ID.
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1.

2.

Valj tillampligt patientID i listan pé fliken Patients och klicka p& knappen Delete.
En dialogruta éppnas for att bekrafta att kommentaren har raderats.
Klicka pé& Yes.

Dialogrutan sténgs och patientID:t raderas frén listan p& fliken Patients.

7.21 Hantera kitloter

Varije testkit har ett lomummer som &r en unik identifierare och gor att testkitet kan spéras. En

kitlot och eft utg&ngsdatum mdste vara associerade med en platta innan plattan kan métas.

digene HC2 System-programvaran visar en varningsdialogruta om en kitlot har passerat

utgéngsdatum. En varningsdialogruta visas ocks& ndr en kitlot laggs till en platta om kitloten &r

inom 2 dagar frén utg&ngsdatumet. Aven om en varning visas, kan anvéndaren vélja att méta en

platta med en kitlot som har passerat utgéngsdatum.

Kitloter hanteras med anvindning av dialogrutan Kit Lot Number Entry. Du kan f& &tkomst till

dialogrutan Kit Lot Number Entry pd fsljande satt:

Genom att vdlja eft analysprotokolHD fr&n panelen IVD Assay Protocols pd fliken Assay
Protocols och klicka p& knappen Kit Lots....

Genom att anvénda dialogrutan Header Information som visas ndr ett analysprotokoll
associeras med en platta och klicka p& knappen Kit Lots.... Yiterligare anvisningar om hur du
far atkomst till dialogrutan Header Information finns i “Anvénda dialogrutan Header

Information (Sidhuvudinformation),” sida 45.

7.21.1 Skapa en kitlot

. Klicka p& knappen New... i dialogrutan Kit Lot Number Entry.

Dialogrutan Create Kit Lot (Skapa kitlot) dppnas.

. Ange kitlotnumret fér det nya kitet i dialogfdltet Kit Lot Number:.

Obs! Dialogfdltet Kit Lot Number: far inte innehdlla mer én 10 tecken.

. Ange utg&ngsdatumet for det nya kitet i dialogféltet Expiration Date:.

Obs! Formatet for dialogrutan Expiration Date &r MM/DD/AAAA. digene HC2 System-
programvaran stdller in utg&ngsdatumet fr en kitlot klockan 00.00 (24.00) fér dagen efter

det angivna datumet. Exempelvis kommer en kitlot med utgéngsdatumet 03/29/2007 att g&
ut 00.00 (24.00) 03/30/2007.

Klicka pa OK.

Den nya kitloten visas i listan.
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5. Klicka p& knappen Close.
7.21.2 Modifiera kitlotparametrar

Nar informationen fér en kitlot har skapats kan den inte modifieras. Du modifierar parametrarna

for en kitlot genom att radera kitloten och Iégga fill kitloten med de korrekta parametrarna.
7.21.3 Radera en kitlot

Radering av en kitlot innebér att du tar bort kitlotnumret frén listan med kitloter som ér
associerade med eft analysprotokoll. Nér kitloten &r raderad kan den inte adderas till en platta,
men plattor som har skapats tidigare och innehéller det raderade kitlotnumret paverkas inte. Det

raderade kitlotnumret &r kvar som del av informationen fér plattan.

Om du vill ta bort en raderad kitlot frén en platta som har skapats tidigare, klickar du pa
knappen Edit Header... (Redigera sidhuvud...) i fonstret Create/Edit Layout och anvénder listrutan
Kit Lot Number: fér att vdlja en annan kitlot. Se “"Anvdnda dialogrutan Header Information

(Sidhuvudinformation),” sida 45, fér ytterligare anvisningar.

1. Valj kitlotnumret du vill radera i dialogrutan Kit Lot Number Entry och klicka p& knappen
Delete.

En dialogruta éppnas for att bekrafta att kitloten har raderats.
2. Klicka pé tillampligt svar fér att bekréfta raderingen av kitloten.
Dialogrutan sténgs och kitloten raderas frén listan.

3. Klicka pé& knappen Close.
7.21.4 Skriva ut eller spara kitlotinformation

Klicka p& knappen Print List... i dialogrutan Kit Lot Number Entry. Fonstret QIAGEN Report Viewer
dppnas. Se "Anvanda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for ytterligare anvisningar.

7.22 Hantera kvalitetskontroller

En kvalitetskontroll &r alltid associerad med ett analysprotokoll. Ett kvalitetskontrol-ID méste vara
unikt fér det associerade analysprotokollet; olika analysprotokoll kan dock ha samma

kvalitetskontroll-ID:n.
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digene HC2 System-analysprotokoll inkluderar erforderliga kvalitetskontroller som inte kan
raderas. De enda parametrarna fér de erforderliga kvalitetskontrollerna som kan modifieras é&r

lotnumret och utgdngsdatumet.

Valfria kvalitetskontroller kan skapas for ett digene HC2 System-analysprotokoll. De valfria

kvalitetskontrollerna kan modifieras eller raderas.

Parametrarna fér analysprotokollet definierar antalet kvalitetskontroller som krévs p& plattan innan
plattmétning kan utféras. | dialogrutan View IVD Assay Protocol visar dialogféltet No. of required
QCs hur ménga kvalitetskontroller som krévs fér analysprotokollet. Det krévs ett motsvarande antal
kvalitetskontroller och att rutan Automatically set for use in validation when added to a plate

layout ar markerad. Se “Visa analysprotokollinformation,” sida 129, fér ytterligare anvisningar.

Kvalitetskontroller har ett utgdngsdatum, och digene HC2 System-programvaran visar en
varningsdialogruta om kvalitetskontrollen har passerat detta datum. En varningsdialogruta visas
ocksd ndr en kvalitetskontroll adderas till en platta om kvalitetskontrollen &r inom 2 dagar frén
utgéngsdatumet. Aven om en varning visas, kan anvédndaren vdlja att méta en platta med

kvalitetskontroller som har passerat utgéngsdatum.

Kvalitetskontroller hanteras med anvéndning av dialogrutan Quality Control List. Se “Anvénda

dialogrutan Quality Control List,” sida 72, om du vill ha mer information.
7.22.1 Skapa en valfri kvalitetskontroll

1. Klicka p& knappen New... i dialogrutan Quality Control List.
Dialogrutan QC ID Entry 6ppnas.
2. Skriv in ett unikt kvalitetskontroll-ID i dialogféltet Enter new QC ID: (Ange nytt kvalitetskontroll-
ID:).
Obs! Maximalt antal tecken &r 20.
3. Klicka p& OK.
Dialogrutan Create Quality Control (Skapa kvalitetskontroll) ppnas.

4. Ange 6nskade parametrar i dialogfélten Lot Number: (Lotnummer:), Minimum RLU/CO:
(Minsta RLU/CO), Maximum RLU/CO: (Hégsta RLU/CO) och Maximum %CV: (Maximal

variationskoefficient).
Obs! Dialogféltet Lot Number: fér inte innehélla mer én 10 tecken.
5. Valj utgangsdatumet fran listrutan i faltet Expiration Date:.

Obs! Formatet for faltet Expiration Date: &r MM/DD/ AAAA.
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6. Om du vill inkludera kvalitetskontrollen som del av analysvalidering nér den adderas till
plattan, markerar du rutan Automatically set for use in validation when added to a plate
layout.

Obs! Nar rutan Automatically set for use in validation when added to a plate layout ar
markerad, kommer kvalitetskontrollen att ha eft Vi cellen fér plattiayoutrutménstret nar den

adderas till en platta.
7. Klicka p& OK.
Den skapade kvalitetskontrollen visas i listan i dialogrutan Quality Control List.

8. Klicka p& knappen Close fér att avsluta dialogrutan Quality Control List.
7.22.2 Modifiera en erforderlig kvalitetskontroll

Modifiering av parametrarna fér en  kvalitetskontroll innebér inte ndgon modifiering av

parametrarna for kvalitetskontroller som tidigare var associerade med en platta.

For att applicera modifieringarna som gjorts av en kvalitetskontroll p& kvalitetskontrollerna som
tidigare var associerade med en platta, klickar du p& knappen Update QCs... i panelen Quality
Controls i fonstret Create/Edit Layout for plattan. Klicka p& den ftillampliga knappen for aft
bekrafta uppdateringen.

1. Valj kvalitetskontrolHD:t som ska modifieras i dialogrutan Quality Control List och klicka p&
knappen Edit.... Alternativt dubbelklickar du pé& kvalitetskontroll-D:+.

En dialogruta dppnas dér det anges att andringar som gérs av kvalitetskontrollen inte

péverkar kvalitetskontroller som redan &r associerade med en platta.
2. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Quality Control &ppnas.
3. Modifiera parametrarna fér kvalitetskontrollen och klicka p& OK.

Obs! Endast dialogfalten Lot Number: och Expiration Date: kan modifieras fér

kvalitetskontroller som krévs for eft digene HC2 System-analysprotokoll.

4. Klicka p& knappen Close for att avsluta dialogrutan Quality Control List.

7.22.3 Modifiera en valfri kvalitetskontroll

Redigering av parametrarna fér en kvalitetskontroll innebdr inte ndgon modifiering av
parametrarna for kvalitetskontroller som tidigare var associerade med en platta. Fér att applicera
modifieringarna som gjorts av en kvalitetskontroll p& kvalitetskontrollerna som tidigare var

associerade med en platta, klickar du pé& knappen Update QCs... i panelen Quality Controls i
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fonstret Create/Edit Layout for plattan. Klicka pd den tillampliga knappen fér att bekréfta
uppdateringen.

1. Valj kvalitetskontrol-D:t som ska modifieras i dialogrutan Quality Control List och klicka p&
knappen Edit.... Alternativt dubbelklickar du pé& kvalitetskontroll-D:+.

En dialogruta éppnas dér det anges att dndringar som gérs av kvalitetskontrollen inte

péverkar kvalitetskontroller som redan &r associerade med en platta.
2. Klicka p& OK.

Dialogrutan Edit Quality Control 5ppnas.
3. Modifiera parametrarna fér kvalitetskontrollen och klicka p& OK.

4. Klicka p& knappen Close for att avsluta dialogrutan Quality Control List.

7.22.4 Radera en valfri kvalitetskontroll

Radering av en kvalitetskontroll avldgsnar kvalitetskontrollen fré&n listan med kvalitetskontroller som
ar associerade med eft analysprotokoll. Nar kvalitetskontrollen &r raderad kan den inte adderas
till en platta, men plattor som har skapats tidigare och innehéller den raderade kvalitetskontrollen
paverkas inte. Den raderade kvalitetskontrollen &r kvar i plattlayoutrutménstret, dven om du

klickar pa knappen Update QCs....

Om du vill ta bort en raderad kvalitetskontroll frén en platta som skapats tidigare, valjer du

kvalitetskontrollen i plattlayoutrutménstret och klickar pé knappen Remove.
Kvalitetskontroller som krévs av ett digene HC2 System-analysprotokoll kan inte raderas.

1. Valj ett kvalitetskontrolHD i dialogrutan Quality Control List.
2. Klicka p& knappen Delete.
En dialogruta éppnas for att bekrafta att kvalitetskontrollen har raderats.

Obs! Om kvalitetskontrollen behévs i ett digene HC2 System-analysprotokoll, &ppnas en

dialogruta dér det anges att kvalitetskontrollen inte kan raderas.
3. Klicka pé Yes.
Kvalitetskontrollen avlégsnas frén listan i dialogrutan Quality Control List.

4. Klicka p& knappen Close.
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7.22.5 Skriva ut eller spara en lista med kvalitetskontroller

Klicka p& knappen Print List... i dialogrutan Quality Control List. Fonstret QIAGEN Report Viewer
dppnas. Se "Anvanda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for ytterligare anvisningar.

7.23 Forstd plattor

Vid ett digene HC2 DNAdest krévs tv& plattor fér att utféra analysen. Den férsta plattan,
hybridiseringsplattan, innehéller proven och anvéands fér aft uféra hybridiseringssteget i
analysen. Under hybridisering kommer prover som innehdller mal-DNA att hybridiseras med en
specifik HPV-RNA-prob. Darefter dverférs alla prover frén hybridiseringsplattan till den andra
plattan, infangningsplattan. RNA-DNA-hybriderna fangas in p& ytan av infdngningsbrunnarna
p& mikroplattan. Brunnarna &r belagda med antikroppar som &r specifika for RNA-DNA-
hybrider. Analysen fortsatter p& infangningsplattan fram till m&mingen av RLU med ett DML-
instrument. Infensiteten hos ljuset som avges betecknar férekomsten eller frénvaron av mal-DNA i

provet.

For att en platta ska kunna métas med digene HC2 System-programvaran, méste du férst skapa
en platta i programvaran som motsvarar de fysiska plattorna som anvénds under testningen. En
platta i digene HC2 System-programvaran &r en kombination av hybridiseringsplattans ID och
infadngningsplattans ID.  Férst skapas ett hybridiseringsplattlD och sedan associeras et
infdngningsplattlD  med  hybridiseringsplattan.  ID-numren  fér  hybridiserings-  respektive

infadngningsplattan méste associeras innan négon plattmétning kan utféras.

Viktigt: Skapa alltid eft hybridiseringsplatt-ID och den associerade plattlayouten i digene HC2

System-programvaran innan du pabérjar antingen manuell eller RCS-automatiserad testning.

En hybridiseringsplatta kan skapas med anvéndning av en utmatningsfil frén ett pre-analytiskt
instrument eller manuellt. Né&r du skapar en IVD-platta, kan endast IVD-analysprotokoll adderas till
plattan. Se “Skapa en hybridiseringsplatta frén ett pre-analytiskt instrument”, sida 160, eller

"Skapa en hybridiseringsplatta manuellt”, sida 164, fér ytterligare anvisningar.

ID-numren fér hybridiserings- och infdngningsplattan kan associeras manvellt. Om RCS-
streckkodslasaren och de associerade RCS-skripten ar installerade p& RCS, associeras
inféngningsplattans ID automatiskt med hybridiseringsplattan som skapats i digene HC2 System-
programvaran ndr RCS-automatiserad testning &r slutférd. Se “Associera en inféingningsplatta

med en hybridiseringsplatta,” sida 170, fér yterligare anvisningar.
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En platta far négot av faljande tre status:

Plattstatus Beskrivning

Unmeasured Hybridiseringsplattan har skapats och plattan kan modifieras,

om tillampligt.

Measured Infangningsplattan har uppmatts och resultaten &r tillgangliga

for granskning.

Accepted (Accepterad) Resultaten fr&n plattan har bekraftats som rapporterbara av

en behérig anvéndare.
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7.24 Skapa en hybridiseringsplatta frén ett pre-analytiskt instrument

Skapandet av en hybridiseringsplatta fr&n en utmatningsfil frén ett pre-analytiskt instrument
mojliggdr elektronisk éverféring av data fran ett pre-analytiskt instrument fill digene HC2 System-
programvaran. Plattan skapas automatiskt i digene HC2 System-programvaran med eft unikt

hybridiseringsplat-ID och unika prov-ID:n.

Om ett prov-ID eller hybridiseringsplattID bérjar eller slutar med ett mellanslag, kommer digene
HC2 System-programvaran aft trunkera mellanslagen i prov-ID:t. digene HC2 System-

programvaran meddelar inte anvéndaren om att ett prov-ID har trunkerats.

Under importen av utmatningsfilen, meddelar digene HC2 System-programvaran att ID:t for
hybridiseringsplattan ska andras, eller att skapandet av plattan ska avbrytas om négot av
foljande villkor foreligger:
e Hybridiseringsplatt-ID:t anvdnds redan inom digene HC2 System-programvaran

Obs! Hybridiseringsplatt-ID:n i digene HC2 System-programvaran ér inte skiftldgeskansliga
e Ett hybridiseringsplatt-ID innehéller fler n 20 tecken
e Ett hybridiseringsplatt-ID innehdller ogiltiga tecken

e Ett hybridiseringsplattID inleds med ett bindestreck

Om hybridiseringsplattID:t éndras, visas hybridiseringsplatt-ID:t fran utmatningsfilen i sidhuvudet

p& analysrapporten fér plattan.

Under importen av utmatningsfilen, meddelar digene HC2 System-programvaran att ett prov-ID

ska @ndras, eller att skapandet av plattan ska avbrytas om nagot av féljande villkor féreligger:
e Prov-ID:t anvénds redan i digene HC2 System-programvaran och &r associerat med det
tillampliga analysprotokollet
Obs! Prov-ID:n i digene HC2 System-programvaran &r inte skiftldgeskansliga
® Ett prov-ID innehéller fler an 30 tecken
® Ett prov-ID innehéller ogiltiga tecken
® Ett prov-ID inleds med eft bindestreck

Om prov-ID:t &ndras, visas prov-ID:t frdn utmatningsfilen som en kommentar i kolumnen och

provhistorikrapporter.
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Granska utmatningsfilen frén det pre-analytiska instrumentet innan du skapar en platta s& att filen

inte innehdller fel.

1. Spara utmatningsfilen pé ett USB-minne i programvaran fér det pre-analytiska instrumentet.

Se anvéndarhandboken till det tillampliga pre-analytiska instrumentet for att f& anvisningar om

hur du ska spara utmatningsfilen.

Viktigt: Filtillagget mdste vara antingen *.zip eller *.xml.
2. Sattin USB-minnet i USB-porten p& HC2 System-datorn.
3. Pa fliken Plates klickar du p& knappen Plate Import....

En katalogruta 8ppnas.

4. Anvand katalogen for att lokalisera utmatningsfilen fréin det pre-analytiska instrumentet som

ska importeras och klicka pa knappen Open.

Dialogrutan Select Assay Protocol 5ppnas.
5. Vailj den tillampliga analysprotokolltypen i panelen Protocol Filter.

De tillgéingliga analysprotokollen visas i dialogrutan Assay Protocol.
6. Vdlj tillampligt analysprotokoll i dialogrutan Assay Protocol.

De tillgangliga provtyperna visas i dialogrutan Sample Type (Provtyp).
7. Vailij tillamplig provtyp i dialogrutan Sample Type.
8. Klicka pa OK.

Dialogrutan Header Information visas. Se “Anvénda dialogrutan Header Information

(Sidhuvudinformation),” sida 45, om du vill ha mer information.

9. Modifiera informationen s& som ér tillampligt i dialogrutan Header Information och klicka pé
OK.

Om hybridiseringsplatt-ID:t eller ett prov-ID inte &r férenligt med digene HC2 System-
programvaran, 8ppnas en dialogruta med uppmaningen att ange eft annat namn fér

hybridiseringsplattan eller provet. Ange den nya informationen, sé& som ér tillampligt.

Om plattan skapades utan att n&got fel uppstod, visas hybridiseringsplatt-ID:t i panelen
Unmeasured Hybridization Plates pé fliken Plates.

Om hybridiseringsplattan skapades men innehdller oklara eller ogiltiga prover, visas
dialogrutan Import Complete (Import slutférd) med den relevanta informationen om skapandet
av plattan. HybridiseringsplattID:t visas i panelen Unmeasured Hybridization Plates pé fliken

Plates. Se “Férst& osdkra och ogiltiga prover,” sida 162, fér ytterligare anvisningar.

Om hybridiseringsplattan infe kunde skapas p& grund av ett fel, visas dialogrutan Import
Complete med Plate Aborted (Plattan avbryts). Se “Gér inte aft skapa en hybridiseringsplatta

frén eft pre-analytiskt instrument,” sida 233, fér ytterligare anvisningar.
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7.24.1 Forstd kvalitetskontroller p& en platta som skapats fran ett pre-analytiskt
instrument

Om ett prov-ID matchar ett kvalitetskontrolllD s& som det definieras i digene HC2 System-
programvaran under skapandet av en hybridiseringsplatta fran ett pre-analytiskt instrument,

bekraftas kvalitetskontrollen och associeras som en kvalitetskontroll pd plattan.

Om rutan Automatically set for use in validation when added to a plate layout Gr markerad och
kvalitetskontrollen &r osdker eller ogiltig, blir resultaten fér proven p& plattan ogiltiga. Detsamma
gdller om kvalitetskontrollen inte motsvarar parametrarna  som &r  specificerade  for

kvalitetskontrollen; plattan och provresultaten @r ogiltiga.

Om rutan Automatically set for use in validation when added to a plate layout inte &r markerad
och kvalitetskontrollen &r osdker eller ogiltig, p&verkas inte resultaten fér proven pé plattan av
kvalitetskontrollens status. Plattan kan vara giltig om parametrarna fér analysprotokollet ar
uppfyllda. Detsamma gdller om kvalitetskontrollen inte motsvarar parametrarna som  &r

specificerade fér kvalitetskontrollen; plattan och provresultaten péverkas inte.
7.24.2 Forsté osakra och ogiltiga prover

Prover som &r importerade fran en utmatningsfil fréan ett pre-analytiskt instrument kan ha ett
resultatstatus som osdkert eller ogiltigt. Resultatstatuset associeras under importen till digene HC2
System-programvaran. Det osdkra eller ogiltiga resultatstatuset orsakas av ett fel som uppstod
under férberedelsen av provet. Se utmatningsfilen fré&n det pre-analytiska instrumentet om du vill

ha mer information om felets orsak.

Om ett osdkert prov méts, blir resultatet ett RLU-vérde och resultatstatuset osdkert; om ett ogiltigt
prov mdts, fdr resultatet ogiltigt status utan né&got RLU-vérde. Statuset for ett osckert eller ogiltigt
prov kan rensas for att provet ska kunna laggas till pd en annan platta. Statuset kan inte rensas
nér val plattan som innehdller provet har accepterats. Se “Rensa statuset for ett prov,” sida 199,

for ytterligare anvisningar.
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7.25 Moadifiera en hybridiseringsplatta som skapats frén ett pre-
analytiskt instrument

Om en hybridiseringsplatta skapas frén en utmatningsfil, gér det inte att modifiera placeringen av

kalibratorer, kvalitetskontroller och prover pé plattan.

En anvandare kan lagga till fler analysprotokoll, prover och kvalitetskontroller manuellt till de
tomma cellerna i plattlayoutrutménstret p& en platta som skapats frén ett pre-analytiskt instrument.
Se "Lagga till ett analysprotokoll till en platta”, sida 165, “Lagga till en kvalitetskontroll till en
platta”, sida 166 eller “Lagga till eft prov till en platta”, sida 167, fér ytterligare anvisningar.

7.25.1 Modifiera kvalitetskontrollerna pé en platta som skapats fran eft pre-analytiskt
instrument

Med undantag av de som erfordras av digene HC2 System-analysprotokollen, kan
kvalitetskontroller tas bort frén en platta med anvéndning av knappen Remove i panelen Actions
on plate. Valj det tillémpliga svaret i dialogrutan som 6ppnas fér att bekréfta borttagningen av
kvalitetskontrollen. Plattlayoutrutménstret visar kvalitetskontroll-ID:t och Removed (Borttagen) i den
témda cellen. Den témda cellen méts inte under plattmétning. Det gér inte att ladgga fill ett annat

kvalitetskontrollD eller prov-ID till den tdmda cellen.

Om en kvalitetskontroll tas bort frén plattlayoutrutménstret, kan kvalitetskontrollen &terféras Hill
platlayoutrutménstret p& samma plats. Valj tillamplig borttagen kvalitetskontroll och klicka pa
knappen Restore i panelen Actions on plate. Kvalitetskontrollen &terférs till plattlayoutrutménstret

och méts under plattmétning.
7.25.2 Modifiera proven pd en platta som skapats frén ett pre-analytiskt instrument

Proven i plattlayoutrutmdnstret kan modifieras. Se “Modifiera ett enstaka prov med anvéandning

av dialogrutan Edit Specimen ,” sida 142, for ytterligare anvisningar.

Du kan ta bort ett prov frén en platta genom att vélja provet i plattlayoutrutménstret och klicka pé&
knappen Remove i panelen Actions on plate. Vdlj det tillampliga svaret i dialogrutan som éppnas
for aft bekrafta borttagningen av provet. Nér provet har tagits bort fran plattlayoutrutménstret
laggs provet till i listan i panelen Unassigned specimens. Plattlayoutrutménstret visar prov-ID:t och
Removed i den tdmda cellen. Den tdmda cellen méts inte under plattméting. Det gér inte att

lagga till ett annat prov-ID eller kvalitetskontroll-ID till den témda cellen.
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Om ett prov tas bort frén plattlayoutrutménstret, kan provet &terfaras till plattlayoutrutménstret pé
samma plats. Valj det tillampliga borttagna provet i platlayoutrutménstret eller i panelen
Unassigned specimens och klicka p& knappen Restore i panelen Actions on plate. Provet &terférs

till plattlayoutrutménstret och mats under plattmatning.
7.26 Skapa en hybridiseringsplatta manuellt

Om du ska skapa en hybridiseringsplatta manuellt méste du férst skapa ett hybridiseringsplatt-ID.
Nar du har skapat eft hybridiseringsplat-ID, laggs analysprotokollen, kitloterna,
kvalitetskontrollerna och proven till i platlayoutrutménstret. Nar analysprotokollen, kitloterna,
kvalitetskontrollerna och proven &r tillagda till platlayoutrutménstret sparas de och ar kvar med
samma instdlining som vid tidpunkten d& de lades till i plattlayoutrutmdnstret — Gven om

informationen fér analysprotokoll, kitloter och kvalitetskontroller éndras senare.

Plattor skapas och hanteras med anvédndning av fénstret Create/Edit Layout. Se “Anvdnda fénstret

Create/Edit Layout (Skapa/redigera layout),” sida 37, om du vill ha mer information.
7.26.1 Skapa ett hybridiseringsplatt-ID

Ett hybridiseringsplat-ID &r en unik identifierare fér en hybridiseringsplatta i digene HC2 System-
programvaran. Ett hybridiseringsplat-ID fér inte innehdlla fler &n 20 tecken och maste best& av
alfanumeriska tecken och understrykningar samt icke-inledande eller avslutande mellanslag och

bindestreck. Ett hybridiseringsplatt-ID kan inte inledas med eft mellanslag eller ett bindestreck.

1. Pa fliken Plates klickar du p& knappen New IVD....
Dialogrutan Plate ID Entry (PlattID-inmatning) dppnas och visar en lista med tidigare skapade
hybridiseringsplat+ID:n, inklusive accepterade plattor.
2. Ange eft nytt, unikt hybridiseringsplatt-ID i dialogféltet Enter new Plate ID: (Ange nytt plattID).
Obs!
® Ett hybridiseringsplat-ID fér inte innehdlla fler &n 20 tecken och méste bestd av
alfanumeriska tecken och understrykningar samt icke-inledande eller avslutande mellanslag
och bindestreck.
e Faltet Enter new Plate ID: far innehdlla hégst 20 tecken.

® En handhéllen streckkodsldsare kan anvéndas for att lasa in hybridiseringsplatt-ID.

3. Klicka p& OK.

digene HC2 System-programvaran skapar hybridiseringsplatt-ID:t, stéller in tillkomstdatumet
och &ppnar fénstret Create/Edit Layout.
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7.26.2 lagga till ett analysprotokoll till en platta

Ett analysprotokoll méste associeras med en platta for aft testningen ska kunna slutféras. Se

"Forstd analysprotokoll,” sida 128, om du vill ha mer information.

Nar ett digene HC2 System-analysprotokoll laggs till p& en platta, laggs kalibratorerna och
kvalitetskontrollerna som krévs for att validera testet automatiskt till i plattlayoutrutménstret och kan
inte modifieras. Kalibratorerna och kvalitetskontrollerna fér det férsta analysprotokolet som lagts

till p& plattan tar alltid upp den férsta kolumnen for plattan.

Du kan légga till fler an ett analysprotokoll till en platta sé lange det finns tillrackligt ménga celler

kvar i plattlayoutrutmonstret.

1. | fonstret Create/Edit Layout for den tillampliga plattan klickar du pé& knappen Add New
Assay... i panelen Assays on layout.

Dialogrutan Select Assay Protocol 6ppnas och visar de tillgéngliga analysprotokollen. Sortera

listan med analysprotokoll genom att klicka p& en kolumnrubrik.

2. Valj tillampligt analysprotokolHD och klicka p& OK. Alternativt dubbelklickar du pa

analysprotokoll-D:t fér att vélja analysprotokollet.

Dialogrutan Header Information 6ppnas. Se “Anvénda dialogrutan Header Information

(Sidhuvudinformation),” sida 45, om du vill ha mer information.

3. Ange laboratoriets nuvarande rumstemperatur i dialogféltet Room Temperature: och valj

tillamplig alternativknapp fér temperaturenheten.
Obs!

® Rumstemperaturen kan uppdateras fére plattmétning for att &terge temperaturen under
signalamplifieringssteget av testet.

e digene HC2 System-programvaran omvandlar, s& som &r tillampligt, den angivna
temperaturen till den tillampliga méttenheten som specificeras av parametrarna i

analysprotokollet.
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4. Valj tillamplig kitlot i listrutan Kit Lot Number:.

Om kitloten inte ar tillganglig i listrutan klickar du p& knappen Kit Lots.... Dialogrutan Kit Lot

Number Entry 6ppnas, dar du kan lagga till den tillémpliga kitloten. Se “Hantera kitloter,”

sida 153, for yterligare anvisningar.
5. Ange information som gdaller plattan i dialogrutan Comment.
Obs! Kommentaren f&r innehélla hégst 100 tecken.

6. Klicka p& OK.

Kalibratorerna och kvalitetskontrollerna som &r specificerade av analysprotokollet laggs till i

plattlayoutrutnatet. Alla ej tilldelade prover och kvalitetskontrollerna som &r associerade med

analysprotokollet visas i fonstret Create/Edit Layout.

Obs! Om analysprotokollet inte @r det forsta analysprotokollet som laggs till p& plattan,
bestdms placeringen av kalibratorerna och kvalitetskontrollerna av rutan Add/Reallocate

assay on new column (Ligg till/omférdela analys i ny kolumn).

7.26.3 lagga till en kvalitetskontroll till en platta

Alla kvalitetskontroller som &r associerade med ett analysprotokoll visas i panelen Quality controls

i fonstret Create/Edit Layout. Kvalitetskontroller frén denna lista kan légga till p& plattan om det

finns tomma celler tillgangliga.

Nar 2 replikat av en kvalitetskontroll laggs till pa en platta, lankas replikaten. Om parametrarna

for kvalitetskontrollen stélls in sa att de inkluderar kvalitetskontrollen som del av analysvalidering,

mé&ste béda kvalitetskontrollreplikaten klara de specificerade analysprotokollparametrarna fér aft

analysen ska vara giltig.

Kvalitetskontroller kan skapas och modifieras med anvandning av knappen Manage QCs....

"Hantera kvalitetskontroller,” sida 154, fér ytterligare anvisningar.

1. | fénstret Create/Edit Layout véljer du ett kvalitetskontrollHD i panelen Quality controls.

Obs! Om du vill lagga till flera kvalitetskontroller, markerar du dessa kvalitetskontroll-\D:n i

listan.

2. Valj tillamplig alternativknapp i underpanelen Replicates: for antalet replikat av

kvalitetskontrollen(-kontrollerna) som ska laggas till p& plattan.

Se
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3. Klicka p& knappen Add f5r att lagga till en eller flera dnskade kvalitetskontroller efter den sista
upptagna cellen i plattlayoutrutménstret. Alternativt valjer du en cell i plattlayoutrutménstret
och klickar p& knappen Add At for aft lagga fill en eller flera kvalitetskontroller till den eller de

valda cellplatserna.
Obs!

e  Om du anvdnder knappen Add At for att Iégga till flera kvalitetskontroller till en platta,
kommer digene HC2 System-programvaran att vénda pé ordningsféliden for
kvalitetskontrollerna som &r listade i panelen Quality controls.

® Om en upptagen cell véljs i plattiayoutrutmdnstret, kommer provet eller den valfria
kvalitetskontrollen som tog upp cellen och alla péféljande upptagna celler att skifta plats
p& plattan. Provet som léggs till pa plattan placeras i den t6mda cellen. Om farflyttningen
gor att de forskjutna cellerna skiftar till en annan kolumn, kommer de férskjutna cellerna att
skifta till toppen av kolumnen till hdger.

e Om antalet valda prover ér stérre én antalet tillgéngliga celler i plattlayoutrutménstret,
dppnas en dialogruta. Klicka pa OK. De tillgéngliga cellerna i plattlayoutrutménstret ar

upptagna, och de &verskjutande proven &r kvar i panelen Unassigned specimens.

Plattlayoutrutménstret visar den tillagda kvalitetskontrollen.
7.26.4 lagga till ett prov till en platta

Endast prover med statuset “unassigned” kan léggas till pa en platta. Ej tilldelade prover som ar
associerade med det tillampliga analysprotokollet visas i panelen Unassigned specimens i fonstret
Create/Edit Layout.

Anvénd listrutan Sort By: for att sortera proven i panelen Unassigned specimens baserat p&

antingen ordningsféljden Alphanumeric eller Eniry order.

Obundna prover visas inte i panelen Unassigned specimens. De obundna proven méste kopieras
till analysprotokollet. Se “Kopiera obundna prover till ett analysprotokoll,” sida 140, fér

ytterligare anvisningar.
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1. Valj vilket prov-ID som ska laggas till i panelen Unassigned specimens.

Obs!

® Om du vill lagga till flera prover markerar du prov-ID:na i listan.

® Om ett prov-ID inte &r listat i panelen Unassigned specimens, kan du anvénda knappen
New Specimens... for att Iagga till prov-ID:t. Se “Skapa prover,” sida 136, for ytterligare
anvisningar.

e Under modifiering av ett prov, kan prover laggas till p& en platta. Se “Modifiera eft
enstaka prov med anvéndning av dialogrutan New/Edit Specimen”, sida 144, eller
"Modifiera flera prover med anvéndning av dialogrutan New/Edit Specimens”, sida 145,
for ytterligare anvisningar.

2. Valj den tillampliga alternativknappen i underpanelen Replicates: for antingen 1 eller 2

replikat av provet eller proven.
3. Lagg till provet till plattan med anvéndning av négot av féljande alternativ:

e Klicka p& knappen Add for aft lagga till eft eller flera valda prover efter den sista

upptagna cellen i plattlayoutrutménstret.

® Dubbelklicka p& provet i panelen Unassigned specimens f&r att lagga till ett eller fler valda

prover efter den sista upptagna cellen i plattlayoutrutménstret.
e Valj en cell i plattlayoutrutménstret och klicka pé knappen Add At for att lagga till
provet/proven till den valda cellplatsen.

Plattlayoutrutménstret fylls i med proven.
Obs!
®  Om en upptagen cell véljs i platlayoutrutmdnstret, kommer provet eller den valfria

kvalitetskontrollen som tog upp cellen och alla péféljande upptagna celler att skifta plats

pé plattan. Provet som léggs till pa plattan placeras i den t6mda cellen. Om farflyttningen

gor att de forskjutna cellerna skiftar till en annan kolumn, kommer de férskjutna cellerna att

skifta till toppen av kolumnen till héger.

e Om antalet valda prover ér stérre én antalet tillgéngliga celler i plattlayoutrutménstret,
dppnas en dialogruta. Klicka pa OK. De tillgéngliga cellerna i plattlayoutrutmdnstret ar
upptagna, och de &verskjutande proven &r kvar i panelen Unassigned specimens.

® Om det ej tilldelade provet &r eft omtestprov som ursprungligen skapades pé en
hybridiseringsplatta frén eft pre-analytiskt system, &r knapparna Add och Add At
grétonade ndr provet véljs. Dubbelklicka p& prov-ID:t i panelen Unassigned specimens for

att lagga till provet fill plattan.

4. Klicka pa& knappen Save for att stéinga fénstret Create/Edit Layout.
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7.27 Modifiera plattan

Placeringen av analysprotokoll, prover och kvalitetskontroller p& plattan kan modifieras. Plattor
skapas och hanteras med anvéndning av fénstret Create/Edit Layout. Se “Anvénda fonstret

Create/Edit Layout (Skapa/redigera layout),” sida 37, om du vill ha mer information.

Omférdelningsfunktionen tar bort alla tomma celler i plattayoutrutménstret. Fér att sammanféra
plattan till en helhet klickar du p& knappen Reallocate i panelen Action on platei fonstret
Create/Edit Layout.

Rutan Add/Readllocate assay on new column férfinar omférdelningsfunktionen ytterligare.
Avmarkera denna ruta fér att lagga till en ny analys efter den sista upptagna cellen i

plattlayoutrutmédnstret, Gven om den inte &r i bérjan av en ny kolumn.

Om en hybridiseringsplatta skapas frén en utmatningsfil, gar det inte att modifiera placeringen av
kalibratorer, kvalitetskontroller och prover p& plattan. Se “Modifiera en hybridiseringsplatta som

skapats fran ett pre-analytiskt instrument,” sida 163, for ytterligare anvisningar.
7.27.1 Flytta ett analysprotokoll i plattlayoutrutménstret

Alla celler som &r associerade med ett analysprotokoll kan flyttas genom att du klickar i cellen
som innehéller en erforderlig kalibrator eller kvalitetskontroll och drar cellerna till en annan cell i
platlayoutrutménstret. Om du vdljer en erforderlig kalibrator- eller kvalitetskontrollcell, far alla
celler som &r associerade med analysprotokollet en réd kontur. Nar du drar i cellerna som &r
associerade med ett analysprotokoll, visas den resulterande placeringen av de flyttade cellerna
som bl celler i plattlayoutrutménstret. Aven om den férsta cellen i analysprotokollet inte véljs,
visar den forsta bléa cellen platsen dér den forsta cellen som &r associerad med analysprotokollet
kommer att placeras. Nér énskad placering visas, sldpper du musknappen fér att flytta cellerna

till den specificerade platsen.

Cellerna som &r associerade med eft analysprotokoll kan inte flyttas férbi ett annat
analysprotokoll. Aven om alla celler som &r associerade med eft analysprotokoll fér plats i det
dterstéende utrymmet, kan cellerna inte flyttas forbi ett annat analysprotokoll till de tomma

cellerna.
7.27.2 Flytta ett prov eller en kvalitetskontroll i plattlayoutrutménstret

Du kan flytta eft prov eller en valfri kvalitetskontroll som lagts till i platlayoutrutménstret genom aft

klicka p& den tillampliga cellen och dra cellen till en annan cell i plattlayoutrutménstret. Nér du
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vélier en cell markeras dess kontur med rétt. Medan du drar cellen visas den resulterande platsen
som en bl& cell. Nar &nskad placering for provet visas, slépper du musknappen fér att flytta

cellen till den specificerade platsen.

Om en cell flyttas till en cell som &r upptagen av eft annat prov eller en valfri kvalitetskontroll,
kommer provet eller den valfria kvalitetskontrollen som upptar cellen och alla péfsljande
upptagna celler att skifta plats p& plattan. Den flyttade cellen placeras i den tdmda cellen. Om
forflytningen gor att de férskjutna cellerna skiftar till en annan kolumn, kommer de férskjutna
cellerna att skifta fill toppen av kolumnen till héger. Om det inte finns négra celler tillgangliga for

de férskjutna cellerna, visas en dialogruta som anger problemet och flyttningen avbryts.

Replikatpar av ett prov eller en valfri kvalitetskontroll &r alltid placerade i félid p& en platta och
kan inte delas. Om du flyttar en av cellerna i ett replikatpar flyttas bada cellerna. Om du férsoker

dela pé ett replikatpar, éppnas en dialogruta som aviserar problemet och flyttningen avbryts.

Ett prov eller en valfri kvalitetskontroll kan inte flyttas férbi eft annat analysprotokoll. Om du
forssker flytta ett prov eller en valfri kvalitetskontroll férbi ett annat analysprotokoll, dppnas en

dialogruta som aviserar problemet och flytiningen avbryts.
7.28 Associera en infangningsplatta med en hybridiseringsplatta

Innan en plattmétning  kan utféras, maste hybridiseringsplattan associeras med en
infangningsplatta. Plattan visas inte pd fliken Measure fér plattmatning férrdn eft infdngningsplatt-

ID &r associerat med plattan.
7.28.1 Associera en inféngningsplatta automatiskt

Hybridiserings- och inféingningsmikroplattorna som tillhandahélls av QIAGEN inkluderar nu
streckkoder som kan avl@sas av manniskor och av RCS-streckkodslésaren. Streckkoderna férenklar
hanteringen av  plattor och minskar behovet av fysisk markning av plattorna.
Uppgraderingspaketet fér RCS-streckkodslésaren anvénder streckkoderna pé& plattan for aft
associera ID-numren fér hybridiserings- och inféngningsplattorna som bearbetas i RCS.
Inféngningsplattans ID associeras sedan automatiskt ndr motsvarande hybridiseringsplatt-ID
skapas i digene HC2 System-programvaran fér smidig hantering av plattor och prover. digene

HC2 System-serien 4.4 har utvecklats fér att anvandas med RCS-streckkodslésaren.

Automatiserad skanning av hybridiserings- och inféngningsmikroplattor i RCS utférs nar
testskriptet har startat. Det krévs uppdaterade RCS-skript fér testning med RCS-streckkodsldsaren

liksom den programvaruapplikation fér streckkodsl@saren som associerar plattornas ID:n.
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Programvaruapplikationen for streckkodslasare som &r installerad i HC2 System-datorn fangar
automatiskt in de plat-ID:n som skannas av RCS-streckkodslasaren. Streckkodsskanningarna

sparas som importmappningsfiler i en specificerad katalog.

Innan négon plattmétning kan Gga rum, méste ett infdngningsplattlD vara associerat med eft
hybridiseringsmikroplatt-ID. Nér digene HC2 System-programvaran initieras, och éven under drift,
kontrollerar programvaran om det finns nagra importmappningsfiler i den specificerade
katalogen. Nar hybridiseringsplattan skapas, associeras tillampligt inféngningsplattID automatiskt
med hybridiseringsplattans ID. HybridiseringsplattID:t i digene HC2 System-programvaran méste
matcha det ID som kan avlésas av manniskor p& hybridiseringsplattan. Kombinationen av aft
skapa en hybridiseringsplatta frén ett pre-analytiskt instrument och RCS-streckkodslésaren skapar

automatiskt en plattlayout som &r redo fér métning.

Automatiskt associerade platt-ID:n kan inte modifieras av anvéndaren. Om hybridiseringsplatt-ID:t
och inféngningsplattID:t associerades automatiskt, kommer knappen Associate pd fliken Plates aft

vara gratonad.

Endast en QIAGEN-representant kan installera uppgraderingspaketet for RCS-streckkodslé@saren.

Forsok inte att sjdlv installera maskinvarukomponenterna, RCS-skripten eller programvaran.
Kontakta QIAGEN Technical Services for hjélp.

7.28.2 Associera ett infangningsplattID manuellt

Viktigt: Kontrollera att rétt information fér infdngningsplatt-ID:t anges ndr ett infdngningsplatt-ID
associeras manuellt. N&r infangningsplatt-ID:t associeras med ett hybridiseringsplatt-ID, kan inte

inféngningsplattans ID modifieras.

1. Valj tillampligt hybridiseringsplattID pé& fliken Plates i listan i panelen Unmeasured
Hybridization Plates.

2. Klicka p& knappen Associate i panelen Unmeasured Hybridization Plates.
Dialogrutan Plate Association (Plattassociering) ppnas.
3. Ange inféngningsplattID:t i féltet Capture Plate med en av féljande metoder:

e Anvand tangentbordet fér att ange infdngningsplatt-ID
e Valj infangningsplattID frén listrutan

® Anvand en streckkodsl@sare fér att ange infdngningsplatt-ID

4. Klicka p& OK.

Dialogrutan Plate Association stéings och inféngningsplatt-ID:t visas i den nedre underpanelen

for panelen Unmeasured Hybridization Plates. Nu kan plattan métas.
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7.29 Skriva ut en platta

Klicka p& knappen Print... i fonstret Create/Edit Layout. Fonstret QIAGEN Report Viewer Sppnas.
Se "Anvénda fénstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for ytterligare anvisningar.

7.30 Radera en platta

Det gdr bara att radera hybridiseringsplattor som inte ér uppmétta. Nér en platta raderas, fér

proven som &r associerade med plattan statuset “unassigned”.

1. Vdlj tillémpligt hybridiseringsplattID pé fliken Plates i listan i panelen Unmeasured
Hybridization Plates.

2. Klicka pé& knappen Delete i panelen Unmeasured Hybridization Plates.
En dialogruta éppnas for att bekrafta att plattan har raderats.

3. Klicka pé& den tillampliga knappen fér att radera plattan.
Viktigt: Plattlayouten raderas permanent.

Dialogrutan sténgs och plattan tas bort frén panelen Unmeasured Hybridization Plates.
7.31 Mata en platta

Plattmdtning sker sé& snart en platta har skapats och de tillampliga kalibratorerna,
kvalitetskontrollerna  och proven har lagts till p& plattan  samt hybridiserings-  och
inféngningsplattornas  ID:n  har associerats. Plattmdtning  utférs med  anvéndning av  fliken

Measure. Se "Anvanda fliken Measure (Mata),” sida 56, fér ytterligare anvisningar.

digene HC2 System-programvaran visar en varningsdialogruta om kvalitetskontrollerna eller
kitloten som ar associerade med en platta har passerat utgangsdatum eller om materialet @r inom
2 dagar frén att passera utgéngsdatum. Aven om en varningsdialogruta visas, kan anvéndaren

valja att méta en platta med material som har passerat utgéngsdatum.

Rumstemperaturen som angavs i dialogrutan Header Information under skapandet av en platta
jamférs med temperaturintervallet som &r specificerat for analysprotokollparametrarna. Om den
angivna temperaturen &r utanfér den specificerade parametern, visas en dialogruta och
temperaturvariationen visas i analysrapporten. Temperaturparametern &r inte ett krav for

valideringen av analysen.

Det sker ingen platimétning férrén plattlayouten innehéller féljande minimikrav:

® Minst ett analysprotokoll ér associerat med plattan
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® En kitlot har associerats med plattan

e De erforderliga kvalitetskontrollerna, s& som har specificerats av analysprotokollparametrarna,

har lagts till p& plattan
® Minst ett prov har lagts till p& plattan fér varje analysprotokoll

® ID-numren for infdngningsplattan respektive hybridiseringsplattan har associerats med

varandra.

1. P& fliken Measure viljer du tillémpligt inf&ngningsplatt-ID i panelen Capture Plates.
Plattlayoutrutménstret fér den valda plattan visas i panelen Plate Measurement.

Obs! Du kan vélja flera inf&ngningsplattor som ska métas genom att markera
inféngningsplattornas ID:n. Plattlayoutrutmdnstret for den frsta infdngningsplattan i panelen

Capture Plates som &r markerad visas i panelen Plate Measurement.

2. Ta bort eft prov frén métningen, sé som &r tillampligt, genom att vélja cellen i

plattlayoutrutménstret och klicka p& knappen Remove.

En dialogruta ppnas fér att bekréfta borttagningen. Klicka pé den tilldmpliga knappen fér att

ta bort provet. Provet tas bort frén plattan och en tom gré ruta visas i cellen.

Obs! Du kan ta bort flera prover genom att markera flera celler i plattlayoutrutménstret och
klicka p& knappen Remove. En dialogruta dppnas fér att bekrafta borttagningen av respektive
prov.

|II

3. Andra status for ett prov, sa som ér tillampligt, till “quantity not sufficient” genom att vélja

cellen i plattlayoutrutménstret och klicka p& knappen Set QNS.

En dialogruta &ppnas for att bekrafta statusandringen. Klicka pé den tillampliga knappen for

att dndra provets status. Provet tas bort fran plattan och en tom bld ruta visas i cellen.

Obs! Du kan stélla in statuset for flera prover som “quantity not sufficient” genom att markera
flera celler i plattlayoutrutménstret och klicka p& knappen Set QNS. En dialogruta 6ppnas for

att bekrafta statusandringen for respektive prov.
Viktigt: Om du éndrar statuset for ett prov till “quantity not sufficient” kan detta inte dngras.
4. Klicka p& knappen Measure... i panelen Capture Plates.

Alternativt skannar du streckkoden pé& inféngningsplattan med en handhéllen
streckkodslésare. InféngningsplattID:t fér den skannade inféingningsplattan visas tillfalligt i

dialogféltet i panelen Plates.

Om plattan saknar négot krav fér métning, visas en dialogruta. Plattan kan inte métas forrén
kraven ar uppfyllda.

Om det krévs eft mekaniskt test av DML-instrumentet, visar digene HC2 System-programvaran

en uppmaning om att utféra testet. Klicka pé tillamplig knapp fér att starta avlésningen. Se

"Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, for ytterligare anvisningar.
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Om du anvander ett DML 2000 och det krévs en bakgrundsbaslinjeavlasning (100) av DML-
instrumentet, dppnas en dialogruta for att utféra avldsningen. Klicka pé tillémplig knapp fér
att starta avlasningen. Se “Forsta avlasningen av bakgrundsbaslinje (100),” sida 125, for

ytterligare anvisningar.
Dialogrutan Insert Plate for Measurement 6ppnas.

5. Sétt i den inféngningsmikroplatta i DML-instrumentet som motsvarar det inféngningsplatt-ID

som visas i dialogrutan Insert Plate for Measurement.

Se anvéndarhandboken till det tillampliga DML-instrumentet for ytterligare anvisningar om hur

instrumentet ska anvéndas.
6. Ange om tillampligt serienumret pa RCS i dialogrutan Insert Plate for Measurement.

Obs! Instdllningen for angivande av RCS-serienumret modifieras pd fliken Utilities/Settings. Se
"Anvéanda fliken Utilities/Settings (Verktyg/instéllningar),” sida 86, fér ytterligare anvisningar.

7. Klicka p& OK.

digene HC2 System visar en dialogruta om négot material har passerat utgéngsdatum och om
det inte &r ndgon kitlot associerad med plattan. Klicka pé tillamplig knapp fér att sténga

dialogrutan.
Dialogrutan Header Information 6ppnas.

8. Kontrollera att den visade informationen &r relevant. Se “Anvédnda dialogrutan Header

Information (Sidhuvudinformation),” sida 45, fér ytterligare anvisningar.
9. Klicka p& OK.

Om DML-instrumentet &r ett DML 2000, utfér digene HC2 System-programvaran en avl@sning
av plattbakgrunden (10). Se “Férst& avlasningen av plattbakgrund (10),” sida 127, for
ytterligare anvisningar om ett felmeddelande visas under avl@sningen.

Plattmétning inleds, och alla brunnar pé infangningsmikroplattan som innehéller en kalibrator,

|II

kvalitetskontroll eller ett prov mats. Statuset for plattan éndras till “measured”, och

infangningsplattans ID visas i panelen Measured Capture Plates pé& fliken Plates.

Om du méter flera plattor, visar digene HC2 System-programvaran en uppmaning om att
nasta inf&ngningsplatta ska séttas in i DML-instrumentet. Upprepa de tillampliga

anvisningarna fér att mata fler inféngningsplattor.
7.31.1 Avbryta plattmétning
Plattmdtning kan avbrytas ndr som helst. Nér plattmétning avbryts, sparas inga resultat for

plattan, och statuset for plattan @r “unmeasured”. Nar en plattmétning har avbrutits, kan den inte

fortséitta, utan mdste startas om fran bérjan igen.
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Du avbryter en plattmatning genom att klicka p& knappen Stop pé fliken Measure. En dialogruta
dppnas for att bekréfta att plattmétningen har avbrutits. Klicka pé& tilldmplig knapp fér att avbryta

plattmétning.
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7.32 Mata en platta som radata

Plattmé&tningar med anvéndning av rédatafunktionen &r inte associerade med ett analysprotokoll,

och endast RLU-védrden rapporteras. Alla brunnarna pé inféingningsmikroplattan méts under en

rédataplattmdtning. Méting av en infangningsplatta med radatafunktionen kan anvéndas fér att

felsdka problem med bakgrundsenhetlighet.

Viktigt: Nér r&datamétningen &r slutférd, kan en anvdndare visa resultaten. Data som &r

associerade med rd&dataplattmatningen varken sparas eller behdlls av digene HC2 System-

programvaran. S& snart anvéandaren klickar p& en annan inféingningsplatta, férsvinner datan.

Forsdkra dig om att du skriver ut eller sparar rapporten, eftersom dessa data inte kan éterhémtas.

1.

Sétt in inf&ngningsmikroplattan i DML-instrumentet.

Se anvandarhandboken till det tillampliga DML-instrumentet f&r ytterligare anvisningar om hur

instrumentet ska anvdndas.

. Klicka p& knappen Raw Data i panelen Capture Plates.

Om det krévs ett mekaniskt test av DML-instrumentet, visar digene HC2 System-programvaran
en uppmaning om att utféra testet. Klicka pé tillamplig knapp fér att starta avlasningen. Se

"Utféra ett mekaniskt test,” sida 125, fér ytterligare anvisningar.

Om du anvander ett DML 2000 och det krévs en bakgrundsbaslinjeavlasning (100) av DML-
instrumentet, dppnas en dialogruta fér att utféra avldsningen. Klicka pé tillémplig knapp fér
att starta avlasningen. Se “Forstd avldasningen av bakgrundsbaslinje (100),” sida 125, for

ytterligare anvisningar.

Om DML-instrumentet ar ett DML 2000, utfér digene HC2 System-programvaran en kontroll av
plattbakgrunden (10). Se “Forsta avlasningen av plattbakgrund (10),” sida 127, om ett
felmeddelande visas under matningen. Om ett felmeddelande visar att den uppmdtta

bakgrunden &r utanfér det tillétna intervallet, kontaktar du QIAGEN Technical Services.
Plattmétning inleds och alla brunnar pé& inféingningsmikroplattan maéts.

Klicka p& knappen Print... i panelen Plate Measurement. Fénstret QIAGEN Report Viewer
dppnas. Se "Anvanda fonstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for ytterligare anvisningar.
Viktigt: Forscikra dig om att du skriver ut eller sparar datan, sé& som ér tillampligt, eftersom
digene HC2 System-programvaran inte behdller data fran en radataplattmétning. S& snart

fonstret QIAGEN Report Viewer stings och en annan inféingningsplatta méts, forsvinner dessa
data.
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7.33 Generera testrapporter

Nar en platta har matts, kan du generera rapporter for att visa analysvalideringsdata och

testresultat. En fullstandig rapport om r&data, platta, kolumn eller analys kan genereras.

Den fullsténdiga rapporten inkluderar béade plattrapporten och analysrapporten. Se “Férsté

platirapporten”, sida 180, och “Férsté analysrapporten”, sida 187, for ytterligare beskrivningar.

Alla rapporter innehdller féljande information:

Laboratoriets sidhuvudinformation inklusive laboratoriets namn och adress

Se "Modifiera laboratorieinformation,” sidan 115, fér anvisningar om hur du éndrar

laboratoriets sidhuvudinformation.

Den version av digene HC2 System-programvaran som anvéndes fér att méta plattan
Serienumret p& DML-instrumentet som anvéndes fér att méta plattan

Serienumret p& RCS som anvéndes for att utféra testet, om tillampligt

IVD bredvid QIAGEN-logotypen visar att resultaten erhéllits med ett validerat IVD-

analysprotokoll

Om plattan har accepterats, visas foljande information i platt- och analysrapporterna:

| r&datarapporten visas inte informationen om accepterande av plattan eftersom inga resultat

visas i rapporten; i kolumnrapporten visas inte informationen om accepterande av plattan

Namn och anvéndar-ID fér anvéndaren som accepterade plattan
Datum dé plattan accepterades

Tid d& plattan accepterades

eftersom rapporten kan modifieras nér som helst fér att ldgga till eller ta bort en patient.

Obs! Om det maximala teckenantalet anvénds i flera prov-ID:n pé& en platta, ér det majligt att inte

all information visas i en utskriven rapport. Detta paverkar inte visningen av informationen i HC2

System-datorn eller data som sparats i digene HC2 System-programvaran.

Anvéndarhandbok fér digene HC2 System-programvara  08/2015

177



1. P& fliken Plates véljer du ett infé&ngningsplattID i panelen Measured Capture Plates eller

panelen Accepted Capture Plates.

2. Klicka pé& den tillémpliga alternativknappen fér dnskad rapport och klicka pé knappen Show i

den tillampliga panelen.

Rapporten visas i fonstret QIAGEN Report Viewer. Se “Anvénda fénstret QIAGEN Report

Viewer," sida 106, for ytterligare anvisningar.

Om en fullsténdig rapport genererades, klickar du pé& flikarna fér att visa de olika

rapporterna.

3. Klicka p& knappen Close fér att tergd till fliken Plates.

7.33.1 Férstd radataplattrapporten

| r&dataplattrapporten visas prov-ID:n och RLU-vérden. | denna rapport visas inte nagra

provresultat.

Exempel pd radatarapporten:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road

Munchkinlandz, Oz 68986

Capture Plate ID: Plate01C
Hybridization Plate ID: Plate01H

Status: Measured
Measured: 3/19/2015 1:58:59 PM

Test Name Area Operator Kit Lot # By Edited
High Risk HPV A1 F2 Cooperd kitD 14 QIAGEN Yes
1 2 3 4 5 6 7 10 1" 12
(= [59aze
D
A
RLU = 150
Status
Gutier 425
I nc
B
RLU 28 800
Status
NG 26
1]
" Rw it T4z
Status
HRC aaZT
)
D
RALU =5 5
Status
HRC ZB
1]
E
ALU 245 247
Status
HRC 28
D
E
RLU 247 285
Status
QCILR-V
D
G -
RALU .
Status
QCz-HR -V
1]
H
LU 1378
Status
F VD HC2 System Software v.3.4
QIAGEN Luminometer Serial #: 2000 RCS Serial #:
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Falten i sidhuvudet p& rédatarapporten beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt Beskrivning

Capture Plate ID: InfangningsplattD i digene HC2 System-programvaran
Hybridization Plate ID: HybridiseringsplattID i digene HC2 System-programvaran
Status: Plattstatus som Measured eller Accepted

Measured: (Mattes) Datum och tid dé plattan méttes

Test name (Testnamn) Analysprotokoll-ID

Area (Omrade) Platser p& plattan som upptas av respektive enskilt

analysprotokoll

Operator AnvéndarD som ér inloggat i digene HC2 System-
programvaran under plaftmdtning

Kit lot # Kitlotnummer
Validated by (Validerat av) Analysprotokollets validerare

Edited Yes eller No anger om data har férts in manuellt

Falten i brunnsplatserna i rédatarapporten beskrivs i nedanstdende tabell.

Falt Beskrivning

ID Kalibrator-ID, kvalitetskontrol-D eller prov-ID som festats i
respektive brunn

RLU RLU-resultat fér kalibratorn, kvalitetskontrollen eller provet som
testats i mikroplattbrunnen

Outlier (Avvikande vérde) Visas i en brunn som innehdller en kalibrator som har
faststallts som avvikande vérde
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7.33.2 Forsté plattrapporten

| plattrapporten visas information i formatet plattlayoutruinét. Generera en plattrapport nér en

kortare rapport med en resultatdversikt dnskas.

Informationen som visas i en plattrapport beror pé féljande kriterier:

e Om analysen &r giltig, visas resultaten fér respektive prov
e Om analysen ar ogiltig, visas endast RLU-resultat for respektive prov
e Om statuset for eft prov &r osdkert, visas endast RLU-resultatet

e Om statuset for ett prov &r ogiltigt, visas endast prov-ID:t

Exempel pé plattrapporten:

Emerald City Green Labs

1908 Yellow Brick Road Capture Plate ID: Plate01C Status: Measured
Munchkinlandz, Oz 68986 Hybridization Plate ID: Plate01H Measured: 3/19/2015 1:58:59 PM
Test Name Area Operator Kit Lot # Validated By Edited
High Risk HPV' Al.F2 Coopera kit014 QIAGEN Yes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12
INC ddd24
=]
A
RLU 23 150
Status
(Cutlier lddd25
(1) INC
B
RLU ] 800
Status
INC
=]
Y Aw i 742
Status
HRC |ddaT
=]
C
RLU =2 56
Status
HRC ddd28
D
E
RLU 248 247
Status
HRC jddd28
=]
-
RLU =0 256
Status
RC1LiR -V
=]
G .
RLU 4
Status
IQC2-HR -V
D
H
RLU 1978
Status
20000 VD HC2 System Software v.3.4
QIAG‘EN Luminometer Serial # 2000 RCS Serial #
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Falten i sidhuvudet pé& plattrapporten beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt

Beskrivning

Capture Plate ID:

Hybridization Plate ID:

Status:

Measured:

Test name

Area

Operator

Kit lot #

Valid Run (Giltig kdrning)

Validated by
Pos Cal Average
(Medelvirde for positiva

kalibratorer)

Edited

InféingningsplattID i digene HC2 System-programvaran

Hybridiseringsplatt-ID i digene HC2 System-programvaran

Plattstatus som Measured eller Accepted

Datum och tid d& plattan mattes

AnalysprotokollHD

Platser p& plattan som upptas av respektive enskilt
analysprotokoll

Anvéndar-ID som &r inloggat i digene HC2 System-
programvaran under plaftmdtning

Kitlotnummer

Yes betyder att analysen ér giltig, och No betyder att
analysen ar ogiltig

Analysprotokollets validerare

Medelvérdet  for  de  positiva  kalibratorerna  fér
analysprotokollet multiplicerade med CAF

Obs! For digene HC2 System-analysprotokoll fér RCS ar CAF
(kalibreringsjusteringsfaktorn) 0,8; fér alla andra digene HC2
System-analysprotokoll som har validerats av QIAGEN &r
CAF 1,0

Yes eller No anger om data har férts in manuellt
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Falten i brunnsplatserna i plattrapporten beskrivs i nedanst&ende tabell.

Falt Beskrivning

ID Kalibrator-ID, kvalitetskontrol-D eller prov-ID som festats i
respektive brunn

RLU RLU-resultat fér kalibratorn, kvalitetskontrollen eller provet som

Ratio (Forhallande)

Result

Outlier

testats i mikroplattbrunnen

Resultatet av forhéllandet mellan RLU och CO f&r analysen
for kvalitetskontrollen eller provet som testats i respektive
brunn

Resultat och resultatstatus for testning for kvalitetskontrollen
eller provet som testats i respektive brunn

Om ** laggs till i resultatet, &r resultatet prelimingrt, och
provet mdste testas ytterligare for att ett slutligt resultat ska
kunna erhdllas; se “Forstd omtestalgoritmen,” sida 134, for
ytterligare anvisningar

Visas i en brunn som innehéller en kalibrator som har
faststdllts som avvikande varde
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7.33.3 Forsté kolumnrapporten
Kolumnrapport tillhandahéller information om en platta i kolumnformat.

Exempel p& en kolumnrapport:

Emerald City Green Labs
1908 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Capture Plate ID: Plate01C Status: Measured Measured: 3/19/2015 1:58:59 PM
Hybridization Plate ID: Plate01H
Test Name Area Operator Kit Lot # Valid Run By Pos Cal Avg Edited
High Risk HPV 5.0 A1F2 CooperA kit 14 Yes QIAGEN 260.33 Yes
Specimen ID Resul Cutolf Patient ID
Al NC 25 21 2302 o008
B1 NC 39 21 2302 008 Y
C1 NC 18 21 2302 008
D1 HRC 289 260 954 1.00
E1 HRC 245 260 954 1.00
F1 HRC 247 260 954 1.00
[3] Qci-LR (qeir) Valid 49 018
H1 QC2-HR (gchr) Valid 1878 7.59
A2 1 ddd24 - Final PreservCyt 1 150 057
B2 2 ddd25 High Risk Final PreservCyt 1 800 307
cz 3 ddd26 High Risk Final PreservCyt 1 T42 2.85
D2 4 ddd27 - Final PreservCyt 1 56 021
E2 § ddd28 — Final PreservCyt 1 247 0.94
FZ 6 ddd29 - Final PreservCyt 1 255 0.57
Specimen ID Type Flags / Comments
NC WValidation Outlier
IVD HC2 System Software v.3.4
aI.A.G.Eﬁ Lummf)meter Serial # 2000 RCS Serial #:

Félten i kolumnrapportens sidhuvud beskrivs i nedanstdende tabell.

Falt Beskrivning

Capture Plate ID: InfangningsplattD i digene HC2 System-programvaran
Hybridization Plate ID: HybridiseringsplattID i digene HC2 System-programvaran
Imported Plate ID:  PlattID frén utmatningsfilen

(Importerat platt-ID)

Obs! Detta falt visas endast om platID:t dndrades under
skapandet av plattan fr&n utmatningsfilen.

Status: Plattstatus som Measured eller Accepted

Measured: Datum och tid dé plattan méttes
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Falt Beskrivning

Test name Analysprotokoll-ID

Area Platser p& plattan som upptas av respektive enskilt
analysprotokoll

Operator AnvéndarD som ér inloggat i digene HC2 System-
programvaran under plattmdtning

Kit lot # Kitlotnummer

Valid Run Yes betyder att analysen ér giltig, och No betyder att
analysen ar ogiltig

Validated by Analysprotokollets validerare

Pos Cal Average

Edited

Medelvérdet  for  de  positiva  kalibratorerna  fér
analysprotokollet multiplicerade med CAF

Obs! For digene HC2 System-analysprotokoll fér RCS ar CAF
0,8; for alla andra digene HC2 System-analysprotokoll som
har validerats av QIAGEN ar CAF 1,0

Yes eller No anger om data har férts in manuellt
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Falten i resultatdelen av kolumnrapporten beskrivs i nedanst&ende tabell.

Falt

Beskrivning

Loc. (Plats)

Cnt (antal)

Specimen ID

Retest ID

Result

Result Status (Resultatstatus)

Type (Typ)

Cutoff

Patient ID

RLU

Mean RLU (RLU-medelvarde)

% CV (variationskoefficient)

Plats for mikroplattbrunn

Provantal

Kalibrator-ID, kvalitetskontroll-ID eller prov-ID som testas

Visar statuset for omtestalgoritmen; féltet &r tomt om provet

inte ska omtestas

1 anger provets férsta omtest (eller andra analys); 2 anger
provets andra omtest (eller tredje analys)

Se "Forstd omtestalgoritmen,” sida 134, fér ytterligare
anvisningar.

Resultat och resultatstatus for testning for kvalitetskontrollen
eller provet som testats i respektive brunn

Om ** laggs till i resultatet, ér resultatet prelimingrt, och
provet mdste testas ytterligare for att ett slutligt resultat ska
kunna erhdllas; se “Forstd omtestalgoritmen,” sida 134, for
ytterligare anvisningar

Status for testresultatet av provet
Provets provtyp

Provets prov-cutoff-typ

Patient-ID som associeras med provet

RLU-resultat fér kalibratorn, kvalitetskontrollen eller provet som
testats i mikroplattbrunnen

Medelvardet av RLU-resultaten for replikat

CV fér resultaten for replikat
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Falt

Beskrivning

RLU/CO

F/C (Flagga/kommentar)

Forhdllandet mellan RLU-vérdet for provet som tfestas i
mikroplattbrunnen och RLU-vérdet for test-cutoff

Om replikat testas, &r det visade vérdet medelvérdet av
forhallandena om replikaten har samma resultatstatus; det
visade vardet ar for respektive resultat om replikaten har ett
delat resultatstatus.

Visar om en flagga eller kommentar &r associerad med
kalibratorn, kvalitetskontrollen eller provet; vardet &r antingen
tomt, vilket betyder att det inte finns nédgra kommentarer, eller
Y med kommentaren visad i rapportens kommentardel

Om kalibratorerna, kvalitetskontrollerna eller proven har associerade kommentarer, visas

informationen i en annan uppséttning av kolumner under den sista raden med resultatdata.

Félten i kommentardelen av kolumnrapporten beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt Beskrivning

Specimen ID Kalibrator-ID, kvalitetskontroll-ID eller prov-ID som testas

Type Typ av kommentar som é&r associerad med kalibratorn,
kvalitetskontrollen eller provet

Flags/Comments Kommentar som dr associerad med kalibratorn,

(Flaggor/kommentarer)

kvalitetskontrollen eller provet
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7.33.4 Forsté analysrapporten
| analysrapporten visas information om analysvalidering i ett tabellformat.

Exempel pd& en analysrapport:

Emerald City Green Labs
1903 Yellow Brick Road
Munckinlandz, Oz 62336

HC2 Protocol High Risk HPW .0 Capture Plate IDx PlatelMC Assay is: Valid
Date / Time: 4182015 1:55:43 PM Operator: Cooperh
Kit Lot # kitD14 Expiration Date: 462018
CapturePlate ID: Plate01C Room Temp: 25 C
Hybridization Plate I0: Plated1H Status: Mess ured
Edited: es
Validated By QUAGEN
Comment:
Assay Verification Summary
Protocol Parameters Assay Values Initial Final Status
Discard Outliers e
RLL Ranges NC 10-280 MeanNC 2733 21.80 Pass
HRC Mean HRC  227.00 247.00 Pass
Temperatre 20-25C° Temper shure 25 C Pass
Maze 3%6CV NG 25% NG %CV 3912 23.02 Pass
HRC 1586 HRC %Cv 3202 11.88 Pass
Ratic FosMC 20-150 PosMC 1241 Pass
Comection Faciors 5TM 1.00 Warnings:
PresenvCyt 1.00
Calibrator Replicates
Calibrator RLU Valid Reps Calibrator RLU Valid Reps
NG 25 25 HRC 289 289
NG 33 HRC 245 245
NG 18 18 HRC 147
Cutoff / Calculations
. Primary Secondary Tertiary
Specimen Positive Megative Positive Negative Positive Negative
ST =267.00 =<287.00 =267.00 <267 .00 =287.00 <267.00
FresenvCyt =0ET .50 =<287.00 =267.00 <267.00 =287.00 <267.00
Specimen Summary
Total # Specimens: i Positive Count 2

Ratios of Quality Controls

BM2023  0.00-059 25 000 42 018 Valid

Guality Cortrol _ Kit Lot Exp. Date  Range  Max®%CWV %CV RLU Ratic Status  Set for Validation
QC1-LR ackr Yes
QCZHR qochr 842022 200800 25 000 1978 T4D  Valid Yes

eeeee '’
QIAGEN

HC2 System Softwarew.3 4
Luminometer Serial #
RCS5 Serial #
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Félten i analysrapportens sidhuvud beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt

Beskrivning

HC2 Protocol (HC2-protokoll)
Capture Plate ID

Assay is: (Analys dr:)
Date/Time: (Datum/tid:)

Kit lot #:

Capture Plate ID:
Hybridization Plate ID:

Imported Plate ID:

Edited: (Redigerad:)
Validated by

Comments:

Operator

Expiration Date:

Room temperature:

Status:

Analysprotokoll-D och versionsnummer
InféingningsplattID i digene HC2 System-programvaran
Valideringsstatus for analysen

Datum och tid fér plattmétningen

Kitlotnummer

InféingningsplattID i digene HC2 System-programvaran
Hybridiseringsplatt-ID i digene HC2 System-programvaran
Plat-ID fran utmatningsfilen

Obs! Detta falt visas endast om platID:t dndrades under
skapandet av plattan fr&n utmatningsfilen.

Yes eller No anger om data har férts in manuellt
Analysprotokollets validerare

Visar kommentarer som har skrivits in i dialogrutan Header
Information fér plattan

Se "Anvénda dialogrutan Header Information

(Sidhuvudinformation),” sida 45, for yterligare anvisningar.

AnvéndarD som é&r inloggat i digene HC2 System-
programvaran under plattmétning

Kitets utgangsdatum

Rumstemperatur vid tiden fér plattmétning

Rumstemperaturen anges av anvandaren.

Plattstatus som Measured eller Accepted
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Panelen Assay Verification Summary (Summering av analysverifiering) i analysrapporten &r
indelad i tv& underpaneler med information. | underpanelen Protocol Parameters
(Protokollparametrar) pé& héger sida i panelen Assay Verification Summary beskrivs parametrarna
for analysprotokollet. | underpanelen Assay Values (Analysvérden) pa héger sida i panelen Assay

Verification Summary beskrivs resultaten av analysen.

Félten i underpanelen Protocol Parameters i panelen Assay Verification Summary beskrivs i

nedanst&ende tabell.

Falt Beskrivning

Discard Outliers (Kassera Specificerar om avvikande vérden kan kasseras fran
avvikande vdrden) testresultaten

Obs! Detta visar infe att avvikande varden verkligen har
tagits bort fran testresultaten i rapporten.

RLU Ranges (RLU-intervall) Specificerar RLU- och temperaturparametrarna fér
kalibratorerna som &r associerade med analysprotokollet

Max %CV Specificerar variationskoefficientparametrarna fér
kalibratorerna som &r associerade med analysprotokollet

Ratio Specificerar férhallandeparametern som &r associerad med
analysprotokollet; anger férhéllandet mellan RLU-medelvérdet
for den positiva kalibratorn och RLU-medelvardet for den
negativa kalibratorn

Correction Factors  Specificerar korrigeringsfaktorn for respektive provtyp som ar
(Korrigeringsfaktorer) associerad med analysprotokollet

Félten i underpanelen Assay Values i panelen Assay Verification Summary beskrivs i

nedanst&ende tabell.

Falt Beskrivning

Assay Values Kolumn som innehéller analysprotokollparametrarna som
kravs for validering av analysen

Initial (Inledande) Kolumn som innehdller resultaten utan att avvikande vérden
ar uteslutna
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Falt

Beskrivning

Final

Status

Warnings: (Varningar)

Kolumn som innehdller resultaten efter det att avvikande
varden har uteslutits

Kolumn som innehdller statuset fér resultaten som antingen
Pass (Godkant) eller Fail (Ej godkant) i relation till
informationen som presenteras i underpanelen Protocol
Parameters

| det har féltet visas varningsmeddelanden, om det &r
tillampligt

Obs! Faltet Warnings: far innehélla hagst 255 tecken.

| panelen Calibrator Replicates (Kalibratorreplikat) i analysrapporten presenteras information om

kalibratorerna som &r associerade med analysprotokollet.

Félten i panelen Calibrator Replicates beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt

Beskrivning

Calibrator ID (Kalibrator-ID)

RLU

Valid Reps (Giltiga replikat)

Kolumn som innehdller kalibrator-ID:t

Kolumn som innehdller RLU-resultatet fér den specificerade
kalibratorn

Kolumn som innehdller RLU-resultatet om den specificerade
kalibratorn anvdndes for att berdkna kalibratormedelvérdet;
om den dr tom kasserades RLU-resultatet

Félten i panelen Cutoff/Calculations (Cutoff/berékningar) i analysen beskrivs i nedanst@ende

tabell.
Falt Beskrivning
Specimen Kolumn som innehéller provtyper som associeras med
analysprotokollet
Primary Kolumn som innehéller de positiva och negativa RLU-vardena

for den primdra cutoff-faktorn
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Falt

Beskrivning

Secondary

Tertiary

Kolumn som innehdller de positiva och negativa RLU-vérdena

for den sekunddra cutofffaktorn

Kolumn som innehéller de positiva och negativa RLU-vardena

for den tertigra cutoff-faktorn

Félten i panelen Specimen Summary (Provsummering) i analysrapporten beskrivs i nedanstdende

tabell.

Falt

Beskrivning

Total # Specimens: (Totalt

provantal)

Positive Count (Positivt antal)

Specificerar det totala antalet prover som har testats

Specificerar det totala antalet prover med ett RLU éver CO
for analysen*®

* Det positiva antalet baseras inte pa provets resultatstatus. | talet ingér osékra och ogiltiga prover som ér éver CO fér
analysen och inte har nagot slutligt resultatstatus.

Kolumnerna i panelen Ratios of Quality Controls (Férh&llande for kvalitetskontroller) beskrivs i

nedanst&ende tabell.

Kolumn Beskrivning
Quality control Kolumn som innehdller testade kvalitetskontrollHD:n
Kit Lot Kolumn som innehdller kitloten som &r associerad med den

Exp.Date (Utgangsdatum)

Range

specificerade kvalitetskontrollen

Kolumn som innehdller utgadngsdatumen fér de specificerade
kvalitetskontrollerna

Kolumn som innehdller RLU/CO-intervallspecifikationen f&r
de specificerade kvalitetskontrollerna s& som definieras enligt
analysprotokollparametrarna
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Kolumn Beskrivning

Max %CV Kolumn som innehdller den maximala
variationskoefficientspecifikationen fér de specificerade
kvalitetskontrollerna s& som definieras enligt
analysprotokollparametrarna

%CV Kolumn som innehdller variationskoefficientresultatet for de
specificerade kvalitetskontrollerna

RLU Kolumn som innehdller RLU-resultatet fér de specificerade
kvalitetskontrollerna

Ratio Kolumn som innehdller resultatet av férhéllandet mellan
kvalitetskontroll-RLU och CO f&r analysen

Status Kolumn som innehéller resultatstatuset fér de specificerade

Set for validation (Instdlld for

validering)

kvalitetskontrollerna

Kolumn som visar om kvalitetskontrollen é&r installd for
validering av analysen nér den laggs fill p& plattan s& som
definieras av  kvalitetskontrollparametrarna; ~ véardet  &r
antingen Yes eller No

Det finns ytterligare anvisningar om hur du kan modifiera
parametrarna fér en valfri kvalitetskontroll i “Modifiera en
valfri kvalitetskontroll,” sida 156.

7.34 Generera provrapporter

Nar ett prov har matts, kan du generera rapporter fér enskilda prover. De tillgéngliga

rapporterna

for

prover

ar

rapporter for enskilda prover och provhistorikrapporter.

Provrapporterna éppnas via fliken Assay Protocols.

1. Pé& fliken Assay Protocols vdljer du eft analysprotokoll-ID frén panelen IVD Assay Protocols och

klickar p& knappen Specimens....

Fonstret Specimen List Sppnas.

2. Markera tillampliga rutor i panelen Filter by Specimen Status for att filirera de prover som

visas.

Se "Anvanda fonstret Specimen List,” sida 74, for ytterligare anvisningar.

3. Valj tillampligt prov-ID fér rapporten i provlistan.
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4.

5.

Om du vill visa rapporten fér ett enskilt prov klickar du pa knappen View ISR. Om du vill visa
provhistorikrapporten klickar du p& knappen History.

Fonstret QIAGEN Report Viewer éppnas. Se “Anvanda fonstret QIAGEN Report Viewer,”

sida 106, for yterligare anvisningar.

Klicka pé& Close for att atergd till fonstret Specimen List.

7.34.1 Forsté rapporten for ett enskilt prov

Rapporten for ett enskilt prov ar endast tillganglig fér prover som ar accepterade. Se “Acceptera

resultat”, sida 201, for ytterligare anvisningar.

| rapporten for ett enskilt prov ingér féljande information:

Laboratoriets sidhuvudinformation inklusive laboratoriets namn och adress

Se "Modifiera laboratorieinformation,” sidan 115, fér anvisningar om hur du éndrar

laboratoriets sidhuvudinformation.

Den version av digene HC2 System-programvaran som anvéndes fér att méta plattan
Serienumret p& DML-instrumentet som anvdndes fér att mata plattan

Serienumret p& RCS som anvéndes for att utfdra testet, om tillampligt

IVD bredvid QIAGEN-logotypen visar att resultaten erhéllits med ett validerat IVD-

analysprotokoll
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Exempel pd rapporten for ett enskilt prov:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Physician:

Date Reported: 319/2015 2:06:07 PM

Doctor

Patient Information:
Patient ID Patient

DOB Sex

PAT-001 Patience Constant 3/9M19949 Female

Specimen ID:

ddd25

Results:

Protocol ID Specimen ID
High Risk HPV ddd25

Edited Measured Result Status
Yes 31902015 High Risk Final

eeeee '°
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000

Félten i rapporten for ett enskilt prov beskrivs i nedanstdende tabell.

Falt

Beskrivning

Physician: (Ldkare)

Patient Information:
(Patientinformation)

Specimen ID:

Results (Resultat):

Patientens lékare

Obs! Denna information visas bara om den &r inskriven i
digene HC2 System-programvaran.

Information om patienten

Obs! Denna information visas bara om den &r inskriven i
digene HC2 System-programvaran.

Prov-ID f&r det testade provet

Panel som innehéller resultaten fér det testade provet
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Falt Beskrivning

Protocol ID (Protokoll-ID) Kolumn som innehéller analysprotokollen som anvénts fér det
testade provet

Specimen ID Kolumn som innehéller prov-ID:n fér det testade provet
Edited Yes eller No anger om data har férts in manuellt
Measured Kolumn som innehéller datumet dé testresultatet faststalldes

for det testade provet

Result Kolumn som innehéller testresultaten fér det testade provet
Status Kolumn som innehdller testresultatstatuset fér det testade
provet

7.34.2 Forstd provhistorikrapporten
| provhistorikrapporten visas historiken fér ett prov vid tidpunkten dé& rapporten genereras.

Provhistorikrapporten innehdller féljande information:

® Llaboratoriets sidhuvudinformation inklusive laboratoriets namn och adress

Se "Modifiera laboratorieinformation,” sidan 115, fér anvisningar om hur du éndrar

laboratoriets sidhuvudinformation.
® Den version av digene HC2 System-programvaran som anvdndes for att méta plattan
® Serienumret p& DML-instrumentet som anvandes for att méta plattan

® VD bredvid QIAGEN-logotypen visar att resultaten erhdllits med ett validerat IVD-

analysprotokoll
| sidhuvudet pé provhistorikrapporten specificeras analysprotokollD:t och prov-D:t. Kommentarer
visas nedanfér prov-ID:t. Om det &r tillampligt finns det en kommentar i rapporten om féljande
atgarder eller statusandringar:
® Provet ar importerat fran en fil

® Provets eller plattans ID har modifierats under skapandet av en platta frén en utmatningsfil

frén eft pre-analytiskt instrument
® Provet har statuset “unclear” eller “invalid” tillsammans med kommentaren frén utmatningsfilen

e Resultatstatuset “unclear” eller “invalid” &r rensat
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® Provet ar modifierat

® Provet ar installt for ommétning eller QNS

e Ett omtest har skapats for ett prov med statuset “preliminary result”
@ Plattan som innehéller provet ér accepterad

e Plattan som innehéller provet ér dverférd

Exempel p& provhistorikrapporten:

Printed on: 319/2015 2:33:47 FM

Specimen History Report for High Risk HPV Specimen ddd25.

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Tested Assay

Protocol Specimen ID RetestID Edited Time of Event User Status
" . 311912015
1 High Risk HPV ddd25 2-05:00 PM CooperA
Comment: Plate Accepted
. . 319/2015 . .
2 High Risk HPV ddd25 Tt A Digene High Risk
Comment: Patient setto PAT-001
. . 319/2015 . . .
EY High Risk HPY ddd25 Yes 1:58:59 PM Digene High Risk Final 3.07 800
VD HC2 System Software v.3.4
20000 Luminometer Serial #: 2000

QIAGEN

Félten i provhistorikrapporten beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt Beskrivning
No. (Nr) Kolumn som innehdller den sekventiella listan, med bérjan

med det senaste, for tester eller anvéndarétgarder som utférts
for det tillampliga provet

Tested Assay Protocol (Testat Kolumn som innehdller det analysprotokollHD som anvénts fér
analysprotokoll) att testa det tillampliga provet

Specimen ID Kolumn som innehéller ett eller flera prov-ID:n fér det
tillémpliga provet
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Falt

Beskrivning

Retest ID

Edited

Time of Event (Tid for
hdndelsen)

User

Result

Status

Ratio

RLU

7.35 Forstd testresultat

En platta valideras i enlighet med parametrarna fér analysprotokollet. Béde giltiga och ogiltiga

infangningsplattor visas i panelen Measured Capture Plates p& fliken Plates. Se "Forstd

Visar statuset for omtestalgoritmen; féltet &r tomt om provet
infe ska omtestas:

1 anger provets férsta omtest (eller andra analys); 2 anger
provets andra omtest (eller tredje analys)

Se "Forstd omtestalgoritmen,” sida 134, fér ytterligare

anvisningar.

Yes eller No anger om data har férts in manuellt

Kolumn som innehdller datum och tid fér &tgérden for det
tillémpliga provet

Kolumn som innehdller anvéndar-ID:t som var inloggat nér
atgérden utfordes for det tillampliga provet

Kolumn som innehdller resultatet for det tillampliga provet

Kolumn som innehdller resultatstatuset Preliminary eller Final
for det tillampliga provet

Kolumn som innehéller férh&llanderesultatet (RLU/CO) fér det
tillémpliga provet

Kolumn som innehdller RLU-resultatet fér det specificerade
provet

analysprotokoll,” sida 128, om du vill ha mer information.

En framgéngsrikt uppmétt inféngningsplatta har statuset “measured”. | enlighet med parametrarna

for analysprotokollet ges prover ett resultat och ett resultatstatus. Analysprotokolltypen och

parametrarna bestdmmer resultatet och resultatstatuset som ar associerat med proven.
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Viktigt: Se den fillampliga bruksanvisningen som medféljer testkitet for att f& en forklaring av

mdjliga provresultat.

Om analysen &r ogiltig kommer proven att ha statuset “invalid” och digene HC2 System-
programvaran rapporterar inte ndgra resultat fér proven. Om en analys ar ogiltig darfér aft
variationskoefficienten for kalibratorerna @r utanfér intervallet, gér det inte att bestdmma cutoff for

provet. Resultaten for kvalitetskontrollerna pd plattan rapporteras som 0.00.
7.35.1 Visa analysvalideringsresultat

Resultaten av plattmétning kan visas med anvdndning av de olika rapporterna som genereras av
digene HC2 System-programvaran. | analysrapporten visas information om analysvalidering i eft

tabellformat. Se “Generera testrapporter,” sida 177, for ytterligare anvisningar.
7.35.2 Forsta delade resultat

Om eft prov testas i duplikat pd en platta, ar det méjligt att de tvé replikaten har olika resultat.
digene HC2 System-programvaran hanterar delade resultat baserat pa kriterierna i nedanstéende
tabell.

Parametern “Results
Analysprotokolltyp Final” Resultatstatus for ett delat resultat

Konsensus No Ett omtestID for provet skapas och
de tv& replikaten har resultatstatuset
"preliminary”.

Det slutliga resultatet fér provet
bestéms av det tredje testet av
provet s& som bestdms av
omtestalgoritmen.

Konsensus Yes Resultatet for provet &r delat med
resultatstatuset “final”.

Icke konsensus Ej tillampligt Resultatet fér provet ér delat med
resultatstatuset “final”.
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7.35.3 Rensa statuset for et prov

Om ett prov har resultatstatuset “unclear” eller “invalid” baserat pd utmatningsfilen for ett pre-

analytiskt instrument, mé&ste resultatstatuset fér provet rensas innan du gor ett nytt férsck att méta

|II

provet. Nér resultatstatuset for ett prov rensas dndras statuset for provet till “unmeasured” med

resultatstatuset “no result”.

Provets osakra eller ogiltiga resultatstatus kan bara rensas innan plattan som innehéller provet har
accepterats. Dessutom gér det inte aft stdlla in eft prov med osdker eller ogiltig resultatstatus som
QNS.

Om resultatstatuset fér provet inte rensas, till&ter inte digene HC2 System att samma prov-ID fér
importeras eller anvandas p& en platta. digene HC2 System betraktar prov-ID:t som ett duplikat

och kraver att anvandaren andrar prov-ID:t.
Atgérden att rensa provet sparas i provhistoriken.

1. Pé& fliken Assay Protocols vdljer du eft analysprotokoll-ID frén panelen IVD Assay Protocols och
klickar p& knappen Specimens....

Fonstret Specimen List Sppnas.

2. Avmarkera dlla rutorna i den andra kolumnen i panelen Filter by Specimen Status utom rutan

Processing Errors (Behandla fel).
| listan visas endast prover med statuset “unclear” eller “invalid”.
3. Val; tillampligt prov-ID och klicka p& knappen Clear Import.

Obs! Rensa statuset for flera prover genom att markera tillémpliga prov-ID:n i listan och klicka

pé& knappen Clear Import.
En dialogruta &ppnas for att bekrafta rensningen av statuset for respektive prov.
4. Klicka pé& den tillampliga knappen fér att rensa provets status.

Provets status &ndras till “unassigned” och provet visas i listan med ej tilldelade prover for

analysprotokollet.

5. Klicka p& OK for att stéinga fonstret Specimen List.
7.35.4 Mata om en platta
En platta som har matts kan rensas pd resultat om plattan inte har accepterats. Nar en platta stalls

in fér ommadtning &ndras plattans status till “unmeasured”. Statuset for proven pé plattan éndras

fran "measured” till “unassigned”. Resultaten fr&n métningen som rensades och &tgérden att
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dndra statuset for proven sparas i provhistorikrapporten. Se “Férsté provhistorikrapporten,”
sida 195, om du vill ha mer information. Den har funktionen &r endast tillgéinglig fér anvéndare

med behdrighetsnivan supervisor.

1. Valj en uppmétt platta pd fliken Plates i panelen Measured Capture Plates.
2. Klicka p& knappen Re-measure.

En dialogruta éppnas for aft bekrafta begdran att méta om plattan.
3. Klicka pé den tillampliga knappen fér att méta om plattan.

Plattan tas bort frén panelen Measured Capture Plates och visas i panelen Unmeasured

Hybridization Plates. Proven ges statuset “unmeasured”.
7.35.5 Mata om ett prov

Ett prov som har mdtts kan rensas p& resultat om provplattan som innehdll provet inte har
accepterats. Nér ett prov stélls in fér ommaétning férdndras provets status fr&n “measured” Hill

"unassigned”. Resultaten fran den rensade métingen och é&tgérden att éndra provets status

i’

sparas i provhistorikrapporten. Se “Férsté provhistorikrapporten,” sida 195, om du vill ha mer

information.
Den hér funktionen &r endast tillgénglig fér anvéndare med behdrighetsnivan supervisor.

1. P& fliken Assay Protocols véljer du eft analysprotokoll-ID frén panelen IVD Assay Protocols och
klickar p& knappen Specimen:s....

Fonstret Specimen List Sppnas.
2. Valj prov-ID:t som ska matas om och klicka p& knappen Re-measure.

Obs! Vdlj flera prover som ska matas om genom att markera tillampliga prov-ID:n i listan och

klicka pa knappen Re-measure.

En dialogruta 6ppnas med en varning om att radera resultaten som @r associerade med

provet.
3. Klicka p& OK.

Dialogrutan Set specimen for Remeasure? (Stélla in prov fér ommétning?) dppnas.
4. Ange en kommentar i dialogrutan, om s& dnskas.

Obs! Kommentaren som angivits inkluderas i provhistorikrapporten.
5. Klicka p& OK.

|II

Provets status &ndras till “unassigned”.

6. Klicka p& OK for att stdnga fénstret Specimen List.
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7.36 Acceptera resultat

Att acceptera resultat innebdr att en behdrig anvdndare har bestémt att resultaten som &r
associerade med en platta kan rapporteras som testresultat. Behérighetsnivén som kravs for aft
kunna acceptera en platta baseras pé rutan Allow only Supervisor level acceptance of results
(Endast tillatet for supervisor att acceptera resultat) pé fliken Utilities/Settings. Om en anvéndare
inte har den behdrighetsnivé som kravs, dppnas en dialogruta som meddelar anvéndaren om att
han/hon inte f&r acceptera resultat. Se “Bestdmma vilken behérighetsnivé som kravs for att

acceptera resultat”, sida 115, f5r ytterligare anvisningar.

Endast resultaten av uppmétta infangningsplattor kan accepteras. Innan anvéndaren accepterar
resultat, ska han/hon granska de olika rapporterna som ar tillgéngliga fér att bestémma om

resultaten &r acceptabla. Se "Generera testrapporter,” sida 177, om du vill ha mer information.

Nar en ogiltig platta accepteras, tas proven pd plattan bort och visas inte i rapporterna. Statuset

|II

for de borttagna proven andras till “unassigned”.
Nar en anvéndare accepterar resultat, bifogas anvéndarens elektroniska signatur till plattan.
Anvandarens  elekironiska  signatur  visas i platt-  och analysrapporterna.  Se  “Forstd

plattrapporten”, sida 180, och “Férsté analysrapporten”, sida 187, for ytterligare anvisningar.

En annan anvéndare dn den som fér ndrvarande &r inloggad i digene HC2 System-
programvaran kan acceptera resultat genom att markera rutan Sign as Guest (Signera som gast),

s& som beskrivs nedan.

Nar resultaten val ar accepterade, kan testresultaten inte modifieras, och resultaten laggs

automatiskt till i databasen fér trendbedémning. Endast accepterade resultat kan exporteras.

1. P& fliken Plates viljer du eft inféngningsplattID i listan i panelen Measured Capture Plates och
klickar p& knappen Accept Results.
Dialogrutan eSignature (Elekironisk signatur) dppnas.

2. Om den nuvarande anvéndaren accepterar resultaten, anger du tillampligt eSign-8senord i

dialogfaltet eSign Password:.

Om en annan anvéndare ska acceptera resultaten markerar du rutan Sign as Guest.
Dialogfélten Guest Login: (Géstinloggning:) och Login Password: (Inloggningslésenord:) visas.

Ange anvéndarD och eSign-l6senord fér den tillampliga anvéndaren.
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3. Om det &r tillémpligt markerar du rutan Change Password fér den nuvarande anvéndaren for

att dndra det associerade eSign-lésenordet under accepterandet av resultat.

Dialogfélten Old eSign Password: (Gammalt eSign-l&senord), New eSign password: (Nytt

eSign-ésenord) och Confirm Password: visas. Ange tillamplig information.
4. Klicka p& OK.

En dialogruta éppnas for att bekréfta att resultaten accepteras.
5. Klicka pé& Yes for att acceptera resultaten.

Om plattan innehdll en ogiltig analys, ppnas en dialogruta som anger att proven som &r
associerade med den ogiltiga analysen kommer att &terféras till listan med ej tilldelade

prover.

Inféngningsplattans ID visas i panelen Accepted Capture Plates, data som ér associerade med

plattan léggs till i trenddatabasen, och datan kan exporteras till ett LIS eller till en fil.
7.37 Generera trendrapporter

digene HC2 System-programvaran upprétthéller en databas som anvénds fér aft generera

trendrapporter. En trendrapport kan genereras fér kvalitetskontroller, kalibratorer, prover eller

patienter. Om ett DML 2000 anvénds, kan en trendrapport genereras fér avlasningar av

bakgrundsméiningar. Om det gérs ndgra modifieringar av den tillémpliga information,

uppdateras databasen automatiskt.

Alla trendrapporter innehéller féljande information:

e Laboratoriets sidhuvudinformation inklusive laboratoriets namn och adress

Se "Modifiera laboratorieinformation,” sidan 115, fér anvisningar om hur du éndrar

laboratoriets sidhuvudinformation.
® Den version av digene HC2 System-programvaran som anvdndes for att méta plattan

® Serienummer f6r DML-instrumentet som for nérvarande é&r valt i digene HC2 System-

programvaran

® VD bredvid QIAGEN-logotypen visar att resultaten erhdllits med ett validerat IVD-

analysprotokoll

1. Pa& fliken Trends klickar du pé& den tillampliga alternativknappen i panelen Protocol Filter.

2. Anvéand dialogfélten Start Date: och End Date: i panelen Trend Range fér att ange tillamplig

tidsperiod for trendrapporten.
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3. Klicka pé& den tillampliga alternativknappen i panelen Trend Data fér dnskad typ av rapport.

Om du genererar en trendrapport fér bakgrundsmétningar, véljer du det tillampliga DML-
instrumentet frén listrutan i panelen Serial Number for Trend.
Obs! Trendrapporter for avlésningar av plattbakgrund &r méjliga endast fér DML 2000-
instrument.
Om det finns trenddata fér den valda rapporttypen, fylls listan i med ID:n f6r vilka det finns
tillgangliga data.

4. Valj tillampligt ID i listan och klicka p& knappen Trend....
Rapporten visas i fonstret QIAGEN Report Viewer. Se “Anvinda fénstret QIAGEN Report

Viewer,” sida 106, for ytterligare anvisningar.
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7.37.1 Forsté patienttrendrapporten

| patienttrendrapporten ingér alla testade prover som &r associerade med en patient. For att en
trendrapport ska vara tillgénglig méste en patient ha fler én ett accepterat provtestresultat. |
rapporten ingér ett diagram &ver férhéllandet for varje provresultat. Olika symboler indikerar

olika provtyper i diagrammet, om det ar tillampligt.

Exempel pa en patienttrendrapport:
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
VD
oe0oe
QIAGEN

HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Félten i patientirendrapporten beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt Beskrivning
Patient Name: (Patientens Patientens namn
namn)

Physician’s Name:

Patient ID:

Date of Birth: (Fédelsedatum)
Age: (Alder)
Sex: (Kon)

Draw Date

(Provtagningsdatum)

Ratio

Comments
Specimen ID

Measure Date (Mdatdatum)

Specimen Type

Medications:

Additional Data: (Yterligare
uppgifter)

Lékarens namn

ID som &r associerat med patienten i digene HC2 System-
programvaran

Patientens fodelsedatum

Patientens &lder

Patientens kén

Kolumn som innehéller datumet d& provet togs

Kolumn som innehéller férh&llanderesultatet (RLU/CO) for
provet

Kolumn som innehdller eventuella kommentarer fér provet

Kolumn som innehdller prov-ID:t

Kolumn som innehéller datumet d& inféngningsplattan med
provet mattes

Kolumn som innehdller provets provtyp

Dialogfélt som innehéller eventuella lékemedel som ar
associerade med patienten

Dialogfélt som innehéller eventuella kommentarer som ér
associerade med patienten
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7.37.2 Forstd kvalitetskontrolltrendrapporten

| kvalitetskontrolltrendrapporten  ingar alla resultat for et specifikt lotnummer fér en

kvalitetskontroll. | rapporten ingdr eft diagram &ver férhéllanderesultatet for respektive

kvalitetskontrollresultat. Olika symboler indikerar olika testkitloter i diagrammet, om tillampligt.

Exempel pd kvalitetskontrolltrendrapporten:

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
IVD
[aje]elele]
QIAGEN

HC2 System Softwarev3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Falten i kvalitetskontrollirendrapporten beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt Beskrivning

Quality Control: Kvalitetskontrol-ID enligt parametrarna fér analysprotokollet
Lot #: (Lotnummer) Lotnummer for kvalitetskontrollen

Exp Date: (Utgangsdatum) Utgangsdatum fér kvalitetskontrollen

Upper Bounds (Gvre  Specifikation av 6vre grans for forhallanderesultatet
grdnser) (RLU/COQ) for kvalitetskontrollen enligt parametrarna fér

kvalitetskontrollen

lower Bounds (Nedre Specifikation av nedre gréns for férhéllanderesultatet
grdnser) (RLU/COQ) for kvalitetskontrollen enligt parametrarna fér
kvalitetskontrollen

Assay Date: (Analysdatum) Kolumn som innehéller datumet dé& inféngningsplattan med
kvalitetskontrollen méttes

Ratio Kolumn som innehdller férhéllanderesultatet (RLU/CO) for
kvalitetskontrollen

Kit lot Kolumn som innehéller numret pé& testkitloten
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7.37.3 Forsta rapporten kalibratortrend per kitlot

| rapporten kalibratortrend per kitlot ingér ett diagram 6ver férhéllanderesultaten (RLU/CO) for

kalibratorerna fér ett analysprotokoll. Olika symboler indikerar olika kitloter i diagrammet, om

tillampligt.

Exempel pa rapporten kalibratortrend per kitlot:

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 20
Assay Date Kit lot Ratio By Kit Lot - PC CTGC / NC
31412015 newkit 10.00
31412015 newkit 10.00
31412015 newkit 371
31412015 newkit 4.05
10,0 ]
BT
g 15
=
& 62
5.0
- n
3.7 ] T |
o o o o
{LQ'\ {LQ'\ {LQI\ {LQ'\
a a o A Date
B newkit
IVD
Q2000
QIAGEN
HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Félten i rapporten kalibratortrend per kitlot beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt Beskrivning
Protocol: Analysprotokoll med vilket kalibratorerna &r associerade
Upper Bounds Specifikation av &vre gréns for forhallanderesultatet

Lower Bounds

Assay Date:

Kit lot

Ratio By Kit Lot — HRC/NC
(Férhallande per kitlot -
HRC/NC)

(RLU/CO) for kalibratorerna enligt parametrarna fér
analysprotokollet

Specifikation av nedre grans fér forhdllanderesultatet
(RLU/CO) for kalibratorerna enligt parametrarna fér
analysprotokollet

Kolumn som innehéller datumet d& inféngningsplattan med
kalibratorerna méttes

Kolumn som innehdller numret pd testkitloten

Kolumn som innehéller férh&llanderesultatet (RLU/CO) for
kalibratorerna
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7.37.4 Forsté rapporten kalibratortrend per anvéndare

| rapporten kalibratortrend per anvéndare ingér ett diagram ver férhéllanderesultaten (RLU/CO)

for kalibratorerna for ett analysprotokoll. Olika symboler indikerar olika anvandare i diagrammet,

om fillampligt.

Exempel pa rapporten kalibratortrend per anvandare:

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

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
- u
37 I I T ]
o o o o
& & & &
¥ ¥ A 4» Date
B Operator
IVD
QIAGEN

HC2 System Softwarev3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #

20
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Félten i rapporten kalibratortrend per anvéndare beskrivs i nedanstéende tabell.

Falt Beskrivning
Protocol: Analysprotokoll med vilket kalibratorerna &r associerade
Upper Bounds Specifikation av &vre gréns for forhallanderesultatet

Lower Bounds

Assay Date:

User

Ratio By Kit Lot - HRC/NC

(RLU/CO) for kalibratorerna enligt parametrarna fér
analysprotokollet

Specifikation av nedre gréns fér forhdllanderesultatet
(RLU/CO) for kalibratorerna enligt parametrarna fér
analysprotokollet

Kolumn som innehéller datumet d& inféngningsplattan med
kalibratorerna méttes

Kolumn som innehéller anvéndaren som var inloggad dé
inf&ngningsplattan mattes

Kolumn som innehéller férh&llanderesultatet (RLU/CO) for
kalibratorerna
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7.37.5 Forstd provtrendrapporten

| provirendrapporten ingér alla resultat fér ett prov. Fér att en provirendrapport ska vara

tillganglig méste ett prov ha fler én eft accepterat provtestresultat.
Prover med osdkra eller ogiltiga resultat inkluderas inte i provirendrapporten.

Exempel p& provirendrapporten:

Printed on: 3/19/2015 2:52:11 PM

Specimen Trends (ddd25)

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Assay Primary Conc /

Protocol Draw Date Patient ID Hyb. ID Specimen Type Cutoff Type Measure Date Secondary Conc Result Comments
:'F%\'; Risk 3012015 PAT-001 Plate01H  PresenCyt  Primary 311912015 307 :E;IR‘SH
h”Fv"\”,RiSK 311912015 PAT-001 Plate02H  PresenCyt  Primary 311912015 25 'E‘UHV;IR‘S”
VD HC2 System Software v.3.4
[sle]s]ale] Luminometer Serial #: 2000
QIAGEN
Félten i provirendrapporten beskrivs i nedanstéende tabell.
Kolumn Beskrivning
Assay Protocol Kolumn som innehéller analysprotokollet som anvandes for
att testa provet
Draw Date Kolumn som innehéller datumet dé& provet togs
Patient ID Kolumn som innehéller det patientID som &r associerat med
provet
Hyb. ID Kolumn som innehaller det hybridiseringsplatt-ID som &r
associerat med provet
Specimen Type Kolumn som innehdller provtypen som &r associerad med

provet
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Kolumn Beskrivning

Cutoff Type Kolumn som innehéller cutoff-typen som anvéands fér att
bestdmma resultatet

Measure Date Kolumn som innehéller datumet d& infangningsplattan med
provet mattes

Primary Conc/Ratio (Primar Kolumn som innehéller férhéllanderesultatet (RLU/CO) fér
koncentration/férhallande) provet

Secondary Conc (Sekundar | den hér kolumnen finns ingen information som ér relevant

koncentration) for kvalitativa analysprotokoll och den férblir tom
Result Kolumn som innehéller resultaten fér provet
Comments Kolumn som innehéller eventuella kommentarer som &r

associerade med provet

7.37.6 Forsta trendrapporten bakgrundsbaslinje (100)
Trendrapporten fér bakgrundsbaslinje (100) &r endast tillamplig for DML 2000.

| rapporten ingér eft diagram fér medel-, minimi- och maximi-RLU-resultat fér var och en av

avlasningarna av bakgrundsbaslinje (100) som utférts for det specificerade DML-instrumentet.

Trendrapporten fr bakgrundsbaslinje (100) ska granskas regelbundet. Trenden ska vara férenlig
med medelvérdeslinjen, och visa minimal rérelse uppét eller nedat. Overvaka alla enhetliga

trender uppat eller neddt och kontakta QIAGEN Technical Services fér hjalp.
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Exempel pd trendrapporten bakgrundsbaslinje (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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Félten i trendrapport fér bakgrundsbaslinje (100) beskrivs i nedanstdende tabell.

Kolumn Beskrivning

Date Kolumn som innehéller datum fér avlésning av
bakgrundsbaslinje (100) som utférts fér det specifika DML-
instrumentet

Average (Genomsnitt) Kolumn som innehéller medel-RLU-resultatet fér avldsningen
av bakgrundsbaslinje (100) som utférts fér det specifika DML-
instrumentet

Range Kolumn som innehéller RLU-intervallet f6r avl@sningen av
bakgrundsbaslinje (100) som utférts fér det specifika DML-
instrumentet

Min Kolumn som innehéller RLU-minimivérdet fér avlésningen av
bakgrundsbaslinje (100) som utférts fér det specifika DML-
instrumentet

Max Kolumn som innehéller RLU-maximivérdet for avidsningen av
bakgrundsbaslinje (100) som utférts fér det specifika DML-
instrumentet

7.37.7 Férstd trendrapporten plattbakgrund (10)
Trendrapporten for plattbakgrund (10) ér endast tillamplig féor DML 2000.

| rapporten ingér eft diagram fér medel-, minimi- och maximi-RLU-resultat f&r var och en av

avlasningarna av plattbakgrund (10) som utféris for det specificerade DML-instrumentet.

Trendrapporten fér plattbakgrund (10) ska granskas regelbundet. Trenden ska vara férenlig med
medelvérdeslinjen, och visa minimal rérelse uppét eller nedat. Overvaka alla enhetliga trender

uppét eller nedét och kontakta QIAGEN Technical Services for hjélp.
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Exempel pd trendrapporten fér plattbakgrund (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
] - ] -] ]
0 158.20
L]
154.60
151.00 I I I I
] o o o
{]’Q'\ {LQI\ {LQ'\ {LQ'\
o B o A Date
B Mean ® Low & High
Initial Mean

Kolumnerna i sektionen Current Background Baseline (Nuvarande bakgrundsbaslinje) i

trendrapporten fér plattbakgrund (10) beskrivs i nedanstéende tabell.

Kolumn Beskrivning

Date Kolumn som innehéller datum fér den senaste avlasningen av
bakgrundsbaslinje (10) som utforts for det specifika DML-
instrumentet

Average Kolumn som innehéller medel-RLU-resultatet for den senaste

avlasningen av bakgrundsbaslinje (10) som utforts for det
specifika DML-instrumentet
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Kolumn Beskrivning

Range Kolumn som innehéller RLU-intervallet fér den senaste
avlasningen av bakgrundsbaslinje (10) som utforts for det
specifika DML-instrumentet

Min Kolumn som innehéller minimi-RLU fér den senaste
avlasningen av bakgrundsbaslinje (10) som utforts for det
specifika DML-instrumentet

Max Kolumn som innehéller maximi-RLU fér den senaste

avlésningen av bakgrundsbaslinje (10) som utférts for det
specifika DML-instrumentet

Kolumnerna i sektionen Plate Background Measurements (Mdtingar av plattbakgrund) i

trendrapporten fér plattbakgrund (10) beskrivs i nedanst&ende tabell.

Kolumn

Beskrivning

Date

Average

Range

Min

Max

Kolumn som innehéller datum f&r den senaste avldsningen av
bakgrundsbaslinje (10) som utférts fér det specifika DML-
instrumentet

Kolumn som innehdller medel-RLU-resultatet fér den senaste
avlasningen av bakgrundsbaslinje (10) som utforts for det
specifika DML-instrumentet

Kolumn som innehéller RLU-intervallet for den senaste
avlasningen av bakgrundsbaslinje (10) som utforts for det
specifika DML-instrumentet

Kolumn som innehdller minimi-RLU fér den senaste
avlasningen av bakgrundsbaslinje (10) som utforts for det
specifika DML-instrumentet

Kolumn som innehdller maximi-RLU fér den senaste
avlasningen av bakgrundsbaslinje (10) som utforts for det
specifika DML-instrumentet
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7.38 Sakerhetskopiera data

QIAGEN rekommenderar att du alltid har en extern sdkerhetskopia av alla data s& att du kan
rekonstruera férlorade eller dndrade filer, data eller program. QIAGEN ansvarar inte fér forlust

av data. Hela hérddisken ska sdkerhetskopieras.
7.39 Exportera data

Data som &r associerade med accepterade plattor kan exporteras frén digene HC2 System-
programvaran till ett LIS eller en textfil. Innan en platta kan exporteras, maste digene HC2 System-
programvaran konfigureras fér dataexport. Se “Hantera instdllningarna fér dataexport,”

sida 119, for ytterligare anvisningar.

Export av data till eft LIS involverar upprattande av en anslutning till en LIS-vérddator och export
av datan. Upp till 3 forsék att ansluta till en LIS-varddator gérs innan dataexporten misslyckas. En

platta kan exporteras flera génger.

Exportstatusen for respektive inféngningsplatta visas i kolumnen LIS Transmit (LIS-dverféring) i
panelen Accepted Capture Plates p& fliken Plates. Under dataexport &verférs endast
infadngningsplattans ID; hybridiseringsplattans ID Sverférs inte. Prover med Sverférda resultat visas

som Transmitted (Overforda) i kolumnen Export State (Exportstatus) i fonstret Specimen List.

Om data fér ogiltiga analyser ska exporteras eller inte beror p& om rutan Transmit Calibrator and
Qudlity Control Data for Failed Assays &r markerad. Se “Bestémma om kalibrator- och
kvalitetskontrollresultat ska exporteras for ej godkénda analyser,” sida 122, om du vill ha mer

information.

Néar du exporterar fill en fil, sparas de exporterade filerna i katalogen
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis. Anvéndaren méaste spara filerna i en
annan katalog eller pd en extern lagringsenhet for att behdlla de exporterade filerna.
Exporterade filer raderas automatiskt nésta géng digene HC2 System-programvaran startas; prov-

och plattdata &r dock kvar i digene HC2 System-programvaran tills en arkivering utférs.

Viktigt: Exporterade filer mdste kopieras till en annan katalog pé héarddisken eller till en extern

lagringsenhet eftersom filerna raderas nésta géng digene HC2 System-programvaran startas.

Nar data arkiveras maste arkivet som innehdller datan hamtas for att exportera data. Se “Visa eft

arkiv,” sida 220, fér ytterligare anvisningar.
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Om digene HC2 System-programvaran avslutas innan datadverféringen ar slutford, misslyckas

dataexporten. Se “Fel vid export av data,” sida 231, fér ytterligare anvisningar.

1. Valj det tillampliga infdngningsplatt-ID:t som ska exporteras pé fliken Plates i panelen
Accepted Capture Plates.

Obs!

® For att filtrera listan som visas i panelen Accepted Capture Plates viljer du ett
kolumnsidhuvud eller en av alternativknapparna Not Transmitted (Ej dverforda) eller All i
underpanelen Filter.

e Du kan exportera flera inféingningsplattor genom att markera flera infdngningsplattor.

2. Klicka p& knappen Export.
Obs!

®  Om du sparar till fil, kommer exporterade data att sparas i en fil med samma namn som
hybridiseringsplattans ID och inte inféingningsplattans ID.
e Under en dataexport kan andra funktioner utféras, t.ex. skapa en platta, méta en platta

eller visa en rapport.

3. Se "Fel vid export av data,” sida 231, fér ytterligare anvisningar om dataexporten skulle

misslyckas.
7.40 Skapa ett arkiv

Nar ett arkiv skapas avlégsnas accepterade plattor frén de nuvarande data som visas i digene
HC2 System-programvaran. Medan ett arkiv skapas, kopieras alla accepterade plattor fill arkivet
och plattor som inte behéver ndgra ytterligare &tgarder tas bort frén nuvarande data. Om du
senare skulle vilja exportera en platta som har arkiverats, visar du arkivet och exporterar darefter

plattan. Se "Visa ett arkiv,” sida 220, fér ytterligare anvisningar om hur du visar ett arkiv.

Det gdr inte att ta bort en platta frén nuvarande data om plattan innehdller ett prov med ett
prelimindrt resultatstatus till f8ljd av omtestalgoritmen. Genom att behdlla plattan fér du tillgang till

en fullstandig provhistorik tills et slutligt testresultat har uppnatts.

Nar eft arkiv skapas, kan du antingen behélla de data som ska arkiveras i den nuvarande
trenddatabasen, eller skapa en ny trenddatabas. Om en ny trenddatabas skapas, flyttas data i

den nuvarande trenddatabasen till arkivet, och en ny, tom trenddatabas skapas.
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VARNING  Felaktiga testresultat
: UHr inte en arkivering under en RCSkérning. Om du utfér en arkivering

medan RCS &r igang kan det pé&verka tidsinstéllningen av teststegen genom att
RCS saktas ned.

1. Sakerhetskopiera data p& HC2 System-datorns harddisk.

2. Sténg alla andra program som ar dppna pd HC2 System-datorn.

3. Klicka p& knappen Archive Data... pd fliken Utilities/Settings i panelen Archiving.
Dialogrutan Archive Data dppnas.

4. Valj platsen dar arkivet ska placeras.

5. Specificera, i panelen Trend Database (Trenddatabas), antingen alternativknappen Retain
Current Database (Behdll nuvarande databas) eller Create New Trend Database (Skapa ny
trenddatabas).

6. Ange en kort beskrivning av arkivet i dialogféltet Archive Description (Arkivbeskrivning).
Rekommendation: Beskrivningen ska innehdlla datumen under vilka datan samlades in.
7. Klicka p& OK.

Datan arkiveras. Du kan f& atkomst till arkivet pé fliken Utilities/Settings. Om du inte hittar
arkivet med hjglp av knappen View Archive Data... kan arkivet hémtas. Se "Hamta ett arkiv,”

sida 221, om du vill ha mer information.
7.40.1 Visa ett arkiv

Nar du visar ett arkiv aterstdlls temporért alla data frén det valda arkivet och nuvarande data i
digene HC2 System-programvaran exkluderas. Det gér inte att skapa nya data medan ett arkiv
visas. Rapporter som skapas medan ett arkiv visas innehéller bara data frén arkivet. Alla knappar
och funktioner som skulle modifiera data &r avaktiverade i programvaran. En platta kan

exporteras medan ett arkiv visas. Se "Exportera data,” sida 218, fér ytterligare anvisningar.

Om digene HC2 System-programvaran avslutas medan ett arkiv visas, éppnas en dialogruta
nésta géng digene HC2 System-programvaran dppnas fér att informera anvandaren om att eft
arkiv visas. Nuvarande data méste dterstdllas innan fullstdndig funktionalitet for digene HC2

System-programvaran tillats.

Kontrollera att instdllningarna  fér att  skapa arkivet &r rétt instéllda. Se “Hantera

arkivinstallningarna,” sida 116, for ytterligare anvisningar.
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1. Klicka p& knappen View Archive Data... pé fliken Utilities/Settings i panelen Archiving.

Dialogrutan View Archive Data ppnas och visar en lista med tidigare arkiv. | kolumnerna
Date och Time beskrivs nar arkiveringen utférdes. Kolumnen Comments innehdller

informationen som angivits av anvéndaren under arkiveringsprocessen.

2. Valj platsen som innehéller arkivet i listan nedanfér dialogféltet Select the Archive drive: (Vlj

arkivenhet:).

3. Val; tillampligt arkiv som du vill visa i listan nedanfér dialogféltet Select the Archive to view:

(Vélj arkivet som ska visas).
4. Klicka p& OK. Alternativt dubbelklickar du pd det tillampliga arkivet.

En dialogruta éppnas for att specificera att ett arkiv visas och att inga andringar av datan

kommer att sparas.
5. Klicka p& OK.
6. Visa arkivet.

7. Nar du é&r klar med att visa arkivet, klickar du pé& knappen Restore Current Data p& fliken
Utilities/Settings.

Dialogrutan Restore Current Data Sppnas.
8. Klicka p& OK f&r att terstdlla nuvarande data.

Arkivet &terfors till den ursprungliga arkivplatsen, nuvarande data éterstélls, och fullstandig

funktionalitet fér digene HC2 System-programvaran fillts.

7.40.2 Hdmta ett arkiv

Om eft arkiv inte é&r tillgangligt, kan det handa att arkivet inte &r lagrat i katalogen som du far
atkomst till via digene HC2 System-programvaran. Fér att du ska kunna visa arkivet maste det

flyttas till ratt katalog. Proceduren fér att kopiera arkivet till katalogen som du fér atkomst till via

digene HC2 System-programvaran beskrivs nedan.

1. Oppna Windows Explorer-programmet och navigera ill den fillampliga mappen som

innehdller arkivet.
Obs! Arkivnamnet har formatet “AAAA_MM_DD_HH_SS".
2. Hagerklicka pé arkivet och vélj Copy (Kopiera) i menyn som visas.

3. Navigera med anvéndning av Windows Explorer-programmet fill katalogen
C:\Users\Public\QIAGEN\.

4. Hégerklicka p& mappen HC2 System Software och vdlj Paste (Klistra in) i menyn som visas.

5. Oppna mappen HC2 System Software och se till att det tillampliga arkivet har kopierats.

6. Avsluta digene HC2 System-programvaran.
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7. logga in i digene HC2 System-programvaran.

Nu bér arkivet vara tillgangligt i dialogrutan View Archive Data. Se “Visa ett arkiv,”

sida 220, fér ytterligare anvisningar.
7.40.3 Overféra ett arkiv fill ett USB-minne

Ett arkiv kan &verforas till ett USB-minne. Denna funktion &r bara méjlig nar ett arkiv har sparats

pé den lokala hé&rddisken. Skapa ett arkiv,” sida 219, fér ytterligare anvisningar.

1. Satti ett USB-minne i en USB-port pd HC2 System-datorn.

2. Navigera med anvéndning av Windows Explorer-programmet ill
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software directory, som innehdller arkivet.

Obs!
e Arkivmappens namn har formatet “AAAA_MM_DD_HH_MM_SS".
® Om arkivmappen inte finns i den specificerade katalogen, kan arkivet vara sparat direkt
p& C:\-enheten. Navigera fill C:\-enheten fér att hitta det tillampliga arkivet.
3. Hégerklicka pé& det tillampliga arkivet och valj Copy i menyn som visas.
4. Navigera med anvandning av Windows Explorer-programmet till USB-minnet.
5. Hoégerklicka p& USB-minnesmappen och vdlj Paste i menyn som visas.
6

. Oppna USB-minnesmappen och kontrollera att det fillampliga arkivet har kopierats.
7.41 Visa granskningsloggen

| digene HC2 System-programvaran ingér en granskningslogg fér vissa héndelser for att det ska
gd att spdra &ndringar och fér att underldtta felskning. Se “Anvénda fénstret Audit Log,”

sida 92, for ytterligare anvisningar.

Nar ett arkiv skapas, s& arkiveras dven granskningsloggen. Om du vill visa en granskningslogg
som har arkiverats, s& visar du arkivet, och sedan granskningsloggen. Se “Visa ett arkiv,” sida

220, for ytterligare anvisningar om hur du visar ett arkiv.

1. Klicka p& knappen Audit Log pé fliken Utilities/Settings i panelen Audit Log.
Fonstret Audit Log &ppnas.

2. Anvand dialogfélten Start Date: och End Date: i panelen Date Range fér att ange tillamplig

tidsperiod fér granskningsloggen.

3. Anvénd listrutan User: for att vdlja de tillampliga anvéndarna som ska inkluderas i

granskningsloggen.
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4. Markera rutorna i panelen Element: for de tillampliga &tgérderna som ska inkluderas i

granskningsloggen.

5. Om du sdker information om ett specifikt objekt anvénder du dialogrutan ltem ID: fér att ange

det specifika objektet.

6. Om du sdker information om ett specifikt analysprotokoll anvénder du listrutan Protocol: for att

ange det specifika analysprotokollet.
7. Klicka p& knappen Apply Filter.

Listan i fonstret Audit Log uppdateras baserat pé de valda parametrarna. Klicka pé knappen
Print List om du vill skriva ut listan. Granskningsloggen visas i fénstret QIAGEN Report Viewer.
Se "Anvénda fénstret QIAGEN Report Viewer,” sida 106, for ytterligare anvisningar.

8. Klicka p& knappen Close for att avsluta fonstret Audit Log.

digene HC2 System-programvaran &tergdr till fliken Utilities/Settings.
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8 Underhdll

Se dokumentationen som tillhandahélls av fillverkaren nar det géller information om underhéll av
HC2 System-datorn och datorns kringutrustning (Bildskarm, tangentbord, mus, skrivare och
kablar).

For information om service av HC2 System-datorn och datorns kringutrustning kontaktar du

QIAGEN Technical Services.
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9 Felsckning

| det hér avsnittet finns det information som kan vara il hjélp vid felsékning av problem som kan
uppstd vid anvandningen av digene HC2 System-programvaran. Se anvéandarhandboken till det

tillampliga DML-instrumentet fér ytterligare information om felsékning.
Om du behéver mer hjélp kontaktar du QIAGEN Technical Services.
9.1 Problem med DML-instrumentets funktion och felmeddelanden

Aven om digene HC2 System-programvaran inte kan kommunicera med DMLinstrumentet, kan
digene HC2 System-programvaran énd& utféra alla funktioner dér man inte behdver anvénda
DML-instrumentet.

9.1.1  Felmeddelanden vid initialisering eller kommunikation mellan HC2 System-
datorn och DML-instrumentet

Maijliga orsaker:

e En felaktig kabelanslutning
e Anvandning av fel serieport
e En felaktig serieportinstallning fér DML-instrumentet i digene HC2 System-programvaran

e En felaktig instéllning av Instrument Type (Instrumenttyp) for DML-instrumentet i digene HC2

System-programvaran

1. Valj fliken Luminometer Settings och klicka p& knappen Settings i panelen Luminometer
Actions.

Dialogrutan Luminometer Settings 5ppnas.
2. Kontrollera aft rétt typ av DML-instrument visas i dialogféltet Instrument Type:.

Om fel typ av DML-instrument visas, méste DML-instrumentet raderas och ratt instrumenttyp
méste laggas till. Se “Ta bort ett DML-instrument”, sida 128, och “Lagga till ett DML-

instrument”, sida 123, for ytterligare anvisningar.
3. Kontrollera att instéllningen av COM Port: &r korrekt.

Om instdllningen av COM Port: ar felaktig, véljer du den rétta COM-porten i listrutan.
4. Klicka p& OK.

Dialogrutan Luminometer Settings stdngs.
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5. Utfor ett mekaniskt test for att kontrollera kommunikationen mellan digene HC2 System-
programvaran och DML-instrumentet. Se “Utféra eft mekaniskt test,” sida 125, for ytterligare

anvisningar.

Om kommunikationen fortsatter att fallera fortsatter du med denna procedur:
6. Stang AV alla komponenter i digene HC2 System.
7. Dra ut alla kablar och satt i dem igen.

8. Satt PA alla komponenter i digene HC2 System och kontrollera att tillampliga statuslampor

visar korrekt funktionsstatus.
9. Kontrollera aft kablarna mellan DML-instrumentet och HC2 System-datorn &r stadigt anslutna.

Om du anvander ett DML 2000 kontrollerar du att spénningsinstéllningen ar korrekt och aft
sakringarna fungerar. Se anvéndarhandboken till DML 2000 (DML 2000 User Manual) fér

ytterligare anvisningar.

10.Utf6r ett mekaniskt test for att kontrollera kommunikationen mellan digene HC2 System-
programvaran och DML-instrumentet. Se “Utféra eft mekaniskt test,” sida 125, for ytterligare

anvisningar.

Om kommunikationen fortsatter att fallera kontaktar du QIAGEN Technical Services.
9.1.2 Meddelandet "Door is Open” (Luckan &r dppen).

Méilig orsak: Atkomstluckan &r inte riktigt stéingd.

1. Sténg atkomstluckan ordentligt.
2. Falj anvisningarna i feldialogrutan.

3. Om felet inte rattas till kontaktar du QIAGEN Technical Services.

9.1.3  Skramlande ljud i DML-instrumentet

Majlig orsak: Plattmaskeringen sitter inte fast ordentligt medan platthéllaren forflyttas.

1. Stoppa plattmdtningen. Se “Avbryta plattmatning,” sida 174, fér ytterligare anvisningar.
Stéing AV DML-instrumentet.

Oppna étkomstluckan.

Kontrollera att plattan &r rétt inférd i platthéllaren.

Stang plattmaskeringen.

Sl& PA DML-instrumentet.

N o o~ WD

Mét plattan.
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Majlig orsak: Kommunikationsfel.

Se "Felmeddelanden vid initialisering eller kommunikation mellan HC2 System-datorn och DML-

instrumentet,” sida 225, for ytterligare anvisningar.

Mailig orsak: Platth&llarskruven &r inte avldgsnad fran DML 2000.

For ett DML 2000 méste du kontrollera aft platthdllarskruven har avldgsnats frén DML-
instrumentet. Se anvandarhandboken till DML 2000 (DML 2000 User Manual) for yterligare

anvisningar.
9.1.4  Mycket héga RLU-avlésningar pa hela plattan

Maijlig orsak: Extern ljuskdlla péverkar plattmétningen.

1. Kontrollera att atkomstluckan ér stéingd under plattmétning.
2. Kontrollera att luckans tatning &r intakt och oskadad.

3. Kontrollera att platthallaren har rengjorts grundligt.
4

. Gor en rd plattmatning utan ndgon platta i platthéllaren. Se “Mata en platta som rédata,”

sida 176, for ytterligare anvisningar.

For DML 3000 ska RLU-vérdena vara lagre én 6; for DML 2000 ska RLU-vérdena vara lagre
dn 12. Om RLU-vérdena &verstiger dessa specifikationer kontaktar du QIAGEN Technical

Services.
9.1.5 Meddelandet “Iris failed to open” (Iris dppnades inte)
Detta fel géller endast DML 2000.

Om iris inte 6ppnas under det mekaniska testet visas eft varningsmeddelande. Anvandaren har
faljande alternativ:
e Klicka p& knappen Abort (Avbryt) fér aft avbryta plattmétning.

e Kontrollera att &tkomstluckan &r helt sténgd och klicka p& knappen Retry (Férsok igen) for att

p& nytt férsdka dppna irisen.

e Klicka p& knappen Ignore (Ignorera) fér att ignorera detta test. Plattan méis inte.

Om detta fel kvarstér kontaktar du QIAGEN Technical Services.
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9.1.6 Oregelbundna resultat fér tomma brunnar och prov med lag intensitet
Detta fel géller endast DML 2000.

Majlig orsak: DML-instrumentet har inte haft tillrécklig uppvérmningstid, eller DML-instrumentet har
en hdg avlasning av bakgrundsbaslinje (100).

1. Om DML 2000 infe &r PA hela tiden, méste DML-instrumentet f& vérmas upp i minst en timme

innan plattan mdts.
p

2. Gér en ré plattmatning utan négon platta i platthéllaren. Se “Méta en platta som rédata,”

sida 176, for ytterligare anvisningar.

RLU-vardena ska vara lagre én 12. Om RLU-vardena dverstiger dessa specifikationer

kontaktar du QIAGEN Technical Services.

3. Goér en avlasning av bakgrundsbaslinje (100). Se “Géra en avldsning av bakgrundsbaslinje

(100),” sida 126, for ytterligare anvisningar.

Om skillnaden &r stérre én 20 mellan det lagsta och hégsta RLU-resultatet fér avld@sningen av
bakgrundsbaslinje (100), kontaktar du QIAGEN Technical Services.

9.2 Fel vid associering av infangningsplattID:n med anvandning av

RCS-streckkodslasare

Under RCS-automatiserad testning med anvéndning av RCS-streckkodslésaren, skannas
hybridiseringsplattan och inféingningsplattor i bdrjan av varje kérning och inféngningsplattan
skannas igen i slutet av kérningen. Inféingningsplattan skannas omedelbart fére plattmétning for
att sdkerstdlla att inféngningsplattan inte rékade bytas ut av anvandaren under RCS-
automatiserad testning. Om det uppstdr ett streckkodsskanningsfel under RCS-automatiserad
testning, fortsatter RCS med plattprocessen utan att bekrafta felet; vid eft streckkodsskanningsfel
krévs aft anvdndaren manuellt associerar inf&ngningsplat-ID:t i digene HC2 System-

programvaran.

Ett allmént felmeddelande om RCS-streckkodslasare visas bara en géng. Felmeddelandet visas
antingen medan hybridiseringsplattan  skapas eller medan infangningsplattID:t associeras
manuellt med ett hybridiseringsplatt-ID. Om dialogrutan fér ett allmént felmeddelande om RCS-

streckkodslésare dppnas, kan det ha uppstétt ett eller flera fel under RCSk&rningen.
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Féljande dialogruta ppnas om det uppstér ett fel med RCS-streckkodslasaren:

QIAGEN HC2 System Software Version 3.4 5[

One or more errors occurred when scanning plates on the RCS
! Y, 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 Plate.

9.2.1 Inga streckkoder skannas

Majlig orsak: Hybridiserings- och inféngningsplattor med streckkoder som har tillhandahéllits av
QIAGEN anvands inte.

Anvénd endast hybridiserings- och inféingningsplattor som tillhandahélls av QIAGEN. Om det inte
finns négra streckkoder pé& hybridiserings- och inf&ngningsplattorna som anvénds fér RCS-
automatiserad testning, utfér RCS  streckkodsavldsningssteget och fortsatter med RCS-
automatiserad testning utan att det pdverkar testresultaten. Inf&ngningsplattans ID  méste

associeras manuellt med hybridiseringsplattans ID.
9.2.2 Initial skanning av hybridiseringsplattan misslyckades

Om ett hybridiseringsplat-ID inte skannas, méste hybridiseringsplattan skapas manuellt, och
inféngningsplattans ID méste associeras manuellt med hybridiseringsplattans ID. Det allménna
felmeddelandet om RCS-streckkodslasare visas under den manuella associeringen av

inféngningsplattans ID med hybridiseringsplattans ID.

1. Skapa hybridiseringsplattans ID manuellt i digene HC2 System-programvaran. Se “Skapa en

hybridiseringsplatta manuellt,” sida 164, for ytterligare anvisningar.
2. Under associeringen av infdngningsplatt-ID:t véljer eller anger du det tillémpliga
inféngningsplattD:t i listrutan Capture Plate.

Obs! | listrutan finns det inf&ngningsplat-ID som erhéllits frdn RCS-kérningen om skanningen
av inféngningsplattan genomférdes korrekt. Om béada skanningarna av inféngningsplattans 1D

misslyckades, @r inget inféngningsplattID tillgangligt utan méste anges manuellt.

3. Klicka p& OK.
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Inféngningsplatt-ID:t associeras med hybridiseringsplattID:t.
9.2.3 Initial skanning av inféngningsplattan misslyckades

Om den initiala skanningen av inféngningsplattans ID misslyckas, maste inféngningsplattans ID
associeras manuellt med hybridiseringsplatt-ID:t. Felmeddelandet fér RCS-streckkodslésaren visas
antingen medan hybridiseringsplattan skapas (om hybridiseringsplatt-ID:t inte redan finns i digene
HC2 System-programvaran) eller under den manuella associeringen av inféingningsplattID:t med

ett hybridiseringsplatt-ID.

1. Klicka p& knappen OK fér att stdnga felmeddelandet fér RCS-streckkodslésaren.
Dialogrutan Plate Association 6ppnas.
2. Vdlj eller ange det tillampliga infé&ngningsplattID:t i listrutan Capture Plate.

Obs! | listrutan finns det infdngningsplattID som erhdllits frén den slutliga kérningen om
skanningen genomférdes korrekt. Om b&da skanningarna av inféngningsplattans ID

misslyckades, @r inget inf&ngningsplattID tillgéngligt utan méste anges manuellt.
3. Klicka p& OK.

Inféngningsplatt-ID:t associeras med hybridiseringsplatt-D:t.
9.2.4 Slutlig skanning av infangningsplattan misslyckades

Om den slutliga skanningen av infangningsplattans ID misslyckas, méste inféingningsplattans ID
associeras manuellt med hybridiseringsplatt-ID:t. Felmeddelandet fér RCS-streckkodslésaren visas
antingen medan hybridiseringsplattan skapas (om hybridiseringsplatt-ID:t inte redan finns i digene
HC2 System-programvaran) eller under den manuella associeringen av inféingningsplattID:t med

ett hybridiseringsplatt-ID.

1. Klicka p& knappen OK fér att stdnga felmeddelandet fér RCS-streckkodslésaren.
Dialogrutan Plate Association 6ppnas.
2. Vdlj eller ange det fillampliga inféngningsplatt-ID:t i listrutan Capture Plate.

Obs! | listrutan finns det infangningsplattID som erhdllits frén den initiala kérningen om
skanningen genomférdes korrekt. Om b&da skanningarna av inféngningsplattans ID

misslyckades, &r inget inf&ngningsplattID tillgéngligt utan méste anges manuellt.
3. Klicka p& OK.

Inféngningsplatt-ID:t associeras med hybridiseringsplatt-D:t.
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9.2.5 Slutlig skanning av infangningsplattan matchade inte den initiala skanningen av
infangningsplattan

En oférenlighet mellan inféngningsplattans initiala och slutliga ID uppstér bara om en anvéndare
stoppade RCSkdrningen och felaktigt flyttade inféngningsplattan frén den korrekta positionen.
Felmeddelandet fér RCS-streckkodslésaren dppnas nér hybridiseringsplattan skapas eller under

associeringen av inféngningsplattans ID med hybridiseringsplattans ID.

Viktigt: Utfér nedanstdende anvisningar endast om respektive plattID:n &r kénda. Om
grundorsaken fill felet hos streckkodslésaren &ér okdnd, ska du inte fortsétta med testningen.
Kontakta QIAGEN Technical Services for hjalp.

1. Klicka p& knappen OK fér att stdnga felmeddelandet fér RCS-streckkodslésaren.
Dialogrutan Plate Association 6ppnas.
2. Vdlj eller ange det tillampliga inf&ngningsplattID:t i listrutan Capture Plate.

Obs! | listrutan finns de infangningsplattID:n som erhéllits frén den initiala och den slutliga

skanningen.
3. Klicka p& OK.

Inféngningsplatt-ID:t associeras med hybridiseringsplatt-D:t.
9.3  Fel vid export av data
9.3.1 Fel under &verforing till LIS

Maijlig orsak: Fel i den fysiska anslutningen mellan komponenterna.

Kontrollera att programgrdnssnittet mellan digene HC2 System-programvaran och LIS &r korrekt

konfigurerat. Se “Hantera instéllningarna fér dataexport,” sida 119, fér ytterligare anvisningar.
9.3.2 Platta behédller exportstatuset “transmitting” (Sverfor)

Maijlig orsak: digene HC2 System-programvaran avslutades under éverféringen av data.

Om digene HC2 System-programvaran avslutas under 6verféring, kan en platta vara kvar med
exportstatuset “transmitting”. Néagra data éverférs dock inte. Utfér exporten av plattan igen. Se

"Exportera data,” sida 218, for ytterligare anvisningar.
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9.4  Plattbakgrundsfel
Detta fel géller endast DML 2000.

DML 2000 kan f& en svag férskjutning av instrumentets interna brus som péverkar avlasningen av

plattbakgrund (10) och med tiden far den att évertrdda specifikationen.

Alla analyser har kalibratorer som anvénds fér analysvalidering. Om kalibratorerna ér godkénda
enligt analysprotokollparametrarna, ar analysen giltig och resultaten kan rapporteras oavsett

avlasningen av plattbakgrund (10).

DML-instrumentet bér évervakas avseende férskjutningstendenser och andra avvikelser eftersom
de kan tyda p& att det ar négot problem med DML-instrumentet. Upprepade avldsningar av
plattbakgrunden (10) som é&r utanfér specifikationen kan tyda p& problem med DML-instrumentet.
Kontakta QIAGEN Technical Services for hjalp.

Om du vill kontrollera bakgrunden fér DMLinstrumentet, utfér du en r& plattmétning utan négon

platta i platthéllaren. Se “Méta en platta som rédata,” sida 176, for ytterligare anvisningar.

RLU-vérdena ska vara slumpméssigt fordelade éver plattan och inte samlade i eft omréde. Fér
DML 3000 ska RLU-resultaten vara lagre én 6; for DML 2000 ska RLU-resultaten vara lagre an
12. Om RLU-vérdena verstiger dessa specifikationer kontaktar du QIAGEN Technical Services.
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9.5 Gaér inte att skapa en hybridiseringsplatta fran ett pre-analytiskt

instrument

Om utmatningsfilen frén det pre-analytiska instrumentet innehéller ett fel som férhindrar att plattan

skapas, avbryter digene HC2 System-programvaran skapandet av plattan. Dialogrutan Import

Complete visas med Plate Aborted, och plattan skapas inte i digene HC2 System-programvaran.

Méjliga orsaker:

Filkontrollsumma saknas eftersom utmatningsfilen inte @r korrekt signerad
Provens positioner pd plattan, s& som de definieras i utmatningsfilen, &r ogiltiga

Statuset for provet, s& som det definieras i utmatningsfilen, &r inte ett accepterat status fér

import till digene HC2 System-programvaran

Parametrarna fér plattan, sé& som de definieras i utmatningsfilen, kénns inte igen av digene

HC2 System-programvaran

Om digene HC2 System-programvaran inte till&ter att en platta skapas fr&n en utmatningsfil,

granskar du utmatningsfilen fr&n det pre-analytiska instrumentet for att se om den har nagra fel.

Plattan kan inte skapas frén utmatningsfilen, men en platta kan skapas manuellt. Se “Skapa en

hybridiseringsplatta manuellt,” sida 164, fér ytterligare anvisningar.

Anvéndarhandbok fér digene HC2 System-programvara  08/2015

233



10 Ordlista

Term

Beskrivning

Alfanumerisk

Analys

Analysvalidering

Analys-cutoff (CO)

Analysprotokoll

Kalibreringsjusteringsfaktor
(Calibration adjustment
factor, CAF)

Bokstdver, tecken och siffror som anvénds i engelska spréket.

Prestandan for ett digene HC2 DNA-test som valideras enligt de
tilléampliga analysprotokollparametrarna.

Processen nar digene HC2 System-programvaran validerar en
analys genom att jémféra resultaten med de definierade
analysprotokollparametrarna. Om alla
analysprotokollparametrar ér uppfyllda, &r analysen giltig, och
provresultat bestdms; om en analys inte dr godkand enligt ndgon
analysprotokollparameter, &r analysen ogiltig, och inga resultat
rapporteras.

Parametern som berdknas for varje analys som bestdmmer om eft
testresultat &r positivt eller negativt. Ett testresultat som ar lika
med eller storre an CO &r positivt; eft testresultat som ar mindre
an CO dr negativt.

CO bestams genom att medelvardet for den positiva kalibratorn
(PC) multipliceras med kalibreringsjusteringsfaktorn (CAF). CO
definieras aven i digene HC2 System-programvaran som positiv
analys-cutoff (PCO).

Definierar parametrarna och instéliningarna som anvénds fér att
méta, analysera och validera prover. Analysprotokollet
definierar de erforderliga kvalitetskontrollerna, analys-cutoff och
kraven fér omtestalgoritmer.

En analysprotokollparameter som anvénds for att upprétthdlla
enhetliga prestandaegenskaper for digene HC2 DNA-testet
baserat pd manuell tesining. Analys-cutoff (CO) fér varje analys
bestdms genom att medelvardet for den positiva kalibratorn (PC)
for analysen multipliceras med CAF.

CAF far digene HC2 System-analysprotokoll fér RCS-
automatiserad testning @r 0,8.
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Term

Beskrivning

Inféngningsplatta

FORSIKTIGHET

Kemiluminiscens

Konsensusanalysprotokoll

Korrigeringsfaktor

Cutoff-faktorer

DML-instrument

Osdkert testresultat

Slutligt resultatstatus

Hybridiseringsplatta

Plattan som anvédnds under ett digene HC2 DNAest for att
utféra hybridinf&ngningen och de péféljande stegen i analysen.
Inféngningsplattan méts med anvandning av DML-instrumentet
for att generera testresultat.

Termen anvéands for att informera dig om situationer som skulle
kunna leda till skada pd instrumentet eller annan utrustning.

Produktionen av ljus som ett resultat av en kemisk reaktion.

Ett analysprotokoll som alltid har besténdsdelstester och
anvdnder en automatiskt sparad omtestalgoritm i digene HC2
System-programvaran.

En analysprotokollparameter som &r definierad fér varje provtyp
som &r associerad med ett analysprotokoll. Korrigeringsfaktorn
multipliceras med analys-cutoff (CO) fér att normalisera
provtypen, s& som dr tillampligt. En korrigeringsfaktor p& 1,000
normaliserar inte provtypen.

Analysprotokollparametern som definierar positiv och negativ
analys-cutoff. Varje provtyp som &r associerad med ett
analysprotokoll har cutoff-faktorer.

Om de negativa och positiva cutoff-faktorerna inte @r lika, ar
zonen mellan positiv och negativ analys-cutoff
omtestzonen/osdker zon.

Ett instrument som anvénds for att méta ljus som avges fill f6ljd
av kemiluminiscens.

For eft icke-konsensusanalysprotokoll Gr det ett testresultat som ar
i omtestzonen/den osdkra zonen fér analysprotokollet och

provtypen.

Ett resultat som kan rapporteras som ett testresultat.

Plattan som anvdnds under ett digene HC2-test for att utféra
hybridiseringssteget i analysen.
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Term

Beskrivning

Laboratorieinformationssystem
(us)

LumiCheck Plate

Icke-konsensusanalysprotokoll

Avslag av avvikande varde

Utmatningsfil

Platta

Plattlayoutrutmdnster

Ett system som upprdtthélls av ett laboratorium fér att hantera
information som &r relaterad fill testningen av prover.

Ett verktyg som anvands for att faststélla en uppsatining
specifikationer for ett specifikt DML-instrument. Baserat pé& de
faststallda specifikationerna anvénds LumiCheck Plate for att
Svervaka DML-instrumentets stabilitet.

LumiCheck Plate anvénds som en tidig varning fér potentiella fel
hos DML-instrumentet och som ett diagnostiskt verktyg i héndelse
av eft misslyckat digene HC2 DNA-est.

Ett analysprotokoll som inte har négon omtestzon och alla
resultat rapporteras med statuset “final” (slutligt).

En analysprotokollparameter som bestémmer om ett avvikande
varde kan avlagsnas fér berdkning av analysresultat.

Om avslag av avvikande vérde ar aktivt och en
analysprotokollparameter inte blir godkénd under
analysvalidering, sé& utesluts RLU-resultatet langst bort fran
medelvardet, och analysprotokollparametern berdknas. Om
analysprotokollparametern &r inom specifikationen, @r analysen
giltig; om analysprotokollparametern inte &r inom
specifikationen, &r analysen ogiltig.

En XMLformaterad fil som skapas av programvaran for eft pre-
analytiskt instrument och innehdller data om en platta.
Utmatningsfilen anvénds av digene HC2 System-programvaran
for att automatisera skapandet av en hybridiseringsplatta.

En platta i digene HC2 System-programvaran &r en samling
prover som festas som en grupp och dterger de fysiska plattorna
med 96 brunnar som anvands under utférandet av testningen.

En platta bestar av kombinationen av hybridiseringsplattans ID
och inféingningsplattans ID.

Den grafiska framstéllningen av en mikroplatta med 96 brunnar
som den representeras i digene HC2 System-programvaran.
Placeringen av kalibratorer, kvalitetskontroller och prover i
plattlayoutrutménstret dterger den fysiska placeringen av
kalibratorerna, kvalitetskontrollerna och proven pé de fysiska
mikroplattorna fér hybridisering och inféingning.
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Term

Beskrivning

Pre-analytiskt instrument

Prelimindrt resultatstatus

Primar cutofffaktor (1°)

Onmtestresultat

Omtestzon

Relativ ljusenhet (RLU)

RLU-faktor

Sekundaér cutoff-faktor (2°)

Séttningstid

Delat testresultat

Ett instrument som anvénder patientprover fér aft bereda prover
som ska anvdndas med digene HC2 DNA-testerna.

Resultatet for provet &r ofullstandigt enligt
analysprotokollparametrarna. Det preliminéra resultatstatuset kan
bero p& omtestalgoritmen eller delade resultat.

Analysprotokollparametern som definierar om ett prov &r positivt
eller negativt den férsta géngen ett prov testas.

Ett positivt testresultat som befinner sig i omtestzonen mellan den
positiva och negativa cutoff-faktorn fér analysprotokollet och

provtypen.

Skillnaden mellan den negativa och den positiva cutoff-faktorn.
Prover med testresultat i omtestzonen ges status som prelimingra
och kréver ytterligare testning fér att uppna eft slutligt
resultatstatus.

Méttenheten som anvdnds fér att kvantifiera kemiluminiscensen
som mats av ett DML-instrument.

En parameter som anvdnds av DML 2000 och &r instélld av
tillverkaren. RLU-faktorn &r den skala som anvénds vid métning
av en platta och den kan inte modifieras av en anvéndare.

Analysprotokollparametern som definierar om ett prov ar positivt
eller negativt den andra géngen ett prov testas, om fillampligt.

Den tid som DML-instrumentet pausar mellan farflyttningen av
platthéllaren och métningen av en brunn. Séttningstiden &r
instélld av tillverkaren och kan inte modifieras av en anvéndare.

Ett testresultat som uppstdr ndr eft prov som testas i duplikat har
olika testresultat (dvs. positivt och negativt). digene HC2 System-
programvaran hanterar delade testresultat baserat p& om
analysprotokollet &r av typen konsensus eller icke-konsensus och
pé& instdlningen av Results Final for provtypen.
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Term Beskrivning

Tertigr cutofffaktor (3°) Analysprotokollparametern som definierar om ett prov &r positivt
eller negativt den tredje géngen ett prov testas, om det &r
tillampligt.

VARNING Termen anvéands for att informera dig om situationer som skulle

kunna leda till personskada fér dig eller andra personer.
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Bilaga A — Tekniska uppgifter

| det har avsnittet anges specifikationer och krav fér HC2 System-datorn, kringutrustning och DML-

instrument.

Specifikationer for systemdator och kringutrustning

Beskrivning Specifikation
Central processorenhet (CPU) 3,0 GHz
2 GB RAM

Diskenheter

160 GB harddisk
CD-RW/DVD-RW-enhet

|/O-portar

1 DB-25-port (25 stift hona)

1 DE-9, RS-232-port (9 stift hane)

6 USB 2.0-portar

1 DE-15-port (15 stift hona)

1 Ethernet 8P8C modulart jack (honuttag),
10-100 Mbits/s

2 minijackuttag fér automatisk avkénning

Kablar

Natkabel fér respektive land

Operativsystem

Windows 7 Professional SP1

Skarm Upplésning 1 024 x 768 (rekommenderas); kabel;
natkabel

Tangentbord USB-tangentbord fér respektive land

Mus USB optisk mus
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Strém- och miljékrav

Se dokumentationen som tillhandahélls av tillverkaren nér det galler strém- och miljokrav fér HC2

System-datorn och skrivaren.

DML-instrumentets prestandaspecifikationer och driftkrav

Se anvdndarhandboken till det tillémpliga DML-instrumentet avseende prestandaspecifikationer

och driftkrav fér DML-instrumentet.

DML-instrumentets strom- och miljokrav

Se anvdndarhandboken fill det tillampliga DML-instrumentet avseende strém- och miljgkrav fér
DML-instrumentet.
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Biloga B — Férkortningar

Term Beskrivning
AC Alternating current (véixelstrom)
ASTM American Society for Testing and Methods ("amerikanska sallskapet for
testning och metoder”)
CAF Calibration adjustment factor (kalibreringsjusteringsfaktor)
CCD Charge-coupled device (kaskadkopplad enhet)
CO Analys-cutoff
CPU Central processing unit (central processorenhet)
Cv Coefficient of variation (variationskoefficient)
DML digene Microplate Luminometer
HC2 Hybrid Capture 2
ISR Individual specimen report (individuell provrapport)
IT Informationsteknologi
LIS Laboratorieinformationssystem
NC Negative calibrator (negativ kalibrator)
PCO Positive assay cutoff (positiv analys-cutoff)
PMT Photomultiplier tube (fotomultiplikatorrér)
QNS Quantity not sufficient
RCS Rapid Capture System
RLU Relative light units (relativ ljusenhet)
STM Specimen Transport Medium (provtransportmedium)
usB Universal Serial Bus
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Sakregister

Acceptera resultat 201
behérighetsniva 115
Analysprotokoll
aterstalla 131
forvald provtyp 133
icke-konsensus 66, 129
installation 23
IVD 128
konsensus 129, 134
kopiera obundna prover 140
kvalitetskontroll 154
lagga till pé platta 165
omtestalgoritm 134
radera 130
redigera 130
skriva ut 129
valfri kvalitetskontroll 155
visa 129
Anvdandare
anvandarD 110
behérighetsnivéer 109
eSign-lésenord 111
hantera 109
inloggningslésenord 110
modifiera 111
skapa 110
Arkiv
granskningslogg 222
héamta 221
instéllningar 116
dverféra till USB 222
skapa 219
visa 220
Avlésning av bakgrundsbaslinje (100) 125
Avlésning av plattbakgrund (10) 127
Behdrighetsniva
krévs for aft acceptera resultat 115
operator 109
supervisor 109
Cutoff Factors: < [provtyp] > panel 70
Dataexport 218
automatisk 122
CLSl-standarder 119
dubbelriktad kommunikation 120
ej godkdnda analyser 122
fel 231
HL7-standarder 120

installningar 119
preliminéra resultat 121
Datasdkerhetskopiering 218
Dialogrutan Edit IVD Assay Protocol 62
dialogrutan Edit Multiple Specimens 54
dialogrutan Edit Specimen 54
Dialogrutan Header Information 45
Dialogrutan Luminometer Controls 124
DML 2000 103, 128
DML 3000 98, 128
Dialogrutan New/Edit Specimens 47, 61,
144,145
Dialogrutan Quality Control List 72, 155
Dialogrutan View IVD Assay Protocol 63
digene HC2 System
analysprotokoll 23
stdnga av 108
starta 107
digene HC2 System-maskinvara 21
installation 22
krav 239
specifikationer 239
digene HC2 System-programvara
anvandare 109
avsedd anvéndning 14
harddiskutrymme 107
installation 22
konfigurering 114
licens 12
operativsystem 14
sdkerhetsfunktioner 113
skadliga interaktioner 20
supervisor-behorighet 107
utféra ett test 107
digene HC2 System-serie 20
avinstallera programvara 30
information 32
digene HC2 System-serien
RCS-streckkodslasare 170
DML-instrument
hantering 122
hdga RLU-avlasningar 227
iris dppnades inte 227
kommunikationsfel 225
lagga ill 123
luckan &r dppen 226
manvuella kontroller 128
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modifiera instdlningar 124
plattbakgrundsfel 232
skramlande ljud 226
ta bort 128
Dubbelriktad kommunikation
prover 136
stalla in 120
eSign-lésenord 111
Fliken Assay Protocols 59
Fliken Calibrators and Limits 67
Fliken Equivocal/Retest IDs 66
Fliken Luminometer Settings 95, 123
DML 2000 100, 124, 126
DML 3000 96
Fliken Measure 56
Fliken Negative IDs 66
Fliken Patients 80
Fliken Plates 33
Fliken Positive IDs 66
Fliken Specimen Types, Cutoff Factors and
Results Output 69
Fliken Trends 81
Fliken Users 84
Fliken Utilities/Settings 86
Fliken Validation and Evaluation 64
Fonstret Audit Log 92
Fonstret Create/Edit Layout 45
Fonstret QIAGEN Report Viewer 106
Fonstret Specimen List 74
Forsiktighetsatgérder 18
Granskningslogg
visa 222
Hybridiseringsplatta
fel i pre-analytisk utmatningsfil 233
skapa manvellt 164
Inféngning
association med hybridiseringsplatta
170
Kitlot
association 153
radera 154
skapa 153
varning 153
Kvalitetskontroll
modifiera 156
radera valfri 157
skapa valfri 155
varning 172
Laboratoriekrav 240
LumiCheck Plate 123

Mekaniskt test 125
Panelen Accepted Capture Plates 36
Panelen Actions on plate 44
Panelen Assays on layout 40
Panelen Capture Plates 56
Panelen IVD Assay Protocols 59
Panelen LIS Laboratory Settings 120
Panelen Measured Capture Plates 35
Panelen Normalization Method 65
Panelen Plate Measurement 57
Panelen Quality controls 43
Panelen Query Status 61
Panelen Results Designations < [provtyp] >
71
Panelen Specimens not bound to an assay
protocol 61
Panelen Unassigned specimens 41
Panelen Unmeasured Hybridization Plates
34
Patient
kommentar 151
modifiera information 151
patientID 150
radera patientID 152
skapa 150
skapa frén LIS 150
visa information 151
Platta
association 170
avbryta métning 174
bakgrundsfel 232
hybridiseringsplatta 158
infdngningsplatta 158
lagga till analysprotokoll 165
lagga till kvalitetskontroll 166
lagga till prov 167
mata 172
mdta om 199
modifiera plattlayout 169
pre-analytisk fil 160
pre-analytisk fil, modifiera 163
pre-analytisk fil, QC 162
radera 172
skriva ut 172
status 159
Plattlayoutrutmdnster 38
flytta eft analysprotokoll 169
flytta eft prov 169
Plattmatning 172
avbryta 174
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réddata 176 RCS-streckkodsldsare 170

uppmaning om RCS-serienummer 115 fel 228

Prov katalog 89, 117
enstaka ID 137 Rutan Consensus 66
exportera 148 Sékerhetsfunktioner
forvald provtyp 133 inaktivitetstimer 113
importera 138 |6senordets giltighetstid 113
kopiera 140 |6senordshistorik 114
légg till serie 138 tillétna inloggningsférsok 114
mata om 200 Sékerhetsinformation
modifiera 144 elsakerhet 19
modifiera flera 143, 145 korrekt anvéndning 18
modifiera information 141, 142 Streckkodslasare
obundet 140 digene HC2 System 122
ogiltigt 162 Tekniska uppgifter 239
omtest 135 Testresultat 197
osdkert 162 analysvalideringsresultat 198
prov-D 132 delade resultat 198
provtyp 132 méta om en platta 199
radera 148 mdta om ett prov 200
skapa 136 rensa provstatus 199
skriva ut lista 147 Trendrapport
status 134, 136 bakgrundsbaslinje (100) 213
visa information 141 generera 202

Rapport kalibrator per anvéndare 210
analysrapport 187 kalibrator per kitlot 208
generera 177 kvalitetskontrollirendrapport 206
kolumnrapport 183 patientirendrapport 204
laboratorieinformation 115 plattbakgrund (10) 215
plattrapport 180 provirendrapport 212
provhistorikrapport 195 Varningar 18
provrapport 192 Virusskanningar 31
rédataplattrapport 178 Windows
rapport fér enskilt prov 193 anvéndarkonton 30

RCS stélla in 23

ange serienummer 115
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