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1 Uvod

Dékujeme, Ze jste si vybrali software systému digene Hybrid Capture® 2 (HC2). Jsme

presvédceni, Ze se stane nedilnou soucasti Vasi laboratore.

Pfed pouzitim softwaru systému digene HC2 je zasadné dulezité, abyste si dikladné precetli
tuto pfFiruCku uzivatele a vénovali pozornost bezpecnostnim informacim. Pro zajisténi
bezpe&ného provozu je nutné dodrzovat pokyny a bezpecénostni informace uvedené v tomto

navodu.

1.1 O této pfirucce

Tato uzivatelska pfirucka uvadi pokyny, jak software systému digene HC2 pouzivat k méfeni
a analyze vzorkd ve spojeni s mikrodestickovym luminometrem digene (DML). Tuto pfirucku
pouzivejte spolu s daldimi uZivatelskymi pfiru¢kami, které jsou dodavany jako soucast sady

systému digene HC2.

1.1.1  Odkazy na uZivatelské protokoly analyz

UzZivatelské protokoly analyz se nepouzivaji pro IVD pouZiti softwaru systému digene HC2.
1.2  VSeobecné informace

1.2.1 Technicka podpora

Ve spole€nosti QIAGEN jsme hrdi na kvalitu a dostupnost na$i technické podpory. Pokud
budete mit jakékoliv dotazy €i narazite na jakékoliv obtiZze, nevahejte nas kontaktovat.

Zakaznici spole¢nosti QIAGEN jsou cennym zdrojem informaci tykajicich se naSich produkt(.

Mate-li néjaké podnéty nebo chcete-li poskytnout zpétnou vazbu, kontaktujte nas.

S Zadosti o technickou pomoc a dalsi informace se obracejte na technické sluzby QIAGEN

nebo na mistniho distributora (viz zadni strana).
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1.2.2 Sprava verzi

Tento dokument je uZivatelska pFiruCka softwaru systému digene HC2, 9024425, rev. 01. Tato
uzivatelska pfiruCka je urCena pro pouziti se softwarem systému digene HC2 verze 3.4 jaku

soucast sady systému digene HC2 4 4.

1.2.3  Prohlaseni o politice spole¢nosti

Strategii spole¢nosti QIAGEN je zlepSovat produkty tak, jak pfichazeji nové technologie
a soucasti. Spole¢nost QIAGEN si vyhrazuje pravo kdykoli zménit specifikace produktu.
Snazime se vytvofit uzite€nou a vhodnou dokumentaci, takze pfivitdame va$e pfipominky k této

priru€ce. Kontaktujte prosim Technické sluzby spolecnosti QIAGEN.

1.2.4 Softwarova licenéni smlouva

Tato licenéni smlouva plati pouze pro software zakoupeny se systémem digene HC2. Tato
licen¢ni smlouva stanovi podminky a nalezitosti licence a omezené zaruky pro software systému
digene HC2 a softwaru Microsoft® Windows®, dodavaného jako soucast systému HC2 digene.

1.2.5 Udéleni licence

Zakaznik neziska pravni narok na software systému digene HC2. Zakaznik ziskava nevylu€nou
licenci k pouzivani softwaru systému digene HC2, ktera podléha omezenim a podminkam dale
stanovenym touto smlouvou. Software systému digene HC2 je pfi dodani zakaznikovi

nainstalovany na pocita¢ systému HC2.

1.26 Omezeni

Nainstalovana kopie softwaru systému digene HC2 nesmi byt pouzivana na vice pocitacich
umisténim soubort na server, sit nebo pomoci komunikaénich bali¢kd. Software systému
digene HC2 nesmi byt pronajiman, puj¢ovan ani byt pfedmétem finanéniho pronajmu. Software
systému digene HC2 nebo doprovodna dokumentace se nesmi kopirovat, pokud to neni
vyslovné stanoveno touto licenéni smlouvou. Informace o vlastnictvi, Stitky nebo znacky na
softwaru systému digene HC2 nebo doprovodné dokumentaci nesmi byt odstranény nebo
ménény. Software systému digene HC2 nebo doprovodna dokumentace se nesmi meénit,

prekladat, zpétné analyzovat, rozkladat nebo dekompilovat.
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1.2.7 UkoncCeni a pfenos

Jakékoliv neplnéni podminek a nalezitosti této smlouvy bude mit za nésledek automatické
ukonéeni této licence. Po ukoncéeni této licence z jakéhokoliv divodu musi zakaznik znicit
vSechny kopie softwaru systému digene HC2 a doprovodné dokumentace. Zakaznik nesmi

pfesouvat software systému digene HC2 bez pfedchoziho pisemného souhlasu.

1.2.8 Komunikace licenéni smlouvy

Zakaznik souhlasi s tim Ze s podminkami a omezenimi obsazenymi v této licenéni smlouvé

seznami v8echny osoby, které jsou jeho zaméstnanci, spadaji pod jeho vedeni nebo kontrolu.

1.2.9 Neopravnéné pouziti a shoda

Zakaznik vynalozi vSechno pfimérené usili, aby zaméstnanci, zastupci, postupnici nebo jiné osoby

pod vedenim a kontrolou zakaznika dodrzovali nalezitosti a podminky této licencni smlouvy.

1.2.10 Zaruka a zvlastni ustanoveni

QIAGEN zaruCuje, Ze software systému digene HC2 bude plnit zadani v souladu s
doprovodnymi pisemnymi materialy po dobu devadesati (90) dni ode dne doruceni. Jakékoliv
zakonné zaruky na software systému digene HC2 jsou omezeny na devadesat (90) dna.

Nékteré zemé, staty nebo pravni fady nedovoluji omezeni doby trvani zakonné zaruky.

1.2.11 Omezeni odpovédnosti

Programy softwaru Microsoft se dodavaji koncovému uZzivateli ,jako takové“ bez jakékoliv
zaruky, vyslovné ¢&i nepfimé, zejména bez zaruky uplatnitelnosti na trhu a vhodnosti ke
konkrétnimu ucelu. Celé riziko za kvalitu a vykonnost softwaru Microsoft nese pfijemce.

Shora uvedené zaruky jsou vyluéné a poskytuji se a pfijimaji namisto jakychkoliv jinych zaruk,
pfimych nebo zakonnych, zejména zakonné zaruky pouzitelnost a zakonné zaruky vhodnosti k
danému Géelu. Z&dnd ze stran neodpovida strané druhé za jakékoliv nahodné, nepfimé,

zvlastni nebo nasledné Skody.
1.3 Ugel pouziti

Software systému digene HC2 vypocita a interpretuje vysledky analyzy vytvofené pfistroje DML

podle parametri schvalovaci analyzy.
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1.3.1 Pozadavky na uZivatele

Software systému digene HC2 je uren k profesionalnimu pouziti kvalifikovanym laboratornim

personalem, ktery byl vySkolen v testovacich postupech a protokolech.

Nasledujici tabulka ukazuje uroven odborné pfipravy a zkusenosti pozadovanou pro pfepravu,

instalaci, pouzivani, udrzbu a servis pfistroje.

Druh ukolu Personal Odborna priprava a zkusenosti

Preprava Schvaleny prepravce Vhodné vyskoleny, zku$eny a schvaleny
spole¢nosti QIAGEN

Instalace Laboratorni technici nebo obdobny  Vhodné vyskoleni, zku$eni a obecné

Rutinni pouziti

Udrzba

Servis

personal

Laboratorni technici nebo obdobny
personal

Laboratorni technici nebo obdobny
personal

Zameéstnanci terénniho servisu
QIAGEN nebo personal vyskoleny
spole¢nosti QIAGEN

obeznameni s pouzivanim pocitacu
a automatizaci

Vhodné vyskoleni, zkuSeni a obecné
obeznameni s pouzivanim pocitacu
a automatizaci

Vhodné vyskoleni, zku$eni a obecné
obeznameni s pouzivanim pocitacu
a automatizaci

Vyskoleny, certifikovany a povéfeny
spole¢nosti QIAGEN

1.4  Operacni software

Pokyny v pfiru¢ce uzivatele predpokladaji pouzivani klasického vzhledu opera¢niho systému
Windows spiSe nez vzhledu podle kategorie. Popis nastaveni pocitace systému HC2 do
Jklasického zobrazeni“ najdete v kapitole ,PFfepinani displeje ovladaciho panelu do klasického

zobrazeni“ na strané 23.

Uzivatelé musi umét pouzivat pocitac pro spousténi funkci pfistroje, jako je aktivace nebo
zastaveni automatickych funkci a ziskavani uloZzenych udaju. Software systému digene HC2 je

chrénén heslem, aby se zabranilo upravam.
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Nasledujici terminy se pouzivaji pfi pojmenovani softwaru.

Termin Popis
Pole Polozka v dialogovém okné, kterou lze zaskrtnout, nebo jeji zaskrtnuti zrusit.
Tlacitko Polozka v dialogovém okné nebo panelu nastrojl, kde uZivatel poklepe, aby néco

Dialogové okno

Dialogové pole

Rozeviraci seznam

Grafika

lkona

Nabidka

Panel

Parametr

Prepinac¢

Sipky posuvniku

Stavovy Fadek
Dil¢i panel

Karta

Hlavni panel

Okno

Pravodce

vykonal.
Okno, které se docasné objevi a zobrazuje informace, nebo vyzaduje vstup uzivatele.

Polozka v dialogovém okné, kde uZivatel muze néco napsat nebo vybrat.

Poznamka: Néktera pole jsou deaktivovana nebo zobrazuji pouze numerické nebo
textové informace.

Seznam polozek, ktery se objevi, kdyz uzivatel klikne na nabidku nebo Sipku ukazujici
dolu, ktera se objevuje v nékterych dialogovych polich.

Obrazek zobrazeny v softwaru, ktery reprezentuje pfistroj nebo funkci pfistroje.

Maly obrazek, bud' na pracovni plo$e, nebo ve spravci soubord, ktery pfedstavuje soubor,
aplikaci nebo slozku.

Polozka v fadku nabidek, na kterou uZivatel klepne, aby zobrazil rozeviraci seznam.
Nabidka je také seznam polozek, které se objevi, kdyz na ni uzivatel klepne pravym
tlacitkem mysi.

Jasné vyznacena plocha okna nebo dialogového okna, ktera obsahuje konkrétni skupinu
informaci.

Néco, co presné stanovil uZivatel. Parametr je pfesné stanoven zaskrtnutim/zru$enim
zaskrtnuti poli a zadanim/vybé&rem informaci v dialogovych polich.

Kruh v dialogovém okné, ktery Ize zaskrtnout, nebo jeho zaskrtnuti zrusit.

Sipky nahoru a dold, které umoziiuji uZivateli zobrazit dodateény obsah nebo vybrat
hodnotu.

Plocha na spodnim okraji okna, ktera zobrazuje zpravy tykajici se stavu softwaru.
Dalsi ¢lenéni panelu.

Funkce v okné, ktera pfipomina kartu souboru a obsahuje konkrétni podmnozinu
informaci.

Dlouha horizontalni lista na spodni strané obrazovky. Ma tfi hlavni sekce: tlacitko Start,
které otevira nabidku Start, stfedni sekci, ktera zobrazuje, které programy a soubory jsou
oteviené, a informacni ¢ast, kterd zahrnuje hodiny a ikony, které sdéluji stav rGznych
programu ¢i nastaveni pocitace.

Primarni uzivatelské rozhrani softwaru.

Posloupnost oken nebo dialogovych oken, ktera vede uZzivatele postupem.
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Nasledujici terminy se pouzivaji pfi popisu provozu softwaru.

Termin Popis
Zaskrtnout Pro zobrazeni zatrzitka najedte ukazatelem nad okno a kliknéte levym tlagitkem mysi.
Kliknout Posurite ukazatel nad tla¢itko nebo kartu a kliknéte levym tlacitkem mysi.

Kliknout a potahnout

Zrusit vybér

Dvojité kliknuti

Zvyraznit

Kliknuti pravym

tlacitkem mysi

Vybrat

Zrusit zaskrtnuti

Posunujte ukazatelem po poloZce, pfidrzte stlacené levé tlacitko mysi, tahnéte
ukazatelem polozku na nové misto a uvolnéte tlacitko mysi.

Pohybuijte ukazatelem pFes prepinac¢ a kliknéte levym tlacitkem mysi, abyste zrusili vybér
prepinace.

Pohybujte ukazatelem pfes polozku a kliknéte dvakrat levym tlacitkem mysi rychle po
sobé.

Pohybuijte ukazatelem pFes polozku a kliknéte levym tlacitkem mysi, aby se polozka
zvyraznila.

Poznamka: Vice polozek se v softwaru zvyrazni pfidrzenim bud klavesy Ctrl, nebo
klavesy Shift na klavesnici a zvolenim pozadovanych polozZek.

Pohybujte ukazatelem pFes polozku a kliknéte pravym tlacitkem mysi.

Pohybuijte ukazatelem pfes polozku v rozeviracim seznamu nebo pres pfepinac a kliknéte
levym tlacitkem mysi pro provedeni vybéru.

Pohybovat ukazatelem pfes okno a kliknéte levym tlacitkem mysi, aby se zatrzitko
odstranilo.
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2 Bezpecnostni informace

Tento navod obsahuje informace o varovanich a upozornénich, které musi uzivatel dodrzovat,

aby se zaijistil bezpeny provoz softwaru a pfistroj udrzel v bezpeéném stavu.

V této pfirucce se objevuji nasledujici typy bezpecénostnich informaci.

VAROVANI Termin VAROVANI se pouziva k tomu, aby Vas informoval o situacich,
2 které by mohly mit za nasledek ajmu na zdravi Vas nebo jinych osob.

K témto okolnostem jsou uvedeny podrobnosti, abyste mohli zabranit
ujmé na VasSem zdravi &i zdravi jinych osob.

UPOZORNENiI  Termin UPOZORNENIse pouziva k tomu, aby Vas informoval o situacich,
2 které by mohly mit za nasledek poskozeni pristroje nebo jiného zafizeni.

K témto okolnostem jsou uvedeny podrobnosti, abyste mohli zabranit

poskozeni pfistroje €i jiného zafizeni.

Pfed pouzitim tohoto softwaru je nutné, abyste si peclivé precetli tento navod a vénovali zvlastni
pozornost jakymkoliv pokynim v ném obsazenym, jez se tykaji nebezpedi, ktera mohou pfi
pouzivani pfistroje vzniknout.

Pokyny uvedené v tomto navodu neslouzi jako doplnék ¢i nahrada normalnich bezpec€nostnich

pozadavku platnych ve Vasi zemi.
2.1 Spravné pouzivani

Nikdy nevypinejte pfistroj DML, kdyZ je systém digene HC2 v provozu, mohlo by dojit ke ztraté
dat.

Nevypinejte systém HC2, kdyz sviti jakakoliv kontrolka diskové mechaniky, mohlo by dojit

k poskozeni diskové mechaniky nebo by se mohla poskodit data umisténa na disku.

VzZdy archivujte pfislusny program a verzi softwaru systému digene HC2 pfed instalaci,
opakovanou instalaci nebo aktualizaci softwaru systému digene HC2 nebo protokolt analyzy
digene HC2.
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VAROVANI Nespravné vysledky testd
Neprovadéijte archivaci, kdyz bézi RCS. Provadéni archivace, kdyz bézi
RCS, mlze mit vliv na ¢asovani testovacich krokd diky zpomaleni RCS.

UPOZORNENIi  Ztrata dat
Vzdy provadéjte archivaci pred instalaci, obnovou nebo aktualizaci
softwaru systému digene HC2 nebo protokold analyzy systému digene
HC2.

Pokud neni provedena archivace, muze dojit k trvalé ztraté dat.

Nepokousejte se o pfistup k datovym souborim softwaru systému digene HC2. Manipulace

s témito soubory provadéna uzivatelem muize zplsobit ztratu udaja.

Data vytvofena systémem digene HC2 nejsou béhem exportu do laboratorniho informaéniho

systému (LIS) nebo datového souboru zasifrovana.

2.2 Elektricka bezpecénost
Hardwarové soucasti systému digene HC2 jsou vybaveny sitovymi kabely na stfidavy proud (AC),
které pfistroje po pfipojeni do pfislusné sitové zasuvky uzemni. Neprovozujte zadnou soucast

systému digene HC2 ze sitové zasuvky na stfidavy proud, ktera nema pfipojeni k uzemnéni.

Dodatecné bezpecnostni informace najdete v pfislusné uzivatelské pfirucce.
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3 Funkcni popis

Ke generovani zkusebnich vysledkli pomoci sady systému digene HC2 je zapotfebi

nasledujicich hardwarovych a softwarovych soucasti:

® pfistroj DML

® Pocitac systému HC2 a pocitacové periferie (monitor, klavesnice, mys a tiskarna)

e Software systému digene HC2

® Protokoly analyzy systému digene HC2

e Software LumiCheck Plate

Soucasti softwaru sady systému digene HC2 jsou dodavany na dvou CD s nasledujicim

obsahem:

e software systému digene HC2, ktery obsahuje software systému digene HC2 a software
LumiCheck Plate,

e protokoly analyzy systému digene HC2.

Tyto soucasti byly testovany a ovéfeny pro praci jako jednotka. Lze pouzit pouze tuto
systémovou konfiguraci a pouziti jakékoliv jiné konfigurace zneplatiiuje systémovou zaruku
a mUze zneplatnit jakékoliv vysledky hlasené systémem.

3.1  Software systému digene HC2

Software systému digene HC2 bézi s pouzitim opera¢niho systému Windows 7. Software

systému digene HC2 zajistuje sniZeni dat a pracuje spole¢né s pfistrojem DML.

Software systému digene HC2 byl testovan v prostiedi dodavanych softwarovych aplikaci.
Instalace dodateénych programu nebo pfipojeni pocitace systému HC2 k internetu mlze
negativné ovlivnit software systému digene HC2 a muze zpusobit jeho nefunkénost. V souladu
s tim mu0zZe instalace program(, které neposkytla spole¢nost QIAGEN, do pocitate HC2
zplsobit konflikty, které zpusobi nefunkénost softwaru systému digene HC2. Instalace
dodate¢ného softwaru nebo pfipojeni pocitate systému HC2 k internetu ma za nasledek

neplatnost vSech zaruk.
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4 Postupy pfi vybalovani

4.1 Dodavané materialy

Systém digene HC2 je zasilan v samostatnych krabicich a sklada se z nasledujicich

hardwarovych soucasti:

Pocita¢ systému HC2 a napajeci kabel

Klavesnice, mys a redukce z USB na sériovy konektor
Monitor, napajeci kabel, kabel

Tiskarna a napajeci kabel

Kabel tiskarny

Pristroj DML, napajeci kabel, napajeci adaptér a sériové kabely

4.2 Vybaleni hardwaru systému digene HC2

. Oteviete krabice se souc¢astmi systému digene HC2.

Pokyny tykajici se vybaleni pfistroje jsou uvedeny v pfislusné uzivatelské pfirucce.
Vyjméte obsah krabic.
Balici materialy a pfepravni krabice uchoveijte.

Zkontrolujte baleni kazdé soucasti a zjistéte, zda nechybi pfislusSny sitovy kabel, napajeci
adaptéry a vSechny dalSi materialy.

Zkontrolujte veskery hardware, zda neni poskozen.

Pokud objevite jakékoli znamky poskozeni, obratte se okamzité na technické sluzby
QIAGEN.
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5 Instalace

Tato sekce popisuje proces instalace hardwaru a softwarovych soucasti systému digene HC2.

Pocitac systému HC2 musi byt ur€en pouze pro provoz soucasti schvalenych spolecnosti

QIAGEN; nepfidavejte dalsi softwarové aplikace nebo soucasti.

Specifikace a minimalni pozadavky v€etné pozadavku na operaéni systém systému digene HC2
najdete v kapitole ,Pfiloha A — Technické udaje Technicka data“, strana 244.

5.1  Pfipojeni hardwarovych soucasti systému digene HC2

Dulezité: Dokud k tomu nebudete vyzvani, nezapojujte Zadné sitové kabely do zasuvky se

zdrojem napéti.

1. Pripojte pocita¢, monitor, klavesnici, mys a tiskarnu systému HC2 podle instalaénich pokynu
vyrobce pocitace systému HC2.

2. Nastavte pfistroj DML a pfipojte ho v souladu s pokyny uvedenymi pfiru¢ce uzivatele
pristroje DML.

3. Pf¥ipojte napéjeci kabely hardwarovych souc&asti do pfislusné elektrické zasuvky a zapnéte
hardwarové soucasti systému digene HC2.

5.2 Instalace softwaru systému digene HC2

Pocita¢ systému HC2 by mél byt dodan s jiZ nainstalovanym softwarem digene HC2; postupuijte
podle téchto pokyn(, pokud je z néjakého jiného diavodu vyZzadovana instalace softwaru
systému digene HC2.

Instalace softwaru systému digene HC2 se provadi pomoci priivodce, ktery se spousti vioZzenim

CD se softwarem do mechaniky CD-ROM pocitace systému HC2.

Toto jsou pozadavky na instalaci softwaru systému digene HC2:
® Minimalni volné misto na pevném disku 1,5 gigabytd (GB).

® Osoba instalujici software systému digene HC2 musi mit prava spravce v opera¢nim
systému Windows.

Priivodce automaticky instaluje software systému digene HC2 do pracovniho adresare
C:\Program Files\QIAGEN a C:\Users\Public\QIAGEN.
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Poznamka: Pokud je nutné pfevést do této verze systému data z predeSlych verzi, kontaktuje

s zadosti o pomoc technicky servis QIAGEN.

1. Vlozte CD obsahuijici software systému digene HC2 do mechaniky CD-ROM systému HC2.
Nyni se otevfe pravodce.

Poznamka: Pokud se privodce nespusti automaticky, pfejdéte na disk CD-ROM a dvakrat
kliknéte na spustitelny soubor HC2AppSetup.exe.
2. Postupujte podle pokynu pravodce a nainstalujte software systému digene HC2 a software

LumiCheck Plate.

Po dokoné&eni priivodce je instalace softwaru systému digene HC2 a softwaru LumiCheck
Plate dokoncena. Na ploSe se zobrazi zastupce pro software systému digene HC2
a software LumiCheck Plate a software je mozZné spustit pomoci nabidky ,,Start

operacniho systému Windows.

5.3 Instalace protokoll analyzy systému digene HC2

Systém HC2 neni dodavan s nainstalovanymi protokoly analyzy systému digene HC2. Pfed
instalaci protokolll analyzy systému digene HC2 musi byt nainstalovan software systému
digene HC2. PrGvodce automaticky nainstaluje protokoly analyz systému digene HC2 do
pracovniho adresare C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\Protocol Library.

1. Vlozte CD obsahujici protokoly analyz systému digene HC2 do mechaniky CD-ROM
pocitace systému HC2.

Nyni se otevfe pravodce.

Poznamka: Pokud se privodce nespusti automaticky, prejdéte na disk CD-ROM a dvakrat

kliknéte na spustitelny soubor HC2ProtocolSetup.exe.
2. Postupujte podle pokyn( privodce a nainstalujte protokoly analyzy systému digene HC2.

Po dokoné&eni priivodce je instalace protokoll analyzy systému digene HC2 dokon&ena.

5.4 Nastaveni operacniho systému Windows.

Operacni software Windows musi byt nastaven pfed pouZitim softwaru systému digene HC2.
Pocita¢ systému HC2 by mél byt dodan s kompletné nainstalovanym opera¢nim systémem
Windows s vyjimkou ureni velikosti papiru a nastaveni systémového Casu. Pfed pouzitim
softwaru nastavte systémovy €as vaseho regionu. Nemérite systémovy Cas, kdyz je software

pouzivan.

Tato sekce je zahrnuta, pokud nastaveni vyzaduje zmény.
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5.4.1 Prepinani displeje ovladaciho panelu do klasického zobrazeni

Provedte tento ukon v pfipadé&, Ze ,,Control Panel“ (Ovladaci panel) opera¢niho systému

Windows zobrazuje zobrazeni kategorii a ne klasické zobrazeni.

1. V hlavnim panelu systému Windows kliknéte na tlacitko ,,Start“ a z nabidky vyberte

»Control Panel“ (Ovladaci panel).

[ All Control Panel Ttems

=100 x|

|OO [E51 - Control Panel ~ Al Control Panel Ttems -

~ |§23 | search Control Panel

Adjust your computer's settings

W Action Center
@ Backup and Restare
) Date and Time
5, Devices and Printers
Folder Options
#dy HomeGroup
Internet Options
F Mouse
& Parental Controls
[ Phone and Modem
& Realtek HD Audio Manager
[b RemoteApp and Desktop Connections
) sync center
[ Troubleshooting
B windows Cardspace

1] windows Update

Administrative Tools
K3 Color Management
@ Defauit Programs
B pisplay
1A Fonts
&, Indexing Options
& Keyboard
%* Network and Sharing Center
B Performance Information and Tools
3 Power Options
i rRecovery
% Sound
18 system
SJJ User Accounts

Bl Windows Defender

View by:  Smallicons =

Category

Large icons

[ AutoPlay & Smallicons

[El credential Manager

=4 Device Manager

@ Ease of Access Center

= Getting Started

Intel(R) HD Graphics
Location and Other Sensars
S notification Area Icons

@’ Personalization

Programs and Features

# Region and Language

él Speech Recognition

|, Taskbar and Start Menu
f:; Windows Anytime Upgrade

@ Windows Firewall

2. Vyberte ,,Small icons“ (Malé ikony) z rozbalovaciho seznamu ,,View by:*

(Zobrazit podle).

3. Vyberte ,,Personalization“ (Personalizace).

4. Prochazejte ,,Themes* (Motivy) a vyberte ,,Windows Classic* (Klasické Windows).

5.4.2 Zadani velikosti papiru tiskarny

1. V hlavnim panelu systému Windows kliknéte na tlacitko ,,Start” a z nabidky vyberte

»Devices and Printers“ (Zafizeni a tiskarny).

Otevre se dialogové okno ,,Devices and Printers“.

2. Kliknéte na ikonu tiskarny dodavané se systémem digene HC2.

Objevi se nabidka.
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3. Z nabidky vyberte ,,Properties* (Vlastnosti).

Otevre se dialogové okno ,,Properties* tiskarny na karté ,,General“ (Obecné).

Priklad:

General |Sharing I Ports I Advanced | Color Management I Securityl Accessories I

L]
= Brother HL-5450

|

DN series]

Location: I

Comment:  [H[-5450DN

Model: Brother HL-54500M series

Features

Color: Mo

Double-sided: Yes

Staple: No

Speed: 40 ppm

Maximum resclution: 1200 dpi

Paper available:

Letter

|

=

@ Change Properties |

Preferences... |

Print Test Page |

T s I O

4. Kliknéte na tlacitko ,,Preferences...”“ (Moznosti...).

Otevre se dialogové okno ,,Printing Preferences” (Moznosti tiskarny).

Piiklad:

<% Brother HL-5450DN series Printi

brother HL-5450DN

=
A&
—_——
[

Paper Size : Letter
81/2x11in

{215.9x 279 4 mm)
Media Type : Plain Paper
Copies : 1

Resalution : 600 dpi
Duplex / Booklet - Mone
Secaling: O

Watermark : Off

i Profilei] |

Basic | Advanced | Print Frofls |

2]
Brother

el
SolutionsCenter

Paper Size ILaner d
Orientation & Porrait " Landscape
Copies l'l_j I Coflate
Media Type IPIa\n Paper j
Resalution |00 dpi =l
Print Settings IGraph\cs j
[ anual Setfings...
Multiple Page INurrnaI =l
Eage Order Ithht.Ihen Down j
Barder Line | |
Duplex / Baokiet [None =l
Duplez Settings...
Paper Source
First Page [uto Select |
Other Pages |Same 2= First Page =l

Default

Support |

Apply | Help |
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5. V rozbalovacim seznamu ,,Paper Size* (Velikost papiru) vyberte pfisludnou velikost
papiru.

6. Kliknutim na tla€itko OK zaviete dialogové okno Printing Preferences (Moznosti
tiskarny).

7. Kliknutim na tlacitko OK zavrete dialogové okno Properties (Vlastnosti).
8. Ujistéte se, Ze tiskarna systému digene HC2 je nastavena jako vychozi.
Poznamka: Vedle vychozi tiskarny se zobrazi zaskrtavaci znacka.

Vychozi tiskarnu nastavte pravym kliknutim na pfisluSnou tiskarnu a vybérem ,,Set as
default printer (Nastavit jako vychozi tiskarnu) z nabidky, ktera se objevi.

9. Zavrete dialogové okno ,,Devices and Printers* (Zafizeni a tiskarny).

5.4.3 Konfigurace rozliSeni obrazovky monitoru

Tento proces provedte pro kazdy uzivatelsky ucet Windows.

1. V hlavnim panelu systému Windows kliknéte na tlagitko ,,Start“ a z nabidky vyberte
,Control Panel“ (Ovladaci panel).

2. V okné ,,Control Panel“ dvakrat kliknéte na ikonu ,,Display“ (Obrazovka).

3. V okné ,Display” vyberte ,,Adjust resolution* (Pfizplsobit rozliseni).

Objevi se okno ,,Screen Resolution® (RozliSeni obrazovky).

Piiklad:
[E] Screen Resolution I =10l x|
{ JU ) |B - contralPanel ~ A1 Control Panl tems + Disday + Sareen Resaluton + &) [ sexrch Control el )

Change the appearance of your display

Detect
n

Display: 1. VA0S Series ¥
Resolution:
Orientation: Landscape -

Advanced settings

Make text and other items larger or smaller

What display settings should I choose?

oK Cancel Apply)
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4. V rozbalovacim seznamu ,,Resolution:“ (RozliSeni) posurite posuvnik na minimum
1024 x 768.

5. Kliknéte na tlacitko ,,Apply*“ (Pouzit) a poté kliknéte na OK.
5.4.4 Nastaveni Cislovani stranek

1. V hlavnim panelu systému Windows kliknéte na tlacitko ,,Start” a z nabidky vyberte
»All Programs“ (VSechny programy) a poté z nabidky vyberte Internet Explorer.
Otevre se prohlize¢ Internet Explorer®.
Poznamka: Pokud se zobrazi ,,New Connection Wizard“ (Pridvodce novym pfipojenim),
kliknutim na ,,Cancel (Storno) pravodce uzaviete, pak vyberte Internet Explorer
z nabidky ,,Start“ pro spusténi prohlizece.

2. Kliknéte na nabidku ,,Print“ (Tisk) a vyberte ,,Page setup“ (Nastaveni stranky).
Otevre se dialogové okno ,,Page setup®.

3. V panelu ,,Headers and Footers“ (Zahlavi a zapati) vyberte ,,Title*“ (Nazev) v prvnim
rozbalovacim seznamu ,,Header:* (Zahlavi). Vyberte ,,Empty* (Prazdny) v druhém
rozbalovacim seznamu Header:. Vyberte ,,Page # of total pages“ (Stranka €. z celkového

poctu) ve tretim rozbalovacim seznamu Header:.

4. Na panelu ,,Headers and Footers* vyberte ,,Empty*“ pro pole ,,Footer* (Zapati).

Priklad:
x
Paper Options ——————— [ Margins (inches)
Page Size: Left: ID_?5
|| rge [

& Portrait " Landscape Top: IF
[~ Print Background Colors and Images Battom: IF
IV Enable Shrinkto-Fit

~ Headers and Footers
Header: Footer:
[Tite x| | Empty- [~
[Empty- =] |Gty =
IPage # of total pages j I-EI'I'IIJTY- j
Change font |

5. Kliknéte na OK.

6. Zaviete prohliZze€ Internet Explorer.
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5.4.5 Konfigurace mistnich nastaveni

Software systému digene HC2 byl schvalen s pouZitim anglického jazykového nastaveni.

Dulezité: Neménte regionalni nastaveni softwaru systému digene HC2. Nastaveni musi zUstat
»English (United States)“ (Americka angli¢tina).

Poznamka: Pokud pouzivate klavesnici s rozlozenim pro britskou angli¢tinu, mazete zménit
vychozi jazyk pro klavesnici na ,,English (United Kingdom)“ (Britska angli€tina). Vychozi
vstupni jazyk klavesnice zménte nasledovné:
1. Kliknéte na ,,Start“.
2. V nabidce ,,Start“ vyberte ,,Control Panel*“ (Ovladaci panel).

Otevre se okno ,,Control Panel“.
3. V okné ,,Control Panel“ vyberte ,,Region and Language“ (Region a jazyk).

4. V dialogovém okné ,,Region and Language“ vyberte kartu ,,Keyboards and Languages*
(Klavesnice a jazyky) a kliknéte na tla€itko ,,Change Keyboards...“ (Zménit
klavesnice...).

Otevie se dialogové okno ,, Text Services and Input Languages“ (Textové sluzby
a vstupni jazyky).

Pfiklad:

X

General | Language Bar I Advanced Key Settings I

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

English {United S

r~ Installed services

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

(BN Engish (United States)

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

ok | Canced | ey |
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5. V dialogovém okné ,,Text Services and Input Languages* (Textové sluzby a vstupni
jazyky) kliknéte na tlagitko ,,Add...“ (Pridat...).
Otevre se dialogové okno ,,Add Input Language* (Pfidat vstupni jazyk).
Priklad:
x|

Select the language to add using the checkboxes below.

QK I

[+ English (Ireland) d Cancel |

English (Jamaica)

English (Malaysia) Preview... |

English (Mew Zealand) —

English (Republic of the Philippines)

English (Singapore) J

English {(South Africa)

English (Trinidad and Tobago)

- English (United Kingdom}
=] vboard

i United Kingdom

O 5how Mare...

+|- English (United States)

|- English (Zimbabwe)

+|- Estonian (Estonia)

+|- Faroese (Faroe Islands)

- Filipina (Philippines)

- Finnish (Finland) -
| | ol

6. V dialogovém okné ,,Add Input Language“ (Pfridat vstupni jazyk) kliknéte na symbol + za

il e B W B e W B

4

English (United Kingdom). Oznacte zaskrtavaci pole za United Kingdom (Spojené
kralovstvi).

7. Kliknéte na OK.

Dialogové okno ,,Add Input Language“ se zavre.
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8. V dialogovém okné ,, Text Services and Input Languages” (Textové sluzby a vstupni
jazyky) kliknéte na kartu ,,General“ a vyberte ,,English (United Kingdom)“ na panelu
»,Default input language® (Vychozi vstupni jazyk).

Priklad:
x

General | Language Barl Advanced Key Settings I

r~ Default input language

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

English (United Kingdom) - United Kingdom

r~ Installed services

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

[ Endish (United States)

&l Engish (United Kingdom)

&5 Keyboard _Md--
-+ = United Kingdom ﬂl
Broperties... |

ok | Cacel | ooy |

9. Kliknéte na tlacitko ,,Apply“ a kliknutim na OK zavfete dialogové okno ,,Text Services and
Input Languages*.

10. Kliknutim na OK zaviete dialogové okno ,,Region and Language“ (Region a jazyk).
Zaviete okno ,,Control Panel“ (Ovladaci panel).

5.4.6 Zfizeni uzivatelskych uctd v operaénim systému Windows

Operacni systém Windows vyZaduje, aby se uZivatel pfihlasil pomoci ID uzivatele a hesla.

ID uzivatele signalizuje urcita prava v operacnim systému.

Pocita¢ systému HC2 je nastaveny se dvéma administratorskymi Ucty a jednim standardnim
uzivatelskym uétem. Pro operacni systém Windows pouzijte nasledujici pfihlaSovaci udaje s
rozliSenim velikosti pismen.

Administrativni uZivatelsky ucet:

e |D uzivatele: Administrator

® Heslo: digene

Po prvnim pfihlaseni do administratorského uzivatelského Uctu budete vyzvani ke zméné
hesla.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015 29



Standardni uZivatelsky ucet:

® |D uzivatele: Welcome

® Heslo: welcome

Druhy administratorsky ucet je vyuzit pouze pro potreby zaméstnancu servisu QIAGEN.

5.5 Odinstalovani softwaru sady systému digene HC2

K odinstalovani softwaru sady systému digene HC2 se pouziva prdvodce, ktery odinstaluje
software systému digene HC2, software LumiCheck Plate a protokoly analyz digene HC2.

Pravodce odinstalovanim se nainstaluje pfi instalaci softwaru digene HC2.

Data vytvofena pouzivanim softwaru sady systému digene HC2 nejsou odstranéna nebo
smazana. Pokud je software systému digene HC2 odinstalovan a znovu nainstalovan, v§echna

predchozi data, v€etné dat archivovanych na pevném disku, je mozné prohlizet.

Pro odinstalovani softwaru sady systému digene HC2 kliknéte na tlacitko ,,Start” v hlavnim
panelu systému Windows, vyberte ,,Programs“ (Programy) z nabidky, vyberte ,,HC2 System
Software”“ (Software systému HC2) a poté kliknéte na ,Uninstall HC2 Suite 4.4“
(Odinstalovat sadu HC2 Suite 4.4). Odinstalovani softwaru provedte podle pokynu.

5.6 Skenery virQ

Jsme si védomi hrozeb, které mohou viry zpusobit jakémukoliv pogitaci, ktery si vyméruje data
s jinymi pocitaci. Systém digene HC2 je ur€en k instalaci v prostfedi, kde mistni pravidla
minimalizuji tuto hrozbu a kde systém digene HC2 neni pfipojen k internetu. Mistni pravidla
obvykle vyZaduji pouZziti specialnich antivirovych nastroju. Software systému digene HC2 byl
testovan na pocitadi, ktery vyuziva program McAfee® Endpoint Protection Essential pro SMB
ana pocitaCi, ktery pouziva Windows Defender. Diky velkému mnozstvi dostupnych
antivirovych nastroj, neni mozné, aby spole¢nost QIAGEN predvidala mozné dopady na
systém v pfipadé, Ze je takovy nastroj aktivni. Vybér vhodného nastroje pro skenovani vira je
odpovédnosti zakaznika. Spolecnost QIAGEN neovéfovala software systému digene HC2 pro

pouziti s jakymkoliv softwarem pro sledovani vir(.

Brana firewall na pocitaci systému HC2 je nakonfigurovana tak, aby blokovala v§echna pfichozi
pFipojeni. Pracovnici IT musi nakonfigurovat nastaveni brany firewall dle poZzadavkd na pouziti s

antivirovym feSenim.
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Spravce systému by mél zajistit nasledujici:
e Adresafe QIAGEN nejsou zahrnuty do skenovani virQ. V pfipadé softwaru systému digene
HC2 jsou to tyto adresare:

e C:\Users\Public\QIAGEN
® C:\Program Files\QIAGEN

® Pristup k souboru neni pferusen antivirovym programem, kdyz se pouziva software systému
digene HC2.

® Aktualizace virové databaze neni provadéna, kdyz se pouziva software systému digene HC2.

® Skenovani souborli neprobiha, kdyzZ se pouziva software systému digene HC2.

Ddarazné doporu€ujeme deaktivaci antivirového programu b&hem pracovni doby laboratofe tak,

aby se predeslo ovlivnéni provozu softwaru systému digene HC2. Ukoly antivirového programu

Ize bezpecné provadét pouze tehdy, pokud nebézi software systému digene HC2, v opacném

pfipadé hrozi negativni ovlivnéni vykonnosti systému.
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6 Funkce softwaru

Software systému digene HC2 obsahuje fadu karet, které se zobrazuji pfi hornim okraji okna
softwaru. Karta ,,Plates® (Desti€ky) je prvni v pofadi, kdyz se spusti software systému digene

HC2 a uzivatel se pfihlasi. Zapati okna zUstava stejné.

Zahlavi okna poskytuje nasledujici funkce:

Funkce

Funkce

Soucasny luminometr:
dialogové okno

Soucasny uzivatel:
dialogové okno

Tlagitko ,,Help*
(Napovéda)

Tlagitko ,,Change User...*
(Zménit uzivatele...)

Tlagitko ,,About...* (O...)

Tlagitko ,,Exit*“ (Konec)

Zobrazi sériové ¢&islo nastroje DML vybraného k provedeni
meéfeni.

Zobrazi ID sou¢asného uzivatele pfihlaSeného do softwaru
systému digene HC2.

Zobrazi dialogové okno ,,QIAGEN HC2 System Software
Help“ (Napovéda softwaru systému QIAGEN HC2).

Zobrazi se informace o kontaktu na technicky servis
spole¢nosti QIAGEN.

Otevie se dialogové okno ,User Login“ (Prihlaseni
uzivatele).

Novy uzivatel se musi pfihlasit.

Zobrazi dialogové okno ,,About QIAGEN HC2 System
Software“ (O softwaru systému QIAGEN HC2).

Zobrazi se verze a informace o copyrightu pro sadu
systému digene HC2 a pfipojeny software.

Otevre se dialogové okno ukonceni.

Kliknutim na ,,Yes“ (Ano) ukoncite software systému
digene HC2 nebo kliknutim na ,,No*“ (Ne) ponechate
software systému digene HC2 otevieny.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

32



6.1 Pouziti karty ,,Plates* (Desticky)

Karta ,,Plates* se pouziva pro:

vytvoreni, zménu a spravu hybridiza¢nich desticek,

® propojeni imobilizagnich desti¢ek s hybridizacnimi destickami,
® vytvareni zprav s vysledky test,

® schvalovani vysledku test,

® odesilani dat do LIS nebo do souboru.

Priklad karty ,,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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Panel ,,Unmeasured Hybridization Plates” (Nezméfené hybridizani desti¢ky) zobrazuje
seznam typu protokolt analyz, ID hybridiza¢ni desticky a datum vytvofeni hybridiza¢nich
desti¢ek, které byly vytvoreny, ale jeSté nebyly zméfeny. Pokud je na panelu ,,Unmeasured
Hybridization Plates“ zvyraznéna hybridizacni desti¢ka, zobrazi se pfifazena imobilizaéni

desti¢ka a protokoly analyz i obsazené jamky na spodnim diléim panelu.

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozZné provadét v panelu ,Unmeasured

Hybridization Plates”.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vytvofit novou hybridizaéni
desti¢ku, ktera ma byt
testovana za pouzit
protokolu analyz IVD.

upravit rozvrzeni desticky

smazat hybridizaéni
desticku

vytvofit z preanalytického
nastroje hybridizacéni
desti¢ku s pouzitim
vystupniho souboru
formatovaného podle jazyka
XML (Extensible Markup
Language)

pfifadit imobilizaéni destic¢ku
k hybridizaéni desti¢ce

tlacitko ,,New IVD...“ (Nové IVD...).

Viz ,Manualni vytvofeni hybridizaéni desti¢ky“, strana 171,
kde najdete dalSi pokyny.

na doty¢nou hybridizaéni desticku a kliknéte na tlacitko
»Edit...“ (Upravit...).

Viz ,Zména destic¢ky“, strana 176, kde najdete dal$i pokyny.

na doty¢nou hybridizaéni desticku a kliknéte na tlacitko
»Delete“ (Smazat).

Viz ,Odstranéni desticky “, strana 179, kde najdete dalsi
pokyny.

tlacitko ,,Plate Import...*“ (Import desticky...).

Viz ,Vytvoreni hybridiza¢ni desti¢ky z preanalytického
nastroje, strana 167, kde najdete dalSi pokyny.

na doty¢nou hybridizaéni desticku a kliknéte na tlacitko
»Associate...“ (Prifadit...).

Viz ,Manualni pfifazeni ID imobilizaéni desticky",
strana 178, kde najdete dal$i pokyny.
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Panel ,Measured Capture Plates“ (Zmérené imobilizacni desticky) uvadi seznam typu
protokoll analyz, ID imobilizaéni desticky a data méfeni méfené imobilizacni desticky. Pokud je
na panelu ,,Measured Capture Plates* zvyraznéna hybridizacni destiCka, zobrazi se pfifazena

imobiliza¢ni desticka a protokoly analyz i obsazené jamky na spodnim dil¢im panelu.

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Measured Capture

Plates*.

Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

opakované zméfit na doty&nou imobilizaéni destiCku a kliknéte na tlacitko ,,Re-

imobiliza¢ni desticku measure...“ (Znovu zmérit...).
Viz ,Nové mérfeni desticky”, strana 206, kde najdete dalsi
pokyny.

pfijmout vysledky pro na doty¢nou imobilizani destiCku a kliknéte na tlacitko

mérenou imobilizaéni »Accept results” (Pfijmout vysledky).

desticku Viz ,Urover pfistupovych prav®, strana 207, kde najdete
dalsi pokyny.

vytvofit kompletni report na dotycnou imobiliza¢ni desticku, vyberte prepinaci tlacitko
»Full Report® (Kompletni report) a na tlacitko ,,.Show*
(Zobrazit).
Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalSi
pokyny.

vytvofit zpravu s prvotnim na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko

daty »,Raw data“ (Prvotni data) a na tlaCitko ,,Show*
(Zobrazit).

Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalSi
pokyny.

vytvofit report pro desti¢ku na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko
»Plate“ (Deska) a na tlacitko ,,Show* (Zobrazit).

Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalsi
pokyny.
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Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vytvofit sloupcovy report na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko
»Column® (Sloupec) a na tlacitko ,,Show* (Zobrazit).

Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalsi
pokyny.

vytvofit report analyzy na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko

»Assay“ (Analyza) a na tlacitko ,,Show* (Zobrazit).

Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalsi
pokyny.

Panel ,,Accepted Capture Plates (Schvalené imobilizacni desticky) uvadi seznam typu
protokolt analyz, ID imobilizaéni destiCky a stav pfenosu LIS schvalené imobiliza¢ni desticky.
Pokud je imobiliza¢ni desticka na panelu ,,Accepted Capture Plates* zvyraznéna, zobrazi se
na spodnim diléim panelu pfifazena hybridizacni desticka a protokoly analyz i obsazené jamky
na desticce.

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Accepted Capture

Plates“.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

exportovat data desticky

filtrovat seznam na panelu
»Accepted Capture
Plates* pro zobrazeni
desticek, u kterych je stav
prenosu LIS ,nepfeneseno”

filtrovat seznam na panelu
+Accepted Capture
Plates* pro zobrazeni
vS§ech schvalenych
imobilizacnich destic¢ek

na doty¢nou imobilizani destiCku a kliknéte na tlacitko
»Export“ (Export).

Viz ,Exportovani dat, strana 224, kde najdete dal$i pokyny.

na prepinaci tlacitko ,,Not Transmitted“ (Nepfeneseno) v
dil¢im panelu ,Filter” (Filtr).

na pfepinaci tlacitko ,All“ (VSechny) v dil¢éim panelu
»Filter” (Filtr).
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Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vytvofit kompletni report na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko
»Full Report“ (Kompletni report) a na tlacitko ,,.Show*
(Zobrazit).
Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalsi
pokyny.

vytvofit zpravu s prvotnim na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko

daty »,Raw data“ (Prvotni data) a na tlaCitko ,,Show*
(Zobrazit).

Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalSi
pokyny.

vytvofit report pro desti¢ku na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko
»Plate” (Deska) a na tla¢itko ,,Show* (Zobrazit).

Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalsi
pokyny.

vytvofit sloupcovy report na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko
»Column® (Sloupec) a na tlacitko ,,Show* (Zobrazit).

Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalsi
pokyny.

vytvofit report analyzy na doty¢nou imobilizaéni desti¢ku, vyberte prepinaci tlacitko
»Assay“ (Analyza) a na tlacitko ,,Show* (Zobrazit).

Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dalsi
pokyny.

6.1.1  Pouziti okna ,,Create/Edit Layout” (Vytvofit/upravit usporadani)

Okno Create/Edit Layout se pouziva pro vytvofeni a zménu destiCek. K tomuto oknu je pfistup
z karty ,Plates” (Desticky), kde kliknutim na ,New IVD...“ (Nové IVD...) vytvofite novou
hybridiza¢ni desti¢ku nebo kliknutim na ,Edit...“ (Upravit...) upravite stavajici hybridizacni
desticku. Vice informaci o vytvofeni hybridizacni destiCky najdete v kapitole ,Manualni vytvofeni

hybridizaéni desti¢ky” na strance 171.
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Pfiklad okna ,,Create/Edit Layout” (Vytvofit/upravit usporadani):
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Okno ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit usporadani) se zobrazi s grafickym
vyobrazenim 96jamkové mikrodestiCky, které se nazyvd mfizka uspofadani desticky. Kazda
jamka mikrodestiCky je na mfizce usporadani desticky predstavovana jako bunka. Jakmile se
pridaji protokoly analyz a vzorky, pfisludné informace se zobrazi v burfice mfizky uspofadani
desticky.

Nasledujici tabulka popisuje pole, ktera jsou nad mfizkou uspofadani desticky.

Pole Popis

»Hybridization Plate ID* ( Zobrazi ID hybridizaéni destiCky spojené s destickou.
ID hybridizaéni desticky):
dialogové okno

»Capture Plate ID“ (ID Zobrazi ID imobiliza¢ni desti¢ky spojené s destiCkou.
imobilizaéni desticky):
dialogové okno

»Creation Date“( Datum Zobrazi datum, kdy byla deska vytvofena.
vytvoreni): dialogové okno

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

38



Pole

Popis

»Datum zmény“ (Modified

Date): dialogové okno

Zobrazi posledni datum, kdy byla destic¢ka zménéna.

Kazda burika mfizky uspofadani desti¢ky je bud prazdna nebo obsahuje kalibrator, kontrolu

kvality nebo vzorek. Burika zobrazuje informace zaloZzené na typu obsahu. Nasledujici tabulka

popisuje barvy fontd, které jsou pouzité v mfizce usporadani desticky.

Barva Typ obsahu mrizky usporadani desticky
Modra Kalibrator

Zelena Kontrola kvality

Hnéda Vzorek

Informace zobrazena v bunce zavisi na typu obsahu. Nésledujici tabulka popisuje informace

zobrazené v burikach mFizky usporadani desticky.

Pozice v bunce

Popis

Nahore vlevo

Nahofe vpravo

Dole vlevo pro kontrolu
kvality

Dole vlevo pro vzorek

Dole vpravo pro vzorek

ID kalibratoru, kontroly kvality nebo vzorku

Pocet replikat(; pokud je pouze jeden replikat, je pozice
prazdna

Zobrazuje V, pokud je pfi ovéfeni analyzy pouzita kontrola
kvality; prazdné pole znamenda, ze pro schvaleni analyzy
neni vyzadovana kontrola kvality.

Typ vzorku

Typ hraniéni hodnoty; prazdny je primarni; sekundarni je 2°;
terciarni je 3°
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Assays on layout*

(Usporadani analyz).

Pokud chcete...

»Click or select...” (Kliknéte nebo vyberte...)

pridat protokol analyz
k desce

zvyraznit kalibratory,
kontroly kvality a vzorky na
mfiZce uspofadani desticky
pfifazené k protokolu
analyzy

odstranit protokol analyz
z desticky

zmeénit informace v zahlavi
protokolu analyz na mfizce
usporadani desticky

zobrazit parametry pro
protokol analyz na mfizce
usporadani desticky

tla€itko ,,Add New Assay...“ (Pfidat novou analyzu...).

Viz ,Pfidani protokol analyzy k desti¢ce®, strana 172, kde
najdete dalsi pokyny.

ID protokolu analyzy v seznamu.

Pfifazené polozky maji Cerveny okraj.

na pfislusné ID protokolu analyz a kliknéte na tlacitko
»Remove Assay“ (Odstranit analyzu).

Poznamka: Stav vSech pfifazenych vzorkl se zméni na
nepfifazeno.

na pfislusné ID protokolu analyz v seznamu a kliknéte na
tlagitko ,,Edit header* (Upravit zahlavi).

Viz ,Pouziti dialogového okna ,,Header Information*
(Informace v zahlavi)“, strana 45, kde najdete dalSi

pokyny.

na pfislusné ID protokolu analyz a kliknéte na tlagitko ,,View
Assay“ (Zobrazit analyzu).

Viz dialogové okno ,Pouziti dialogového okna ,,View IVD
Assay Protocol“ (Zobrazit protokol analyzy IVD)",
strana 63, kde najdete dal3i pokyny.
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu

»Unassigned

specimens“ (Nepfifazené vzorky).

Pokud chcete...

»Click or select...” (Kliknéte nebo vyberte...)

tfidit vzorky v seznamu

urcit pocet replikatl, které
se maji pfidat, pokud je do
mfizky uspofadani desticky
pfidan vzorek

pridat vzorek poté, co je
obsazena posledni burika
na mfizce usporadani
desticky

pridat vzorek k urcité burice
na mfizce usporadani
desticky

vytvofit novy vzorek

upravit vzorek

bud na , Alphanumeric” (Alfanumerické Ffazeni) nebo
Entry order (Razeni podle polozek) z rozbalovaciho
seznamu ,,Sort By:“ (Radit podle).

na pfepinaci tla€itko 1 nebo 2 v dil¢im panelu ,,Replicates*
(Replikaty).

na pfislusné ID vzorku a kliknéte na tlacitko ,,Add“ (Pridat).

Funkci je také mozné provést dvojitym kliknutim na
pfislusné ID vzorku v seznamu.

Vice ID ¢&isel vzork(l pfidate zvyraznénim pfisluSnych ID
vzorkl v seznamu a kliknutim na tlac¢itko ,,Add*.

Viz ,Pfidani vzorku na destiCku®, strana 174, kde najdete
dalsi pokyny.

na ID pfislusného vzorku, vyberte umisténi buriky na mfizce
usporadani desticky a kliknéte na tlacitko ,,Add at“ (Pfidat k).

Vice ID &isel vzork(l pfidate zvyraznénim pfislusnych ID
vzorkl v seznamu a kliknutim na tlac¢itko Add At.

Viz ,Pfidani vzorku na desti¢ku®, strana 174, kde najdete
dal&i pokyny.

tla€itko ,,New Specimens...“ (Nové vzorky...).

Otevfe se dialogové okno ,,New/Edit Specimens” (Novy
vzorek/pfidat vzorky).

Viz ,Vytvareni vzorkd", strana 140, kde najdete dalsi
pokyny.

tla€itko ,,New Specimens...“ (Nové vzorky).

Otevre se dialogové okno ,,New/Edit Specimens” (Novy
vzorek/pridat vzorky).
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

smazat vzorek

vytisknout nebo ulozit
seznam vzork( v seznamu

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Quality controls*

(Kontroly kvality).

Pokud chcete...

na prislusné ID vzorku a kliknéte na tlacitko ,,Delete®
(Smazat).

Vice ID cisel vzorkl smazete zvyraznénim pfisluSnych ID
vzorkd v seznamu a kliknutim na tlacitko Delete.

Viz ,Smazani vzorku pomoci okna ,,Create/Edit Layout*
(Vytvorit/upravit rozlozeni)“, strana 156, kde najdete dalsi

pokyny.

tlacitko ,,Print...“ (Tisknout...). Otevie se okno ,,QIAGEN
Report Viewer* (Prohlize¢ zprav QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN), strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

»Click or select...” (Kliknéte nebo vyberte...)

urcit pocet replikatl, které
se maji pfidat, pokud je do
mfizky uspofadani desticky
pfidana kontrola kvality

pridat kontrolu kvality pote,
co je obsazena posledni
bufika na mfizce
usporadani desticky

na prepinaci tlacitko 1 nebo 2 v dil¢im panelu ,,Replicates*
(Replikaty).

Viz ,Pfidani kontroly kvality na desti¢ku“, strana 173, kde
najdete dalSi pokyny.

na pfislusné ID kontroly kvality a kliknéte na tlagitko ,,Add“
(Pridat).

Funkci je také mozné provést dvojitym kliknutim na
pfislusné ID kontroly kvality v seznamu.

Vice ID ¢isel kontrol kvality pfidate zvyraznénim pfislusnych
ID kontroly kvality v seznamu a kliknutim na tlagitko ,,Add“.

Viz ,Pfidani kontroly kvality na desti¢ku“, strana 173, kde
najdete dalSi pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

pridat kontrolu kvality
k urcité burice na mfizce
usporadani desticky

spravovat kontroly kvality
pfifazené protokolu analyz

pouzit aktualizované
informace kontroly kvality
pro kontroly kvality na
mfizce usporadani desticky

tisk nebo ulozeni seznamu
kontrol kvality

Poznamka: Dialogové pole ,,No. of required QCs“ (Pocet pozadovanych kontrol kvality)
zobrazuje pocet kontrol kvality, které jsou definované parametry protokolu analyz. Pokud je
zaSkrtnuté pole ,,Automatically set for use in validation when added to a plate layout”

(Automatické nastaveni pro pouziti ke schvalovani pfi pridani do usporadani desticky), je

na ID pfislusné kontroly kvality, vyberte umisténi buriky na
mrizce usporadani desti¢ky a kliknéte na tlacitko ,,Add at“
(Pridat k).

Vice ID ¢isel kontrol kvality pfidate zvyraznénim pfislusnych ID

kontroly kvality v seznamu a kliknutim na tlacitko ,,Add at.

Viz ,Pfidani kontroly kvality na desti¢ku“, strana 173, kde
najdete dalSi pokyny.

tlacitko ,,Manage QCs...“ (Spravovat kontroly kvality...).
Otevre se dialogové okno ,,Quality Control List“ (Seznam
kontrol kvality)

Viz ,Spravovani kontrol kvality“, strana 161, kde najdete
dalsi pokyny.

tlacitko ,,Update QCs...“ (Aktualizovat kontroly kvality...).

Viz ,Zména pozadované kontroly kvality“, strana 163, nebo
Zména volitelné kontroly kvality®, strana 164, kde najdete
dalsi pokyny.

tlacitko ,,Print...“ (Tisknout...). Otevie se okno ,,QIAGEN
Report Viewer* (Prohlize¢ zprav QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

vyzadovan odpovidajici po€et kontrol kvality na desti€ce pfed provedenim méfeni.

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Actions on plate*

(Cinnosti na desce).
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

odstranit vzorek nebo
volitelnou kontrolu kvality
z mfizky usporadani
desticky

zménit nebo zobrazit
informaci pfipojenou
k vzorku

obnovit odstranény vzorek
nebo volitelnou kontrolu
kvality z mfizky usporadani
desticky

odstranit vSechny buriky
mezi prvni a posledni
obsazenou burnkou na
mfizce usporadani destiCky

urcit, ze protokol analyzy
pfidany na mfizce
usporadani desticky bude
pfidan na zacatek dalsiho
sloupce

na ID pfisluSného vzorku nebo kontroly kvality na mfizce
uspofadani destiCky a kliknéte na tladitko ,,Remove*
(Odstranit).

Poznamka: Pfi odstrafiovani vzorku se stav vzorku zméni
na nepfifazeny a vzorek se vrati na seznam v panelu
»,Unassigned specimens‘ (Nepfifazené vzorky).

na ID pfisluSného vzorku na mfiZzce usporadani desticky
a kliknéte na tlaCitko ,Edit Specimen..”“ (Upravit
vzorek...).

Viz ,Zména jednotlivého vzorku pomoci dialogového okna
»Edit Specimen“ (Upravit vzorek) “, strana 147, kde
najdete dalSi pokyny.

na ID pfislusného odstranéného vzorku nebo kontroly
kvality na mfizce uspofadani desticky a kliknéte na tlacitko
»Restore* (Obnovit).

Poznamka: Tuto funkci je mozné pouzit pouze v pfipade,
ze ID vzorku nebo volitelné kontroly kvality bylo vytvofeno
z vystupniho souboru z preanalytického nastroje.

Viz ,Zména hybridizacni desticky z preanalytického
nastroje”, strana 170, kde najdete dalSi pokyny.

tlacitko ,,Reallocate” (Znovu umistit).

Viz ,Zména destic¢ky“, strana 176, kde najdete dal$i pokyny.

pole ,Add/Reallocate assay on new column®
(Pridat/znovu umistit analyzu do nového sloupce).

Odstrante oznaceni tohoto policka v pfipadé protokolQ
analyz pfidanych na mfizku usporadani desticky, které maji
byt pfidany za posledni obsazenou bunku na mfizce
usporadani desticky.

Viz ,Zména destic¢ky“, strana 176, kde najdete dal$i pokyny.
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Create/Edit Layout”

(Vytvorit/upravit usporadani).

Pokud chcete... »Click or select...” (Kliknéte nebo vyberte...)
vytisknout nebo ulozit tla¢itko ,,Print...“ (Tisknout...). Otevie se okno ,,QIAGEN
usporadani desticky Report Viewer* (Prohlize¢ zprav QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer*“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

ulozit a uzavfit okno tlacitko ,,Save* (Ulozit).
Create/Edit Layout

6.1.2 Pouziti dialogového okna ,,Header Information“ (Informace v zahlavi)

Kazda desticka ma zahlavi, které obsahuje dllezité informace o destiCce a zobrazuje se na
zpravach. Dialogové okno ,,Header Information* se pouziva pro zménu informaci v zahlavi.

Dialogové okno ,,Header Information* se automaticky otevie pfi pfidani protokolu analyzy na

desti¢ku. Viz ,PFidani protokol analyzy k desti¢ce®, strana 172, kde najdete dalSi pokyny.

PFiklad dialogového okna Header Information:
Header Information B

Azzay Protocal 1D: IHigh Risk HF
User ID: IT_FinIand Kit Lot Mumber;
Roarm Termperature: |25 Ewpiration [ ate: I E/29/2013 vl

R Kit Lots... |

Camment:

ak. I Cancel
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Nasledujici tabulka popisuje vlastnosti, které jsou dostupné v dialogovém okné ,,Header

Information“ (Informace v zahlavi).

Funkce

Funkce

»Assay Protocol ID:* (ID
protokolu analyz:)
dialogové pole

»User ID:“ (ID uzivatele:)
dialogové pole

,»,Room Temperature:“
(Teplota mistnosti:)
dialogové pole

Pfepinaci tla¢itka °C a °F

Rozbalovaci seznam ,,Kit
Lot Number:“ (Cislo $arze
sady:)

Dialogové pole ,,Expiration
date:“ (Datum exspirace:)

tlagitko ,,Kit Lots...“ (Sarze
sad...)

Dialogové pole ,Comment:*
(Komentar)

Zobrazi ID protokolu analyz pfidaného na desti¢ku.

Zobrazi ID uzivatele, ktery pfidal protokol analyzy na
desticku.

Parametr, ktery urCuje teplotu laboratorni mistnosti
v okamziku méfeni desticky.

Parametr specifikujici pouZziti °C pro stupné Celsia nebo °F
pro stupné Fahrenheita jako jednotky méfeni pokojové
teploty laboratofe v okamziku méfeni desticky.

Parametr, ktery specifikuje Sarzi sady pro testovani
s pfisluSsnym protokolem analyz.

Zobrazuje datum exspirace Sarze sady zobrazené
v dialogovém poli ,,Kit Lot Number:“

Otevie se dialogové okno ,,Kit Lot Number Entry*“ (Zadani
Cisla Sarze sady).

Viz ,Spravovani Sarze kit(“, strana 159, kde najdete dalSi
pokyny.

Parametr, ktery specifikuje jakékoliv informace pouzitelné
pro protokol analyz na desce.

Poznamka: Maximalni délka je 100 znakd.
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Funkce Funkce

tlagitko OK Schvali zobrazené informace a zavie dialogové okno
»,Header Information“ (Informace v zahlavi).

Poznamka: Pokud kliknete na tla¢itko OK béhem pridavani
protokolu analyz na mfizku uspofadani desticky, dialogové
okno ,,Header Information“ se zavfe a protokol analyzy se
pfida na mf¥izku usporadani desticky.

Tlagitko ,,Cancel (Zrusit) Uzavfe dialogové okno ,Header Information“ bez
provedeni zmeén.

Poznamka: Pokud kliknete na tladitko ,,Cancel”“ béhem
pfidavani protokolu analyz na mfizku uspofadani desticky,
dialogové okno ,,Header Information*“ se zavie a protokol
analyzy se nepfida na mfizku usporadani desticky.

6.1.3 Pouziti dialogového okna ,,New/Edit Specimens* (Novy vzorek/upravit
vzorky)

Dialogové okno ,,New/Edit Specimens“ se pouziva pro vytvoreni nebo zménu vzorkd. Na
dialogové okno ,New/Edit Specimens®“ Ize prejit z okna ,Create/Edit Layout”
(Vytvofit/upravit rozlozeni) nebo z okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorkd). Na okno
»Create/Edit Layout“ se dostanete z karty ,Plates* (Desticky) kliknutim na ,,New IVD...*
(Nové IVD...), pokud chcete vytvofit novou hybridiza¢ni desti¢ku, nebo kliknutim na ,,Edit...“
(Upravit), pokud chcete upravit stavajici hybridizacni destic¢ku. Oznacenim pfislusného ID
protokolu analyz a kliknutim na tla¢itko ,,Specimens® (Vzorky) pfejdéte na okno ,,.Specimen

List“ (Seznam vzorkt) na karté ,,Assay Protocols* (Protokoly analyz).

O vytvoreni vzorku viz vice v kapitole ,Individualni vytvoreni vzorku® na strané 142. O zméné
vzorku nebo vzorkd najdete dal$i pokyny v kapitole ,Zména jednotlivého vzorku pomoci
dialogového okna ,,New/Edit Specimens” (Novy vzorek/Upravit vzorek)“, strana 150, nebo
»Zména vice vzork(l pomoci dialogového okna ,,New/Edit Specimens* (Novy vzorek/Upravit

vzorek)“, strana 151.

Pro vytvofeni nebo zménu vzorkll se pouzivaji karty, Single ID“ (Jednotlivé ID), ,,Series of
IDs“ (Rada ID) a ,,Jmport IDs* (Importovat ID). Pro provedeni poZadované &innosti kliknéte na

pfislusnou kartu.
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Pfiklad dialogového okna ,,New/Edit Specimens* (Novy vzorek/upravit vzorky):

rew o specmens x

Aszay ICustom HR Plate 10 IDemo Plate

Specimen D | Create D ate | —Add zpecimen:

Single 1D |Series of IDs I Import 1Ds

Specimen 1D: I

Specimen  |STM

L Lol

Cutoff Type: IPrimar:.-

<~ Add |

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

% Specimen list and plate layout Cancel |

Nasledujici tabulka popisuje vlastnosti, které jsou dostupné v dialogovém okné& New/Edit

Specimens.
Funkce Funkce
Dialogové pole ,,Assay“ Zobrazuje ID protokolu analyzy.
(Analyza)

»Plate ID“ (ID desticky ): Zobrazuje ID desticky.
dialogové pole

Seznam ,,Specimen ID“ (ID  Zobrazuje ID vytvofeného nebo zménéného vzorku, zatimco
vzorku) je otevieno dialogové okno New/Edit Specimens.

Karta ,,Single ID“ (Jednotlivé ID), se pouziva k vytvofeni nebo zméné jednoho vzorku
najednou. Vice vzorkd je mozné vytvofit nebo zménit opakovanim procesu vytvofeni nebo
zmeény. Vzorky vytvofeni nebo zménéné béhem procesu se zobrazi v seznamu. Viz
Lndividualni vytvofeni vzorku“ strana 142, a ,Zména jednotlivého vzorku pomoci dialogového
okna ,,New/Edit Specimens® (Novy vzorek/Upravit vzorek), strana 150, kde najdete dalSi

pokyny.
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Pfiklad karty ,,Single ID“ (Jednotlivé ID):

— Add zpecimen

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

Specimen |D: I

Specimen  [STM

Cutoff Type: I Frimary

<~ Add |

L L

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Single ID*.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vytvofit novy vzorek nebo
urcit vzorek, ktery se ma
zmeénit

urcit typ vzorku pro dotyény
vzorek

urcit typ hranice pro doty&ny
vzorek

pridat vytvofeny nebo
zmeénény vzorek do
seznamu vytvofenych nebo
zménénych vzork(l

na dialogové pole ,,Specimen ID:“ (ID vzorku) a zadejte ID
vzorku.

Poznamky:

® Maximalni délka ID vzorku je 30 znakd.

® Pro nacteni ID vzorku se mlze pouzit ruéni étecka
garovych kodt. Ctegka &arového kédu musi byt
naprogramovana tak, aby zahrnovala navrat na zacatek
fadku pro nepfetrzity zapis.

typ vzorku z rozbalovaciho seznamu ,,Specimen® (Vzorek).

typ hranice z rozbalovaciho seznamu ,,Cutoff Typy:“ (Typ
hranice:).

Poznamka: Rozbalovaci seznam ,,Cutoff Type:“ se zbarvi
Sedé pfi vytvareni vzorku pro konsenzualni protokol
analyzy.

tlacitko ,,<-- Add“ (PFidat).

Vzorek se zobrazi v seznamu.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

pridat vytvofené nebo
zmeénéné vzorky do
seznamu vzorkl po kliknuti
na OK

pridat vytvofené nebo
zmeénéné vzorky do
seznamu vzorkd a na
mfizku usporadani desticky
po kliknuti na OK

vytvofit nebo zménit vzorky
v seznamu

zruSit tvorbu nebo zménu
vzork( v seznamu

vyberte prepina¢ ,,Specimen list“ (Seznam vzorki) na
panelu ,,When OK is pressed add new specimens to“
(Po stisknuti OK pfridejte nové vzorky).

Poznamka: Tato volba je dostupna pouze tehdy, pokud jste
se na dialogové okno ,,New/Edit Specimens‘ (Novy
vzorek/Upravit vzorek) dostali z okna ,,Create/Edit
Layout” (Vytvorit/upravit rozlozeni).

vyberte prepina¢ ,Specimen list and plate layout*
(Seznam vzork( a rozlozeni desticky) na panelu ,When
OK is pressed add new specimens to*“ (Po stisknuti OK
pridejte nové vzorky).

Poznamka: Tato volba je dostupna pouze tehdy, pokud jste
se na dialogové okno ,,New/Edit Specimens* (Novy
vzorek/Upravit vzorek) dostali z okna Create/Edit Layout.

tlac¢itko ,,OK“.

Dialogové okno ,,New/Edit Specimens‘ se zavie a vzorky
jsou vytvofeny nebo zménény.

tlacitko ,,Cancel” (Zrusit).

Zavre se dialogové okno ,,New/Edit Specimens*.

Karta ,,Series of IDs“ (Série ID) se pouziva pro vytvofeni nebo zménu vice vzorkd, které maji
stejny pocatecni identifikator jako ID vzorku. Vzorky vytvofeni nebo zménéné béhem procesu
se zobrazi v seznamu. Viz ,Vytvoreni série vzorkd“ strana 142, a ,Zména vice vzork( pomoci
dialogového okna ,,New/Edit Specimens“ (Novy vzorek/Upravit vzorek), strana 151, kde

najdete dalSi pokyny.

Priklad karty ,,Series of IDs*:

— Add zpecimen

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

Root: I

Start Mo.: I

End No.: I

Specimen I PreservCyt ﬂ

Cutoff Type: I Primary j

<— Add |
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Series of IDs*“ (Série ID).

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

urcit kofenové jméno, které
je na poc¢atku kazdého ID
v fadé

urcit pocatecni Cislo pro
fadu, které bude pfipojeno
ke kofeni

urcit koncoveé ¢islo pro fadu,
které bude pfipojeno ke
kofeni

urcit typ vzorku pro fadu
vzorkd

urcit typ meze pro fadu
vzork(

pridat vytvofené nebo
zmeénéné vzorky do
seznamu vytvofenych nebo
zménénych vzork(

na dialogové pole ,,Root:“ (Kofen) zadejte kofen pro fady
ID vzorku.

Poznamka: Maximalni délka ID vzorku je 30 znakd.
Kombinace kofene a postupnych €isel nesmi pfekrocit
30 znakd.

na dialogové pole ,,Start No.:“ (Pocatecni €.) a zadejte
zahajovaci €islo pro fadu ID vzorkd.

na dialogové pole ,,End No.:“ (Koncové €.) a zadejte
koncové &islo pro fadu ID vzork.

Poznamky:

® Koncové Cislo musi byt vyS$i nez pocatecéni Cislo.

® Pokud &islo za€ina nulou, je nula pfi vytvofeni ID vzorku
ignorovana.

typ vzorku z rozbalovaciho seznamu ,,Specimen® (Vzorek).

typ hrani¢ni hodnoty z rozbalovaciho seznamu ,,Cutoff
type:“ (Typ mezni hodnoty).

Poznamka: Rozbalovaci seznam ,,Cutoff Type:“ se zbarvi
Sedé pfi vytvareni vzorku pro konsenzualni protokol
analyzy.

tlacitko ,,<-- Add“ (PFidat).

Vzorky se zobrazi v seznamu.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

pfidat vytvofené nebo
zmeénéné vzorky do
seznamu vzorkl po kliknuti
na OK

pfidat vytvofené nebo
zmeénéné vzorky do
seznamu vzorkd a na
mfizku usporadani desticky
po kliknuti na OK

vytvofit nebo zménit vzorky
v seznamu

zruSit tvorbu nebo zménu
vzork( v seznamu

Karta ,,import IDs“ (Importovat ID) se pouziva pro import riznych vzork( z textového souboru.

vyberte prepinac ,,Specimen list“ (Seznam vzorki) na
panelu ,When OK is pressed add new specimens to*
(Po stisknuti OK pfridejte nové vzorky).

Poznamka: Tato volba je dostupna pouze tehdy, pokud jste
se na dialogové okno ,,New/Edit Specimens‘ (Novy
vzorek/Upravit vzorek) dostali z okna ,,Create/Edit
Layout® (Vytvorit/upravit rozlozeni).

vyberte prepinac ,,Specimen list and plate layout*
(Seznam vzorku a rozlozeni desti¢ky) na panelu ,,When
OK is pressed add new specimens to“ (Po stisknuti OK
pridejte nové vzorky).

Poznamka: Tato volba je dostupna pouze tehdy, pokud jste
se na dialogové okno ,,New/Edit Specimens* dostali z
okna ,,Create/Edit Layout*.

tlac¢itko ,,OK“.

Dialogové okno ,,New/Edit Specimens* se zavie a vzorky
jsou vytvofeny nebo zménény.

tlacitko ,,Cancel” (Zrusit).

Zavre se dialogové okno ,,New/Edit Specimens* (Novy
vzorek/pridat vzorky).

Viz ,Vytvoreni vzorku z textového souboru®, strana 143, kde najdete dalS$i pokyny.

Priklad karty ,,import IDs*:

— Add specimen

Single 1D | Series of 1Ds  Import IDs |
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,import IDs“.

Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

importovat vzorky s vyuzitim tla¢itko ,,lmport...“ (Import...).

textovéh b . . } . . _— .
extoveno souboru Otevie se dialogové okno adresare. Viz ,Vytvoreni vzork(

z textového souboru®, strana 143, kde najdete dal$i pokyny.

pridat vytvofené vzorky do vyberte prepina¢ ,,Specimen list“ (Seznam vzorkl) na
seznamu vzorkl po kliknuti panelu ,,When OK is pressed add new specimens to“
na OK (Po stisknuti OK pfridejte nové vzorky).

Poznamka: Tato volba je dostupna pouze tehdy, pokud jste
se na dialogové okno ,,New/Edit Specimens® dostali z
okna ,,Create/Edit Layout*.

pridat vytvofené vzorky do vyberte pfepina¢ ,,Specimen list and plate layout”

seznamu vzorkd po kliknuti  (Seznam vzorkd a rozlozeni desti¢ky) na panelu ,When

na OK OK is pressed add new specimens to“ (Po stisknuti OK
pridejte nové vzorky).

Poznamka: Tato volba je dostupna pouze tehdy, pokud jste
se na dialogové okno ,,New/Edit Specimens® dostali z
okna ,,Create/Edit Layout®.

vytvofit vzorky v seznamu tlac¢itko ,,OK*“.

Dialogové okno ,,New/Edit Specimens® se zavie a vzorky
jsou vytvoreny.

zrusit tvorbu vzork( v tlacitko ,,Cancel” (Zrusit).

sezhamu Zavie se dialogové okno ,,New/Edit Specimens* (Novy

vzorek/pridat vzorky).

6.1.4 Pouziti dialogovych oken ,,Edit Specimen* (Upravit vzorek) a ,,Edit Multiple
Specimens* (Upravit vice vzorkii)

Dialogové pole ,Edit Specimen®“ a ,Edit Multiple Specimens” se pouZivaji pro zménu
informaci spojenych se vzorkem nebo pfipadné vice vzorky. Viz ,Zména informaci o vzorku®,
strana 146, kde najdete dal$i pokyny.
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Pfiklad dialogového okna ,,Edit Specimen® (Upravit vzorek):

x

Qualitative cutaff
Specimen [D: [05-25201325 Changed | [ 2 e

Fatient [Dr: I vl Mew " Secondary

i ! Tertian
Specimen ISTM ,I
Date Collected: I 5/23/2013 vI
Comment:
0K, | Cancel |

Priklad dialogového okna ,,Edit Multiple Specimens* (Upravit

Edit Multiple Specimens ) x|

: Qualitative cutaff
Specimen ST o
& Fiimany
Date Collected: I 5/23/203 - I " Secondary
 Teri
¥ Comment: Bt

Ok I Cancel

vice vzorki):

Nasledujici tabulka popisuje Cinnosti, které je mozné provést v dialogovych oknech ,Edit

Specimen” a ,,Edit Multiple Specimens®.

Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

upravit ID vzork tla€itko ,,Change ID* (Zménit ID).

Otevie se dialogové okno ,,Edit Specimen ID*“ (Upravit ID

vzorku).

Upravit informace v dialogovém poli ,,Specimen ID:“
(ID vzorku) a kliknéte na ,,OK*.

Viz ,Zména informaci o vzorku®, strana 146, kde najdete

dalsi pokyny.

Poznamka: Tato funkce je dostupna pouze, pokud ménite

jednotlivy vzorek.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

pfifazeni existujiciho 1D
pacienta ke vzorku

vytvofit nového pacienta

odstranit ID pacienta
pfifazeného k vzorku

upravit typ vzorku

zadat nebo zménit datum
prijeti vzorku

upravit typ meze pro
doty¢ny vzorek

zadat komentar ke vzorku,
ktery chcete, aby se objevil
v sestavach

ulozit vzorek se zmé&nami

zavrit dialogové okno bez
provedeni zmén vzorku

pfislusné ID pacienta z rozbalovaciho seznamu ,,Patient
ID“ (ID pacienta).

Poznamka: Tato funkce je dostupna pouze, pokud ménite
jednotlivy vzorek.

tlacitko ,,New* (Novy).

Viz ,Vytvoreni pacienta®, strana 157, kde najdete dalsi
pokyny.

Poznamka: Tato funkce je dostupna pouze, pokud ménite
jednotlivy vzorek.

<Not Assigned> (Nepfifazeno) z rozbalovaciho seznamu
»Patient ID“ (ID pacienta).

Poznamka: Tato funkce je dostupna pouze, pokud ménite
jednotlivy vzorek.

typ dotyéného vzorku z rozbalovaciho seznamu
»Specimen (Vzorek).

pfislusné datum v dialogovém okné ,Date Collected”
(Datum prijeti).

pfislusny pfepina¢ na panelu ,Qualitative cutoff
(Kvalitativni mez).

Poznamka: Tato funkce je dostupni pouze pro
nekonsenzualni protokoly analyz.

na dialogové pole ,,Comment:“ (KomentaF) a zadejte
komentar.

Pokud meénite vice vzorku, zaSkrtnéte pole ,,Comment:*
a zadejte komentar do dialogového pole Comment:.
Poznamka: Maximalni délka je 100 znakd.

tlac¢itko ,,OK“.

tlacitko ,,Cancel” (Zrusit).
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6.2 Pouziti karty ,,Measure*

Karta Measure se pouziva pro méfeni destiCek a pro provedeni méfeni primarnich dat.

Priklad karty Measure:

Plates  Measre | Assay Protocls | Patients | Trends | Users | Uiiies/Settings | Luminometer Setings

Capture Plstes ————————— | Plate Measurement
| i 3 a 5 & 7 8 E] 10 il i3
NC 15
A
NC 2] 4554E5H0ET|
B
NC 3454554526
c
HRC 1| 78578578
D
HRC 7
E
HRC 3
F
Measure... Raw Data
QCIiR
Ianual Entr.. G
QCZHR
H
Hyb. Plate  2014-04-18 - HR HPY
Protocol  High Risk HPV Messages
Range  A1.DZ =
-
L = Set QNS Print

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Capture Plates*
(Imobilizaéni desticky).

Pokud chcete... ,Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vybrat imobiliza¢ni desticku  pfisluSnou imobilizacni desti¢ku v seznamu.

na méfeni . . S e - .
Uspofadani pro vybranou imobilizaCni destiCku se zobrazuje

v na panelu ,,Plate Measurement” (Méreni desticky).

Vyberte vice imobilizanich desti¢ek oznacenim pfislusnych
destic¢ek v seznamu.
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Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

pouziti ¢arového kédu pro naskenujte ¢arovy kod pfislusné imobilizaéni desticky. 1D
spusténi méreni imobilizaéni desticky se zobrazi v dialogovém okné nad
imobiliza¢ni desticky tlaCitkem ,,Measure...“ (Méfeni...).

Poznamky:

e Tato funkce funguje pouze tehdy, pokud je imobilizaéni
desti¢ka k dispozici na panelu ,,Capture Plates*
(Imobilizaéni desticky).

e |D imobilizaéni destiCky se nezobrazi v dialogovém okné
nad tlacitkem ,,Measure...“, pokud jsou na karté
»Measure“ vybrany jiné funkce. ID imobilizacni destiCky
zobrazite kliknutim na dialogové okno.

zmeéfit imobiliza¢ni desticku  na dotyénou imobilizaéni desticku a kliknéte na tlaCitko
»Measure...“ (Mérit...).

Viz ,Méfeni desti¢ky“, strana 179, kde najdete dal$i pokyny.

méfit imobiliza¢ni desti¢ku tla€itko ,,Raw data‘“ (Prvotni data).

jako prvotni data Viz ,Méfeni destiCky jako nezpravovanych adajd”,

strana 182, kde najdete dal$i pokyny.

Dil€i panel panelu ,,Capture Plates” (Imobilizani desti€ky) zobrazuje pfifazené hybridizacni

desti¢ky a protokoly analyz i obsazené jamky zvyraznéné imobiliza¢ni desticky.

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Plate measurement

(Méreni desticky).

Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zastaveni méreni tlacitko ,,Stop*“.

imobilizacni desticky Viz ,Zrugeni méFeni desticky®, strana 182, kde najdete dalsi

pokyny.
odstranit vzorek z mfizky na ID pfisluSného vzorku na mfiZzce usporadani desticky
usporadani desticky a kliknéte na tlacitko ,,Remove* (Odstranit).

Vice ID vzorkl je mozné odstranit oznacenim vice ID vzork(
na mfizce usporadani destiCky a kliknutim na tlacgitko
,Remove.

Burika odstranéného vzorku je prazdna a oznacena Sedé.

Viz ,Méfeni desti¢ky“, strana 179, kde najdete dal$i pokyny.
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Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

nastaveni kone¢ného na ID pfisluSného vzorku na mfizce uspofadani desticky a
vysledku vzorku jako kliknéte na tlaGitko »Set QNS*“ (Nastaveni
nedostate¢né mnozstvi nedostateéného mnozstvi). Otevie se dialogové okno pro

nastaveni stavu vzorku na nedostatecné mnozstvi. Kliknéte
na tlacitko ,,Yes“ (Ano).

Nedostate¢né mnozstvi u vice ID vzorkl(l je mozné nastavit
oznacenim vice ID vzorkl na mfizce usporadani destiCky a
kliknutim na tlacitko ,,Set QNS*.

Bunka vzorku nastavena na nedostate¢né mnozstvi je
prazdna a Seda.

Poznamka: Kontrola kalibratoru nebo kvality i vzorek
s nejasnym nebo neplatnym stavem nemuze byt nastaven
na nedostate¢né mnozstvi.

Viz ,Méfeni destic¢ky“, strana 179, kde najdete dal$i pokyny.

vytisknout nebo ulozit tlacitko ,,Print...“ (Tisknout...). Otevie se okno ,,QIAGEN
desticku Report Viewer* (Prohlize¢ zprav QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

Dialogové okno ,,Messages“ (HlaSeni) zobrazi informace, které se tykaji méfeni destiCky.
Pokud pouzivate DML 2000, zobrazi se v pfipadé, Ze bylo na karté ,,Luminometer Settings*
(Nastaveni luminometru) oznaceno pole ,,Show plate background in measure window*
(Zobrazit pozadi desticCky v okné méreni), zobrazi se dialogové okno , Background*
(Pozadi). Dialogové okno ,,Background” (Pozadi) zobrazuje hodnotu pozadi destiCky (10)
bezprostfedné pred meéfenim desticky. Viz ,Pochopeni &teni pozadi desticky (10)¢, strana 132,

kde najdete dalSi pokyny.
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6.3 Pouzivani karty ,,Assay Protocols‘ (Protokoly analyz)

Karta ,,Assay Protocols“ se pouziva ke spravé protokol(l analyzy a k pfistupu k jinym funkcim

pro ovladani vzorkd, kontroly kvality a informacich a Sarzich sady.
Panel ,,IVD Assay Protocols* (Protokoly IVD analyz) uvadi ID protokolt ovéfena spolecnosti
QIAGEN v systému digene HC2. Panel ,,Specimens not bound to a protocol“ (Vzorky nejsou

s protokolem svazany) vypisuje seznam vzorkd, které nejsou pfifazeny k protokolu analyz.

Priklad karty ,,Assay Protocols* (Protokoly analyz):

Current luminameter: Current user:

= R

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 New Specimen |D | Date of Entry New
CTID Qualtative
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
Huery
Print List.. Print List...
[ ] b 2

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,IVD Assay Protocols*.

Pokud chcete... ,Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zmeénit parametry protokolu na dotyéné ID protokolu analyz a kliknéte na tlacitko
analyzy »Edit...“ (Upravit...). Otevie se dialogové okno ,,Edit IVD
Assay Protocol“ (Upravit protokol analyzy IVD).

Viz ,Zména protokolU analyz®, strana 134, kde najdete dalsi
pokyny.

Poznamka: Sedé& zabarvené informace ukazuji, Ze
parametry neni mozné zmenit.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zobrazit parametry
protokolu analyzy

zobrazit seznam vzork{ pro
protokol analyzy

spravovat kontroly kvality
pfifazené protokolu analyz

spravovat Sarze pfifazené k
protokolu analyzy

smazat protokol analyz

export seznamu
nepfifazenych vzorkd pro
protokol analyzy

na doty¢né ID protokolu analyz a kliknéte na tlacitko
»View...“ (Zobrazit...). Otevie se dialogové okno ,,View
IVD Assay Protocol“ (Zobrazit IVD protokol analyzy).

Viz ,Zobrazeni informaci protokolu analyzy*, strana 133, kde
najdete dalSi pokyny.

na doty¢né ID protokolu analyz a kliknéte na tlacitko
»Specimens“ (Vzorky). Otevie se dialogové okno
»Specimen List“ (Seznam vzorku).

Viz ,Pouziti okna ,Specimen List“ (Seznam vzork)",
strana 76, kde najdete dalSi pokyny.

na doty¢né ID protokolu analyz a kliknéte na tlacitko
»Quality Controls...“ (Kontroly kvality...). Otevie se
dialogové okno ,,Quality Control List“ (Seznam kontrol
kvality)

Viz ,Pouziti dialogového okna ,,Quality Control List“
(Seznam kontrol kvality)“, strana 74, kde najdete dalsi

pokyny.

na doty¢né ID protokolu analyz a kliknéte na tlacitko ,,Kit
Lots...“ (Sarze sady...). Otevfe se dialogové okno ,,Kit Lot

Number Entry“ (Zadani Cisla Sarze sady).

Viz ,Spravovani Sarze kitd“, strana 159, kde najdete dalsi
pokyny.

na doty¢né ID protokolu analyz a kliknéte na tlacitko
»Delete“ (Smazat).

Viz ,Smazani protokolu analyz‘, strana 135, kde najdete
dalsi pokyny.

Poznamka: Pokud je protokol analyz pfifazeny k
jakémukoliv vzorku, v€etné vzork(l se stavem nepfifazeno,
neni mozné protokol analyz smazat.

na doty¢né ID protokolu analyz a kliknéte na tlacitko
»Worklist Export...“ (Export pracovniho seznamu...).
Otevre se dialogové okno ,,Worklist export®.

Viz ,Exportovani nepfifazenych vzorkd“, strana 154, kde
najdete dalSi pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

tisk nebo ulozeni seznamu
protokolu analyzy

tlac¢itko ,,Print List...“ (Tisknout seznam...). Otevie se
okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav
QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Specimens not bound

to an assay protocol (Vzorky nesvazané s protokolem analyzy)“.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vytvofit vzorek

zmeénit informaci pfipojenou
k vzorku

importovat vzorky
z textového souboru

kopirovat vzorek do
protokolu analyzy

tlacitko ,,New...“ (Novy...). Otevie se dialogové okno
»New/Edit Specimens‘“ (Novy vzorek/pridat vzorky).

Viz ,Vytvareni vzorkd“, strana 140, kde najdete dalsi
pokyny.

na ID vzorku v seznamu a kliknéte na tlagitko ,Edit...“
(Upravit...). Otevie se dialogové okno ,Edit Unbound
Specimen* (Upravit nesvazany vzorek).

Vice ID ¢isel vzork( upravite zvyraznénim pfislusnych ID
vzorklli v seznamu a kliknutim na tladitko ,Edit...“
(Upravit...).

Viz ,Zména jednoho vzorku nebo vice vzorkd pomoci
dialogového okna ,Edit Unbound Specimen“ (Upravit
nesvazany vzorek)“, strana 149, kde najdete dalSi pokyny.

tlagitko ,,Import...“ (Import...).

Viz ,Vytvoreni vzork(l z textového souboru®, strana 143, kde
najdete dalSi pokyny.

na pfislusné ID vzorku a kliknéte na tlacitko ,,Copy to...“
(Kopirovat do...).

Vice ID &isel vzorkll zkopirujete zvyraznénim pfislusnych ID
vzork(lh v seznamu a kliknutim na tlagitko ,,Copy to...“
(Zkopirovat do...).

Viz ,Kopirovani nesvazanych vzork(l do protokolu analyzy*,
strana 145, kde najdete dalSi pokyny.
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Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

smazat vzorek na ID vzorku a kliknéte na tlacitko ,,Delete* (Smazat).

Vice ID ¢isel vzorkl smazete zvyraznénim pfisluSnych ID
vzorklh v seznamu a kliknutim na tlacitko ,,Delete*
(Smazat).

Viz ,Smazani nesvazaného vzorku®, strana 155, kde najdete
dalsi pokyny.

tisk nebo ulozeni seznamu tlaCitko ,,Print List...“ (Tisknout seznam...). Otevie se
nesvazanych vzork( okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav
QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

Tlagitko ,,Query* (Prohledavani) v panelu ,,Query Status“ (Stav prohledavani) se pouziva
pro manualni prohledavani testovacich objednavek. Pfed pfijetim testovaci objednavky do
softwaru systému digene HC2 musi byt nakonfigurovana obousmérna komunikace s LIS. Viz

»Sprava nastaveni exportu dat“, strana 123, kde najdete dal$i pokyny.

Dialogové pole v panelu ,,Query Status“ obsahuje informace o poslednim hledani ve
objednavkach testu. Pokud bylo vyhledavani uspésné, zobrazi se datum a €as posledniho
vyhledavani i Cislo vzorkd z LIS; pokud je vyhledavani neuspésné, zobrazi se chybovy popis.
Nasledujici pfiklady jsou informace zobrazené v dialogovém poli v panelu ,,Query Status‘:

® 20131108 07:45:53 - 1 obdrzend testovaci objednavka

® 20141201 12:12:24 - vyhledavani nemohlo byt provedeno, pokud neni definovano Zadné

pfifazeni objednavek.

6.3.1  Pouziti dialogového okna ,,Edit IVD Assay Protocol“ (Upravit protokol
analyzy IVD)

Dialogové okno ,,Edit IVD Assay Protocol“ vam umozni zménit parametry protokolu analyzy.
VétSinu parametra protokolu analyzy IVD nelze ménit a jsou Sedé. Na pfislusné dialogové okno
na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) se dostanete zvyraznénim protokolu analyzy
na panelu ,,IVD Assay Protocols* (Protokoly analyzy IVD) a kliknutim na tlagitko ,Edit...
(Upravit...).

Dalsi pokyny ke zméné parametr( protokolu analyzy viz ,Zména protokold analyz® strana 134.
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Priklad dialogového okna ,,Edit IVD Assay Protocol:

Aszay Protocol IHigh Risk HFA ersion; 5.0

Codz: 100 Corfirm password:

™ Passwordprotected

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

ion Method
%) PO = P CAF

Calibration Adjustment
Factor:

Validation

—

Calibrator ratio
& BL/HE

Min. IT Max. IT

MNumber of required Quality Controls |2

Cuality Controls... |

¥ | Dutlier rejection

Negative IDs | Postive IDs I Equivocal/Retest I0s I

¥ Congensus

Cancel

6.3.2 Pouziti dialogového okna ,,View IVD Assay Protocol“ (Zobrazit protokol

analyzy IVD)

Dialogové okno ,View IVD Assay Protocol“ zobrazi parametry protokolu analyzy. Zobrazené
informace neni mozné ménit s vyjimkou tlacitka ,,Quality Control“ (Kontrola kvality). Pro
pfistup k dialogovému oknu oznacte pfisluSny protokol analyzy na panelu ,IVD Assay
Protocols“ (Protokoly analyzy IVD) na karté¢ ,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy)

a kliknéte na tlacitko ,,View...“ (Zobrazit...).

Kliknéte na karty ,,Validation and Evaluation“ (Schvalovani a vyhodnoceni), ,,Calibrators
and Limits“ (Kalibratory a limity) nebo ,,Specimen Types, Cutoff Factors and Results
Output® (Typy vzork(, hraniéni faktory a vystup vysledktll) pro zobrazeni pozadovanych

informaci.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

63



Priklad dialogového okna ,,View

x
Aszay Protocol IHigh Risk HFA ersion; 5.0

Code: |10

Validation and Evaluation |Ca\ibmtors and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I

IVD Assay Protocol“ (Zobrazit protokol analyzy IVD):

™ Passwordprotected

Confirm password:

ion Method Validation
@ PLO = PC - CAR

actor:

Calibrator ratio ——————— =

& PoC Quality Controls.. |
Calibration Adjustment |1

E Min. IE_C Max. I'IE o 2 Outlier rejestion

MNumber of required Quality Controls |2

Negative IDs | Postive IDs I Equivocal/Retest I0s I

¥ Congensus

Cloze

Nasledujici tabulka popisuje funkce, které jsou dostupné v dialogovém okné ,,View IVD Assay

Protocol“ (zobrazit protokol analyzy IVD).

Funkce

Funkce

Dialogové pole ,,Assay
Protocol“( protokol

analyz)

»version“ (Verze):
dialogové pole

»Code “ (Kod): dialogové
pole

Zobrazuje ID protokolu analyzy.

Zobrazi aktualni verzi protokolu analyzy systému digene
HC2.

Zobrazi kod protokolu analyzy, ktera ma byt pfenesen do
LIS.

Karta ,Validation and Evaluation“ (Schvalovani a vyhodnoceni) obsahuje panel

»Normalization Method“ (Normaliza¢ni metoda), panel ,,Validation“ (Schvalovani) a karty,

které urcuji parametry opakovaného testovani nekonsenzualnich protokolt analyzy.
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Priklad karty ,,Validation and Evaluation* pro protokoly konsenzualni analyzy:

Priklad karty ,,Validation and Evaluation“ pro protokoly nekonsenzualni analyzy:

i+ RLO = PC
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Nasledujici tabulka popisuje funkce, které jsou dostupné v dialogovém okné ,,Normalization

Method“ (Metoda normalizace).

Funkce Funkce

Pfepina¢ PCO = PC * CAF Uruje metodu pro ur€eni pozitivni meze analyzy (PCO)
protokolu analyzy.

Kladnd mez analyzy je urena vynasobenim priméru
kladnych kalibratord (PC) faktorem nastaveni kalibrace
(CAF).

»Calibration Adjustment Urcuje koeficient CAF, ktery se pouziva pro vypocet kladné
Factor” (Faktor nastaveni = meze pro kazdou analyzu.
kalibrace): dialogové pole

Panel ,Validation“ (Ovéreni) obsahuje nastaveni poctu kontrol kvality pozadovaného pro
validaci a pomér kalibratoru. Nasledujici tabulka popisuje funkce, které jsou dostupné
v dialogovém okné ,,Validation*.

Funkce Funkce

,Number of required Ur€uje pocet kontrol kvality, které jsou vyZadovany pro
Quality Controls (pocet schvaleni  desticky. Pokud je  zaSkrtnuté pole
vyzadovanych kontrol »Automatically set for use in validation when added to a
kvality)“: dialogové okno plate layout“ (Automatické nastaveni pro pouziti ke

schvalovani pfi pfidani do usporadani desticky), je
vyzadovan odpovidajici poCet kontrol kvality na desti¢ce
pfed provedenim méreni.

Pfepina¢ PC/NC v dil¢im Ur€uje metodu pro ureni poméru kalibrace schvaleni
panelu ,,Calibrator ratio* analyzy.

Poméru kalibrat
(Poméru kalibratoru) Mira kalibrace je uréena podilem priiméru pozitivnich

kalibratori (PC) primérem negativnich kalibrator( (NC).

Dialogové okno min. Ur€uje minimalni hodnotu poméru kalibratoru vyzadovanou
v dil¢im panelu ,,Calibrator  pro ovéfeni protokolu analyzy.

ratio*

Dialogové okno max. Ur€uje maximalni hodnotu poméru kalibratoru vyzadovanou
v dil¢im panelu ,,Calibrator  pro ovéfeni protokolu analyzy.

ratio*
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Funkce Funkce

Pole ,,Outlier rejection* Uréuje, zda smi protokol analyzy odmitnout jeden
(Odmitnuti odlehlé z vysledku kalibratoru jako odlehlou hodnotu pfi vypoctu
hodnoty) priméru.

Hodnota nejvzdalenégjsi od pruméru Kkalibratoru bude
odmitnuta jako odlehlda hodnota, pokud koeficient variace
(CV) neni v ramci specifikace.

Pramér vysledkl kalibratoru a CV je vypolten se
zbyvajicimi vysledky kalibratoru.

Tlacgitko ,,Quality Otevre se dialogové okno ,,Quality Control List“ (Seznam
Controls...“( Kontroly kontrol kvality)
kvality...)

Viz ,Pouziti dialogového okna ,,Quality Control List“
(Seznam kontrol kvality)“, strana 74, kde najdete dalsi

pokyny.

Karty ,,Negative IDs“ (Negativni ID), , ,Positive IDs* (Pozitivni ID) a ,,Equivocal/Retest IDs*
(Sporna ID/uréena k opakovani testu) obsahuji parametry opakovaného testovani pro
nekonsenzualni protokol analyzy. Kazda karta ma stejnou funk&nost pro pfislusny typ ID.

Nasledujici tabulka popisuje funkce, které jsou dostupné na kartach.

Funkce Funkce
Pole ,,Consensus* Definuje protokol analyzy jako konsenzualni protokol
(Konsenzus) analyzy.

Poznamka: Pokud je pole zaSkrtnuté, nejsou dostupné
Zadné dalSi vlastnosti karet Negative IDs, Positive IDs
a Equivocal/Retest IDs.

Pokud pole neni zaskrtnuto, protokol analyzy je definovany
jako nekonsenzualni protokol analyzy.
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Funkce

Funkce

Pole ,,Enable Negative IDs

to be retested” (Umoznit
opakované testovani
negativnich ID)

Pole ,,Enable Positive IDs

to be retested“ (Umoznit
opakované testovani
pozitivnich ID)

Pole ,,Enable
Equivocal/Retest to be
retested* (Umoznit
opakované testovani
spornych/opakovani
testu)

Pole ,,Retest Primary
Cutoff Specimens*
(Opakovat testovani
vzorku)

Pole ,Retest Secondary
Cutoff Specimens
(Opakovat testovani
vzork( podle druhé
hranice)“

Aktivuje nebo deaktivuje aplikaci parametri opakovaného
testovani na zakladé pfisluSnych vysledkd vzorku.

Implementuje parametry opakovaného testovani na vzorky
podle primarniho hrani¢niho koeficientu tak, jak je definovan
na karté ,,Specimens Types, Cutoff Factors and Results
Output“ (Typy vzorki, hrani¢ni koeficienty a vystup
vysledki).

Pokud je pole zaSkrtnuto, je na panelu nize aktivni
dialogové pole ,,Retest for Primary Cutoff“ (Opakované
testovani pro primarni hraniéni hodnotu). Pokud pole
neni zaskrtnuto, dialog zeSedne.

Implementuje parametry opakovaného testovani na vzorky
podle druhého hrani¢niho koeficientu tak, jak je definovan
na karté ,,Specimens Types, Cutoff Factors and Results
Output“ (Typy vzorki, hrani¢ni koeficienty a vystup
vysledki).

Pokud je pole zaSkrtnuto, je na panelu nize aktivni
dialogové pole ,Retest for Secondary Cutoff*
(Opakované testovani pro sekundarni hranicni
hodnotu). Pokud pole neni zaskrtnuto, dialog zeSedne.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

68



Funkce Funkce

Panel ,,Retest Assay Zobrazi parametry opakovaného testovani pro protokol
Protocols for Negative analyzy.
IDs* (Opakovat text

protokolu analyzy pro

negativni ID)

Panel ,,Retest Assay

Protocols for Positive

IDs“ (Opakovat text

protokolu analyzy pro

pozitivni ID)

Panel ,Retest Assay

Protocols for

Equivocal/Retest IDs“

(Protokol analyzy

opakovaného testu pro
sporné/opakované

testované ID)

rozbalovaci seznam Definuje protokol analyzy pro opakované testovani vzorkd.
1. analyzy

rozbalovaci seznam
2. analyzy

rozbalovaci seznam
3. analyzy

Prepinace Cutoff Type Definuje typ hrani¢niho faktoru pro opakované testovani
(Typ hrani¢ni hodnoty) vzorku.

Karta ,,Calibrators and Limits“ (Kalibratory a limity) uruje parametry pro kalibratory spojené
s protokolem analyzy. Pokud je zaSkrtnuto pole za parametrem, je parametr aktivovan pro

protokol analyzy.
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Priklad karty ,,Calibrators and Limits*:

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

Replicates S Max RLU MacuCV g
‘NegCaI: B F[o = [0 7 [ [ ‘
Pescal: 7 I [0 il 7[5 [FRC ‘
Unknown: [ ‘
B T
’7Min: 20 Max:[75 Gt CrF

Nasledujici tabulka popisuje funkce, které jsou dostupné na karté ,,Calibrators and Limits*.

Funkce Funkce

Radek Neg Cal: Parametry pro negativni kalibrator pfifazeny k protokolu
analyzy.

Radek Pos Cal:: Parametry pro pozitivni kalibrator pfifazeny k protokolu
analyzy.

Radek ,,Unknown* Parametry pro vzorky pfifazené k protokolu analyzy.

(Neznamy):

Sloupec Replikaty: Urcuje pocet replikatll vyzadovany pro pfislusny replikator.

Ohledné fadky ,Unknown:“, specifikace uruje pocet
replikatd vzorkd, které jsou standardné pfidavany na
desti¢ku pfifazenou k protokolu analyzy.

Sloupec Min RLU: Specifikuje  minimalni RLU pro pfislusny replikator
vyzadovany pro ovéfeni protokolu analyz.

Sloupec Max RLU: Specifikuje maximalni RLU pro pfislusny replikator
vyzadovany pro ovéfeni protokolu analyz.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015 70



Funkce

Funkce

Sloupec Max %CV:

Sloupec ,,Printing
Abbreviation
(Zkratka tisku)

Dialogové okno Min
v panelu ,,Room
Temperature*
(Teplota mistnosti)

Dialogové okno Max
v panelu ,,Room
Temperature*
(Teplota mistnosti)

Prepinace °C a °F v panelu

»Room Temperature
(Teplota mistnosti)

Karta ,,Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output“ (Typy vzorkd, hranicni

koeficient a vystup vysledki) definuje typy vzorkd, hrani¢ni koeficienty a uréeni vysledk( pro

protokol analyzy.

Specifikuje maximalni CV pro pfislusny replikator
vyzadovany pro ovéfeni protokolu analyz.

Urcuje zkratku tisku pro pfislusny replikator.

Specifikuje minimaini teplotu vyzadovanou ve chvili méreni
desti¢ky pro protokol analyzy.

Specifikuje maximalni teplotu vyzadovanou ve chvili méreni
desti¢ky pro protokol analyzy.

Specifikuje pouziti °C pro stupné Celsia nebo °F pro stupné
Fahrenheita jako jednotky méfeni teploty ve chvili méfeni
desticky.

Priklad karty ,,Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output“:

Validation and Evaluation | Calbrators and Limts ~Specimen Types, Cutoff Factors and Resuits Output |

— Specimen Types
Type ID | Comection Factor | Results Fi Add Tvpe | B For Research Use Onlyt
Yes " alidated by <lab names"
OPresenviCyt 1 No e |
J |l || PR e
r Cutoff Factors: < 5TM =
| Primary Secondary Tertiary
| Negative 1.00 1.00 1.00
| Positive 1.00 1.00 1.00
— Result Designations: < STM =
Final
Negative |~
Pasitive |Hioh Rizk
Equivocal/Retest |11/
SPLIT | Split
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Nasledujici tabulka popisuje funkce, které jsou dostupné na panelu ,,Specimen Types, Cutoff

Factors and Results Output®.

Funkce

Funkce

Sloupec ,, Type ID*
(ID typu)

Sloupec ,,Correction
Factor“ (Korekéni
koeficient)

Sloupec ,,Results Final“
(Koneéné vysledky)

Pole za kazdym ID typu
vzorku

Pole ,,Default specimen
type can be determined
by user“ (Vychozi typ
vzorku muze byt uréen
uzivatelem)

Zobrazi ID typu vzorku pfifazené k protokolu analyzy.

Zobrazi korekéni koeficienty pro typy vzorkl pfifazené
k protokolu analyzy.

Zobrazuje, zda je algoritmus opakovani testu pouzitelny na
typ vzorku. Pokud Yes, konecny vysledek pro typ vzorku je
uréeny na zakladé primarniho testu. Pokud No, konelny
vysledek vzorku je v ramci moznosti uréen s pouzitim
algoritmu opakovani testu.

Poznamka: Sloupec ,,Results Final“ (Koneéné vysledky)
zobrazuje pouze, zda je pole ,,Consensus“ (Konsenzus)
na kart¢ ,Validation and Evaluation“ (Schvaleni
a vyhodnoceni) oznacené.

Oznaceni pole specifikuje vychozi typ vzorku pro tento
protokol analyz.

Viz ,Zména vychoziho typu vzork(l pro protokol analyzy*,
strana 137, kde najdete dalSi pokyny.

Uréuje, zda uzivatel s Urovni pfistupu obsluhy muize vybrat
vychozi typ vzorku pro protokol analyzy. Pokud je pole
oznaceno, maze uzivatel s Urovni pfistupu obsluhy vybrat
vychozi typ vzorku.

Informace zobrazena v ,,Cutoff Factors:“ (Hrani€ni koeficienty) < [specimen type] >

a ,,Result Designations:“ (Uréeni vysledku)

Panely < [specimen type] > jsou specifické pro typ vzorku ozna¢eny na panelu ,,Specimen

Types“ (Typy vzorku).

Nasledujici tabulka popisuje funkce, které jsou dostupné na panelu ,,Cutoff Factors:“

(Hrani¢ni koeficienty:) < [specimen type] >.
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Funkce

Funkce

Radek ,Negative*
(Negativni)

Radek ,,Positive*
(Pozitivni)

Sloupec ,,Primary*
(Primarni)

Sloupec ,,Secondary*
(Sekundarni)

Sloupec ,,Tertiary*
(Terciarni)

Uréuje parametry hraniéniho koeficientu pro urceni
negativniho vysledku. Jakykoliv vysledek, ktery je mensi
nez specifikovany parametr, je povazovan za negativni.

Poznamka: Pokud negativni hrani¢ni hodnota neni rovna
pozitivni hrani¢ni hodnoté a vysledek vzorku spada mezi
hrani¢ni hodnoty, je povazovan za sporny/uréeny

k opakovani testu.

Uréuje parametry hraniéniho koeficientu pro urceni
pozitivniho vysledku. Jakykoliv vysledek, ktery je stejny
nebo vétSi nez specifikovany parametr, je povazovan za
pozitivni.

Poznamka: Pokud negativni hrani¢ni hodnota neni rovna
pozitivni hrani¢ni hodnoté a vysledek vzorku spada mezi
hrani¢ni hodnoty, je povazovan za sporny/uréeny

k opakovani testu.

Urcuje parametry primarni hrani¢ni hodnoty pro vzorek.

Urcuje parametry sekundarni hrani¢ni hodnoty pro vzorek.

Urcuje parametry terciarni hrani¢ni hodnoty pro vzorek.

Nasledujici tabulka popisuje funkce, které jsou dostupné v panelu ,,Results Designations*

(Urceni vysledkt) < [specimen type] >.

Funkce

Funkce

Radek ,,Negative“
(Negativni)

Radek ,,Positive*
(Pozitivni)

Radek ,,Equivocal/Retest*
(Sporny/uréeny
k testovani)

Urcuje vysledek zobrazeny pro negativni vysledek.

Urcuje vysledek zobrazeny pro pozitivni vysledek.

Urcuje vysledek zobrazeny pro sporny vysledek nebo
uréeny k opakovanému testovani.
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Funkce Funkce

Radek SPLIT Urcuje vysledek zobrazeny pro rozdéleny vysledek.
Sloupec ,,Preliminary“ Urcuje vysledek zobrazeny pro predbézny vysledek.
(Pfedbézné)

Poznamka: Sloupec ,,Preliminary*“ se nezobrazuje, pokud
je zasSkrtnuto pole ,,Consensus® na karté ,,Validation and
Evaluation“ (Schvaleni a vyhodnoceni) nebo pokud
sloupec ,,Results Final“ (Konecné vysledky) na panelu
»Specimen Types“ (Typy vzorkl) zobrazuje hodnotu
»Yes“ (Ano).

Sloupec ,,Final“ (Kone€né) Urcuje vysledek zobrazeny pro konecny vysledek.

6.3.3 Pouziti dialogového okna ,,Quality Control List“ (Seznam kontrol kvality)

Dialogové okno ,,Quality Control List* je pouzito ke spravé kontroly kvality. Na dialogové okno
»Quality Control List” je mozné se dostat pomoci jedné z nasledujicich metod:

® Na karté ,,Plates” (Desti¢ky) na panelu ,,Unmeasured Hybridization Plates“ (Nezmérené
hybridizaéni mikrodesticky) kliknéte na tlagitko ,,New IVD...“ (Nové IVD...) nebo vyberte
ID hybridiza¢ni desti¢ky ze seznamu a kliknéte na tlacitko ,,Edit...“ (Upravit...). Otevie se
okno ,,Create/Edit Layout® (Vytvorit/upravit usporadani) Kliknéte na tlacitko ,,Manage
QCs...“ (Spravovat kontroly kvality) na panelu ,,Quality controls® (Kontroly kvality).

e Na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) vyberte ID protokolu analyzy z panelu
»IVD Assay Protocols“ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Quality
Controls...“ (Kontroly kvality...).

e Na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) vyberte ID protokolu analyzy z panelu
»IVD Assay Protocols“ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tladitko ,,Edit...“
(Upravit...). Otevre se dialogové okno ,,Edit IVD Assay Protocol“ (Upravit protokol
analyzy IVD). Na karté ,,Validation and Evaluation“ (Schvaleni a vyhodnoceni), kliknéte
na tlagitko ,,Quality Controls...”“ (Kontroly kvality...).

e Na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) vyberte ID protokolu analyzy z panelu
»IVD Assay Protocols“ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,View...“
(Zobrazit...). Otevie se dialogové okno ,,View IVD Assay Protocol“ (Zobrazit IVD
protokol analyzy). Na karté ,,Validation and Evaluation*“ (Schvaleni a vyhodnoceni),
kliknéte na tlacitko ,,Quality Controls...“ (Kontroly kvality...).
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Pfiklad dialogového okna ,,Quality Control List“ (Seznam kontrol kvality):

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. .. |

QCZ-HR
Ftardom G0

|
Edi...

Delete

Print Lizt...

fl

Cloze

Nasledujici tabulka popisuje vlastnosti, které jsou dostupné v dialogovém okné ,,Quality

Control List“.

Funkce

Funkce

Dialogové pole ,,Assay“
(Analyza)

Seznam ,,Quality Control
ID“ (ID kontroly kvality)

Urcuje ID protokolu analyzy, ktery je pfifazeny k zobrazené
kontrole kvality.

Zobrazi ID kontroly kvality pfifazené k danému protokolu
analyzy.

Pokud je zaskrtnuté pole za ID kvality kontroly, zaskrtne se
pole ,,Automatically set for use in validation when added
to a plate layout” (Automatické nastaveni pro pouziti

v ramci schvalovani pfi pridani do usporadani desticky)
pro kontrolu kvality. Pokud se na desti¢ku pfida kontrola
kvality, musi kontrola kvality splfiovat definované
specifikace kontroly kvality tak, aby byla analyza platna.
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét v panelu ,,Quality Control List*.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

pfidat novou volitelnou
kontrolu kvality

zmeénit informace pro
kontrolu kvality

smazani volitelné kontroly
kvality

zobrazit seznam kontroly
kvality pfifazené protokolu
analyz

zavrit dialogové okno
,»Quality Control List*
(Seznam kontrol kvality)

tlacitko ,,New...“ (Novy...). Otevie se dialogové okno
»QC ID Entry“ (Zadani ID kontroly kvality).

Viz ,Vytvofeni volitelné kontroly kvality”, strana 162, kde
najdete dalSi pokyny.

na prislusné ID kontroly kvality a kliknéte na tlacitko ,,Edit*
(Upravit). Otevre se dialogové okno ,,Edit Quality Control“
(Upravit kontrolu kvality).

Viz ,Zména pozadované kontroly kvality“, strana 163, nebo
Zména volitelné kontroly kvality®, strana 164, kde najdete
dalsi pokyny.

na pfislusné ID kontroly kvality a kliknéte na tlacitko
»Delete“ (Smazat).

Viz ,Smazani volitelné kontroly kvality“, strana 164, kde
najdete dalSi pokyny.

tlacitko ,,Print List...“ (Tisknout seznam...). Otevie se
okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav
QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

na tla¢itko ,,Close“ (Zavfit).

6.3.4 Pouziti okna ,,Specimen List“ (Seznam vzork)

Okno ,,Specimen List“ pouzijte pro zobrazeni informaci o vzorku a pro spravu vzorku.
Oznacgenim pfislusného ID protokolu analyz a kliknutim na tlagitko ,,Specimens” (Vzorky)

prejdéte na toto okno na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyz).
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Priklad okna ,,Specimen List*:

Auy [High Risk PV

06-262M315 2018.0515 Plate2

06-25-201316 20190515 Plate2

06525201317 20130515 Plate2

06-26-2321 20180615 Plate2

06-25-201323 20190515 Plale2

07252013 567 20130515 Plate2

123 ASCAS plate 1

124 ASCUS plate 1

454554654

454654:2654 20140418 -HRHPY 56734
20140418 -HRHPY 56734

AFBAAEEIAE5

5694723 20140418 - HRHPY 56734

7BE45

78378378 20140418 - HR HPY 56734

7897837978
ol 4509345
pit 4 et 4589345
plt 4 chi 4589345
ol il 450945
ASCAS plate 1
ASCLS plale 1

i
ASCAS plate 1
ASCUS plate 1
pitd el 4509345
pli il 4503345
pitd ot 4589345
plt 4 cul 4589345
ASCLIS plete 1
ASCUS plate 1
¥

ASCLS plate 1
ASCLS plate 1
Bl 45005
pitd cul 4509345
plt 4 cil 4503345
pli chi 4509345

ASCAUS plats 1

Ligix
 Fiter by Spacimen Stalus
A
[¥ Unassigned
¥ Urmeasacd
5/29/2013 1:47:37 PM Mo resilt ' Measued
/23201314737 PM No resut ¥ Accepled
572872013 147 37 EM Ho resut
5/29/2013 147,37 PM Mo resul F &l
S/29/2013 14737 PM No reaul 7 ans
5/29/2013 1-47-37 PM No resuit F Retest
5/29/2013 1.47:37 PM No resul
613/2013 42033 P No result Yes F\ Dz peatins
SIBEEE PresenCy  TVRR0ISTIIAM BRI - Fradl 45 00 Hot Tramited ez | [ ProcessingEmots
SBHEE PesenCyl  TVRRDIZSATIEAM 1EERNE - Fal M5 03 Hol Trarsmiled Yes —
onCit B0 TI:ILITAM Na rest
anCpt BB/2013E133H PM - r
enCpt B0/2013 T3 33AM Ho et r
enC  BAR20IIRII3PM No tesul r
enCit BA32013 42358 PH Ho st r
enCyt B2VZ013 3451EPM Ho resit r es
enCyt B/20/2013 1131 30AM N tesul 1
eyt B/18/2013 6:13:34 PM No resut New
/272013 4 0800 FM Unclear es
117812013 4 0B90PH No tent Yes Edi
1171272013 328:31 PM No st
1112/2013 32931 PM No resut Copyto..
1112720332831 PM No rent
11/12/2013 32831 PM Unclear Yax T
SIBER PresenCit IVV20IZEIETIPM /B0 - Frial Hat Tranamited
SB¥EE PesenCd  1VIV2NIATSTIPM 1L/BR03  Reled  Freiminay Not Transmiled Se NS
073172013 41511 PM Ma resut SR
segoses 1031200341511 PH 1162013 - Frial Hat Tranamited T
S4pES 10A1/2003 41511 PM 112013 = Final Not Trarcmiied :
117872013 4 0800 PH Unclear Yes
11/8/2013 40800 P Ho et ea _ Do |
1/12/2013 32931 PM Ha et .
11A12/2013 32331 PM No tesut i
1MA2/2013 32931 PM No resut
1/42/2013 32931 M Unclear Ves oty
SUGEE PresenCyl  IVI20IIATSTIPM 1162013 - Final Not Tramsmited =
BBEEE ProsenCyt  I0AV2NZAIENPM 116203 Relet  Freminay Hot Transmled S
10/31/2013 41511 PM. No result 2
54p9E8 WARMILTEIPH 1162003 - Frol 75 005 1° Mot Tramsmited Eioot
S4geEe 10A12MI4151 PM 116207 - Fal 75 005 1° Mot Trammited
11/2/2013 40800 FM Unclear T es
11/8/2013 4 0600 P14 Noresit r Yes o ]
11/12/2013 32931 PM Mo st 1 |
11/12/2013 32931 PM Ha st 1
1120201332331 PM No resut "
11712/2013 32831 P Unclear Ves
SBEEE PresenCyt  103V2IZHISTIPM 11/BEN3 - Fal 48

Mot Trassmited JLI
[ e -

ID protokolu analyzy je zobrazeno v dialogovém okné ,,Assay“ (Analyza) v horni ¢asti okna.

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Specimen List".

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

tfidit seznam vzorkl podle
dil€ich kritérii

zaclenit do seznamu vzork(
vS§echny vzorky pfifazené
k protokolu analyzy

zaclenit do seznamu vzork(
vS§echny vzorky se stavem
nepfifazeno

pfislusné zahlavi sloupce.

Poznamka: Kazdé kliknuti na sloupec méni ze vzestupného
tfidéni na sestupné a naopak.

pole ,All“ (VSechno) na panelu ,Filter by Specimen
Status“ (Filtr podle stavu vzorku).

Poznamka: Toto poli¢ko funguje jako prepina¢ pro vybér
a zruSeni vybéru vSech ostatnich filtr stavu vzorku.

pole ,,Unassigned“ (Nepfifazeno) na panelu ,Filter by
Specimen Status‘ (Filtr podle stavu vzorku).

Zruste zaSkrtnuti tohoto pole pro odstranéni téchto vzorkl
se stavem nepfifazeno ze seznamu vzorku.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zaclenit do seznamu vzork(
vS§echny vzorky se stavem
nezméreno

zaclenit do seznamu vzorkl
vSechny vzorky se stavem
zméreno

zaclenit do seznamu vzorkl
vSechny vzorky se stavem
schvaleno

zaclenit do seznamu vzork(
vS§echny vzorky s pouzitim
poli v prvnim sloupci panelu
»Filter by Specimen
Status“ (Filtr podle stavu
vzorku)

zaclenit do seznamu vzorkl
vzorky s vysledkem
nedostateéného mnozstvi

zaclenit do seznamu vzork(
vzorky se stavem
opakovaného testovani

zaclenit do seznamu vzork(
vS§echny vzorky nastavené
na opakované mefeni

pole ,,Unmeasured“ (Nezméfeno) na panelu ,Filter by
Specimen Status‘ (Filtr podle stavu vzorku).

Zruste zaSkrtnuti tohoto pole pro odstranéni téchto vzorkl
se stavem nezméreno ze seznamu vzorku.

pole ,Measured“ (Zméfeno) na panelu ,Filter by
Specimen Status‘ (Filtr podle stavu vzorku).

Zruste zaSkrtnuti tohoto pole pro odstranéni téchto vzorkl
se stavem zméreno ze seznamu vzorku.

pole ,Accepted“ (Schvaleno) na panelu ,Filter by
Specimen Status‘ (Filtr podle stavu vzorku).

Zruste zaSkrtnuti tohoto pole pro odstranéni téchto vzorkl
se stavem schvaleno ze seznamu vzork(.

pole ,,All“ (VSechno) v druhém sloupci na panelu ,Filter by
Specimen Status“ (Filtr podle stavu vzorku).

Poznamka: V prvnim sloupci musi byt zaskrtnuté pole
panelu ,Filter by Specimen Status“.

pole ,,QNS“ (Nedostateéné mnozstvi) v druhém sloupci na
panelu ,Filter by Specimen Status“ (Filtr podle stavu
vzorku).

Poznamka: V prvnim sloupci musi byt zaskrtnuté pole
panelu ,Filter by Specimen Status“.

pole ,,Retest” (Opakované testovani) v druhém sloupci na
panelu ,Filter by Specimen Status“ (Filtr podle stavu
vzorku).

Poznamka: V prvnim sloupci musi byt zaskrtnuté pole
panelu ,Filter by Specimen Status“.

pole ,,Re-measure” (Opakované méreni) v druhém sloupci
na panelu ,Filter by Specimen Status* (Filtr podle stavu
vzorku).

Poznamka: V prvnim sloupci musi byt zaskrtnuté pole
panelu ,Filter by Specimen Status“.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zaclenit do seznamu vzork(
vS§echny vzorky se stavem
nejasné a neplatné

upfesnit seznam vzork(
s pouzitim rozsahu dat pro
data méreni desticky

vytvofit vzorek

zmeénit informaci pfipojenou
k vzorku

kopirovat vzorek do
protokolu analyzy

pole ,,Processing Errors“ (Procesni chyby) v druhém
sloupci na panelu ,,Filter by Specimen Status“ (Filtr podle
stavu vzorku).

Poznamka: V prvnim sloupci musi byt zaskrtnuté pole
panelu ,Filter by Specimen Status“.

pole ,,Filter by date“ (Filtrovat podle data) a vyberte
parametry v rozbalovacich seznamech Start: a ,,End:*
(Konec).

Poznamka: V prvnim sloupci musi byt zaskrtnuté pole
panelu ,Filter by Specimen Status“.

tlacitko ,,New...“ (Novy...).

Otevre se dialogové okno ,,New/Edit Specimens‘ (Novy
vzorek/pridat vzorky).

Viz ,Vytvafeni vzork(“, strana 140, kde najdete dalsi
pokyny.

na ID vzorku v seznamu a kliknéte na tlac¢itko ,,Edit...*
(Upravit...). Alternativné dvakrat kliknéte na ID vzorku
vV seznamu.

Otevre se dialogové okno ,,Edit Specimen® (Upravit
vzorek).

Viz ,Zména jednotlivého vzorku pomoci dialogového okna
»Edit Specimen® (Upravit vzorek) “, strana 147, kde
najdete dalSi pokyny.

O zméné vice vzorka najdete dalSi pokyny v kapitole
Zména vice vzorklli pomoci dialogového okna ,Edit
Multiple Specimens“ (Upravit vice vzorki) “, strana 148.

na ID vzorku v seznamu a kliknéte na tlacitko ,,Copy to...*
(Kopirovat do...).

Vice ID ¢isel vzorkl zkopirujete zvyraznénim pfislusnych ID
vzorkd v seznamu a kliknutim na tlac¢itko ,,Copy to...“
(Zkopirovat do...).

Viz ,Kopirovani vzork(l z jednoho protokolu analyzy do
druhého*, strana 145, kde najdete dalSi pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

nastavit vzorek, ktery ma
byt znovu zméren

nastaveni kone¢ného
vysledku vzorku jako
nedostateéné mnozstvi

vymazat stav vzorku
S nejasnym nebo neplatnym
stavem

smazat neméfeny vzorek

na ID vzorku v seznamu a kliknéte na tlacitko
»Re-measure® (Znovu zméfit).

Viz ,Nové méreni vzorku®, strana 206, kde najdete dalsi
pokyny.

Poznamka: Pouzit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pFistupovymi pravy nadfizeného; tlacitko ,,Re-measure*
je Sedé, pokud funkce neni k dispozici.

na ID pfislusného vzorku v seznamu a kliknéte na tlacitko
»Set QNS (Nastavit nedostate¢né mnozstvi). Otevie se
dialogové okno pro nastaveni stavu vzorku na nedostatecné
mnozstvi. Kliknéte na tlacitko ,,Yes (Ano)“.

Nedostate¢né mnozstvi u vice ID vzork(l je mozné nastavit
oznacenim vice ID vzork( v seznamu a kliknutim na tlacitko
»Set QNS

Poznamky:

e Kontrola kalibratoru nebo kvality i vzorek s nejasnym
nebo neplatnym stavem nemuze byt nastaven na
nedostate¢né mnozstvi.

e Tlacgitko ,,Set QNS“ je Sedé, pokud nelze zadny ze
vzork( nastavit na nedostate¢né mnozstvi.

na ID vzorku v seznamu a kliknéte na tlacitko ,,Clear
Import“ (Vymazat import).

Viz ,Vymazani stavu vzorku“ strana 205, kde najdete dalsi
informace.

Poznamka: Tladitko ,,Clear Import*“ je Sedé, pokud funkce
neni k dispozici.

na ID pfislusného vzorku v seznamu a kliknéte na tlacitko
»Delete* (Smazat). Otevie se dialogové okno pro potvrzeni
smazani vzorku. Kliknéte na tlagitko ,,Yes (Ano)“.

Vice ID vzork( je mozné smazat oznac¢enim vice ID vzork(
v seznamu a kliknutim na tlac¢itko ,,Delete*.
Poznamky:

® Nezmeérfené vzorky se stavem opakovaného testovani
neni mozné smazat.

e Tlacitko ,,Delete” je Sedé, pokud nelze smazat zadny ze
vzorkd.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vytisknout a ulozit seznam
vzorkU pro protokol analyzy

zobrazit sestavy historie
vzorku

zobrazit sestavu
individualniho vzorku

exportovat vysledky testu
vzorku se stavem
nedostatetné mnozstvi

uzavfit okno ,,Specimen
List*

tlac¢itko ,,Print List...“ (Tisknout seznam...). Otevie se
okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav
QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

na ID vzorku v seznamu a kliknéte na tlacCitko ,,History*
(Historie). Otevie se okno ,,QIAGEN Report Viewer“
(Prohlize¢ zprav QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN), strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

Viz ,Pochopeni sestavy historie vzorku“ strana 201, kde
najdete dalSi informace.

na ID vzorku v seznamu a kliknéte na tladitko ,,View ISR
(Zobrazit individudlni sestavu vzorku). Otevie se okno
»QIAGEN Report Viewer* (Prohlize¢ zprav QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer*“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

Viz ,Pochopeni sestavy individualniho vzorku“ strana 199,
kde najdete dalSi informace.

Poznamka: Tladitko ,,View ISR je Sedé, pokud funkce neni
k dispozici.

na ID vzorku v seznamu a kliknéte na tlacitko ,,Export®
(Export).

Vice ID vzorkli se stavem nedostate¢ného mnozstvi je
mozné exportovat zvyraznénim pfisluSsnych ID vzorku
v seznamu a kliknutim na tlacitko ,,Export®.

Poznamka: Z okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorku) je
mozné exportovat pouze vzorek se stavem nedostate¢ného
mnozstvi; tlaCitko ,,Export”“ je Sedé, pokud neni funkce
dostupna.

tlac¢itko ,,OK“.
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6.4 Poutziti karty ,,Patients* (Pacienti)
Karta ,,Patients* se pouziva pro zobrazeni a spravu informacich o pacientech.

Priklad karty ,,Patients*:

Curent I ter. Current user Help About.

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

- Patients

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

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.. |

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Patients*.

Pokud chcete... »Click or select...” (Kliknéte nebo vyberte...)

tfidit seznam pacientl podle pfislusné zahlavi sloupce.
dilcich kriterii Poznamka: Kazdé kliknuti na sloupec méni ze vzestupného
tfidéni na sestupné a naopak.

pridat nového pacienta tlaCitko ,,New...“ (Novy...). Otevie se dialogové okno
»Patient ID Entry“ (Zadani ID pacienta).

Viz ,Vytvofeni pacienta“, strana 157, kde najdete dalsi
pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zménit informace
0 pacientovi

zobrazit, ménit nebo smazat
komentare pfifazené
k pacientovi

zobrazit informace
piifazené k pacientovi

smazat pacienta

vytisknout nebo ulozit
seznam pacientd

na prfislusné ID pacienta a kliknéte na tlacitko ,Edit...“
(Upravit...). Otevie se dialogové okno ,Edit Patient“
(Upravit pacienta).

Viz ,Zména informaci o pacientovi®, strana 157, kde najdete
dalsi pokyny.

na pfislusné ID pacienta a kliknéte na tlacitko
,Comments...“ (Komentare...). Otevie se dialogové okno
»Patient Comments“ (Komentare k pacientovi).

Viz ,Vytvoreni komentare k pacientovi“ strana 158, ,Zména
komentare k pacientovi“, strana 158, a ,Smazani komentare
k pacientovi“, strana 159, kde najdete dalsi pokyny.

na prislusné ID pacienta a kliknéte na tlacitko
»Specimens...“ (Vzorky...). Otevie se dialogové okno
»Specimens‘ (Vzorky).

Viz ,Zobrazeni informaci o pacientovi® strana 157, kde
najdete dalSi informace.

na prislusné ID pacienta a kliknéte na tlagitko ,,Delete®
(Smazat). Otevie se dialogové okno pro potvrzeni smazani
pacienta. Kliknéte na pfislusnou odpovéd.

Vice ID vzorku je mozné smazat oznacenim pfislusnych ID
pacient v seznamu a kliknutim na tlacitko ,,Delete*. Otevie
se dialogové okno pro kazdé ID pacienta pro potvrzeni
smazani pacienta. Kliknéte na pfislusnou odpovéd.

Viz ,Smazani ID pacienta®, strana 159, kde najdete dalsi
pokyny.

tlacitko ,,Print List...“ (Tisknout seznam). Otevie se okno
»QIAGEN Report Viewer* (Prohlize¢ zprav QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.
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6.5 Pouziti karty ,,Trends“ (Trendy)

Karta ,, Trends“ se pouziva pro zobrazeni sestav vyvoje trendu zaloZenych na databazi
spravované softwarem systému digene HC2.

Pro vytvofeni sestav trendd, kontrol kvality, kalibratord, vzorkli a méfeni na pozadi viz
~Vytvafeni sestav vyvoje trendu”, strana 208, pro dal$i pokyny. Sestavy trendd pro méfeni na

pozadi je dostupné pouze pro DML 2000.

Priklad karty ,,Trends“ s DML 3000 vybranym jako nastroj DML

Cuirrent lu Current user:

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

Specimen D | Measured Date ‘

Trend Data———— - Trend Range —————————————
£ Patients Start Date: lm
 Quality Controls End Date m
© Calibrators by Kit Lot
" Calibrators by User - Protocol Fiter
e & VD Protocols

© Custom Protocols

Trerd..
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Pfiklad karty ,, Trends“ s DML 2000 vybranym jako nastroj DML:

Current luminometer: Current user:

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

Specimen ID | Measured Date ‘ Trend Data————————————— ~Trend Range
" Patients Start Date: | 6/12/2012 -
" Quaity Cortrols End Date: | 61372013  »
" Calibrators by Kit Lot
™ Calibrators by User ~ Protocol Fiter
@ Specimens @ VD Protocols
" Background Measurements " Custom Protocols
Trend...

Na karté ,,Trends“ je mozné provést nasledujici ¢innosti.

Pokud chcete... »Click or select...” (Kliknéte nebo vyberte...)
urcit typ data pro sestavu pfislusny pfepina¢ na panelu ,,Trend Data“ (Data trendu).
trendl

urCit rozsah dat pro sestavu  pfislusné parametry v dialogovém okné ,Start Date:“
trendu (Startovaci datum) a ,,End Date:“ (Koneé&né datum)na
panelu ,,Trend Range“ (Rozsah trendu).

urcit typ protokolu analyzy na pfepinaci tlacitko ,IVD Protocols®“ (Protokoly IVD)
pro sestavu trend v panelu ,,Protocol Filter” (Filtr protokolu).
Poznamka: Vzdy je vybran jeden z pfepinaci a je mozné
vybrat pouze jeden pfepina¢ najednou.
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Pokud chcete... ,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

urcit sériové Cislo nastroje sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu
DML pro sestavu trendu v panelu ,,Serial Number for Trend“ (Sériové cislo pro
trend).

Poznamka: Panel ,,Serial Number for Trend“ je dostupny
pouze, pokud je vybran DML 2000 jako aktualni nastroj

DML.
vytvofit sestavu vyvoje tlac¢itko ,,Trend...“. Otevie se okno ,,QIAGEN Report
trendd s vybranymi Viewer“ (Prohlize¢ zprav QIAGEN).

parametry Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer*“ (Prohlize¢

sestav QIAGEN)“, strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

6.6 PouZiti karty ,,Users* (Uzivatelé)

Karta ,,Users*“ se pouziva pro vytvoreni a spravu uzivatelskych Gctl. Karta ,,Users*“ se zobrazi
pouze tehdy, pokud ma uZivatel pfistupovou uroven nadfizeného. Viz ,Sprava uZivatel(“,

strana 114, kde najdete dal$i pokyny.

Priklad karty ,,Users*:

Flates | Measure | Assay Protocols | Patients I Trends Users | Utilities/Settings | Luminemeter Settings |
| | Enabled
User ID | Last Name First Name Account Type | Locked | Active
N Inactivity Timer i I n |
TFirland Firland Tom Supervsor Mo Yes [ e e
Super Supervisor Lab Supervisor Yes Yes Edi
I | Password Expiration (days): | 90 ¥

Alowed LugmMemms| 5 [
Password History Depth: | 5 W

Print List |
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Users*“.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

tridit seznam uzivatell
podle dil¢ich kritérii

pridat uzivatele

zmeénit pfihlasovaci heslo
nebo pfistupovou Uroven
uzivatele

zménit nastaveni ¢asovace
neaktivity

deaktivovat nastaveni
¢asovace neaktivity

zmeénit nastaveni exspirace
hesla

pfislusné zahlavi sloupce.

Poznamka: Kazdé kliknuti na zahlavi sloupce méni ze
vzestupného tfidéni na sestupné a naopak.

tlacitko ,,New...“ (Novy...). Otevre se dialogové okno ,,User
ID Entry“ (Zadani ID uzivatele).

Viz ,Vytvofeni uzivatele“, strana 115, kde najdete dalsi
pokyny.

na ID uzivatele v seznamu a kliknéte na tladitko ,,Edit...“
(Upravit). Otevie se dialogové okno ,,Edit User® (Upravit
uzivatele).

Viz ,Zména uzivatele®, strana 116, kde najdete dalsi
pokyny.

dialogové okno ,Inactivity Time (min):“ (Cas neaktivity)
a zadejte pocet minut neaktivity uZivatele, jejichz dusledkem
bude deaktivace softwaru systému digene HC2.

Viz ,Nastaveni ¢€asovaCe neaktivity“, strana 118, kde
najdete dalSi pokyny.

pole ,Inactivity Time (min):“. Dialogové okno ,Inactivity
Time (min):“ zeSedne.

Viz ,Nastaveni ¢&asovaCe neaktivity“, strana 118, kde
najdete dalSi pokyny.

dialogové okno ,Password Expiration (days):“
(Exspirace hesla (dny):) a zadat pocet dni, po kterych
bude uzivatel vyzvan ke zméné svého pfihlaSovaciho hesla
a hesla eSign.

Viz ,Nastaveni vyprSeni hesla“, strana 118, kde najdete
dalSi pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

deaktivovat nastaveni
exspirace hesla

zmeénit nastaveni poctu
povolenych pokusl o
prihlaseni

deaktivovat nastaveni poctu
povolenych pokusl o
prihlaseni

zmeénit nastaveni hloubky
historie hesla

deaktivovat nastaveni
hloubky historie hesla

vytisknout nebo ulozit
seznam uzivatelu

pole ,,Password Expiration (days):“. Dialogové okno
»,Password Expiration (days):“ zeSedne.

Viz ,Nastaveni vyprSeni hesla®, strana 118, kde najdete
dalsi pokyny.

dialogové okno ,,Allowed Login Attempts:“ (Povolené
pokusy pfihlaseni) a zadejte, kolikrat se mlze uzivatel
zkusit pfihlasit pred tim, nez bude jeho uCet uzamcen
z pouzivani softwaru systému digene HC2.

Viz ,Nastaveni pocCtu povolenych pokusu o pfihlaseni®,
strana 119, kde najdete dal$i pokyny.

pole ,Allowed Login Attempts:“. Dialogové okno
»Allowed Login Attempts:“ zeSedne.

Viz ,Nastaveni poc¢tu povolenych pokustu o pfihlaseni,
strana 119, kde najdete dal$i pokyny.

dialogové okno ,Password History Depth:“ (Hloubka
historie hesla) a zadejte poCet minulych hesel, které
uzivatel nesmi pouzit, kdyz vytvafi nové heslo.

Viz ,Nastaveni hloubky historie hesla“, strana 119, kde
najdete dalSi pokyny.

pole ,Password History Depth:“. Dialogové okno
,Password History Depth:“ zeSedne.

Viz ,Nastaveni hloubky historie hesla“, strana 119, kde
najdete dalSi pokyny.

tlac¢itko ,,Print List...“ (Tisknout seznam...). Otevie se
okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav
QIAGEN).

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer*“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

Poznamka: Hesla netisknéte.
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6.7 Pouzivani karty ,Utilities/Settings“ (Nastroje/Nastaveni)

Karta ,,Utilities/Settings“ se pouZziva pro:

® zmeénu jména laboratofe a informaci v zahlavi,

® archivaci dat,

® zménu nastaveni softwaru systému digene HC2,

® instalaci protokol( analyz,

® zobrazeni auditovatelného zaznamu,

® konfiguraci datového rozhrani pro export vysledku testu,

® naplanovani dotazl pro oboustrannou komunikaci mezi softwarem systému digene HC2
aLlS.

Priklad karty ,,Utilities/Settings*:

Current luminometer Cunent user:

2 ]

Plates | Measure | Assay Protocols | Patients | Trends | Users  Lilities/Settings | Luminometer Settings I

- Laboratory i~ LIS Connection Settings

Connection Protocal ASTM (File) 'I

I~ Allow only Supervisor acceptance of results Default temperature unit
J¥ Prompt for RCS Serial Number on Measure e CET TCP/IP Transmit Port: 0

TCPAP Receive Address /Fot: | 0 - 0 0 0 | 0
Name / Customized protocol validated by:
|xvz Leboratories Serial Port Connection COM1 vI
Change...
Eie Tiest Cotnechion
XYZ Laborstories =
1235 South Boulevard
(Greenwood, TQ 98783 LIS Laboratory Settings
5826934717
=l Query Mode Scheduled |

Poling Frequency (minutes) 5

r~ Archiving Install Components
[ LIS Interface Active I
Install Assay Protocaols. . — - — -
Scheduled Query u |14:w AM :‘ I |14:w AM :‘
View Archive Data... | Archive Data. | =
I [1200Am = 1 [1zooam =
Festore Current Data | Archive Frequency | Audt log——————
[~ Include Preliminary Results
Audit Log
A Transmit Resulls

RCS 1 Barcode Directory: |C \RapidCap\ECR\Data T
™ Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays
ACS 2 Barcode Diectoy: | Browss..._| Mazp Orders...

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Utilities/Settings“.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zakazat uzivateli
s uzivatelskym pfistupem
schvalovani vysledku

aktivovat dialogové pole
,RCS Serial Number:*
(Sériové cislo RCS)

v dialogovém okné, které se
otevfie pred méfenim
desticky

specifikovat méfici jednotku
pro teplotu pouzitou
v sestavach

zménit informace
o laboratofi a v hlavi¢ce
v zahlavi

pouze archivovat desticky,
které maji stav exportu
preneseno

zaskrtavaci policko ,,Allow only Supervisor level
acceptance of results*“ (Povolit pfijeti vysledkd pouze na
urovni nadfizeny).

Pokud pole neni oznaeno, mize uzivatel s Urovni pFistupu
obsluhy schvalovat desticky.

Viz ,Ur€eni urovné pristupovych prav pro schvalovani
vysledku*, strana 119, kde najdete dalSi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pfistupovym opravnénim nadfizeného.

pole ,Prompt for RCS Serial Number on Measure*
(Vyzva pro zadani sériového €isla RCS na méreni).

Viz ,Zména vyzev béhem méreni desticky*, strana 120, kde
najdete dalSi pokyny.

bud °C pro stupné Celsia nebo °F pro stupné Fahrenheita,
pfepina¢ na panelu ,,Default temperature unit“ (Vychozi
jednotka teploty).

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pfistupovym opravnénim nadfizeného.

tlagitko ,,Change... (Zménit...)“. Otevie se dialogové okno
»Edit Laboratory Information“ (Upravit informace
o laboratofi).

Viz ,Zména informaci o laboratofi“, strana 120, kde najdete
dalsi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pfistupovym opravnénim nadfizeného.

pole ,,LIS Interface Active“ (Aktivni rozhrani LIS) v panelu
»Archiving®“ (Archivace).

Viz ,Sprava nastaveni archivace®, strana 121, kde najdete
dalsi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pfistupovym opravnénim nadfizeného.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zobrazit archiv

ukongit prohlizeni archivu
a obnovit aktualni data

provést archivovani

nastavit frekvenci
archivac¢nich upominek

obnovit protokoly analyz

zobrazit auditovatelny
zaznam

tlacitko ,,View Archive Data...“ (Zobrazit data archivu...)
v panelu ,,Archiving“ (Archivace). Otevie se dialogové
okno ,,View Archive Data“ (Zobrazit data archivu).

Viz ,Zobrazeni archivu®, strana 226, kde najdete dalsi
pokyny.

tlacitko ,,Restore Current Data“ (Obnovit souc¢asna data)
v panelu ,,Archiving“ (Archivace).

Viz ,Zobrazeni archivu®, strana 226, kde najdete dalsi
pokyny.

tlacitko ,,Archive Data...“ (Archivovat data...) v panelu
»Archiving“ (Archivace). Otevie se dialogové okno
,»Archive Data“.

Viz ,Vytvofeni archivu®, strana 225, kde najdete dalsi
pokyny.

tlacitko ,,Archive Frequency...“ (Frekvence archivace...)
v panelu ,,Archiving“ (Archivace). Otevie se dialogové
okno ,,Archive Frequency*.

Viz ,Sprava nastaveni archivace®, strana 121, kde najdete
dalsi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pfistupovym opravnénim nadfizeného.

tlacitko ,,Install Assay Protocols...“ (Instalovat protokoly
analyzy...) na panelu ,Install Components“ (Instalovat
komponenty).

Viz ,Obnoveni protokoll analyzy systému digene HC2*
strana 135, kde najdete dal$i informace.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pfistupovym opravnénim nadfizeného.

tlacitko ,,Audit Log“ (Auditovatelny zaznam) na panelu
»Audit Log“. Otevie se okno ,,Audit Log*.

Viz ,Pouzivani okna ,,Audit Log“ (Auditovatelny zaznam)“
strana 96, a ,Zobrazeni auditovatelného zaznamu®,
strana 228, kde najdete dal$i pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

urcit adresar, ktery
obsahuje soubory pro
parovani importu pro
automatické pfifazeni ID
imobiliza¢ni desticky

vybrat typ spojeni pro
export vysledku

zadat port pfenosového
protokolu TCP/IP, skrze
ktery je pocitaC systému
HC2 pfipojeny k LIS.

tlacitko ,,Browse...“ (Prochazet...) za dialogovym oknem
»RCS 1 Barcode Directory:“ (adresai carovych kaédu
RCS 1) nebo ,RCS 2 Barcode Directory:“ (Adresar
¢arovych kodu RCS 2).

Viz ,Nastaveni adresafe c¢&teCky c&arovych kédi RCSH,
strana 122, kde najdete dal$i pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pFistupovym opravnénim nadfizeného.

dotyény parametr z rozbalovaciho seznamu ,,Connection
Protocol:“ (Protokol pfipojeni) na panelu LIS
Connection Settings“ (Nastaveni pripojeni LIS).

Viz ,Sprava nastaveni exportu dat”, strana 123, kde najdete
dalsi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pFistupovym opravnénim nadfizeného.

»TCP/IP Transmit Port:“ (Pfenosovy port TCP/IP) na
panelu ,,LIS Connection Settings“ (Nastaveni pripojeni
LIS) a zadejte pfislusny parametr.

Viz ,Nastaveni exportu dat s pouzitim standardd HL7*,
strana 124, kde najdete dal$i pokyny.

Poznamky:

e Dialogové okno ,,TCP/IP Transmit Port:“ zeSedne,
pokud neni vybrano ,,HL7 (Ethernet)“ v rozbalovacim
seznamu ,,Connection Protocol:“ (Protokol
pripojeni).

® Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé s pfistupovym
opravnénim nadfizeného.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zadat odpovidaci
adresu/port TCP/IP, skrze
ktery je pocita€ systému
HC2 pfipojeny k LIS

vybrat sériovy port, skrze
ktery je pocita€ systému
HC2 pfipojeny k LIS

testovat spojeni pocitace
systému HC2 s LIS

dialogova okna ,,TCP/IP Receive Port:“ (Pfijimaci port
TCPI/IP) na panelu ,,LIS Connection Settings“ (Nastaveni
pripojeni LIS) a zadejte pfislusny parametr.

Viz ,Nastaveni exportu dat s pouzitim standardd HL7*,
strana 124, kde najdete dal$i pokyny.

Poznamky:

e Dialogova okna ,,TCP/IP Receive Port:“ zeSedne,
pokud neni vybrano ,,HL7 (Ethernet)“ v rozbalovacim
seznamu ,,Connection Protocol:“.

® Meénit tuto funkci mohou pouze uZivatelé s pfistupovym
opravnénim nadfizeného.

dotyény COM port z rozbalovaciho seznamu ,,Serial Port
Connection:“ (Pripojeni sériovym portem) na panelu
»LIS Export Settings“ (Nastaveni exportu LIS).

Viz ,Nastaveni exportu dat s pouzitim standard( CLSI,
strana 123, kde najdete dalSi pokyny.

Poznamky:

® Rozbalovaci seznam ,,Serial Port Connection:*
zeSedne, pokud neni vybrano ,,ASTM (Serial)“ (ASTM-
Sériové) v rozbalovacim seznamu ,,Connection
Protocol:*“.

® Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé s pfistupovym
opravnénim nadfizeného.

tlacitko ,,Test Connection* (Testovat pfipojeni).

Viz ,Sprava nastaveni exportu dat”, strana 123, kde najdete

dalSi pokyny.

Poznamky:

e Tlacitko ,,Test Connection:“ zeSedne, pokud neni
vybrano ,,ASTM (Serial)”“ (ASTM-Sériové) HL7
(Ethernet) v rozbalovacim seznamu ,,Connection
Protocol:“.

® Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé s pfistupovym
opravnénim nadfizeného.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vybrat rezim dotazu pro
vyzadani testovacich
objednavek z LIS

urcit frekvenci dotazovani
pro testovaci objednavky
z LIS

naplanovat ¢as(y) pro
dotazy na testovaci
objednavky, které maji
nastat

dotyény parametr z rozbalovaciho seznamu ,,Query Mode“ na
panelu ,,LIS Laboratory Settings*“ (Nastaveni laboratore
LIS).

Viz ,Nastaveni obousmérné komunikace®, strana 124, kde
najdete dalSi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pFistupovym opravnénim nadfizeného.

dialogové okno ,Polling Frequency (minutes):*
(Frekvence vyzev) a zadat pfisluSny parametr.

Viz ,Nastaveni obousmérné komunikace®, strana 124, kde

najdete dalSi pokyny.

Poznamky:

e Dialogové okno ,,Polling Frequency (minutes):*
zeSedne, pokud neni vybrano ,,Polling“ (Vyzvy)
v rozbalovacim seznamu ,,Connection Protocol:*
(Protokol pripojeni).

® Meénit tuto funkci mohou pouze uZivatelé s pfistupovym
opravnénim nadfizeného.

pole ,,Schedule Query“ (Naplanovat dotazy) a zménte
Cas v dialogovém okné za pouziti Sipek.

Viz ,Nastaveni obousmérné komunikace®, strana 124, kde
najdete dalSi pokyny.

Poznamky:

e Dialogova okna ,,Schedule Query:“ zeSedne, pokud neni
vybrano ,,Scheduled“ (Naplanovano) v rozbalovacim
seznamu ,,Query Mode:“ (Rezim dotazu).

® Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé s pfistupovym
opravnénim nadfizeného.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zahrnout pfedbézné
vysledky pfi exportovani
vysledkl

automaticky pfenaset
vysledky ve chvili, kdy jsou
vysledky schvaleny

zaclenit kontrolni data
kalibratoru a kvality pfi
exportovani vysledki
neplatnych analyz

mapovat protokoly analyzy
podle parametru
specifikovanych v LIS

policko ,Include Preliminary Results“ (Zahrnout
predbézné vysledky) do panelu ,,LIS Laboratory Settings*
(Nastaveni laboratore LIS).

Pokud neni policko zaSkrtnuto, predbézné vysledky
nebudou exportovany.

Viz ,UrCeni, zda se exportuji pfedbézné vysledky",
strana 126, kde najdete dal$i pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pFistupovym opravnénim nadfizeného.

policko ,,Automatically Transmit Results“ (Automaticky
prenaset vysledky) do panelu ,,LIS Laboratory Settings“.

Pokud neni poli¢ko zaskrtnuto, schvalené vysledky nebudou
exportovany jinak nez manuainé.

Viz ,Ur€eni, zda se schvalené vysledky automaticky
exportuji“, strana 126, kde najdete dalSi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pFistupovym opravnénim nadfizeného.

poli¢ko ,, Transmit Calibrator and Quality Control Data for
Failed Assays“ (Prenaset kontrolni data kalibratoru
a kvality pro neuspésné analyzy) na panelu ,LIS
Laboratory Settings*.

Pokud neni policko zaSkrtnuto, informace pro neplatné
analyzy nebudou exportovany.

Viz ,Ur€eni, zda se exportuji vysledky kalibratoru a kontroly
kvality pro neuspésSné analyzy“, strana 126, kde najdete
dalSi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pfistupovym opravnénim nadfizeného.

tlacitko ,,Map Orders...“ (Mapovat objednavky). Otevie se
dialogové okno ,LIS Assay Protocol Map“ (Mapa
protokolu analyzy LIS).

Viz ,Nastaveni obousmérné komunikace®, strana 124, kde
najdete dalSi pokyny.

Poznamka: Meénit tuto funkci mohou pouze uzivatelé
s pfistupovym opravnénim nadfizeného.
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6.7.1 Pouzivani okna ,,Audit Log“ (Auditovatelny zaznam)

Software systému digene HC2 zahrnuje auditovatelny zaznam rGznych udalosti za ucelem
sledovani zmén a usnadnéni feSeni problému. Otevrete okno ,,Audit Log“ kliknutim na tlacitko
»Audit Log“ na panelu , Audit Log“ na karté ,Utilities/Settings“ (Nastroje/nastaveni).
Informace zobrazena v okné ,,Audit Log“ miize byt filtrovan pro upfesnéni zobrazenych
informaci. Akce, které jsou sledovany jako soucast historie vzorku, nejsou zaclenény do

auditovatelného zaznamu.

Nasledujici udalosti jsou sou¢asti auditovatelného zaznamu:

® Zmeénény parametr protokolu analyzy
® Smazany protokol analyzy

® Protokol analyzy odstranény z desticky
® Smazany pacient

® Smazand SarZe sady

® Zmeénéné parametry kontroly kvality

e Kontrola kvality pfesunuta na desti¢ku
e Kontrola kvality odstranéna z desticky
® Smazana kontrola kvality

® Zménéna informace o vzorku

® Vzorek presunuty na desticku

® Vzorek odstranény z desticky

® Znovu zméfeny vzorek

® Smazany vzorek

® Znovu zméfena destitka

® Smazana destitka

® Zamknuty uzivatelsky ucet

Viz ,Zobrazeni auditovatelného zaznamu®, strana 228, kde najdete dalSi pokyny.
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Pfiklad okna ,,Audit log“ (Auditovatelny zaznam):

[N Audit Log (678 records selected) =100
Date/Time [user  [Elemert  [item [ Protocal [ Action 2] [ DateRange
473072014 13608PM  TFinland Assay Protocol CTGC CIGE Assay protocal deleted
473072014 15530PM  TFirland Astay Protocol High Risk HPY  High Flisk HPY  Diefauk samle type changed fiom PresenCyt to STM' StenDae | 21072014 -
472014 23652PM  Thrland Specinen  ddd7E? Speciven delsted 4
473072014 23652PM  TFrland Specmen  ddd778 Specmen delsted : I—j
A30/2014 23652PM  TFinland  Specimen 44173 S pacmen deisted EndDate, | BA7/2014 5
AW201423652PM  Thriand Specmen  ddd7B0 Speciven delsted |
47302014 23652PM  Thrland Specmen  ddd781 Speciven delsted
4702010 23652PM  TFirland Specimen  ddf7B2 Specven delsted
47014 2I6E2PM Thrisnd Specimen  ddd7Ed Speciven delsted User [ar >
473072014 23652PM  TFirland Specimen  ddd7B4 Speciven delsted
473072014 23652PM  TFirland Specimen  ddd786 Specmen delsted Eloment
43072014 23652PM  Thiland Specmen  ddd7e8 Specren deeted
A3W201420652PM  TFrland Specemen  ddd7E3 Specven delsted I s Pkl
A730/2014 23652 PM  Thnland  Specmen ddd798 Specmen deleted
4702014 23652PM  TFinland  Specimen ddd785 Specimen deleted ¥ Quaity Control
47302014 23652PM  Thinland  Specimen ddd73 Specmen dessted ~ A
4302014 23652PM  TFland Specmen  dad730 Specamen deleted —c
43072014 23652PM  TFrland Specmen  ddd757 Specamen deieted 7 Specimen
432014 20652PM  Thinkand  Specimen ddd7% Specmen delsied
4/30V2014 23652PM  TFinland  Specimen ddd7%5 Specmen delsted P Use
473072014 23652PM  Thnland  Specmen ddd734 Specmen deleted F Patiert
4730/2014 23652PM  TFinkand  Specimen ddd733 Specmen deleted
4302014 23652PM  Thland  Specimen ddd732 Specmen delsted
A730/2014 23652 P TFnland  Specmen ddd791 S pecmen delsted
47302014 23652PM  Thinland  Specimen ddd800 Specmen delsied
47302014 $0058FM  TFirlard Specmen  ddd779 High Fisk HPV  Speceven D changed from ‘4779 1o 'ded77% new e A
47302014 40058PM  TFrland Specmen 7 TS new High Fisk HP  Type changed from FresenvCyt to S TH'
4302014 40056 PM  Thriand Specmen  ddd773mew High Risk HBY Manualy edied
430/201440226PM  TFinkand  Specimen dddT 79 rew High Resk HPY  Patient 1D set 1o 1584458 Protocot a1 -
402014 40226PM  Thriand Specmen  ddd773new High Flish HPY - Manualy edited
/3072014 40315PN TFinland  Specmen _09_2000356 High Risk HP  Specmen ID changed iom*_08_2000356' Io"_09_2000356ppop’
473072014 40315PM  TFirland Specmen  _09_2000356oppp  High Fisk HPY  Marusaly adited
4302014 40327FM  TFriand Specmen 03 20003Gppre  High Fisk HPY  SpecrmenD changed fram_03_2000356pmpe to | 03_2000356'
430201440327 PM Thnland  Specmen _09_2000356 High Resk HPY  Manually edited
51272014 1045124M TFrkard User Firiond User account lacked ater exceeding masmism logn atlermgts
SA2201411.0546AM Supsr  Assay Protocel  RCS GCAD RCS GCAD Assay protocol deleted
51272014 120257PM Swper  QuallyContidd  GCTLR High Flisk HPY Egaration dalle changed from '8/4/2007 11,5959 PM" to 11/4/2017 11,5358 PM"
51272014 120257PM Super  Qusity Conbel  GC LR High Fisk HPY Lot rumber changed from Diefaul to 155485°
5122014 120310PM Super  Quality Conbed  QC2.HA High Rk HPY  Expiration date changed from '8/4/2007 11:5%:55 PM" to '8/4/2018 11:5350 PM'
SN2/2014 120310PM Super  Qualip Conbidl - QCZHA High Fisk HPY Lot number changed from Diefaul'to 48756412
SN22014120915FM Swper  QuallyConbal  CT+ GLD Exprabon date changed fiom '5/4/2007 115353 PM' 1o '8/4/2018 11.5959 PM
512/2014120915PM Super  Qualty Conbdl  CT+ 6D Lot number charged from Defoulto B737554"
SN2/2014120927PM Supsr  Qualty Conbdl  GL» 6D Lot rumber charged from Delaul 1o 456482145
51122014 120927 PM Super  OusliyConbd  GC+ GCiD Evpration dete changed from 8/4/2007 115353 PM lo B/4/2018 11:5359 P Ay Fie
ST E = = =
141 uper rren deleted ;
LEDAITON Sow fmoe 02 Pl T

y

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Audit Log“.

Pokud chcete...

»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

vybrat urcity rozsah dat pro
auditovatelny zaznam

vybrat urcitého uzivatele pro
auditovatelny zaznam

zaclenit do auditovatelného
zaznamu akce pouzitelné
pro protokol analyzy

zaclenit do auditovatelného
zaznamu akce pouzitelné
pro kontroly kvality

zaclenit do auditovatelného
zaznamu akce pouzitelné
pro desticky

pfisluSsné parametry v dialogovém okné ,Start Date:“
(Startovaci datum) a ,,End Date:“ (Konec¢né datum)na
panelu ,,Date Range“ (Rozsah dat).

dotyéného uzivatele v rozbalovacim seznamu ,User:“

(Uzivatel).

Poznamka: Vychozi nastaveni je ,,All“ (VSichni).

pole ,Assay Protocol“ (Protokol analyzy) v panelu
»Element:“ (Prvek).

pole ,Quality Control“ (Kontrola kvality) v panelu
»Element:“.

pole ,,Plate® (Desticka) v panelu ,,Element:“.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zaclenit do auditovatelného
zaznamu akce pouzitelné
pro vzorky

zaclenit do auditovatelného
zaznamu akce pouzitelné
pro uzivatele

zaclenit do auditovatelného
zaznamu akce pouzitelné
pro pacienty

zadat specificky parametr
pro auditovatelny zaznam

vybrat urcity protokol
analyzy pro auditovatelny
zaznam

pouzit filtry uréené pro
auditovatelny zaznam

vytisknout zobrazeny
auditovatelny zaznam

zavfit okno ,,Audit Log“
(auditovatelny zaznam)

pole ,,Specimen“ (Vzorek) v panelu ,,Element:*.

pole ,,User“ (Uzivatel) v panelu ,,Element:*.

pole ,,Patient“ (Pacient) v panelu ,,Element:*.

pfislusny parametr v dialogovém okné ,ltem ID*
(ID polozky).

Poznamka: Vychozi nastaveni je ,,All“ (VSechno); pokud
nechate dialogové pole prazdné, je to stejné jako hodnota
HAIIE,

pfislusny protokol analyzy v rozbalovacim seznamu
»Protocol:“ (Protokol).

Poznamka: Vychozi nastaveni je ,,All* (VSichni).

tlacitko ,,Apply Filter” (Pouzit filtr).

tlacitko ,,Print List“ (Tisknout seznam). Okno ,,QIAGEN
Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav QIAGEN) zobrazi
seznam.

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢
sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

na tlacitko ,,Close“ (Zavfit).
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6.8 Pouzivani karty ,,Luminometer Settings“ (Nastaveni
luminometru)

Karta ,,Luminometer Settings“ se pouziva pro:

® spravu nastaveni pro nastroje DML,
® provadéni diagnostickych testd nastroji DML,
e test spojeni mezi pocitatem systému HC2 a nastrojem DML.

Tuto funkci, ktera je dostupna na karté ,Luminometer Settings“, mohou provadét pouze
uzivatelé s pfistupovym opravnénim nadfizeného. Viz ,Sprava pfistroje DML, strana 127, kde

najdete dalSi pokyny.
6.8.1 PouZiti karty ,,Luminometer Settings“ s DML 3000

Priklad karty ,,Luminometer Settings‘ pro DML 3000:

Current luminometer: Current user.

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

Luminometer Selection

(ssssss ~ Add Luminometer | Remove Luminometer | ‘

" Mechanical Test Setting: r~ Luminometer Actions

™ Perform mechanical test on startup

[V Display mechanical report after completion Seftings... |

Perform Mechanical Test |

Luminometer Controls
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Luminometer Settings*

pro DML 3000.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zmeénit sou€asny nastroj
DML pouzity pro méfeni
desti¢ky

pfidat novy nastroj DML

smazat nastroj DML

nastavit software systému
digene HC2 pro provedeni
mechanického testu
nastroje DML automaticky,
kdyz se uzivatel pfihlasi
nebo se zméni uzivatel

zobrazit vysledky
mechanického testu ihned
po dokonc&eni
mechanického testu

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ (Vybér luminometru).

tla¢itko ,,Add Luminometer“ (Pfidat luminometr) na
panelu ,Luminometer Selection“. Otevie se dialogové
okno ,,Luminometer Settings“.

Viz ,PFidani pfistroje DML, strana 127, kde najdete dalsi
pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlagitko
Odstranit luminometr.

Viz ,Smazéani nastroje DML, strana 132, kde najdete dalsi
pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a zaSkrtnéte poli¢ko
»Perform mechanical test on startup“ (Provést
mechanicky test pfi startu) na panelu ,,Mechanical Test
Settings“ (Nastaveni mechanického testu).

Viz ,Provedeni mechanického testu“, strana 129, kde
najdete dalSi pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a zaSkrtnéte poli¢ko
»Display mechanical report after completion“ (Zobrazit
vysledky mechanického testu ihned po dokonceni) na
panelu ,,Mechanical Test Settings*.

Viz ,Provedeni mechanického testu“, strana 129, kde
najdete dalSi pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zmeénu nastaveni pro
nastroje DML

provést mechanicky test

manualné kontrolovat
nastroj DML

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlacitko
»Settings...“ (Nastaveni...). Otevie se dialogové okno
,Luminometer Settings*.

Viz ,Zména nastaveni pfistroje DML® strana 129, kde
najdete dalSi pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlacitko
,Perform mechanical test“ (Provést mechanicky test) na
panelu ,Luminometer Actions“ (Akce luminometru).

Viz ,Provedeni mechanického testu“, strana 129, kde
najdete dalSi pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlacitko
,Luminometer controls...”“ (Ovladaci prvky luminometru)
na panelu ,,Luminometer Actions*.

Viz ,Manualni kontrola DML nastroje”, strana 132, kde
najdete dalSi pokyny.

6.8.2 Pouziti dialogového okna ,,Luminometer Controls“ s DML 3000

Pristroj DML 3000 je mozné kontrolovat manualné a urcit, zda pfistroj spravné funguje. PFistroj
DML 3000 se kontroluje s pouZitim dialogového okna ,,Luminometer Controls“. Na dialogové
okno ,Luminometer Controls“ se dostanete z karty ,Luminometer Settings“ vybérem
pfistroje DML z rozbalovaciho listu ,Luminometer Selection“ a kliknutim na tlacitko
,Luminometer Controls...“.

Tuto funkci, ktera je dostupna na karté ,Luminometer

Controls“, mohou provadét pouze uzivatelé s pfistupovym opravnénim nadfizeného.
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Pfiklad dialogového okna ,Luminometer Controls“ (Ovladaci prvky luminometru) pro

DML 3000:

Luminometer Controls ll

rStatus—————— [~ Movement

st |

¥ Door Closed

r— Functions

Feadwel | Motor Off |

I,a_ vl |-| vl
I~ | Communicating I Cloze |

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Luminometer Controls*

pro DML 3000.

Pokud chcete...

,Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

ziskat stav nastroje DML

presunout nosi¢ desti¢ky do
vychozi polohy

zmeéfit specifické umisténi
jamky

vypnout krokovy motor pro
desticku nosice

zavfit dialogové okno
,Luminometer Controls*

tlacitko ,,Get Status“ (Zjistit stav).

Informace v dialogovém okné ,,Luminometer Controls“ se
aktualizuje podle sou¢asného stavu pfistroje DML.

tlacitko ,,Move Home* (Pfesunout do vychozi polohy).

specifické umisténi na destiCce s pouzitim rozbalovaciho list
na panelu ,,Functions“ (Funkce) a kliknutim na tlacitko
»Read Well“ (Nacist jamku). Vysledky RLU se zobrazi
v dialogovém poli pod rozbalovacim seznamem.

tlacitko ,,Motor Off“ (Vypnout motor).

na tla¢itko ,,Close“ (Zavfit).
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Nasledujici tabulka popisuje vilastnosti, které jsou dostupné v dialogovém okné ,,Luminometer
Controls“ pro DML 3000.

Funkce Funkce
Poli¢ko ,,Door Closed“ Pokud je toto policko zaskrtnuté, dvefe byly b&€hem posledni
(Dvefe zaviené) kontroly stavu pfistroje DML zavieny.

Pokud neni toto poli¢ko zaskrtnuté, dvefe byly béhem
posledni kontroly stavu pfistroje DML oteviené.

Poli¢ko ,,Communicating“ Pokud je toto policko zaskrtnuté, pfistroj DML pravé

(Komunikuje) komunikuje s pocitatem systému HC2.

Pokud toto policko neni zaskrtnuté, pfistroj DML pravé
nekomunikuje s po€itatem systému HC2.

6.8.3 Pouziti karty ,,Luminometer Settings“ s DML 2000

Pfiklad karty ,,Luminometer Settings“ pro DML 2000:

Cure er: Current user:

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

Luminometer Selection
(l—m ~ Add Luminometer | Remove Luminomeer | ‘
~Mechanical Test Setting: [~ Luminometer Actions
I™ Perform mechanical test on startup
¥ Display mechanical report after completion Seftings... |
1~ Luminometer Background
™ Show plate background in measure window Perform Mechanical Test |
Background Baseline
Last plate background (10} RLUs taken on
Last Background Baseline (100): RLUs taken on Set Backaround Baseline [100] |
Re-measure Minimum: |30
Background Baseline Reminder Frequency.
Back ind Offset
Background Offset: 10
Lo gonc o Luminometer Controls. . |

Background Min
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Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na karté ,,Luminometer Settings*

pro DML 2000.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zmeénit sou€asny nastroj
DML pouzity pro méfeni
desticky

pfidat novy nastroj DML

smazat nastroj DML

nastavit software systému
digene HC2 pro provedeni
mechanického testu
nastroje DML automaticky,
kdyz se uzivatel pfihlasi
nebo se zméni uzivatel

zobrazit vysledky
mechanického testu ihned
po dokonéeni
mechanického testu

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ (Vybér luminometru).

tla¢itko ,,Add Luminometer“ (Pfidat luminometr) na
panelu ,Luminometer Selection“. Otevie se dialogové
okno ,,Luminometer Settings“.

Viz ,PFidani pfistroje DML, strana 127, kde najdete dalsi
pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlagitko
Odstranit luminometr.

Viz ,Smazéani nastroje DML, strana 132, kde najdete dalsi
pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a zasSkrtnéte policko
»Perform mechanical test on startup“ (Provést
mechanicky test pfi startu) na panelu ,,Mechanical Test
Settings“ (Nastaveni mechanického testu).

Viz ,Provedeni mechanického testu“, strana 129, kde
najdete dalSi pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a zaskrtnéte policko
»Display mechanical report after completion“ (Zobrazit
vysledky mechanického testu ihned po dokonéeni) na
panelu ,,Mechanical Test Settings*.

Viz ,Provedeni mechanického testu”, strana 129, kde
najdete dalSi pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

zobrazit vysledky ¢teni na
pozadi desticky (10) béhem
méreni desticky

urcit minimalni hodnotu
RLU, ktera zpuUsobi, ze
pfistroj DML znovu zméFi
jamku

zmeénit odchylku pozadi

zmeénu nastaveni pro
nastroje DML

provést mechanicky test

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a zasSkrtnéte policko
»Show plate background in measure window* (Zobrazit
pozadi desticky v okné méreni) na panelu ,,Luminometer
Background® (Pozadi luminometru).

Viz ,Pochopeni ¢teni pozadi desticky (10)¢, strana 132, kde
najdete dalSi pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,,Luminometer Selection“ a zadejte hodnotu RLU
do dialogového pole ,,Re-measure minimum* (Minimum
pro opakované méieni) na dil¢éim panelu ,,Background
Baseline® (Vychozi stav pozadi).

Jakakoliv jamka s naméfenymi hodnotami RLU mensimi,
nez je uréeny parametr, bude zméfena tfikrat a priimér bude
uveden jako hodnota RLU.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,,Luminometer Selection“ a zadejte hodnotu RLU
do dialogového pole ,,Background offset“ (Odchylka
pozadi) na dil¢im panelu ,,Background Offset*.

Viz ,Porozuméni ¢teni vychozich hodnot pozadi (100)%,
strana 130, kde najdete dalSi pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlacitko
»Settings...“ (Nastaveni). Otevie se dialogové okno
»,Luminometer Settings*.

Viz ,Zména nastaveni pfistroje DML® strana 129, kde
najdete dalSi pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlacitko
»Perform mechanical test” (Provést mechanicky test) na
panelu ,Luminometer Actions“ (Akce luminometru).

Viz ,Provedeni mechanického testu“, strana 129, kde
najdete dalSi pokyny.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

Cist vychozi hodnoty pozadi
(100)

nastavit frekvenci
upozornéni na ¢teni
vychozich hodnot pozadi
(100)

manualné kontrolovat
nastroj DML

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlacitko
»Set Background Baseline (100)“ (Nastavit vychozi
hodnoty pozadi (100)).

Viz ,Provadéni d&teni vychozi hodnoty pozadi (100)%,
strana 130.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlacitko
»Background Baseline Reminder Frequency...”
(Frekvence upozornéni vychozi hodnoty pozadi...).
Otevie se dialogové okno ,Baseline Background
Frequency“ (Frekvence vychozich hodnot pozadi).

Viz ,Nastaveni frekvence upozornéni na Cteni vychozich
hodnot pozadi (100)“, strana 131, kde najdete dalSi pokyny.

sériové Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na
panelu ,Luminometer Selection“ a kliknéte na tlacitko
»sLuminometer controls...“ (Ovladaci prvky
luminometru...) na panelu ,Luminometer Actions“.
Otevie se dialogové okno ,Luminometer Controls*
(Ovladaci prvky luminometru).

Viz ,Manualni kontrola DML nastroje”, strana 132, kde
najdete dalSi pokyny.
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Nasledujici tabulka popisuje vlastnosti, které jsou dostupné na karté Luminometer Settings

pro DML 2000.

Funkce

Funkce

Pozadi posledni desticky
(10): a RLU ziskana z
dialogovych poli v dil&im
panelu ,,Background
Baseline“ (Vychozi
hodnoty pozadi).

Dialogova pole ,,Last
Background Baseline
(100):“ (Posledni vychozi
hodnota desticky) a ,,RLU
taken on“ (Zjisténé RLU)
na diléim panelu
»Background Baseline“.

»Background Max:“ (Max
pozadi) dialogové pole v
diléim panelu ,,Background
Offset*

»Background Min:*“ (Min
pozadi) dialogové pole v
diléim panelu ,,Background
Offset*

Zobrazi vysledek a datum posledniho ¢teni destiky (10) pro
vybrany pfistroj DML na panelu ,,Luminometer Selection“
(Vybér luminometru).

Zobrazi vysledek a datum posledniho &teni vychozi hodnoty
pozadi (100) pro vybrany pfistroj DML na panelu
sLuminometer Selection” (Vybér luminometru).

Zobrazi maximalni RLU pro vysledek &teni pozadi desticky
(10).

Viz ,Pochopeni ¢teni pozadi desti¢ky (10)*, strana 132, kde
najdete dalSi pokyny.

Zobrazi miniméalni RLU pro vysledek &teni pozadi destiCky
(10).

Viz ,Pochopeni ¢teni pozadi desti¢ky (10)*, strana 132, kde
najdete dalSi pokyny.

6.8.4 Pouziti dialogového okna ,,Luminometer Controls“ s DML 2000

PFistroj DML 2000 je mozné kontrolovat manualné a urcit, zda pfistroj spravné funguje. Pfistroj
DML 2000 se kontroluje s pouzitim dialogového okna ,,Luminometer Controls“. Na dialogové
okno ,,Luminometer Controls“ se dostanete z karty ,Luminometer Settings“ vybérem
pfistroje DML z rozbalovaciho listu ,Luminometer Selection“ a kliknutim na tlacitko
,sLuminometer Controls...“.

Tuto funkci, ktera je dostupna na karté ,Luminometer

Controls“, mohou provadét pouze uzivatelé s pfistupovym opravnénim nadfizeného.
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Pfiklad dialogového okna ,,Luminometer Controls“ pro DML 2000:

Luminometer Controls il

Status————— [~ Movement

Get Statuz I Move Home | Move To | Get Position |

[+ [l (=
v Door Clazed
¥ lris Cloged - Functions
™ XatH MotorOFF |
at Home
[~ % at Home: Get Value | Open Ing |

[T Communicating I Cloze Iris | Close |

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét na dialogovém okné ,,Luminometer

Controls* pro DML 2000.

Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

ziskat stav nastroje DML

presunout nosi¢ desti¢ky do
vychozi polohy

presunout nosi¢ desti¢ky do

uvedené polohy

urcit misto nosice desticky

zmeéfit jamku v aktualni

poloze nosice desticky

vypnout krokovy motor pro
desticku nosice

tlaCitko ,,Gest Status“ (Zjistit stav) v panelu ,Status“
(Stav).

Informace v dialogovém okné ,,Luminometer Controls“ se
aktualizuje podle sou€asného stavu pfistroje DML.

tlac¢itko ,,Move Home“ (Pfesunout do vychozi pozice)
v panelu ,,Movement“ (Pohyb).

specifické umisténi na desti€ce s pouzitim rozbalovaciho
listu na panelu ,,Movement®“ (Pohyb) a kliknutim na tla¢itko
»Move to“ (Pfesunout do).

tlacitko ,,Get Position“ (Zjistit polohu) v panelu
»Movement“ (Pohyb). Poloha nosiCe desti¢ky je zobrazena
v dialogovém poli pod tlagitkem ,,Get Position“.

Poznamka: RR je ve vychozi poloze.

tlacitko ,,Get Value“ (Zjistit hodnotu) na panelu
»Functions“ (Funkce). Vysledky RLU se zobrazi
v dialogovém poli pod tlagitkem ,,Get Value*.

tla¢itko ,Motor Off“ (Vypnout motor) na panelu
»Functions® (Funkce).
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

otevrit duhovku

zavfit duhovku

zavrit dialogové okno
,Luminometer Controls*

tlacitko ,,Open Iris“ (Otevrit duhovku) na panelu
»Functions® (Funkce).

tlacitko ,,Close Iris“ (Otevfit duhovku) na panelu
»Functions® (Funkce).

na tla¢itko ,,Close“ (Zavfit).

Nasledujici tabulka popisuje vlastnosti, které jsou dostupné v dialogovém okné Luminometer

Controls pro DML 2000.

Funkce

Funkce

Poli¢ko ,,Door Closed*
(Dvere zaviené)

Pole ,,Iris Closed*
(Zaviena duhovka)

Policko ,,X at Home“ (X ve
vychozi poloze)

Policko ,,Y at Home“ (Y ve
vychozi poloze)

Pokud je toto poli€ko zaskrtnuté, dvefe byly béhem posledni
kontroly stavu pfistroje DML zavieny.

Pokud neni toto poli¢ko zaskrtnuté, dvefe byly béhem
posledni kontroly stavu pfistroje DML oteviené.

Pokud je toto policko zaSkrtnuté, duhovka byla bé&hem
posledni kontroly stavu pfistroje DML zavfena.

Pokud neni toto poli¢ko zaskrtnuté, duhovka byla b&éhem
posledni kontroly stavu pfistroje DML oteviena.

Pokud je toto policko zaSkrtnuté, nosi¢ desticky byl b&éhem
posledni kontroly stavu pfistroje DML ve vychozi poloze pro
osu X.

Pokud toto poli¢ko neni zaskrtnuté, nosi¢ desticky nebyl
bé&hem posledni kontroly stavu pfistroje DML ve vychozi
poloze pro osu X.

Pokud je toto policko zaSkrtnuté, nosi¢ desticky byl b&éhem
posledni kontroly stavu pfistroje DML ve vychozi poloze pro
osuY.

Pokud toto poli¢ko neni zaskrtnuté, nosi¢ desticky nebyl
bé&hem posledni kontroly stavu pfistroje DML ve vychozi
poloze pro osu Y.
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Funkce Funkce

Policko ,,Communicating“ Pokud je toto policko zaskrtnuté, pfistroj DML pravée
(Komunikuje) komunikuje s poc¢itacem systému HC2.

Pokud toto policko neni zaSkrtnuté, pfistroj DML pravée
nekomunikuje s pocitatem systému HC2.

6.9 Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer* (Prohlize¢ sestav
QIAGEN)

Okno ,,QIAGEN Report Viewer" zobrazuje sestavy.

Zména vychoziho nastaveni sestavy muze omezit informace. Neménte velikost sestavy,

informace nebudou zkraceny, pokud se pouzije vychozi nastaveni.

Pfiklad nabidkového pruhu, ktery se otevie v horni ¢asti okna QIAGEN Report Viewer:

[l QIAGEN Report Viewer

Frirt... | F'rintF'review...l Save b |

Nasledujici tabulka popisuje akce, které je mozné provadét s pouzitim okna QIAGEN Report

Viewer.
Pokud chcete... ,Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)
vytisknout zobrazenou tlacitko ,,Print...“ (Tisknout...).

sestavu na vychozi tiskarné

zobrazit nahled zobrazené tlacitko ,,Print Preview...“ (Nahled tisku...).

sestavy v tiskove podobe Okno ,,Print Preview* otevfe zobrazenou sestavu. Pouzijte

ikony v nabidkovém pruhu pro zménu parametrd tisku
sestavy.
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Pokud chcete...

,»Click or select...“ (Kliknéte nebo vyberte...)

uloZit zobrazenou sestavu
jako soubor *.csv

ukongit okno ,,QIAGEN
Report Viewer*

tlacitko ,,Save As“ (Ulozit jako). Otevfe se dialogové okno
»Save File As“ (Ulozit soubor jako). Vyberte adresar, do
kterého se soubor ulozi a zadejte jméno souboru do
dialogového pole ,,File name:“ (Jméno souboru). Kliknéte
na tlacitko ,,Save* (Ulozit).

Otevie se dialogové okno s potvrzenim, Ze byl soubor
ulozeny. Kliknéte na OK.

kliknéte na tlacitko ,,Close* (Zavrit).
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[/ Beézny provoz

Software systému digene HC2 pracuje s pfistrojem DML na méfeni imobilizaéni desticky.
V pFipadé, Ze chybi pfistroj DML, mlzZe software systému digene HC2 stale provadét vSechny

funkce, které nevyZaduji zafizeni DML.

Provedeni testu pomoci softwaru systému digene HC2 zahrnuje nasledujici ukoly:

e Vytvoreni hybridizaéni destiCky v softwaru systému digene HC2
® Prifazeni imobiliza¢ni destic¢ky k hybridiza¢ni desce

® Méreni imobilizani desti¢ky prfistrojem DML

® Vytvoreni sestavu pro zobrazeni vysledku testu

® Schvaleni vysledki testovani

® Odeslani dat do LIS nebo do souboru

7.1 Spusténi systému digene HC2

Spusténi systému digene HC2 zahrnuje zapnuti pocitate systému HC2 a soucasti systému
a pfihladeni do softwaru systému digene HC2.

Po spusténi software systému digene HC2 analyzuje dostupny prostor na pevném disku,
typicky disku C:. Pokud je k dispozici méné nez 20 % prostoru na pevném disku, otevie se
dialogové okno, které zobrazi aktualni dostupny volny prostor a navrhne vymazani dat.
Vykonnost softwaru systému digene HC2 miize utrpét, pokud je k dispozici méné nez 20 %
volného mista na disku. Odstranéni dat se provadi smazanim archiva z daty pomoci
operacniho systému. Viz ,Vytvofeni archivu“ strana 225, a ,Zalohovani dat, strana 224, kde

najdete dalS$i pokyny.

Software systému digene HC2 nainstaluje uzivatel s pravy nadfizeného. Pro prvni pfihlaseni do
softwaru systému digene HC2 pouzijte nasledujici pfihlasovaci Udaje s rozliSenim velikosti
pismen:

e |D uzivatele: Super

e Pfihladovaci heslo: Super1234

Po prvnim pfihlaseni vas software systému digene HC2 vyzve pro zadani nového hesla pro

uzivatele ,Super®.
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1. Zapnuti hardwarovych soucasti systému digene HC2.
Viz pfislusna uzivatelska pfiru¢ka, kde najdete dalSi pokyny.
2. Prihlaseni do operaéniho systému Windows.

Poznamka: Pokud se do operacniho systému Windows pfihladujete poprvé, podivejte se na
dalSi pokyny v kapitole ,Nastaveni operaéniho systému Windows.“ na strané 22.
3. Software systému digene HC2 spustite dvojitym kliknutim na ikon softwaru systému digene
HC2 na ploSe systému Windows.
Poznamka: Software systému digene HC2 je také mozné spustit kliknutim na nabidku
Windows ,,Start“, vybranim ,,All Programs* (VSechny programy), vybranim ,,HC2
System Software* (Software systému H2C) a vybranim ,,HC2 System Software v3.4*.
4. Do dialogového okna ,,User Login“ (Pfihlaseni uzivatele) zadejte do pfisluSnych poli ID
a pfihladovaci heslo a vyberte pfislusné sériové &islo pfistroje DML z rozbalovaciho
seznamu ,,Luminometer Serial Number:“ (Sériové €islo luminometru).
Poznamky:
® Pokud neni mozné vybrat pfistroj DML, podivejte se na kapitolu ,Pfidani pfistroje DML*
na strané 127 pro dodate¢né informace o tom, jak pfidat pfistroj DML po pfihlaseni.
® Pfihladovaci heslo je mozné zménit pomoci dialogového okna ,,User Login“ (Pfihlaseni
uzivatele) zaskrtnutim poli¢ka ,,Change Password“ (Zménit heslo). Objevi se
dialogova pole ,,0ld Password:“ (Staré heslo), ,,New Password:“ (Nové heslo)
a ,,Confirm Password:“ (Potvrdit heslo). Zadejte pfislusné informace.

5. Kliknéte na OK.

Otevre se software systému digene HC2 s kartou ,,Plates“ (Desticky) v popredi.

7.2  Vypnuti systému digene HC2

Vypinani hardwaru systému digene HC2 je volitelné, hardwarové soucasti systému digene HC2

muZete ponechat zapnuté, aniz by to mélo nepfiznivy ucinek.
Doporucéeni: Pro optimalni vykonnost nechte software systému digene HC2 zapnuty.

1. Kliknéte na tlacitko ,,Exit“ (Odejit) v okné softwaru systému digene HC2. Alternativné
kliknéte na tlagitko ,,X“ v pravém hornim rohu okna.

Objevi se dialogové okno pro potvrzeni ukonéeni softwaru systému digene HC2.
2. Pro ukonéeni softwaru systému digene HC2 vyberte pfislusnou odpovéd.

3. Vypnéte pristroj DML a tiskarnu a vypnéte pocitac systému HC2.
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7.3  Sprava uzivatelu

Pro pouzivani software systému digene HC2 potfebujete ID uZivatele a heslo. ID uzivatele jsou
spojena s urovnémi pfistupu (obsluha nebo nadfizeny), jez ur€uji funkce softwaru, které uzivatel
muze vyuzivat. Pouzitim individualnich ID uzivatele se softwarem systému digene HC2 je dana
kontrola funkci zaloZen na urovni pfistupu uZivatele. Software systému digene HC2 vyZaduje

alesporni jednoho uzivatele s opravnénim nadfizeného.

Jakmile se vytvofi uzivatel, neni mozné ho ze softwaru systému digene HC2 smazat; muze ale

byt deaktivovan.

Uzivatelé s Urovni pfistupu obsluhy mohou provadét nasledujici funkce:

® Zobrazit parametry protokolu analyzy

® Spravovat vzorky

® Exportovat seznam nezmérenych vzorku

® Spravovat pacienty

e Vytvofit a spravovat desticky

® Importovat desticku

® Propojovat imobilizaéni a hybridiza¢ni desticky

e Vytvéaret a spravovat kontroly kvality a Sarze testovacich sad
® QOdstranit nemérené desticky

® Zméfit imobilizani desti¢ky

® Provadét méreni nezpracovanych dat

® Generovat sestavy

® Schvalovat vysledky podle nastaveni

® PrenaSet pfijaté vysledky desticky do LIS nebo do souboru
® Zobrazit sestavy trendd

® Zobrazeni auditovatelného zaznamu

® Archivovat data a zobrazit archivovana data

Uzivatelé s drovni pfistupu nadfizeného polohu provadét vSechny funkce pro Uroven pfistupu
obsluhy, spoleéné s nasledujicimi funkcemi:

® Spravovat uZivatele

® Spravovat nastaveni softwaru systému digene HC2.

e Urcovat vychozi typ vzorkud pro protokol analyzy

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015 114



® Mazat protokoly analyz

® Nastavit imobilizaéni desti¢ky pro opakované méreni
e Nastavit vzorky na opakované méreni

® Prijimat vysledky

® Spravovat pfistroj DML

® Spravovat export nastaveni vysledku

7.3.1  Vytvoreni uZivatele

Doporuéeni: Kombinaci ID uZivatele ,Super” a pfihlaS8ovaciho hesla ponechejte pro technicky

servis QIAGEN. Nepouzivejte tohoto uzivatele pro testovani.

Pouze uzivatelé s Urovni pfistupu nadfizeného mohou provadét nasledujici funkce.

1. Na karté ,,Users* (Uzivatelé) kliknéte na tlacitko ,,New...“ (Novy...).
Otevre se dialogové okno ,,User ID Entry*“ (Zadani ID uzivatele).

2. Zadejte nové uzivatelské ID do dialogového pole ,,Enter new User ID:“ (Zadejte nové
uzivatelské ID).

Poznamka: Uzivatelské ID musi byt sloZeno z alfanumerickych znak(l a podtrzitek
a z mezer, které nejsou na zacatku ani na konci, a poml¢ek. Minimalni pocet znaki je 5,

maximalni pocet 25.
3. Kliknéte na OK.
Otevre se dialogové okno ,,Create User* (Vytvorit uzivatele).
4. Zadejte prihlaSovaci heslo uzivatele do dialogovych poli ,,Password:“ (Heslo) a ,,Confirm
password:“ (Potvrdit heslo).
Poznamky:
® Prihlasovaci heslo rozliSuje velikost a musi byt slozené z alespor 8 alfanumerickych
znakl nebo specidlnich symboll [~ @ #$ % A& *()_+=-"1:;,.]ataké z jednoho
znaku s velkym pismenem, jednoho znaku s malym pismenem a jednoho numerického

znaku.
® Maximalni délka pfihlaSovaciho hesla je 16 znak.

5. Pomoci rozbalovaciho seznamu ,,User Type:“ (Typ uzivatele) vyberte pfistupovou Uroven
»Operator” (Obsluha) nebo ,,.Supervisor” (Nadfizeny).

6. Zadejte kfestni jméno a pfijmeni uZivatele do dialogovych poli ,,First Name:* (Kfestni

jméno). a ,,Last Name:“ (PFijmeni).
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7. Zadejte heslo eSign uZivatele do dialogovych poli ,,eSign Password:“ (Heslo eSign)
a ,,eSign Confirm password:“ (Potvrdit heslo eSign).

Poznamky:

® Heslo eSign rozliSuje velikost a musi byt sloZzené z alespori 8 alfanumerickych znaki
nebo specidlnich symboll [~ @ #$ % " & * () _+=-":;,.]ataké z jednoho znaku s
velkym pismenem, jednoho znaku s malym pismenem a jednoho numerického znaku.

® Maximalni délka pfihlaSovaciho hesla eSign je 16 znakd.

® Heslo eSign se musi liit od pfihlaSovaciho hesla.

8. Ujistéte se, Ze je zaSkrtnuté pole ,,Account Active®, které umoziiuje uZivateli provadét akce
v softwaru systému digene HC2.

9. Kliknéte na OK.
Karta ,,Users* (Uzivatelé) zobrazi ID uZivatele v seznamu.

Poznamka: Protoze pfihlasovaci heslo vytvofil jiny uzivatel, bude nové vytvofeny uzivatel po
prvnim pfihldSeni do softwaru systému digene HC2 vyzvan ke zméné pfihlaSovaciho hesla.

7.3.2 Zména uzivatele

Jakmile se vytvofi uzivatel, neni mozné ho ze softwaru systému digene HC2 smazat; muze ale
byt deaktivovan. Deaktivovany uzivatel se nezobrazi v rozbalovacim seznamu ,,User ID:* (ID
uzivatele) dialogového okna ,,User Login“ (Prihlaseni uzivatele) a nem(ze se pfihlasit do
softwaru systému digene HC2.

Na zakladé nastaveného povoleného poctu pokust o pfihlaseni mlze uzivatel zablokovat ucet
zadanim nespravného hesla. Uzivatel mize byt aktivovan jediné tak, Zze se jiny uzivatel
s pfistupovymi pravy nadfizeného pfihlasi do softwaru systému digene HC2 a ucet odblokuje.
Pokud neni k dispozici jiny uZivatel s pfistupovymi pravy nadfizeného, pozadejte o pomoc
technicky servis QIAGEN.

Pouze uzivatelé s Urovni pfistupu nadfizeného mohou provadét nasledujici funkce. UzZivatel
prihlaseny do softwaru systému digene HC2 nem(ze ménit svUj vlastni Ucet.
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Na karté ,,Users* (Uzivatelé) zvyraznéte ID uZivatele, které mate upravovat, a kliknéte na
tla¢itko ,,Edit...“ (Upravit...).

Otevre se dialogové okno ,,Edit User* (Upravit uzivatele).

. Zadeijte dle potfeby pfihlasovaci heslo pomoci dialogovych poli¢ek ,,Password:“ (Heslo)

a ,,Confirm password:“ (Potvrdit heslo).
Poznamky:

® Na zakladé nastaveni historie hesel nemUze byt jako pfihlaSovaci heslo pouzito jedno
z minulych hesel dle zadaného poctu.

® PfihlaSovaci heslo rozliSuje velikost a musi byt sloZzené z alespon 8 alfanumerickych znaku
nebo specidlnich symbolt [~!' @ #$ % * & *()_+=-":;,.] ataké z jednoho znaku
s velkym pismenem, jednoho znaku s malym pismenem a jednoho numerického znaku.

® Maximalni délka pfihlaSovaciho hesla je 16 znaku.

® Protoze pfihlasovaci heslo zménil jiny uzivatel, bude zménény uzivatel pfi dalSim
pfihlaseni do softwaru systému digene HC2 vyzvan ke zméné pfihlasovaciho hesla.

Dle potfeby upravte pfistupova prava uzivatele vybérem pfislusné urovné pristupovych prav
v rozbalovacim seznamu ,,User Type:“ (Typ uzivatele).

. Zadeijte dle potfeby pfihlaSovaci heslo pomoci dialogovych poli¢ek ,,eSign Password:*

a ,,eSign Confirm password:* (Potvrdit heslo).
Poznamky:

® Na zakladé nastaveni historie hesel nemUze byt jako heslo eSign pouzito jedno
z minulych hesel eSign dle zadaného poctu.

® Heslo eSign rozliSuje velikost a musi byt sloZzené z alespori 8 alfanumerickych znaki
nebo specidlnich symboll [~ @ #$ % " & * () _+=-":;,.]ataké z jednoho znaku s
velkym pismenem, jednoho znaku s malym pismenem a jednoho numerického znaku.

® Maximalni délka pfihlaSovaciho hesla eSign je 16 znakd.

® Heslo eSign se musi liit od pfihlaSovaciho hesla.

® ProtozZe heslo eSign zménil jiny uzivatel, bude zménény uzivatel pfi dalSim pouziti hesla
eSign vyzvan k jeho zméné.

Pokud je uzivatel zablokovany, zruste dle potfeby zaSkrtnuti pole ,,Account Locked*

(Zablokovany ucet).

Uzivatele je mozné aktivovat nebo deaktivovat podle potfeby zaSkrtnutim poli¢ka ,,Account

Active“ (Aktivni ucet).

Poznamka: Deaktivovany uzivatel se nezobrazi v dialogovém okné ,,User Login*

a nemuze se pfihlasit do softwaru systému digene HC2.

Kliknéte na OK.

Software systému digene HC2 se vrati na zalozku ,,Users* (Uzivatelé).
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7.4  Nastaveni bezpecnostnich parametrd

Software systému digene HC2 je vybaveny nékolika volitelnymi bezpe€nostnimi viastnostmi.
Bezpec€nostni vlastnosti je mozné najit na zalozce ,,Users® (Uzivatelé). Ménit bezpecnostni

parametry mohou pouze uZivatelé s pfistupovymi pravy nadfizeného.
7.4.1 Nastaveni CasovacCe neaktivity

Casovaé neaktivity odhlasi uZivatele ze softwaru systému digene HC2 po uplynuti uréené doby
bez aktivity. Software systému digene HC2 zlstava na funkci, kdy ¢asova€ neaktivity dosahl

maxima. Funkce Casovace neaktivity je potlaena b&hem méfeni desticky.

Po deaktivaci se otevie dialogové okno ,,User Login“ a kterykoliv uZivatel se maze pfihlasit do
softwaru systému digene HC2; neni vyzadovano, aby se do softwaru systému pfihlasil stejny
uzivatel digene HC2. Software systému digene HC2 neni mozné ukondcit, kdyz je neaktivni; pro
ukonceni softwaru systému digene HC2 je nutné, aby byl uzZivatel pfihlaSeny. Pokud se pfihlasi
jiny uzivatel s pfistupovymi pravy, se kterymi nemize provadét neuloZené funkce, nebude

zména, ktera byla zapocata, ulozena.

Dulezité: Neopoustéjte spustény software systému digene HC2 s neulozenymi zménami, aby

nedoslo ke ztraté zmén.

Vychozi nastaveni ¢asu neaktivity je 30 minut. Povoleny parametr ¢asu neaktivity je 1 az 60
minut. Zmérte casovaC neaktivity pouzitim dialogového pole ,lnactivity Timer (min):*
(Casovaé neaktivity) na zalozce ,Users* (Uzivatelé). Casovaé neaktivity miZete deaktivovat

zruSenim zaSkrtnuti policka Inactivity Timer (min):.
7.4.2 Nastaveni vyprSeni hesla

Nastaveni vyprseni hesla definuje pocet dni pfed tim, nez uzivatel musi zménit své heslo. Po
vyprSeni platnosti hesla bude uzZivatel vyzvan ke zméné pfislusného hesla pfi jeho dalSim
pouziti. Nastaveni vyprSeni platnosti hesla se tyka pfihlaSovacich hesel i hesel eSign; nastaveni
pro obé hesla je ale sledovano samostatné.

Vychozi nastaveni vyprSeni platnosti hesla je 90 dni. Povoleny parametr vyprdeni platnosti
hesla je 15 az 120 dni. Zménte nastaveni vyprSeni platnosti hesla pouzitim dialogového pole
»Password Expiration (days):“ (VyprSeni platnosti hesla (dny)) na zalozce ,Users“.

Deaktivujte vyprSeni platnosti hesla zruSenim zaskrtnuti pole Password Expiration (days):.
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7.4.3 Nastaveni poctu povolenych pokusu o pfihlaseni

Nastaveni poctu povolenych pokusl o pfihlaseni definuje pocet, kolikrat se mlze uZivatel
nespravné pokusit pFihlasit s pouzitim nespravného hesla pred tim, nez se uUcet zablokuje.
Nastaveni poctu povolenych pokusu o pfihlaseni se tyka pfihlaSovacich hesel i hesel eSign;
nastaveni pro obé hesla je ale sledovano samostatné. Jakmile dojde k zablokovani G¢tu musi
se prihlasit uzivatel s pfihlasovacimi pravy nadfizeného a musi odblokovat udet. Viz ,Zména

uzivatele®, strana 116, kde najdete dalSi pokyny.

Vychozi nastaveni pro pocet pokusu o pfihlaseni je 5. Povoleny parametr pro pocet pokus
o pfihlaseni je 1 az 10. Zmérite nastaveni poctu pokusl o pfihlaSeni pouzitim dialogového pole
»Allowed Login Attempts:“ (Povolené pokusy o prihlaseni) na zalozce ,,Users*“. Deaktivujte
pocty pokusu o pfihlaseni zruSenim zaskrtnuti pole ,,Allowed Login Attempts:*“.

7.4.4 Nastaveni hloubky historie hesla

Nastaveni hloubky historie hesla definuje pocet pfedchozi hesel, které nelze pouzit pfi zméné
hesla. Nastaveni se tyka pfihlaSovacich hesel i hesel eSign. Uzivatel bude v pfipadé, ze pouzije
jedno z pfedchozich hesel, vyzvan ke zméné hesla.

Vychozi nastaveni pro hloubku historie hesel je 5. Povoleny parametr pro hloubku historie hesel
je 5 az 15. Zménte nastaveni hloubky historie hesel pouzitim dialogového pole ,,Password
History Depth” (Hloubka historie hesel) na zalozce ,,Users“. Deaktivujte vyprSeni platnosti

hesla zrusenim zaskrtnuti pole Password History Depth.

7.5 Nastaveni softwaru systému digene HC2

UZivatel s pfistupovymi pravy nadfizeného by mél nakonfigurovat software systému digene HC2
dle pozadavkill laboratofe. Pfed pouzitim softwaru systému digene HC2 je tfeba zkontrolovat
a zmeénit rizna nastaveni. Specialni pozornost vénujte parametrim na karté ,,Utilities/Settings*
(Nastroje/Nastaveni). Viz ,Pouzivani karty ,Utilities/Settings” (Nastroje/Nastaveni) strana 89,

kde najdete dalsi informace.

7.5.1  Urceni Urovné pFistupovych prav pro schvalovani vysledku

Schvalovani vysledkld znamena, Ze opravnény uzivatel urcil, Ze vysledky spojené s imobilizaéni
destickou jsou pfijatelné jako vysledky testu. Poté, co jsou schvaleny, neni mozné vysledky
testu ménit a vysledky jsou automaticky pfidany do databaze pro sledovani vyvoje trendu. Viz
,Uroven pristupovych prav®, strana 207, kde najdete dal$i pokyny.
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Uroveri pristupovych prav pro schvalovani vysledk(i mohou uréit pouze uZivatelé s pFistupovymi

pravy nadfizeného.

Uzivatel s pfistupovym opravnénim nadfizeného muze vzdy schvalovat vysledky. Pokud chcete
omezit schvalovani vysledk( pouze na uZivatele s pravy nadfizeného, zaskrtnéte poli¢ko ,,Allow
only Supervisor acceptance of results“ (Povolit, aby pouze nadfizeny mohl schvalovat
vysledky) na karté ,,Utilities/Settings®. Pokud neni pole ,,Allow only Supervisor acceptance
of results® zaskrtnuté, mohou schvalovat vysledky i uZivatelé s pfistupem obsluhy.

7.5.2 Zména vyzev b&hem méfeni destiCky

Na zacatku méreni destiCky se otevie dialogové okno ,Insert Plate for Measurement® (Vlozit
desticku na méfeni), které zahrnuje dialogové pole ,,RCS Serial Number:“ (Sériové islo RCS)
Pokud bylo pro méfenou imobilizaéni destiCku provedeno automatické RCS testovani, sériové
Cislo systému Rapid Capture® System (RCS) by mélo byt vloZzeno jako sou&ést informaci o
imobilizacni desticce; pokud ale automatické testovani RCS nebylo provedeno, neni Cislo

dostupné.

UzZivatelé s pfistupovymi pravy obsluhy nebo nadfizeného mohou ménit nastaveni sériového Cisla
RCS. Pro aktivaci dialogového pole ,,RCS Serial Number:“ zaskrtnéte pole ,,Prompt for RCS
Serial Number on Measure” (Vyzva pro zadani sériového €isla RCS pfi méreni) na karté
»Utilities/Settings* tab; pokud chcete deaktivovat dialogové pole ,,RCS Serial Number:“ zruste
zaSkrtnuti policka ,,Prompt for RCS Serial Number on Measure* na karté ,,Utilities/Settings“.

Po zadani sériového c&isla RCS bude dialogové pole ,,RCS Serial Number:“ standardné

zobrazené se zadanym sériovym Cislem pro dal$i méfeni desticek.

7.5.3 Zména informaci o laboratofi

Informace o laboratofi se zobrazuji v hlavi¢ce vSech sestav. Ménit informace o laboratofi mohou
pouze uzivatelé s pfistupovymi pravy nadfizeného.

1. Na karté ,,Utilities/Settings“ kliknéte na ,,Change...“ (Zménit...).
Otevre se dialogové okno ,,Edit Laboratory Information“ (Upravit informace o laboratofi).

2. Do dialogového pole ,,Name/Customized Assay Protocol“ (Jméno/uzivatelsky protokol

analyz) zadejte pfislusné jméno laboratore.

Dulezité: Ve jménu nepouzivejte ,QIAGEN".
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Poznamka: Omezte jméno na maximalné 20 znaku tak, abyste méli jistotu, Ze se jméno

vejde do oblasti tisku sestavy.

3. V textovém poli Header (Zahlavi) vypiste informace, které chcete, aby se objevovaly na

vSech sestavach, jako jsou nazev laboratofe, adresa, telefonni €islo a &islo faxu.
Poznamka: Informace zahlavni omezte na 4 fadky po 50 alfanumerickych znacich.
4. Kliknéte na OK.

Software systému digene HC2 se vrati na kartu ,,Utilities/Settings* a informace se zobrazi

v pfislusnych dialogovych polich.

7.5.4 Sprava nastaveni archivace

Vytvofenim archivu se odstrani schvalené desticky ze zobrazeni aktualnich dat v softwaru
systému digene HC2. Béhem tvorby archivu se vSechny schvalené destic¢ky zkopiruji do archivu

a jakékoliv desticky, které nevyzaduji dalSi €innosti jsou odstranény z aktualnich dat.

Poli¢ko ,,LIS Interface Active“ (Aktivni rozhrani LIS) na karté ,,Utilities/Settings“ urCuje, zda
desti¢ky, které jesté nebyly exportovany, mohou byt odstranény z aktualnich dat. Pokud je
policko ,,LIS Interface Active“ zasSkrtnuto, budou z aktualnich dat zobrazenych v softwaru
systému digene HC2 odstranény pouze desticky, které byly vyexportovany. Pokud neni poli¢ko
»LIS Interface Active® zaSkrtnuto, budou z aktualnich dat zobrazenych v softwaru systému

digene HC2 odstranény vSechny desti¢ky, které nevyzaduji Zadnou dalSi akci.

Upozornéni na archivaci se mlze zobrazit pfi otevieni softwaru systému digene HC2, pokud
bylo dosazeno limitu frekvence archivace. Doporuujeme provedeni archivace, pokud se
zobrazi upozornéni, ale toto je volitelné. Velké mnozstvi dat maze zpomalit fungovani softwaru
systému digene HC2.

Dostupné nastaveni pro frekvenci upozornéni na archivaci je:

o Nikdy
® Mésicné
e Ctvrtletné

® Po kazdych X destiCkach

Vychozi frekvence archivace je po kazdych 100 desti¢kach.

Doporuceni: Nastavte frekvenci archivace po kazdych 100 desti¢kach.

Pouze uZivatelé s Urovni pfistupu nadfizeného mohou provadét nasledujici funkce.
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1. Na karté ,,Utilities/Settings‘ kliknéte na tlacitko ,,Archive Frequency...”“ (Frekvence

archivace) na panelu ,,Archiving“ (Archivace).
Otevre se dialogové okno ,,Archive Frequency*.

2. Zvolte pfisludny pfepina¢ na panelu ,,Reminder Frequency“ (Frekvence upozornéni).
Poznamka: Volba po kazdych X desti¢kach pocita po€et schvalenych desticek.

3. Kiiknéte na OK.

Software systému digene HC2 se vrati na zalozku ,,Utilities/Settings*.

7.5.5 Nastaveni adresare ¢tecky ¢arovych kodi RCS

RCS je mozné modifikovat tak, aby byla zafazena c¢teCka Carovych koédu RCS, ktera
automaticky propojuje ID hybridizaénich a imobilizacnich desti¢ek zpracovanych na RCS. Vice
informaci o ¢teCce Carovych kédl RCS najdete v kapitole ,Automatické pfifazeni imobilizacni
desti¢ky” na strané 177.

Aktualizaéni balicek s ¢&teCkou ¢Earovych kédd RCS muZe nainstalovat pouze zastupce
spole€nosti QIAGEN. NezkouSejte instalovat hardwarové soucasti, RCS skripty nebo
softwarové aplikace. Pro pomoc kontaktujte Technické sluzby spole¢nosti QIAGEN.

Aby bylo mozné provést pfifazeni, musi byt ur€en adresafr, ktery obsahuje mapovaci soubory.
Software systému digene HC2 je schopen monitorovat 2 rGzné adresafe. Béhem instalace
aktualizace ¢tec¢ky ¢arovych kodl RCS nastavi zastupce spoleénosti QIAGEN adresar spravné
v softwaru systému digene HC2. Nasledujici pokyny jsou zahrnuty pro pfipad nutnosti zménit

adresar.

Pouze uzivatelé s arovni pfistupu nadfizeného mohou provadét nasledujici funkce.

1. Na karté ,,Utilities/Settings*“ kliknéte na tlagitko ,,Browse...“ za dialogovymi poli ,,RCS1
Barcode Directory:“ (Adresar ¢arovych kédi RCS1) nebo ,,RCS2 Barcode Directory:“
(Adresar ¢arovych kodu RCS2).

Otevie se dialogové okno ,,Select Path“ (Vybrat cestu).

2. Kliknéte na tlacitko ,,Browse* (Prochazet).
Otevre se dialogové okno ,,Browse for Folder* (Prochazet na adresar).

3. S pouzitim adresare piejdéte na slozku, ktera obsahuje soubory pro mapovani importu.
Poznamka: Soubory pro mapovani importu maji pfiponu *.imf.

4. Kliknéte na OK.

Zavre se dialogové okno ,,Browse for Folder“.
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5. V dialogovém okné ,,Select Path“ kliknéte na ,,OK*.

Zavie se dialogoveé okno ,,Select Path* a mapovani souboru je zobrazi v dialogovém poli.
7.6 Sprava nastaveni exportu dat

Pro export vysledkl do LIS, musi byt datové rozhrani mezi softwarem systému digene HC2 a
LIS naprogramovano tak, aby zkuSebni laboratof mohla rozlozit data prenasena softwarem
systému digene HC2 do vykazovatelnych vysledku.

Pro vytvofeni spojeni mezi pocitatem systému HC2 a LIS se obracejte na oddéleni informacni
technologie (IT) Vasi laboratofe. DalSi pokyny viz pfirucka HC2 System Software Data Interface
Guide (Privodce datovym rozhranim softwaru systému digene HC2).

Poznamka: Brana firewall na pocitaci systému HC2 byla nakonfigurovana tak, aby blokovala
vSechna pfichozi pfipojeni. Pfi konfiguraci pfipojeni k LIS musi IT pracovnici nakonfigurovat
spravné firewall.

Jakmile je nastaveno datové rozhrani, v softwaru systému digene HC2 musi byt konfigurovano
nastaveni LIS spojeni a LIS spojeni laboratofe. LIS pfipojeni pro export dat mohou spravovat

pouze uzivatelé s pravy nadfizeného.

Pro konfiguraci nastaveni exportnich dat se pouziva panel ,LIS Connection Settings*
(Nastaveni LIS spojeni) na karté ,,Utilities/Settings“ (Nastroje/nastaveni). Software systému
digene HC2 je mozné nakonfigurovat v souladu s nasledujicimi standardy:

e Standardy institutu Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) LIS01-A2 a LIS2-A2
e Standardy Health Level 7 (HL7) a Minimal Low Layer Protocol (MLLP)

7.6.1 Nastaveni exportu dat s pouzitim standard CLSI

Na pouzitelné standardy CLSI odkazujeme v softwaru systému digene HC2 a v tomto navodu
k obsluze jako ,ASTM“ a ,E 1394-97“ protoze standardy, které byly dfive pouzivany,
se oznacovaly jako ASTM E1394-97 a ASTM E1381.

Export s pouzitim nasledujicich metod:
® Pro export souboru vyberte volbu ,,ASTM (File)* (ASTM (soubor)) z rozbalovaciho
seznamu ,,Connection Protocol:“ (Protokol spojeni).

Poznamka: Exportovana data jsou uloZzena do souboru nazvaného podle ID hybridizaéni

desti¢ky, ne podle ID imobilizaéni desticky.
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® Pro export s pouZzitim spojeni pfes sériovy port vyberte volbu ,,ASTM (Serial)* (ASTM
(sériovy)) z rozbalovaciho seznamu ,,Connection Protocol:“ (Protokol spojeni). Pomoci
rozbalovaciho seznamu ,,Serial Port Connection:“ (Spojeni pfes sériovy port) vyberte
prislusny sériovy port spojeni. Kliknéte na ,,Test Connection“ (Testovat spojeni) pro
zjisténi, zda spojeni funguje spravné. Pokud funguje spravné, otevie se dialogové okno
s hladenim, Ze byl vytvofen hostitel LIS.

7.6.2 Nastaveni exportu dat s pouzitim standard(i HL7

Export s pouzitim nasledujicich metod:

® Pro export souboru vyberte volbu ,,HL7 (File)“ (HL7 (soubor)) z rozbalovaciho seznamu

,Connection Protocol:“.

Poznamka: Exportovana data jsou uloZzena do souboru nazvaného podle ID hybridizani
desti¢ky, ne podle ID imobilizaéni desticky.

® Pro export s pouzitim ethernetového spojeni vyberte volbu ,,HL7 (Ethernet)“ (HL7
(Ethernet)) z rozbalovaciho seznamu ,,Connection Protocol:*“. Do dialogovych oken
,» TCP/IP Transmit Port“ (Pfenosovy port TCP/IP) a ,,TCP/IP Receive Address/Port*
(Prijimaci adresa/port TCP/IP) zadejte pfislusné informace. Kliknéte na ,, Test
Connection“ (Testovat spojeni) pro zjisténi, zda spojeni funguje spravné. Pokud funguje
spravné, otevie se dialogové okno s hlasenim, Ze byl vytvofen hostitel LIS.

7.6.3 Nastaveni obousmérné komunikace

Software systému digene HC2 muze vyuzit datové rozhrani pro dotazovani LIS na objednavky
testl. Software systému digene HC2 obdrzi pouze objednavky testl s pfisluSnym pacientem a
informacemi o protokolu analyz; neni mozné ziskat rozvrzeni desticky. Pro konfiguraci
nastaveni dotaz(i se pouziva panel ,,LIS Laboratory Settings“ (Laboratorni nastaveni LIS)

na karté ,,Utilities/Settings“ (Nastroje/nastaveni).

Dulezité: Vzorky ziskané jako vysledek dotazu z LIS dostanou vychozi typ vzorku propojeny
s pfisluSnym protokolem analyz. Ujistéte se, Ze vzorkdm pfenesenym z LIS jsou pfifazeny

spravné typy vzorku.

Software systému digene HC2 se musi LIS dotazovat na informace; pfenos nevyzadanych
informaci neni pfijatelny. Dotaz se pta na objednavky testll pro minulych 7 dni. Nastaveni

rezimu dotazu ma nasledujici volby:

® Manualné — kliknutim na tlacitko ,,Query“ (Dotaz) v panelu ,,Query Status“ (Stav dotazu)

na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyz).
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® Vyzva — dotaz po uplynuti ur¢itého asového intervalu
® Nacasovano — dotaz az ve ¢tyfech uréenych ¢asech
Kromé urceni rezimu dotazu musi byt protokoly analyz mapovany podle parametr(i uréenych v LIS

pro dotaz, ktery ma byt polozen. Pokud neni testovaci objednavka mapovana, je objednavka

odmitnuta.

1. Pouzitim rozbalovaciho listu ,,Query Mode:“ (Rezim dotazu) v panelu ,,LIS Laboratory
Settings“
(Laboratorni nastaveni LIS) na karté ,,Utilities/Settings“ vyberte rezim dotazu ,,OFF
(Transmit Only)“ (Vypnuto - pouze prenos), ,Manual“ (Manualni), ,,Polling*“ (Vyzva)

nebo ,,Scheduled“ (Nacasovany).

Poznamka: Je-li vybrana volba ,,OFF (Transmit Only)“, neni vyzadovana dal$i akce.

Z LIS nedostanete zadné informace.

2. Pokud byl vybran rezim ,,Polling*, zadejte pfislusné parametry do dialogového pole
»Polling Frequency (minutes):“ (Frekvence vyzev (minuty)).

Poznamka: Tento parametr musi byt mezi 5 a 60 minutami.

3. Pokud byl vybran rezim ,,Scheduled®, zaskrtnéte pfislusna policka a zadejte Casy,

kdy ma dojit k dotazu.
4. Kliknéte na tlacitko ,,Map Orders...“ (Mapovat objednavky).
Otevie se dialogové okno ,,LIS Assay Protocol Map“ (Mapa protokolu analyzy LIS).
5. Vyberte v seznamu protokol analyzy a kliknéte na tlacitko ,,Edit...“ (Upravit).
Otevie se dialogové okno ,,Edit Assay Protocol Map“ (Upravit mapu protokolu analyzy).
6. Zadejte pfislusné jméno LIS pro protokol analyzy v ,,Order Mapping:“ (Mapovani
objednavek).
Poznamka: Jméno LIS pro protokol analyzy se musi objevit v pfijaté objednavce. Jméno

LIS mize byt stejné jako ID protokolu analyzy v softwaru systému digene HC2 nebo

definované laboratofi.
7. Kliknéte na OK.

Zavre se dialogové okno ,,Edit Assay Protocol Map*“.
8. Opakujte kroky 5 az 7 pro kazdy protokol analyzy, ktery dostane testovaci objednavky z LIS.
9. Kliknéte na OK.

Zavre se dialogové okno ,,LIS Assay Protocol Map“ (Mapovani protokolu analyz LIS).

Software systému digene HC2 je nyni schopny oboustranné komunikovat s LIS.
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7.6.4 UrcCeni, zda se exportuji pfedbézné vysledky

Exportovani pfedbéznych vysledku je mozné konfigurovat pomoci poli¢ka ,Include Preliminary
Results* (Zahrnout predbézné vysledky).

Pokud chcete zahrnout do exportovanych dat pfedbé&zné vysledky, zaSkrtnéte poli¢ko ,,Include
Preliminary Results®; pokud pfedbézné vysledky nechcete zahrnout, nezaskrinéte policko
»Include Preliminary Results“. DalSi informace o pfedbéznych vzorcich najdete v kapitole

»Pochopeni algoritmu opakovaného testu” na strané 139.

7.6.5 Urceni, zda se schvalené vysledky automaticky exportuji

Automatické exportovani schvalenych vysledkll je mozné konfigurovat pomoci policka
»~Automatically Transmit Results“ (Automaticky prenaset vysledky). Pokud chcete
automaticky prenasSet schvalené vysledky, zaskrinéte policko ,,Automatically Transmit
Results“; pro manualini pfenos schvalenych vysledkl zruste zaskrtnuti policka ,,Automatically
Transmit Results“. Dal$i informace o schvalovani vysledktl najdete v kapitole ,Uroven
pristupovych prav* na strané 207.

7.6.6 UrcCeni, zda se exportuji vysledky kalibratoru a kontroly kvality pro neuspésné
analyzy

Zahrnuti vysledku kalibratoru a kontroly kvality béhem exportu dat netispésné analyzy je mozné
konfigurovat pomoci policka , Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed
Assays“ (Pfenos dat kalibratoru a kontroly kvality pro netispésné analyzy). Pokud chcete
zahrnout vysledky kalibratoru a kontroly kvality, zaskrtnéte poli¢ko ,, Transmit Calibrator and
Quality Control Data for Failed Assays“; pokud chcete vynechat vysledky kalibratoru a
kontroly kvality, zrudte zaSkrtnuti policka ,,Transmit Calibrator and Quality Control Data for
Failed Assays“. Pokud neni policko , Transmit Calibrator and Quality Control Data for

Failed Assays* zaskrtnuto, neexportuji se zadné informace pro nedspé&sné analyzy.
7.7  Pouzivani rucni ¢teCky ¢arovych kodu

QIAGEN doporucuje, aby se se softwarem systému digene HC2 pouzivala ¢teCka carovych
kédl CCD pfipojena pres port PS/2 nebo USB. Zkontrolujte porty pocitate systému HC2,
abyste urcili potfebny typ C&tecky &arového kodu, a dbejte na to, aby vybrana Cctecka

podporovala symboly ¢arového kédu pouzivané ve Vasi laboratofi.
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Postupujte podle instalaénich pokynt dodavanych vyrobcem ¢&tecky ¢arovych kodu. Aby étecka
¢arovych kodu fungovala spravné se softwarem systému digene HC2, nakonfigurujte &tecku
tak, aby automaticky pfidavala navrat na zacatek fadku/posun fadku na konec jakéhokoliv

skenovaného ¢arového koédu.
7.8  Sprava pristroje DML

Pristroj DML méfi RLU vzorkl obsazenych na imobilizaéni desti¢ce umisténé v zafizeni.
Fotonasobi¢ (PMT) je soulast pfistroje DML, ktera se pouziva pro zjisténi svétla vysilaného

chemiluminescenci.

Uzivatel nemlize sefidit fotonasobi¢ (PMT) nebo DML zafizeni, protoze fotonasobi¢ (PMT)
nema sledovatelny standard pro kalibraci. Kritéria schvaleni analyzy systému digene HC2 se
pouzivaji pro uréeni toho, zda pfistroj DML pracuje v ramci specifikace; pokud tedy vysledky
DNA testu digene HC2 splriuji kritéria schvalovani analyz, pfistroj DML pracuje spravné.

LumiCheck Plate nabizi informace o trendech pfistroje DML Ve dnech DNA testovani digene
HC2 provadéjte pred méfenim prvni mikrodestiCky pravidelnou kontrolu za pouziti LumiCheck
Plate. Viz ,LumiCheck Plate and Software User Manual“ (Desticka LumiChceck a uZivatelsky
navod softwaru), kde najdete dodatecné pokyny.

Zarizeni DML je ovladano pomoci karty ,,Luminometer Settings“ (Nastaveni luminometru).
Viz ,PouZivani karty ,Luminometer Settings“ (Nastaveni luminometru)strana 99, kde

najdete dalsi informace.
7.8.1  Pfidani pfistroje DML

Software systému digene HC2 m(ze udrzovat data pro vice nastrojd DML; ovSem k pocitaci

systému HC2 by mél byt v jeden okamzik pfipojen pouze jeden pfistroj DML.

Pokud pfidavate DML 2000 ur€i se béhem vyroby pfistroje DML nasledujici nastaveni a uZivatel
nem{ze tato nastaveni ménit:
® Doba uklidnéni: — urcuje dobu pro zastaveni mezi pohybem nosice desticky a méfenim desticky

o Koeficient RLU: — hodnota RLU zjisténa pfistrojem DML

1. Na karté ,,Luminometers Settings“ (Nastaveni luminometru) kliknéte na ,,Add
Luminometer® (Pfidat luminometr).

Otevie se dialogové okno ,,Luminometer Settings*.
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10.

V rozbalovacim seznamu ,,COM Port:*“ (Port COM) vyberte komunikacni port, ktery pfipoji
pristroj DML k pocitaci systému HC2. Uréeni COM portu, ktery ma byt vybran, najdete
v pfislusném uzivatelském navodu pfistroje DML.

.V dialogovém poli ,,Serial Number:“ (Sériové €islo) zadejte sériové Cislo pfistroje DML.

Poznamka: Sériové Cislo pfistroje DML je umisténo na zadni strané pfistroje DML.
V rozbalovacim seznamu ,,Instrument Type:“ (Typ pristroje) vyberte typ pfistroje DML.

Dulezité: Vysledkem nespravné volby typu je chyba softwaru systému digene HC2 nebo

pristroje DML.

Pokud byl pfidan DML 2000, zadejte do dialogového okna ,,Iris Factor:* (Koeficient
duhovky) koeficient duhovky.

Poznamka: Koeficient duhovky je specificka hodnota pfistroje DML a je uveden na

korekénim listé koeficientu duhovky spole¢né s pFistrojem DML.
Kliknéte na OK.
Zavie se dialogové okno ,Luminometer Settings*.

Otevre se dialogové okno s vyzvou k provedeni mechanického testu. Viz ,Provedeni
mechanického testu®, strana 129, kde najdete dalSi pokyny.

Pokud byl pfidan DML 2000, otevie se dialogové okno s vyzvou k provedeni ¢teni vychozi
hodnoty (100). Viz ,Porozuméni ¢teni vychozich hodnot pozadi (100)%, strana 130,
kde najdete dal$i pokyny.

Pristroj DML bude k dispozici pro pouziti se softwarem systému digene HC2.

Na karté ,,Luminometer Settings“ kliknéte na tlaitko ,,Luminometer Controls...*

(Ovladani luminometru...) na panelu ,,Luminometer Actions* (Akce luminometru).
Otevre se dialogové okno ,,Luminometer Controls“ (Ovladaci prvky luminometru).

Kontroluje se komunikace softwaru systému digene HC2 s pfistrojem DML pro zaji$téni
toho, Ze nastaveni pfistroje DML je spravné.

Pro DML 3000 vyberte z rozbalovaciho seznamu na panelu ,,Functions“ (Funkce) H a 12.
Pro DML 2000 vyberte z rozbalovaciho seznamu na panelu ,,Movement“ (Pohyb) H a 12.
Pro DML 3000 kliknéte na tlaitko Read Well (Precist dobie) na panelu ,,Functions*.

Pro DML 2000 kliknéte na tlacitko Move To (prejit na) na panelu ,,Movement*.

Pokud se DML zafizeni nespusti, ujistéte se, Ze jsou nastaveni pfistroje DML spravna
a zkontrolujte spojeni mezi poc¢itatem systému HC2 a pfistrojem DML.

Pokud software systému digene HC2 komunikuje s pfistrojem DML, vykona pfistroj DML
pfikaz. Zafizeni DML je pfipraveno k pouziti.
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7.8.2 Zména nastaveni pfistroje DML

Nastaveni pfistroje DML je mozné ménit v dialogovém okné ,Luminometer Settings“.
V zavislosti na pfistroji DML, ktery pouzivate, najdete dalSi pokyny v kapitole ,Pouziti karty
sLuminometer Settings“ s DML 3000“ na strané 99 nebo v kapitole ,PouZiti karty

»Luminometer Settings“ s DML 2000“ na strané 103.

1. Na karté ,,Luminometers Settings (Nastaveni luminometra)“ kliknéte na tlacitko
»Settings...“ (Nastaveni...) na panelu ,Luminometer Actions“ (Akce luminometru).

Otevfe se dialogové okno ,,Luminometer Settings*.
2. Zménte parametry pfistroje DML a kliknéte na ,,OK*.

Poznamka: V pfipadé DML 3000 je mozné ménit pouze dialogové pole ,,COM Port:*“.
V pfipadé DML 2000 je mozné ménit dialogova pole ,,COM Port:“ a ,,Iris Factor:*“.

3. Kliknéte na tlacitko ,,OK*“.

Zavre se dialogové okno ,,Luminometer Settings“.

7.8.3 Provedeni mechanického testu

Mechanicky test pro vybrany pfistroj DML musi byt dokon¢en a musi byt platny pfed tim, nez
muze byt méfena desticka. BEhem mechanického testu softwaru systému digene HC2:

® kontroluje spojeni mezi po&itatem systému HC2 a nastrojem DML,
® presunuje nosi¢ desti¢ky nastroje DML do vychozi polohy,

® otevird a uzavird duhovku nastroje DML (pouze DML 2000).

Béhem mechanického testu se zobrazi chybové zpravy v pfipadé, Ze je zjiSténa zavada. Vice
informaci o chybach zjisténych béhem mechanického testu najdete v navodu k obsluze

pfislusného nastroje DML.

K vyzvé k mechanickému testu miZze dojit, pokud se uZivatel pfihlasi do softwaru systému
digene HC2, pokud je na karté ,,Luminometer Settings“ (Nastaveni luminometru) zaskrtnuté
poli¢ko ,,Perform mechanical test on startup“ (Provést mechanicky test pfi spusténi). Viz
LPouzivani karty ,Luminometer Settings“ (Nastaveni luminometru)“ strana 99, kde najdete

dalSi informace.

Mechanicky test je mozné provést kdykoliv pomoci tladitka ,,Perform Mechanical Test*
(Provést mechanicky test) na karté ,Luminometer Settings®“. Viz ,Pouzivani karty
»Luminometer Settings“ (Nastaveni luminometru)“ strana 99, kde najdete dalSi informace.
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Pokud je na karté¢ ,Luminometer Settings® zaSkrtnuto poli¢ko ,Display mechanical test
report after completion*“ (Zobrazit sestavu mechanického testu po dokonéeni), zobrazi
okno ,,QIAGEN Report Viewer* (Prohlize€¢ sestav QIAGEN) sestavu mechanického testu po
jeho dokonceni. Otevie se okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav QIAGEN). Viz
.Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110, kde
najdete dalSi pokyny.

7.8.4 Porozuméni ¢teni vychozich hodnot pozadi (100)

Cteni vychozi hodnoty pozadi (100) se tyka pouze DML 2000. Cteni vychozi hodnoty pozadi
(100) je série sta méfeni, ktera jsou zprdmeérovana. Zobrazi se a ulozi minimalni, maximalni
a prumérna hodnota. Pokazdé, kdyz dojde k méfeni novych vychozich hodnot pozadi (100),
doje k vymazani dat pozadi desti¢ky (10).

Cteni vychozich hodnot pozadi (100) se provadi pro stanoveni vychozich parametr(i odchylky.
Maximum pozadi je uréeno pfi¢tenim parametru odchylky pozadi k praméru &teni vychozi
hodnoty pozadi (100); minimum je uréeno odectenim parametru odchylky pozadi od priméru
¢teni vychozi hodnoty pozadi (100). Parametr odchylky pozadi mize ménit uzivatel, parametry
maxima a minima pozadi jsou automaticky vypoéteny na zakladé parametrt odchylky pozadi.

Doporuceni: Parametr odchylky pozadi nesmi prekrocit 20.

Parametry maxima a minima pozadi jsou zobrazeny na panelu ,Background Offset“
(Odchylka pozadi) na karté ,,Luminometer Settings“. Vysledek a datum posledniho &teni
vychozich hodnot pozadi (100) se zobrazi na panelu ,,Background Baseline*“ (Vychozi

hodnota pozadi) na karté¢ ,Luminometer Settings“. Viz ,Pouziti karty ,Luminometer
Settings“ s DML 2000 strana 103, kde najdete dalSi pokyny.

Parametry odchylky pozadi ur€uji, zda je ¢teni pozadi desticky (10) v normé. Viz ,Pochopeni

¢teni pozadi desti¢ky (10)“ strana 132, kde najdete dalsi informace.
7.8.5 Provadéni &teni vychozi hodnoty pozadi (100)
Provedte odecet vychoziho stavu pozadi (100) DML 2000 pfed prvnim pouzitim nastroje.

Poznamka: Pfed provedenim &teni vychozi hodnoty pozadi (100) je nutné provést mechanicky

test. Viz ,Provedeni mechanického testu®, strana 129, kde najdete dalSi pokyny.
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1. Na karté ,,Luminometers Settings“ kliknéte na tla¢itko ,,Set Background Baseline (100)“

(Nastavit vychozi hodnotu pozadi).

Po dokon&eni vSech méfeni pozadi se otevie okno ,,QIAGEN Report Viewer* (Prohlize¢
sestav QIAGEN) se sestavou vychozich hodnot pozadi (100). Viz ,Pouzivani okna
»QIAGEN Report Viewer” (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110, kde najdete dalsi

pokyny.
2. Ujistéte se, Ze primérné meéfeni pozadi je v rozmezi 80-500 RLU a Ze rozdil mezi
minimalnim a maximalnim nepfekracuje 20 RLU.

Pokud nejsou splnény tyto parametry, kontaktujte technické sluzby QIAGEN.

7.8.6  Nastaveni frekvence upozornéni na ¢teni vychozich hodnot pozadi (100)

Upozornéni na &teni vychozich hodnot pozadi (100) se zobrazi, pokud bylo dosazeno limitu
frekvence. Doporu€ujeme provedeni &teni vychozich hodnot pozadi (100), pokud se zobrazi

upozornéni, ale je to volitelné.

Dostupné nastaveni pro frekvenci upozornéni ¢teni vychozich hodnot pozadi (100) je:

® 3 mésice,
e pul roku,

® po kazdych X zméfenych desti¢kach.

Vychozi nastaveni je jednou za pul roku.

Upozornéni po kazdych X zmérenych destickach je resetuje pouze po zobrazeni upozornéni.
Provedeni ¢&teni zakladnich hodnot pozadi (100) neresetuje frekvenci upozornéni. Pokud je
napriklad uréeno, Zze se ma upozornéni zobrazit po kazdych 50 zméfenych destickach a &teni
zakladni hodnoty pozadi (100) je provedeno po 45 desti¢kach, upozornéni na provedeni &teni
zakladnich hodnot pozadi (100) se zobrazi po dalSich 5 zméfenych destickach.

1. Na karté ,,Luminometer Settings“ kliknéte na tlacitko ,,Background Baseline Reminder
Frequency...”“ (Frekvence upozornéni zakladnich hodnot pozadi...) na panelu
,»Luminometer Actions“ (Akce luminometru).

Otevie se dialogové okno ,,Baseline Background Frequency“ (Frekvence vychozich
hodnot pozadi).

2. Zvolte prisludny pfepina¢ na panelu ,Reminder Frequency” (Frekvence upozornéni).
3. Kiiknéte na OK.

Software systému digene HC2 se vrati na zalozku ,,Luminometer Settings“.
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7.8.7 Pochopeni ¢teni pozadi desticky (10)

Cteni pozadi destitky (10) se tyka pouze DML 2000. Cteni pozadi destiéky (10) je série deseti
mérfeni, ktera jsou provedena bezprostfedné pred meéfenim desticky. Vysledky &teni jsou
zprimérovany a porovnany s parametry zobrazenymi na karté ,Luminometer Settings“
(Nastaveni luminometru). Vice informaci o tom, jak jsou uréeny parametry, najdete v kapitole

,Porozuméni &teni vychozich hodnot pozadi (100) na strané& 130.

Existuji dva mozné vysledky odectu pozadi desticky (10):

® Pokud je ¢teni pozadi desti¢ky (10) v normé, odecte se primérné RLU pozadi destic¢ky (10)
od vSech nasledujicich vysledkd RLU pfi méFeni desticky. Primérné, maximalni a minimalni
hodnoty RLU z deseti mé&feni se zaznamenavaji do databéze trendu.

® Pokud pozadi desti¢ky (10) RLU neni v normé, zobrazi software systému digene HC2
hlaseni, Ze je pozadi desti¢ky (10) mimo normu. Je mozné pokra¢ovat s méfenim desticky
nebo ho zrusit. Pokud se pokracuje v méfeni desticky, odecte se prdmérné RLU pozadi
desti¢ky (10) od vSech nasledujicich vysledktd RLU pfi méfeni desti¢ky. Informace o tom,

Ze pozadi destiCky (10) je mimo normu, se zobrazi na protokolu analyzy. Podivejte se do
kapitoly ,,Chyby pozadi desti¢ky” na strané 238 na dals$i informace, jak fesit problémy
s pozadim desticky.

7.8.8 Manualni kontrola DML nastroje

Nastroj DML je mozné kontrolovat manualné a urcit, zda pfistroj spravné funguje. Nastroj DML
se kontroluje s pouzitim dialogového okna ,,Luminometer Controls* (Ovladani luminometru).
V zavislosti na nastroji DML najdete dalSi pokyny v kapitole ,PouZziti dialogového okna
»Luminometer Controls*“ s DML 3000 na strané 101 nebo v kapitole ,Pouziti dialogového
okna ,,Luminometer Controls“ s DML 2000“ na strané 107.

Pokud neni DML 3000 zapnuto nebo pfipojeno k pocitagi systému HC2, otevie se dialogové

okno s informaci, ze b&éhem spousténi nastroje DML doslo k chybé.

7.8.9 Smazani nastroje DML

1. Na karté ,,Luminometer Settings“ (Nastaveni luminometru) vyberte pfislusné sériové
Cislo nastroje DML z rozbalovaciho seznamu na panelu ,Luminometer Selection* (Vybér

luminometru).
2. Kliknéte na tla¢itko ,,Remove Luminometer* (Odstranit luminometr).

Otevre se dialogové okno pro potvrzeni smazani nastroje DML.
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3. Vyberte pfisluSnou odpoveéd pro potvrzeni smazani nastroje DML.

Dialogové okno se zavfe a sériové Cislo nastroje DML se smaze z rozbalovaciho seznamu
,Luminometer Selection®.

7.9 Pochopeni protokolt analyz

Systém digene HC2 pouziva protokoly analyz pro uchovani specifickych parametrd a nastaveni,
pomoci kterych se méfi, analyzuji a ovéfuji vzorky. Je dulezité pouzit protokol analyzy, ktery
plati pro Vasi konfiguraci systému digene HC2, zamyslené pouziti a laboratorni pozadavky.

Protokoly analyz ovéfené a poskytnuté spolecnosti QIAGEN jsou protokoly analyzy ,IVD*.

Protokoly analyzy IVD maji vétSinu parametrl protokolu analyzy zaméenych. Sestavy pro
protokoly analyz maji vedle loga QIAGEN IVD. Volby, které u protokoll analyz IVD nelze ménit,

jsou Sedé.

ID protokolu analyzy je unikatni identifikator protokolu analyz. ID protokolu analyzy signalizuje
zamysSlené pouziti protokolu analyzy. Pokud je test DNA digene HC2 proveden s pouzitim RCS,
ujistéte se, ze je vybrano ID protokolu analyzy, které zahrnuje RCS. Pokud budete mit jakékoliv
otazky ohledné toho, které protokoly analyz pouzit, kontaktujte technicky servis QIAGEN.

Dva typy protokold analyz jsou nekonsenzualni a konsenzualni. Nekonsenzualni protokol
analyz nema zonu opakovaného testu a vSechny vysledky jsou zafazeny do sestavy
s ukon€enym stavem. Konsenzualni protokol analyz ma zakladni testy a ma zénu opakovani
testu s algoritmem, ktery je automaticky sledovan dle pozadavk( softwaru systému digene HC2.

7.9.1  Zobrazeni informaci protokolu analyzy

Kromé nize popsanych pokynu je mozné informace protokolu analyzy zobrazit také z okna
»Create/Edit Layout” (Vytvofit/upravit rozlozeni) kliknutim na tlacitko ,View Assay

Protocol...“ (Zobrazit protokol analyzy...).

1. Na karté ,,Assay Protocols* (Protokoly analyzy) vyberte ID protokolu analyzy z panelu
»IVD Assay Protocols“ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tla¢itko ,,View...*
(Zobrazit...).

Otevie se dialogové okno ,,View IVD Assay Protocol“ (Zobrazit protokol analyzy IVD)

a zobrazi nastaveni vybraného protokolu analyzy.

Poznamka: Zobrazené informace nelze ménit. Dal$i pokyny ke zméné protokolu analyzy viz

»Zména protokolU analyz“ na strané 134.
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2.

3.

Kliknutim na rGzné karty zobrazite aktualni nastaveni.

Viz ,Pouziti dialogového okna ,,View IVD Assay Protocol“ (Zobrazit protokol analyzy
IVD)“, strana 63, kde najdete dalSi pokyny.

Kliknéte na tlagitko ,,Close“ (Zavfit).

Dialogové okno ,,View IVD Assay Protocol“ se zavre.

7.9.2 Tisk a uloZeni informaci o protokolu analyzy

w

N o o &

Na karté ,,Assay Protocols‘ (Protokoly analyzy) vyberte ID protokolu analyzy z panelu
»IVD Assay Protocols“ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tla¢itko ,,View...*
(Zobrazit...).

Otevie se dialogové okno ,,View IVD Assay Protocol“ (Zobrazit protokol analyzy IVD)

a zobrazi nastaveni vybraného protokolu.

Poznamka: Zobrazené informace nelze ménit. DalSi pokyny ke zméné protokolu analyzy viz

»Zména protokoll analyz® na strané 134.
Otevrete program Windows Malovani.

Umistéte software systému digene HC2 jako nejpfednéj$i okno a soucasné stisknéte na
kladvesnici Alt a Print Screen, aby se zachytila aktualni obrazovka.

Vlozte obrazek do programu Malovani.
Pomoci programu Windows Malovani obrazek vytisknéte nebo uloZte.
Zavrete program Windows Malovani.

V softwaru systému digene HC2 kliknéte na ,,Close“ (Zavfit) pro navrat na kartu ,,Assay

Protocols“ (Protokoly analyz).

7.10 Zména protokoll analyz

Parametry protokolu analyz se méni pomoci dialogového okna ,,Edit IVD Assay Protocol*

(Upravit protokol analyz IVD). VétSinu parametr( protokolu analyzy IVD nelze ménit a jsou

Sedé. Parametry také nelze ménit na zakladé pfistupového opravnéni. Jediny parametr, ktery je

mozné ménit v pfipadé protokolu analyzy IVD, je zména vychoziho typu vzorku. Viz ,Zména

vychoziho typu vzork(l pro protokol analyzy, strana 137, kde najdete dalSi pokyny.

Kontroly kvality je mozné spravovat kliknutim na tlacitko ,,Quality Control“ (Kontrola kvality)

v dialogovém okné ,,Edit IVD Assay Protocol“. Otevie se dialogové okno ,,Quality Control

List“ (Seznam kontrol kvality). Viz ,Spravovani kontrol kvality“, strana 161, kde najdete dalsi

pokyny.
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7.11 Smazani protokolu analyz

Protokoly analyz je mozné ze softwaru systému digene HC2 smazat. Pokud je protokol analyz
pfifazeny k jakémukoliv vzorku, v€etné vzorkl se stavem nepfifazeno, neni mozné protokol

analyz smazat.

Pouze uZzivatelé s urovni pfistupu nadfizeného mohou provadét nasledujici €innosti tykajici se

protokolt analyz IVD.

1. Na karté ,,Assay Protocols* (Protokoly analyz) vyberte ID protokolu analyz, ktery se ma
odstranit z panelu ,,IVD Assay Protocols‘ (Protokoly analyz IVD).

2. V pfisluSném panelu kliknéte na tlagitko ,,Delete* (Smazat).
Otevre se dialogové okno pro potvrzeni smazani.
3. Kliknéte na pfislusné tlacitko pro smazani protokolu analyz.

Poznamka: Pokud se smaze protokol analyz systému digene HC2, je uchovan v adresafi
knihovny protokoll analyz a je mozné ho obnovit. Viz ,Obnoveni protokoll analyzy systému
digene HC2", strana 135, kde najdete dalSi pokyny.

7.12 Obnoveni protokoll analyzy systému digene HC2

Pokud dojde k nechténému smazani protokolu analyz systému digene HC2, nainstalujte

protokol analyz systému digene HC2 z knihovny protokol( analyz nasledujicim postupem.

Tato funkce je k dispozici pouze uzivatellim s pFistupovymi pravy nadfizeného.

UPOZORNENI  Ztrata dat
Vzdy provadeéijte archivaci pred instalaci, obnovou nebo aktualizaci softwaru
A systému digene HC2 nebo protokol( analyzy systému digene HC2.

Pokud neni provedena archivace, muze dojit k trvalé ztraté dat.

1. Provedte archivaci dat. Viz ,Vytvoreni archivu®, strana 225, kde najdete dal$i pokyny.
2. Na karté ,,Utilities/Settings“ (Nastroje/Nastaveni) kliknéte na ,,Install Assay
Protocols...“ (Instalovat protokoly analyz...).

Otevre se dialogové okno ,,Select Path“ (Vybrat cestu) s udajem
»C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\Protocol Library”“ v dialogovém okné

»Select path for imported assay protocols® (Vybrat cestu pro importované protokoly

analyz).
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3. Kiiknéte na OK.
Otevie se dialogové okno ,Install Assay Protocols“ (Instalovat protokoly analyz).

4. Vyberte pfislusné protokoly analyz, které chcete nainstalovat, nebo kliknéte na ,,Select All*

a vyberte cely seznam protokoll analyz.

5. Podle potfeby zaskrtnéte nebo zruste zaskrtnuti poli¢ka ,,Install related Quality Control:“

(Nainstalovat propojenou kontrolu kvality).
6. Kliknéte na , Install” (Instalovat)..

Software systému digene HC2 nainstaluje vybrany protokol analyzy a zavie dialogové okno
»Install Assay Protocols“.

7.13 Pochopeni vzorku

Kazdy vzorek ma unikatni identifikator nazyvany ID vzorku. ID vzorku musi byt unikatni
v seznamu vzork( protokolu analyzy. ID vzorkG nesmi prekrocit 30 znakl a musi se skladat
z alfanumerického znaku a podtrzitka a z mezery a pomlc¢ky, ktera neni na za¢atku ani na konci.

ID vzorku nemuze zacinat mezerou nebo poml¢kou.
Jakmile je ID vzorku archivovano, je mozné pouZzit stejny unikatni identifikator opét jako ID vzorku.

ID vzorku jsou vytvofena jednou z nasledujicich metod:

® Manualni zadani s pouzitim dialogového okna ,,New/Edit Specimens‘ (Novy
vzorek/upravit vzorky).

® Naskenovani ze Stitku s ¢arovym kédem pomoci dialogového okna ,,New/Edit
Specimens*“.

® |mportovani jako soucast dotazu z LIS.

® Importovani z externiho textového souboru.

® Importovani z vystupniho souboru z preanalytického nastroje.

7.13.1 Pochopeni typl vzorku

Typ vzorku se vytvafi ve spojeni s protokolem analyzy. ID typu vzorku musi byt unikatni pro
pfislusny protokol analyzy; rlizné protokoly analyzy ale mohou myt stejna ID typu vzorku.
Napfiklad jak ,,High Risk HPV* (Vysoce rizikové HPV), tak ,,Low Risk HPV“ (Nizko rizikové
HPV) protokoly analyzy maiji ID vzorku protokolt analyz STM. Kazdy protokol analyzy musi mit
alespon jeden typ vzorku. Informace o typu vzorku je mozné najit v dialogovém okné ,,View IVD
Assay Protocol“ (Zobrazit protokol analyzy IVD). Viz ,Pouziti dialogového okna ,,View IVD
Assay Protocol“ (Zobrazit protokol analyzy IVD)strana 63, kde najdete dalSi informace.
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Kazdy typ vzorku ma korekéni koeficient. Korekéni koeficient se dle potfeby nasobi CO

analyzou pro normalizaci typu vzorku. Korekéni koeficient 1 000 nenormalizuje typ vzorku.

Kazdy typ vzorku ma primarni, sekundarni a terciarni hranié¢ni hodnoty pro negativni a kladné
vysledky. Primarni, sekundarni a terciarni oznacuji pocet provedenych testl vzorku. Pfi prvnim
testu vzorku se pouzije primarni hrani¢ni koeficient; pfi druném testovani sekundarni hraniéni
koeficient; pfi tfetim testu se pouzije terciarni hraniéni koeficient.

V pfipadé konsenzualnich protokold analyz zahrnuje typ vzorku sloupec se zahlavim ,,Results
Final“ (Finalni vysledky), ktery definuje, zda typ vzorku bude mit algoritmus opakovaného
testu. Pokud se ve sloupci ,,Results Final“ objevi ,,)Yes“ (Ano), vSechny vysledky jsou na
zakladé prvniho testu vzorku a primarniho hraniéniho koeficientu kone¢né. Pokud se ve sloupci
»Results Final“ objevi ,,No“ (Ne), miZe byt vytvofena zéna opakovaného testovani s rozdilem
mezi negativnimi a pozitivnimi hraniénimi koeficienty. Vzorky s vysledkem v zéné opakovaného
testovani jsou oznaceny pfedbéznym stavem. Pokud je napfiklad negativni hrani¢ni koeficient
1,00 a pozitivni hrani¢ni koeficient 2,50, bude zéna opakovaného testovani od 1,00 do 2,49.
Vzorky s vysledkem v zéné opakovaného testovani jsou oznaceny predb&znym stavem a bude
vyzadovano jejich dalsi testovani. Viz ,Pochopeni algoritmu opakovaného testu“ strana 139,
kde najdete dalSi informace.

Nekonsenzualni protokoly analyz nemaji sloupec se zahlavim ,,Results Final“. Pozadavky na
opakované testovani vzorkl spojenych s nekonsenzualnim protokolem analyz jsou definovany

na karté ,,Validation and Evaluation“ (Ovéreni a vyhodnoceni).

7.13.2 Zména vychoziho typu vzorkl pro protokol analyzy

Protokoly analyz mohou mit vice typ( vzork(, ale jeden typ vzorku je nastaven jako vychozi typ.

Vychozi typ vzorku je uréen jako jeden z parametrli protokolu analyzy.

Dulezité: Vychozi typ vzorku protokolu analyzy se pouzije pro vzorek, pokud je nesvazany

vzorek kopirovan do protokolu vzorku nebo je vzorek importovan z objednévky LIS.

Poznamka: Zména vychoziho typu vzorku protokolu analyzy nezméni typ vzorku u vzorkd,

které byly jiz dfive pfifazeny k protokolu analyzy.
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1. Na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) vyberte pfislusné ID protokolu analyzy
z panelu ,,IVD Assay Protocols‘“ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Edit...*“
(Upravit...).

Otevre se dialog s upozornénim, Zze zmény protokolu analyzy se netykaji desti¢ek aktualné
pfifazenych k protokolu analyzy.

2. Kliknéte na OK.

Otevre se dialogové okno ,,Edit IVD Assay Protocol“ (Upravit protokol analyzy IVD).

3. Kliknéte na kartu ,,Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output® (Typy vzorkd,
hraniéni koeficienty a vystup vysledkuy).

4. Nastaveni vychoziho typu vzorku provedete levym tla¢itkem mysSi na panelu ,,Specimen

Types* (Typy vzorkt) zaskrtnutim policka vedle prislusného typu vzorku v seznamu typl
vzorkd.

Dulezité: Ujistéte se, ze pouzivate levého tlacitko mysi pro vybér vychoziho typu vzorku.
Pokud pouZijete pravé tlac¢itko mysi, miZe se oznadit vice poli¢ek a neni jasné, ktery typ je
vychozi.

5. Kliknéte na OK.

7.13.3 Pochopeni stavu vzorki

Vzorek ma v ramci softwaru systému digene HC2 vzdy néjaky stav.

Nasledujici tabulka popisuje mozné stavy vzorku.

Stav vzorku Popis

Nesvazany Nesvazany vzorek neni pfifazeny k Zzadnému protokolu
analyzy a nemUze byt testovan, dokud neni pfifazen
k protokolu analyzy a desti€ce. Nesvazané vzorky jsou
uvedeny v seznamu na panelu ,,Specimens not bound to
an assay protocol“ (Vzorky nesvazané s protokolem
analyzy) na karté ,,Assay Protocols‘ (Protokoly analyzy).

Nepfifazeny Nepfifazeny vzorek je propojeny s protokolem analyzy, ale
nemUze byt testovan, dokud neni pfifazen k desti¢ce.
Nepfifazené vzorky jsou uvedeny v okné ,,Specimen List*
(Seznam vzorku) protokolu analyzy.
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Stav vzorku Popis

Nezmérené Nezméfeny vzorek je pfipojeny k protokolu analyzy
a k nezmérené desticce.

Méfeno Zméreny vzorek je pfifazeny k desti¢ce, ktera uz byla
zmérfena.

7.13.4 Pochopeni algoritmu opakovaného testu

Konsenzualni protokol analyz ma zakladni testy a ma zénu opakovani testu s algoritmem, ktery
je automaticky sledovan dle pozadavku softwaru systému digene HC2. Vysledek
konsenzualniho protokolu analyz je definovan bud jako neodvozeny nebo odvozeny. Vysledky
neodvozeného konsenzualniho protokolu analyzy nevyZaduji opakované testovani, to
znamena, zZe konecny vysledek je ziskan z pocate¢niho zakladniho testu a algoritmus
opakovaného testovani neni vyzadovan. VSechny vysledky neodvozeného konsenzualniho

protokolu analyz jsou oznaceny jako konecné.

Vysledky odvozeného konsenzualniho protokolu analyz vyzaduji opakované testovani, to
znamena, zZe je vyzadovan algoritmus opakovaného testovani a vzorek je sledovan v softwaru
systému digene HC2 az po finalni vysledek. Pro odvozeni kone¢ného vysledku mohou byt
vyZadovany daldi dva zakladni testy. Do odvozeni kone¢ného vysledku pfifadi software
systému digene HC2 individualnim vysledkim zakladniho testu pfedbézny stav.

Algoritmus opakovaného testu je plné automatizovan pro protokoly analyzy systému digene
HC2. Hrani¢ni koeficienty, pfedb&zné nebo konelné stavy vysledku testovani a konecné
vysledky jsou stanoveny podle protokolu analyzy systému digene HC2 a typu vzorku.

Méfena imobiliza¢ni desti¢ka, ktera obsahuje vzorek vyzadujici dodatecné testovani, musi byt
schvélena pfed tim, nez je vzorek pfifazen k nové hybridiza¢ni destiCce. Pokud je imobilizaéni
desti¢ka, ktera obsahuje vzorek vyzadujici dodate¢né testovani, schvalena, software systému
digene HC2 automaticky:

® P¥ida vzorek na seznam nepfifazenych vzork( pfislusného protokolu analyzy.

e Prifadi,,1“ nebo ,,2“ do sloupce s nazvem ,,Retest ID“ (ID opakovani testu) v oknech
»Create/Edit Layout“ (Vytvofit a upravit rozlozeni) a ,,Specimen List“ (Seznam
vzorkii). Cislo 1 znamena prvni opakované testovani vzorku a &islo 2 druhé opakované

testovani vzorku.

® Pripoji pfislusny hrani¢ni koeficient.
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Automaticky generovany vzorek na opakované testovani mize byt poté pfidan k nové
hybridizaéni destiCce pro opakované testovani. Pokud se hybridizaéni desti¢ka vytvofi
z vystupniho souboru preanalytického nastroje, ID vzorku vystupniho souboru musi byt shodné
s automaticky generovanym ID vzorku opakovaného testovani. Pokud neni ID identické,
software systému digene HC2 nepropoji oba vysledky a bude s obéma vzorky nakladat jako

s nezavislymi vysledky testu.

7.13.5 Opakované testovani vzorku s pouzitim replikatd

Pokud se vzorek znovu testuje, mohou na stejné desti¢ce bézet dva priklady stejného vzorku
jako replikaty. To umoZiuje, aby druhy a tfeti test prob&hly soub&zné a koneény vysledek byl
odvozen z jedné analyzy. Pokud jsou oba vysledky replikati pozitivni, poté jsou oba vysledky
oznaceny finalnim stavem. Podobné pokud jsou oba vysledky replikatl negativni, poté jsou oba
vysledky oznaceny finalnim stavem.

Pokud je ale jeden vzorek pozitivni a druhy negativni, je konecny vysledek konsenzualniho
protokolu analyzy pozitivni. Pozitivni vysledek je oznaCeny koneCnym stavem, negativni
vysledek dostane predbézny.

7.14 \Vytvareni vzorku

Metoda pouzita pro vytvofeni vzorku uréuje, zda stav vytvofeného vzorku je nesvazany nebo
nepfifazeny.

Pro vytvofeni nesvazaného vzorku pfejdéte na dialogové okno ,,New/Edit Specimens* (Novy
vzorek/upravit vzorek) kliknutim na tlaCitko ,,New...”“ (Nové...) na panelu ,,Specimens not
bound to an assay protocol“ (Vzorky nesvazané s protokolem analyzy) na karté ,,Assay
Protocols“ (Protokoly analyzy).

Pokud chcete vytvofit nepfifazeny vzorek, pfejdéte pomoci jedné z nasledujicich moznosti na
dialogové okno ,,New/Edit Specimens*:

® Pro vytvofeni nové desti¢ky nebo vybér pfislusného ID protokolu analyzy kliknéte Na karté
»Plates“ (Desticky) na tlagitko ,,New IVD...“ (Nové IVD...) a poté kliknéte na tlacitko
»Edit...“ (Upravit...). Otevie se okno ,,Create/Edit Layout* (Vytvorit/upravit usporadani)
Kliknéte na tlacitko ,,New Specimens...“ (Nové vzorky).

® Na karté ,,Assay Protocols* vyberte ze seznamu pfislusné ID protokolu analyzy a kliknéte
na pfislusné tlacitko Specimens... (Vzorky...). Otevie se okno ,,Specimen List” (Seznam
vzorku). Kliknéte na tlacitko ,,New...“ (Nové...).
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7.14.1 Vytvoreni vzorku z objednavky testu z LIS

Software systému digene HC2 muze pfijimat objednavky testl pro testovani vzorkd z LIS. Pred
vytvofenim vzorku v softwaru systému digene HC2 musi byt nakonfigurovana obousmérnd
komunikace s LIS. Viz ,Sprava nastaveni exportu dat®, strana 123, kde najdete dali pokyny.

Software systému digene HC2 obdrzi pouze objednavky testl s pfisluSnym pacientem a
informacemi o protokolu analyz; neni mozné ziskat rozvrzeni desticky. Dotaz se pta na

objednavky testl pro minulych 7 dni. Nastaveni reZzimu dotazu ma nasleduijici volby:

® Manualné — kliknutim na tlacitko ,,Query“ (Dotaz) v panelu ,,Query Status“ (Stav dotazu)

na karté ,,Assay Protocols* (Protokoly analyz).
® \yzva — dotaz po uplynuti ur¢itého asového intervalu

® Nacasovano — dotaz az ve ¢tyfech uréenych €asech

Pokud je nakonfigurovana volba vyzvy nebo ¢asovani, objednavky testt automaticky naplini
software systému digene HC2. Pokud je nakonfigurovana manualni volba, musi uzivatel
kliknout na tlagitko ,,Query* (Dotaz) na panelu ,,Query Status“ (Stav dotazu) na karté , Assay
Protocols®, aby se software systému digene HC2 mohl dotazovat na objednavky testl. Pokud
je software systému digene HC2 konfigurovan na vyzvy nebo naCasované dotazy, muze
uzivatel pouzit tlacitko ,,Query“ na panelu ,,Query Status“ na karté ,,Assay Protocols“ pro

manualni zaslani dotazu.

Po obdrzeni objednavky software sytému digene HC2 ovéfi, zda ID vzorku jiz neexistuje

v softwaru systému digene HC2.

Pokud ID vzorku neexistuje, vytvofi se v softwaru systému digene HC2 ID vzorku a vzorek ziska

stav nemérfeny a je mu pfifazen vychozi typ vzorku pro protokol analyzy.

Pokud ID vzorku existuje v softwaru systému digene HC2, bude aktualizovana informace
0 pacientovi pfifazena k vzorku a obsazena v objednavce testu. Viz ,Vytvofeni pacienta z
objednavky testu z LIS strana 156, kde najdete dalSi pokyny.
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7.14.2 Individualni vytvofeni vzorku

1. Kliknéte na kartu ,,Single ID“ na panelu ,,Add specimens* (Pridat vzorky).
2. Zadejte ID vzorku do dialogového pole ,,Specimen ID:“ (ID vzorku).
Poznamky:
® Maximalni délka ID vzorku je 30 znak(.
® Pro nadteni ID vzorku se mlZe pouzit ruéni étecka éarovych kodi. Ctedka darového
koédu musi byt naprogramovana tak, aby zahrnovala navrat na za¢atek radku pro
nepretrzity zapis.
3. Vyberte typ vzorku z rozbalovaciho seznamu ,,Specimen“ (Vzorek).
Poznamka: Funkce neni k dispozici, pokud vytvafite vzorek s nesvazanym stavem.

4. Pro protokol nekonsenzualni analyzy vyberte typ mezni hodnoty z rozbalovaciho listu
»Cutoff Type:“ (Typ hraniéni hodnoty).

Poznamka: Rozbalovaci seznam ,,Cutoff Type:“ se zbarvi Sedé pfi vytvareni vzorku
s nepfifazenym stavem pro konsensualni protokol analyzy nebo pfi vytvareni vzorku
s nesvazanym stavem.

5. Kliknéte na tlacitko ,,<-- Add* (Pridat).

Vzorek se zobrazi v seznamu. DalSi vzorky Ize pfidat do seznamu opakovanim krokd.

6. Pokud jste na dialogové okno ,,New/Edit Specimens” (Novy vzorek/upravit vzorek) presli
z okna ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit rozlozeni), vyberte pfislusny pfepina¢ na
panelu ,When OK is pressed, add new specimens to:“ (Po stisknuti OK pridat vzorky
do:) panel.

7. Kliknéte na OK.

Pokud byl vybran prepinac ,,Specimens list and plate layout“ (Seznam vzork{
a usporadani desticky), zobrazi se dialogové okno ,,Replicates®. Vyberte pfislusny
prepinac pro pozadovany pocet replikatu a kliknéte na ,,OK*.

7.14.3 Vytvoreni série vzorku

1. Kliknéte na kartu ,,Series of ID*“ (Série ID) na panelu ,,Add specimens*.

2. V dialogovém poli ,,Root:*“ (Kofen) zadejte kofenové jméno, které je na pocatku kazdého ID
vzorku v sérii.
Poznamka: Maximalni délka ID vzorku je 30 znakd. Kombinace kofene a postupnych Cisel
nesmi prekrogit 30 znaku.

3. V dialogovém poli ,,Start No.:“ (Pocatecni ¢.) zadejte pocate¢ni Cislo pro fadu, které bude

pfipojeno ke kofeni.
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4. V dialogovém poli ,,End No.:“ (Koncové ¢.) zadejte koncové Cislo pro fadu, které bude
pfipojeno ke kofeni.
Poznamky:
® Koncoveé gislo musi byt vy§si nez poc¢atecni Cislo.
® Pokud gislo za€ina nulou, je nula pfi vytvofeni ID vzorku ignorovana.

5. Vyberte typ vzorku z rozbalovaciho seznamu ,,.Specimen® (Vzorek).
Poznamka: Funkce neni k dispozici, pokud vytvafite vzorek s nesvazanym stavem.

6. Pro protokol nekonsenzualni analyzy vyberte typ mezni hodnoty z rozbalovaciho listu
,»Cutoff Type:“ (Typ hraniéni hodnoty).

Poznamka: Rozbalovaci seznam ,,Cutoff Type:“ se zbarvi Sedé pfi vytvareni vzorku
s nepfifazenym stavem pro konsensualni protokol analyzy nebo pfi vytvareni vzorku
s nesvazanym stavem.

7. Kliknéte na tlagitko ,,<-- Add“ (PFidat).
Vzorky se zobrazi v seznamu. Dal$i vzorky Ize pfidat do seznamu opakovanim krok.

8. Pokud jste na dialogové okno ,,New/Edit Specimens* (Novy vzorek/upravit vzorek) presli
z okna ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit rozlozeni), vyberte pfislusny prepina¢ na
panelu ,,When OK is pressed, add new specimens to:“ (Po stisknuti OK pridat vzorky
do:) panel.

9. Kliknéte na OK.

Pokud byl vybran piepinac ,,Specimens list and plate layout“ (Seznam vzork
a usporadani desticky), zobrazi se dialogové okno ,,Replicates”. Vyberte pfisludny
prepinac¢ pro pozadovany pocet replikatll a kliknéte na ,,OK“.

7.14.4 Vytvoreni vzorkl z textového souboru

Z textového souboru lze importovat nékolik vzorkd. Pfi importovani vzorkG se stavem
nepfifazeno je typ vzork( vychozi pro pfislusny protokol analyzy a typ hraniéni hodnoty je

primarni. Viz ,Zména vychoziho typu vzorku pro protokol analyzy*, strana 137, kde najdete dalsi

pokyny.

Kromé& pouziti dialogového okna ,,New/Edit Specimens®“ (Nové vzorky/upravit vzorky) je
mozné pro import nesvazanych vzorkGl pouzit tlacitko ,Ilmport...“ (Import...) na panelu
»Specimens not bound to an assay protocol“ (Vzorky nespojené s protokolem analyzy)

na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyz).
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Pozadavky na textovy soubor:

ID vzork(i nesmi pfekrocit 30 znak(i a musi se skladat z alfanumerického znaku a podtrzitka

a z mezery a pomi¢ky, ktera neni na zacatku ani na konci.

Poznamka: Software systému digene HC2 nenaimportuje ID vzorku, které je delSi nez

30 znakl nebo obsahuje neplatna znak; vSechny ostatni ID vzork(l v souboru se spravnym
poctem znaku ale budou importovany. Objevi se dialogové okno s upozornénim, Ze je nutné
zadavat pouze alfanumerické znaky, pomlc¢ky, podtrzitka a mezery.

PFi importovani soubor(l *.txt musi byt kédovani Unicode. Pokud pouzivate Poznamkovy
blok, nastaveni kddovani se méni béhem procesu ukladani pomoci rozbalovaciho seznamu
»Encoding:“ (Kédovani) za tlaCitkem ,,Save* (Ulozit). Pokud pouzivate program Windows
Excel®, vyberte volbu ,,Unicode Text“ (Text Unicode) (*.txt) z rozbalovaciho seznamu
»Save as type:“ (Ulozit jako) b&hem procesu ukladani.

. Vytvorte soubor pomoci textového editoru, jako je napfriklad Windows Notepad, nebo

tabulkového kalkulatoru (napfiklad Windows Excel®).

Zadejte jedno ID vzorku na jeden fadek a stisknéte klavesu ,,Enter® pro posun na dalsi

fadek.

Pokradujte v zadavani ID, dokud neni seznam kompletni.

UlozZte soubor s pfiponou .ixt a kédovanim Unicode®.

V dialogovém okné ,,New/Edit specimens‘ kliknéte na zalozku ,,Import IDs“ (Importovat ID)
a kliknéte na tlacitko ,,<-lmport...“.

Druhou moznosti je kliknout na tla¢itko Import... na karté ,,Assay Protocols“ na panelu

»Specimens not bound to an assay protocol“.

Otevre se dialogové okno adresare.

Pomoci adresare najdete soubor, ktery chcete importovat, a kliknéte na tlacitko ,,Open*
(Otevrit).

Vzorky se zobrazi v seznamu. DalSi vzorky Ize pfidat do seznamu opakovanim krokd.
Pokud pro pfidavani vzorkd pouzivate dialogové okno ,,New/Edit Specimens‘ (Novy
vzorek/upravit vzorek), na které jste pfesli z okna ,,Create/Edit Layout” (Vytvofit/upravit

rozlozeni), vyberte pfislusny pfepina¢ na panelu ,,When OK is pressed, add new
specimens to:“ (Po stisknuti OK pridat vzorky do:) panel.

Kliknéte na OK.

Pokud byl vybran prepinac ,,Specimens list and plate layout“ (Seznam vzork
a usporadani desticky), zobrazi se dialogové okno ,,Replicates*. Vyberte pfislusny

prepinac pro pozadovany pocet replikatu a kliknéte na ,,OK*.
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7.14.5 Kopirovani nesvazanych vzorkd do protokolu analyzy

Nesvazané vzorky se zobrazi na karté ,,Assay Protocols“ na panelu ,,Specimens not bound
to an assay protocol“. Nesvazany vzorek je mozné kopirovat do protokolu analyzy.
Nesvazany vzorek nema definovany typ vzorku. Kdyz se vzorek zkopiruje do protokolu analyzy,

nastavi se vzorek na vychozi typ vzorku definovany parametry protokolu analyzy.

1. Na karté ,,Assay Protocols*“ vyberte ID vzorku z panelu ,,Specimens not bound to an
assay protocol“ a kliknéte na tlacitko ,,Copy to...“ (Kopirovat do...).

Otevie se dialogové okno ,,Select Assay Protocol“ (Vybrat protokol analyzy).

Poznamka: Vice ID Cisel vzorkd zkopirujete zvyraznénim pfisluSnych ID vzork( v seznamu
a kliknutim na tlagitko ,,Copy to...“.

2. Vyberte pfislusny pfepina¢ na panelu ,,Protocol Filter” (Filtr protokolu) a poté vyberte

prislusné ID protokolu analyzy.
3. Kliknéte na OK.
Po otevieni dialogového okna kliknéte na pfislusnou odpovéd.

Vybrané vzorky se zkopiruji do vybraného protokolu analyzy a zobrazi se v seznamu

nepfifazenych vzorkl protokolu analyzy.

7.14.6 Kopirovani vzorkl z jednoho protokolu analyzy do druhého

Vzorek je mozné kopirovat z jednoho protokolu analyzy do druhého. Pokud neni definovan typ
vzorku pro dany vzorek nebo definovany typ vzorku neni dostupny pro protokol analyzy, bude

kopirovany vzorek nastaven na vychozi typ vzorku dle definice parametrd protokolu analyzy.

1. Na karté ,,Assay Protocols* vyberte ID protokolu analyzy z panelu ,,IVD Assay Protocols*
(Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Specimens...“ (Vzorky...).

Otevre se okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorka).

2. Zobrazené vzorky filtrujte zaSkrtnutim pfisluSného poli¢ka v panelu ,,Filter by Specimen
Status“ (Filtrovat dle stavu vzorku).

Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List*“ (Seznam vzork()“, strana 76, kde najdete dalSi pokyny.
3. Vyberte ID vzorku v seznamu a kliknéte na tlagitko ,,Copy to...“.
Otevie se dialogové okno ,,Select Assay Protocol“ (Vybrat protokol analyzy).

Poznamka: Vice ID ¢&isel vzorkl zkopirujete zvyraznénim pfislugnych ID vzork( v seznamu
a kliknutim na tlagitko ,,Copy to...“.

4. Vyberte pfislusny pfepina¢ na panelu ,,Protocol Filter” (Filtr protokolu) a poté vyberte

pfislusné ID protokolu analyzy.
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5. Kliknéte na OK.
Po otevieni dialogového okna kliknéte na pfisluSnou odpovéd.

Vybrané vzorky se zkopiruji do vybraného protokolu analyzy a zobrazi se v seznamu

nepfifazenych vzorkd protokolu analyzy.

6. Kliknutim na ,,OK“ uzavfete okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorki).

7.15 Zobrazeni informaci o vzorku

Informace o vzorku je mozné zobrazit z protokolu analyzy v okné ,,Specimen List*.

1. Na karté ,,Assay Protocols* vyberte ID protokolu analyzy z panelu ,,IVD Assay Protocols*
(Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Specimens...“ (Vzorky...).

Otevre se okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorku).

2. Zobrazené vzorky filtrujte zaSkrtnutim pfisluSného poli¢ka v panelu ,,Filter by Specimen

Status“ (Filtrovat dle stavu vzorku).
Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List*“ (Seznam vzork()“, strana 76, kde najdete dalSi pokyny.

3. Kliknutim na ,,OK* uzaviete okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorkii).

7.16 Zména informaci o vzorku

Informace o vzorku je mozné ménit pomoci dialogového okna ,,Edit Specimen® (Upravit
vzorek), dialogového okna ,,Edit Multiple Specimens* (Upravit nékolik vzorku), dialogového
okna ,,New/Edit Specimens“ (Novy vzorek/upravit vzorek) nebo dialogového okna ,Edit
Unbound Specimen* (Upravit nesvazany vzorek). Zmény vzorku jsou sledovany a je mozné
je zobrazit v sestavé historie vzorku. Zména informaci o vzorku je omezena na zékladé typu

protokolu analyzy a stavu vzorku.
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7.16.1 Zména jednotlivého vzorku pomoci dialogového okna ,,Edit Specimen®

(Upravit vzorek)

Na dialogové okno ,,Edit Specimen® |ze prejit z okna ,,Create/Edit Layout* (Vytvorit/upravit

rozlozeni) nebo z okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorku). Viz ,PouZiti okna ,,Create/Edit

Layout“ (Vytvorit/upravit usporadani)‘ na strané 37, kde jsou dalSi pokyny tykajici se

pfistupu na okno ,,Create/Edit Layout“. Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List*“ (Seznam vzork)*

na strané 76, kde najdete dal$i pokyny tykajici se pfistupu na okno ,,Specimen List“.

Nasledujici tabulka detailné uvadi pole, ktera je mozné ménit v pfipadé jednotlivych vzorkud

pomoci dialogového okna ,,Edit Specimen®.

Typ protokolu Stav vzorku Pole, ktera je mozné ménit
analyzy
Nepouzito Nesvazany »Patient ID:“ (ID pacienta),

konsenzualni nepfifazeno a

nezméfeno

konsenzualni Méreno

konsenzualini opakované testovani

nekonsenzudlni nepfifazeno

a nezméreno

nekonsenzualni Méreno

»Date Collected” (Datum sbéru)
a ,,Comment:“ (Komentar)

»Specimen ID“ (ID vzorku), ,,Patient
ID:“ (ID pacienta), ,,Specimen* (vzorek),
»,Date Collected“ (Datum sbéru)

a ,,Comment:“ (Komentar)

»Patient ID:“ (ID pacienta),
»Date Collected” (Datum sbéru)
a ,,Comment:“ (Komentar)

»Patient ID:“ (ID pacienta),
»,Date Collected” (Datum sbéru)
a ,,Comment:“ (Komentar)

»Specimen ID (ID vzorku), ,,Patient
ID:“ (ID pacienta), ,,Specimen* (vzorek),
»Date Collected“ (Datum sbéru),
,Comment:“ (Komentar) a ,,Qualitative
cutoff” (Kvalitativni hranice)

»Patient ID:“ (ID pacienta),
»Date Collected“ (Datum sbéru)
a ,,Comment:“ (Komentar)
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1. Pokud pfechazite na okno ,,Create/Edit Layout, vyberte pfisludnou buriku na mfiZce
usporadani desticky, ktera obsahuje vzorek, a kliknéte na tlacitko ,,Edit Specimen...
(Upravit vzorek) na panelu ,,Actions on plate“ (Akce na desticce).

Pokud k pfistupu pouzivate okno ,,Specimen List“, vyberte pfisluSny vzorek v seznamu
vzork( a kliknéte na tlagitko ,,Edit...“; druhou mozZnosti je dvakrat kliknout na ID vzorku

vV seznamu.
Otevre se dialogové okno ,,Edit Specimen® (Upravit vzorek).
2. V dialogovém oknu ,,Edit Specimen® zmérite pfislusné parametry.
Viz ,Pouziti dialogovych oken ,,Edit Specimen® (Upravit vzorek) a ,,Edit Multiple
Specimens* (Upravit vice vzork()“, strana 53, kde najdete dalsi pokyny.
3. Kliknéte na OK.
Dialogové okno ,,Edit Specimen® se zavre.

Poznamka: Zmény se aplikuji na oba replikaty vzorku.

7.16.2 Zména vice vzorkd pomoci dialogového okna ,,Edit Multiple Specimens*
(Upravit vice vzork)

Na dialogové okno ,Edit Multiple Specimens® se dostanete z okna ,Specimen List“
(Seznam vzorkud). Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorkl)“ strana 76, kde
najdete dalSi informace. Nasledujici tabulka detailné uvadi pole, kde je mozné meénit vice
vzork(l pomoci dialogového okna ,,Edit Multiple Specimens*.

Typ protokolu Stav vzorku Pole, ktera je mozné ménit
analyzy
Nepouzito Nesvazany Komentar:
konsenzualni nepfifazeno »Specimen“ (Vzorek),
a nezméreno »Date Collected” (Datum sbéru)

a ,,Comment:“ (Komentar)

konsenzualni Méfeno »Patient ID:“ (ID pacienta),
»Date Collected” (Datum sbéru)
a ,,Comment:*“ (Komentar)

konsenzualni opakované testovani »Date Collected” a ,,Comment:“

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

148



Typ protokolu Stav vzorku Pole, ktera je mozné ménit

analyzy
nekonsenzualni nepfifazeno »Specimen®, ,,Date Collected”,
a nezméreno »Comment:“ a ,,Qualitative cutoff
(Kvalitativni hranice)
nekonsenzualni Méreno ,Date Collected*“ a ,,Comment:*

1. Na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) vyberte pfislusné ID protokolu analyzy
z panelu ,,IVD Assay Protocols‘ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko
»Specimens...“ (Vzorky...).

Otevre se okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorka).

2. Seznam zobrazenych vzorkd filtrujte zaskrtnutim pfislusného poli¢ka v panelu ,,Filter by
Specimen Status“ (Filtrovat dle stavu vzorku).

Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List“ (Seznam vzork)“, strana 76, kde najdete dal$i pokyny.

3. V seznamu vzorkl vyberte vzorky, které mate upravovat, a kliknéte na tla¢itko ,,Edit...*
(Upravit...).

Otevre se dialogové okno ,,Edit Multiple Specimens*.
4. Zméite pFisluSné parametry.

Viz ,Pouziti dialogovych oken ,,Edit Specimen® (Upravit vzorek) a ,,Edit Multiple
Specimens“ (Upravit vice vzork()“, strana 53, kde najdete dalsi pokyny.

5. Kliknéte na OK.
Dialogové okno ,,Edit Multiple Specimens* se zavre.

6. Kliknutim na ,,OK“ uzavrete okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorki).

7.16.3 Zména jednoho vzorku nebo vice vzorki pomoci dialogového okna ,,Edit
Unbound Specimen“ (Upravit nesvazany vzorek)

Pokud pro zménu vzorkd pouzivate dialogové okno ,Edit Unbound Specimen®, je mozné
ménit pole ,Patient ID:“ (ID pacienta), ,,Date Collected“ (Datum sbéru) a ,,Comment:“
(Komentar).

1. Na karté ,,Assay Protocols* (Protokoly analyzy) vyberte pfislusné ID vzorku z panelu
»Specimens not bound to an assay protocol“ (Vzorky nesvazané s protokolem
analyzy) a kliknéte na tlagitko ,,Edit...“ (Upravit...).

Otevie se dialogové okno ,,Edit Unbound Specimen“ (Upravit nesvazany vzorek).

2. Zménte pfislusné parametry.
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3. Kliknéte na OK.

Dialogové okno ,,Edit Unbound Specimen se zavie.

7.16.4 Zména jednotlivého vzorku pomoci dialogového okna ,,New/Edit
Specimens® (Novy vzorek/Upravit vzorek)

Na dialogové okno ,New/Edit Specimens“ Ize pfejit z okna ,Create/Edit Layout”
(Vytvofit/upravit rozlozeni) nebo z okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorku). Viz ,PouZiti
okna ,,Create/Edit Layout” (Vytvorit/upravit usporadani)‘ na strané 37, kde jsou dalSi pokyny
tykajici se pFistupu na okno ,Create/Edit Layout“. Viz ,Pouziti okna ,Specimen List“
(Seznam vzorkl)“ na strané 76, kde najdete dalSi pokyny tykajici se pfistupu na okno
»Specimen List".

Nasledujici tabulka detailné uvadi pole, ktera je mozné ménit v pfipadé jednotlivych vzork(
pomoci dialogového okna ,,New/Edit Specimens“. Pokud vzorek neni uréen k Upravam
pomoci dialogového okna New/Edit Specimens, objevi se chybové hlaseni.

Typ protokolu Stav vzorku Pole, ktera je mozné ménit
analyzy
Nepouzito Nesvazany Zadné
konsenzualni Nepfifazeny Vzorek
konsenzualini Nezméfeno nebo Zadné
méreno
konsenzualini opakované testovani  Zadné
nekonsenzualni Nepfifazeny »Specimen“ (Vzorek) a ,,Cutoff Type:“

(Typ hraniéni hodnoty)

nekonsenzudlni Nezméfeno nebo Zadné
méfeno

Konsenzualni nebo Neplatné nebo Zadné

nekonsenzudlni nejasné
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1. Kliknéte na kartu ,,Single ID“ na panelu ,,Add specimens* (Pridat vzorky).
2. Zadejte ID vzorku do dialogového pole ,,Specimen ID:“ (ID vzorku).
Poznamky:
® Maximalni délka ID vzorku je 30 znak(.
® Pro nadteni ID vzorku se mlZe pouzit ruéni étecka éarovych kodi. Ctedka éarového
kédu musi byt naprogramovana tak, aby zahrnovala navrat na zacatek fadku pro
nepretrzity zapis.
3. Vyberte typ vzorku z rozbalovaciho seznamu ,,Specimen“ (Vzorek).

4. Pro protokol nekonsenzualni analyzy vyberte typ mezni hodnoty z rozbalovaciho listu
,»Cutoff Type:“ (Typ hraniéni hodnoty).

Poznamka: Rozbalovaci seznam ,,Cutoff Type:*“ (Typ hrani¢ni hodnoty) se zbarvi Sedé
pfi vytvafeni vzorku s nepfifazenym stavem pro konsenzualni protokol analyzy nebo pfi

vytvareni vzorku s nesvazanym stavem.
5. Kliknéte na tlacitko ,,<-- Add* (Pridat).
Vzorek se zobrazi v seznamu. DalS$i vzorky Ize upravit opakovanim téchto kroku.

6. Pokud jste na dialogové okno ,,New/Edit Specimens* (Novy vzorek/upravit vzorek) presli
z okna ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit rozlozeni), vyberte pfisludny pfepinac¢ na
panelu ,When OK is pressed, add new specimens to:“ (Po stisknuti OK pridat vzorky

do:) panel.
7. Kliknéte na ,,OK“.

Pokud byl vybran prepinac ,,Specimens list and plate layout* (Seznam vzorku
a usporadani desticky), zobrazi se dialogové okno ,,Replicates*. Vyberte pfislusny

prepinac pro pozadovany pocet replikatll a kliknéte na ,,OK“.

7.16.5 Zména vice vzorkd pomoci dialogového okna ,,New/Edit Specimens‘ (Novy
vzorek/Upravit vzorek)

Na dialogové okno ,New/Edit Specimens“ Ize pfejit z okna ,Create/Edit Layout*
(Vytvofit/upravit rozlozeni) nebo z okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorku). Viz ,PouZiti okna
»Create/Edit Layout” (Vytvofrit/upravit usporadani)‘ na strané 37, kde najdete dalSi pokyny
tykajici se pfistupu na okno ,,Create/Edit Layout“. Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List“ (Seznam
vzorku)“ na strané 76, kde najdete dal$i pokyny tykajici se pfistupu na okno ,,Specimen List“.

Nasledujici tabulka detailné uvadi pole, kde je mozné ménit vice vzork(i pomoci dialogového
okna ,,New/Edit Specimens*. Pokud vzorek neni uren k Upravam pomoci dialogového okna
New/Edit Specimens, objevi se chybové hlaseni.
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Typ protokolu analyzy Stav vzorku

Pole, ktera je mozné ménit

Nepouzito

konsenzualni

konsenzualni

konsenzualni

nekonsenzualni

nekonsenzualni

Konsenzualni nebo
nekonsenzualni

ID vzorku v sérii.

vzorkd.

Nesvazany

Nepfifazeny

Nezméreno nebo
méfeno

opakované testovani

Nepfifazeny

Nezméreno nebo
méfeno

Neplatné nebo
nejasné

Zadné

Vzorek

Zadné

Zadné

»Specimen* (Vzorek) a ,,Cutoff
Type:“ (Typ hraniéni hodnoty)

Zadné

Zadné

Kliknéte na kartu ,,Series of ID“ (Série ID) na panelu ,,Add specimens*.

Do dialogového pole ,,Root:“ (Kofen) zadejte kofenové jméno, které je na pocatku kazdého

Do dialogového pole ,,Start No.:“ (Poc¢atecni ¢.) zadejte zahajovaci Cislo pro fadu ID

Do dialogového pole ,,End No.:“ (Koncové €.) zadejte koncové ¢&islo pro fadu ID vzorku.

Vyberte typ vzorku z rozbalovaciho seznamu ,,Specimen* (Vzorek).

Poznamka: Funkce neni k dispozici, pokud upravujete vzorek se stavem nespojeno.

»Cutoff Type:“ (Typ hraniéni hodnoty).

Pro protokol nekonsenzualni analyzy vyberte typ mezni hodnoty z rozbalovaciho listu

Poznamka: Rozbalovaci seznam ,,Cutoff Type:“ (Typ hrani€ni hodnoty) se zbarvi Sedé

pfi vytvareni vzorku s nepfifazenym stavem pro konsenzualni protokol analyzy nebo pfi

vytvareni vzorku s nesvazanym stavem.

Kliknéte na tlacitko ,,<-- Add“ (PFidat).

Vzorky se zobrazi v seznamu. Dal$i vzorky Ize upravit opakovanim téchto kroka.

Pokud jste na dialogové okno ,,New/Edit Specimens* (Novy vzorek/upravit vzorek) presli

z okna ,,Create/Edit Layout* (Vytvorit/upravit rozlozeni), vyberte pfislusny pfepina¢ na panelu

»When OK is pressed, add new specimens to:“ (Po stisknuti OK pridat vzorky do:) panel.
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8. Kliknéte na OK.
Pokud byl vybran prepinac ,,Specimens list and plate layout” (Seznam vzorku
a usporadani desti¢ky), zobrazi se dialogové okno ,,Replicates”. Vyberte pfisludny

prepinac¢ pro pozadovany pocet replikatu a kliknéte na ,,OK*.
7.17 Tisk nebo ulozeni seznamu vzork

1. Na karté ,,Assay Protocols* (Protokoly analyzy) vyberte ID protokolu analyzy z panelu
»IVD Assay Protocols“ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Specimens...“
(Vzorky...).

Otevre se okno ,,Specimen List*“ (Seznam vzork).

2. Seznam zobrazenych vzorkd filtrujte zaskrtnutim pfislusného poli¢ka v panelu ,,Filter by

Specimen Status“ (Filtrovat dle stavu vzorku).

Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorku)“, strana 76, kde najdete dal$i pokyny.
3. Kliknéte na tlacitko ,,Print List...“ (Tisknout seznam...).

Okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav QIAGEN) zobrazi seznam.

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110,

kde najdete dal$i pokyny.

7.17.1 Tisk seznamu nepfifazenych vzorki

Je mozné vytisknout seznam vzorkd nepfifazenych k protokolu analyzy. Tento seznam muze
obsahovat primarni nepfifazené vzorky (vzorky, které jesté nebyly testovany), vzorky pro
opakované testovani (vzorky, které vyzaduji dalSi testovani, aby se dosahlo kone¢ného

vysledku) nebo primarni vzorky i vzorky pro opakované testovani.

1. Na karté ,,Assay Protocols* vyberte ID protokolu analyzy z panelu ,,IVD Assay Protocols*
(Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Worklist Export...“ (Export pracovniho
seznamu...).

Otevre se dialogové okno ,,Worklist export®.

2. S vyuzitim dialogovych poli ,,Start Date:“ (Poc¢atecni datum) a ,,End Date:“ (Koncové
datum) zadejte pfislusné ¢asové obdobi.

3. Pomoci pfepinacu ,,Primary Only, by entry date“ (Pouze primarni, dle data zadani),
»Retest Only, by measured date“ (Pouze opakovany test, dle data méreni) nebo
»Primary and Retest Combined“ (Opakovany test a primarni kombinovany) definujte
vzorky, které budou zahrnuty.

4. Kliknéte na tlacitko ,,Print“ (Tisknout).
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Okno ,,QIAGEN Report Viewer" (Prohlize¢ zprav QIAGEN) zobrazi seznam. Viz okno
LPouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer* (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110, kde
najdete dalSi pokyny.

7.18 Exportovani nepfifazenych vzorkua

Nepfifazené vzorky spojené s protokolem analyzy je mozné exportovat do souboru *.xml.
Exportovany soubor mlze obsahovat primarni nepfifazené vzorky (vzorky, které jesté nebyly
testovany), vzorky pro opakované testovani (vzorky, které vyzaduji dalSi testovani, aby se
dosahlo koneéného vysledku) nebo primarni vzorky i vzorky pro opakované testovani.

1. Na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) vyberte ID protokolu analyzy z panelu
»IVD Assay Protocols“ (Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Worklist
Export...“ (Export pracovniho seznamu...).

Otevre se dialogové okno ,,Worklist export®.

2. S vyuzitim dialogovych poli ,,Start Date:“ (Pocatecni datum) a ,,End Date:“ (Koncové

datum) zadejte pfislusné ¢asové obdobi.

3. Pomoci pfepinacdu ,,Primary Only, by entry date*“ (Pouze primarni, dle data zadani),
»Retest Only, by measured date“ (Pouze opakovany test, dle data méreni) nebo
»Primary and Retest Combined“ (Opakovany test a primarni kombinovany) definujte
vzorky, které budou zahrnuty do souboru.

4. Kliknéte na OK.
Otevre se dialogové okno adresare ,,Save File As“ (Ulozit soubor jako).
5. Pomoci prohlize€e pfejdéte na misto, kam ma byt soubor uloZen.
6. Dle potfeby zmérite jméno souboru v dialogovém poli ,,File Name:*“ (Jméno souboru).

Poznamka: Vychozi format jména souboru je kombinaci protokolu analyzy a uréeného

Casového rozsahu.
7. Kliknéte na tlacitko ,,Save“ (Ulozit).
Soubor je ulozen a dialogové okno otevfe informace o poctu vzorkd, které byly exportovany.

8. Kliknéte na OK.

7.19 Mazani vzorkl

Smazat je mozné vzorek s nesvazanym, nepfifazenym nebo nezméfenym stavem. Software
systému digene HC2 neumoziiuje uZivatelim mazat vzorky se stavem zméfeno nebo vzorky,

které jsou vytvofeny jako soucast algoritmu opakovaného testovani.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

154



7.19.1 Smazani nesvazaného vzorku

Smazani nesvazaného vzorku nesmaze nepfifazené vzorky, které byly vytvofeny pomoci

nesvazaného vzorku.

1. Na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) oznacte pfislusné ID vzorku z panelu
»Specimens not bound to an assay protocol“ (Vzorky nesvazané s protokolem
analyzy) a kliknéte na tlacitko ,,Delete” (Smazat).

Poznamka: Vice ID Cisel vzorkd smazete zvyraznénim pfisluSnych ID vzork( v seznamu

a kliknutim na tlagitko ,,Delete*.
Otevre se dialogové okno pro potvrzeni smazani vzorku/vzorka.
2. Vyberte pfisluSsnou odpovéd pro potvrzeni smazani vzorku/vzorka.

Dialogové okno se zavie a vzorek se smaze ze seznamu.

7.19.2 Smazani vzorku pomoci okna ,,Specimen List“ (Seznam vzork)

1. Na karté ,,Assay Protocols* vyberte ID protokolu analyzy z panelu ,,IVD Assay Protocols*

(Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Specimens...“ (Vzorky...).
Otevre se okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorku).

2. Seznam zobrazenych vzorkd filtrujte zaskrtnutim pfislusného poli¢ka v panelu ,,Filter by

Specimen Status“ (Filtrovat dle stavu vzorku).
Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorku)“, strana 76, kde najdete dalSi pokyny.
3. V seznamu vzorkl vyberte ID vzorku, ktery se ma smazat, a kliknéte na tlaitko Delete.

Poznamka: Vice ID ¢&isel vzork(l smazete zvyraznénim pfisluSnych ID vzorkd v seznamu

a kliknutim na tlacitko ,,Delete...“ (Smazat...).
Otevre se dialogové okno pro potvrzeni smazani vzorku/vzorkd.

4. V dialogovém okné, které se otevre, vyberte pfisluSnou odpovéd pro potvrzeni smazani

vzorku/vzorkd.
Otevre se dialogové okno ,,Delete Specimen?“ (Smazat vzorek?).
5. Zadejte volitelny komentar a kliknéte na ,,OK*.

Poznamka: Komentar a v§echny informace tykajici se vzorku jsou smazany a neni mozné

je znovu ziskat nebo zobrazit.
Dialogové okno se zavie a vzorek se smaze ze seznamu.

6. Kliknutim na ,,OK“ uzavrete okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorki).
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7.19.3 Smazani vzorku pomoci okna ,,Create/Edit Layout“ (Vytvofrit/upravit
rozlozeni)

Viz ,Pouziti okna ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit usporadani)‘ na strané 37, kde

najdete dalSi pokyny tykajici se pfistupu na okno ,,Create/Edit Layout”.

1. V okné ,,Create/Edit Layout* vyberte ID pfisluSného vzorku na panelu ,,Unassigned
specimens‘ (Nepfifazené vzorky).
Poznamka: Vice vzorkd smazete zvyraznénim pfislusnych ID vzorkl( v seznamu.
2. Kliknéte na tlagitko ,,Delete.
Otevre se dialogové okno pro potvrzeni smazani vzorku/vzorkd.
3. Kliknéte na pfislusnou odpovéd pro potvrzeni smazani vzorku/vzorkd.
Dialogové okno se zavfe a vzorek se smaze ze seznamu.

4. Kliknéte na tlacitko Ulozit pro uzavieni okna Create/Edit Layout.

7.20 Sprava pacientu

Informace o pacientovi se udrzuji podle ID pacienta. Vysledky pacienta se dle potfeby pouzivaji
pro sestavy vyvoje trendl. Pocet komentail spojenych s ID pacienta je neomezeny
a komentéfe se ukladaji podle data. Pacienti jsou spravovani na karté ,,Patients“ (Pacienti).

Viz ,Pouziti karty ,,Patients* (Pacienti)strana 82, kde najdete dalsi informace.

7.20.1 Vytvoreni pacienta z objednavky testu z LIS

Software systému digene HC2 mlzZe pfijimat objednavky testld pro testovani vzorkG z LIS.
Informace o pacientovi mohou byt pfenaseny jako soucast objednavky testu a informace
o pacientovi bude propojena s ID vzorku. Informace o pacientovi nelze pfenaset nezavisle na
vzorku. Viz ,Vytvofeni vzorku z objednavky testu z LIS* strana 141, kde najdete dalSi informace.

Pokud je pacient propojen se vzorkem z objednavky testu, software sytému digene HC2 ovéfi,
zda ID pacienta jiz neexistuje v softwaru systému digene HC2. Pokud pacient existuje, nahradi
zaslané informace jakékoliv sou€asné informace spojené s pacientem kromé ID pacienta. Pokud
pole neni zahrnuto do objednavky testu, informace pfifazeni pacientovi se nezméni; pokud
obsahuje dvoijité uvozovky (“’) v kterémkoliv poli, bude informace pfifazena pacientovi smazana.
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Pokud pacient neexistoval, vytvofi se v softwaru systému digene HC2 novy pacient

s informacemi zaslanymi v objednavce testu.

Jakmile jsou informace o pacientovi vytvofeny nebo aktualizovany, pacient je automaticky
pfifazen k pfisluSnému vzorku obsazenému v objednavce testu.

7.20.2 Vytvoreni pacienta

1. Na karté ,,Patients“ kliknéte na tlaCitko ,,New...“ (Novy...).
Otevie se dialogové okno ,,Patient ID Entry*“ (Zadani ID pacienta).

2. Zadejte ID pacienta do dialogového okna ,,Enter new Patient ID:“ (Zadejte nové ID
pacienta) a kliknéte na OK.

Poznamka: Maximalni délka ID pacienta je 20 znakd.
Otevre se dialogové okno ,,Edit Patient*“ (Upravit pacienta).
3. Zadejte pfislusné informace pro parametry dialogovych poli.

Poznamka: Maximalné povolena délka pro dialogova pole ,,First name:“ (Jméno), ,,Last
name:“ (Pfijmeni) a ,,Physician Name“ (Jméno Iékaie) je 20 znakl. Maximalni povolena
délka pro dialogové pole ,,Medications:*“ (Medikace) je 100 znakd.

4. Kliknéte na OK.

Dialogové okno ,,Edit Patient“ (Upravit pacienta) se zavie a ID pacienta se zobrazi
v seznamu na karté ,,Patients* (Pacienti).

7.20.3 Zobrazeni informaci o pacientovi

Dialogové okno ,,Specimens“ (Vzorky) dostupné z karty ,Patients“ umozfuje uZivatelim
zobrazit vzorky pfifazené k pacientovi. Informace o pacientovi zobrazite kliknutim na tlacitko
»Specimens...“ a kliknutim na ,,OK“ zavfete dialogové okno ,,Specimens®.

7.20.4 Zména informaci o pacientovi

1. Na karté ,,Patients“ vyberte ze seznamu pfislusné ID pacienta a kliknéte na tlagitko Edit...
(Upravit...).

Otevre se dialogové okno ,,Edit Patient*“ (Upravit pacienta).
2. Zmérite pfislu§né parametrt v dialogovych polich.
3. Kliknéte na OK.

Dialogové okno ,,Edit Patient“ se zavfe a informace o pacientovi se aktualizuje.
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7.20.5 Vytvoreni komentare k pacientovi

1. Na karté ,,Patients“ (Pacienti) vyberte ze seznamu pfisludné ID pacienta a kliknéte na
tlacitko Comments... (Komentare...).

Otevre se dialogové okno ,,Patient Comments“ (Komentare k pacientovi).
2. Kliknéte na tlacitko ,,New...”“ (Nové...).
Otevie se dialogové okno ,,Edit Patient Comment” (Upravit komentaie k pacientovi).
3. Do dialogového pole ,,Date:“ (Datum) zadejte pFisluSné datum komentare.
4. Do dialogového pole ,,Comment:“ (Komentar) zadejte komentar.
Poznamka: Délka pro komentafe nemuze prekrocit 100 znak.
5. Kliknéte na OK.

Dialogové okno ,,Edit Patient Comment“ se zavie a komentar se zobrazi v seznamu
dialogového okna ,,Patient Comment*.

6. Kliknéte na tlacitko ,,Close” (Zavfit).

Dialogové okno ,,Patient Comments* se zavie.

7.20.6 Zména komentare k pacientovi

1. Na karté ,,Patients“ (Pacienti) vyberte ze seznamu pfisludné ID pacienta a kliknéte na
tlacitko Comments... (Komentare...).

Otevre se dialogové okno ,,Patient Comments“ (Komentare k pacientovi).
2. Vyberte pfislusné datum komentare v seznamu a kliknéte na tlacitko ,,Edit...“ (Upravit...).
Otevie se dialogové okno ,,Edit Patient Comment” (Upravit komentaie k pacientovi).
3. Zménte parametry komentare.
Poznamka: Délka pro komentafe nemuze prekrocit 100 znakd.
4. Kliknéte na OK.

Dialogové okno ,,Edit Patient Comment* se zavie a komentar se v seznamu dialogového
okna ,,Patient Comment“ aktualizuje.

5. Kliknéte na tlacitko ,,Close* (Zavrit).

Dialogové okno ,,Patient Comments* se zavie.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015 158



7.20.7 Smazani komentare k pacientovi

1. Na karté ,,Patients“ (Pacienti) vyberte ze seznamu pfislusné ID pacienta a kliknéte
na tlacitko Comments... (Komentare...).

Otevre se dialogové okno ,,Patient Comments*“ (Komentare k pacientovi).

2. Vyberte pfisludné datum komentafe v seznamu a kliknéte na tlacitko ,,Delete” (Smazat).
Otevie se dialogové okno pro potvrzeni smazani komentére.

3. Kliknéte na ,,Yes“ (Ano).

Dialogové okno se zavie a komentar se smaze ze seznamu v dialogovém okné ,,Patient
Comment*.

4. Kliknéte na tlacitko ,,Close“ (Zavrit).

Dialogové okno ,,Patient Comments® se zavie.

7.20.8 Smazani ID pacienta
Smazani ID pacienta neovlivni jakykoliv vysledek vzorku pfifazeny k ID pacienta.

1. Na karté ,,Patients (Pacienti) vyberte ze seznamu pfislusné ID pacienta a kliknéte na
tlacitko ,,Delete” (Smazat).
Otevre se dialogové okno pro potvrzeni smazani komentare.

2. Kliknéte na ,,Yes‘“ (Ano).

Dialogové okno se zavie a ID pacienta se smaze ze seznamu na karté ,,Patients*.

7.21 Spravovani Sarze kitu

Kazdy testovaci kit ma Cislo Sarze, které je unikanim identifikatorem, ktery nabizi moznost
sledovani testovaciho kitu. SarZe kitu a datum exspirace musi byt pfifazeny k desti¢ce pred tim,

nez muze probéhnout jeji méfeni.

Software systému digene HC2 zobrazi varovné dialogové okno, pokud doslo k exspiraci Sarze
kitu. Varovné dialogové okno se objevi také v pfipadé, pokud je k desticce pfifazena Sarze kitu,
ktera bude do 2 dnl exspirovat. ACkoliv se objevi varovani, uzivatel si mize vybrat zméreni

desti¢ky s exspirovanou Sarzi kitu.
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Sarze kitu se spravuji pomoci dialogového okna ,,Kit Lot Number Entry“ (Zaznam é&isla $arze

kitu). Dialogové okno ,,Kit Lot Number Entry“ je mozné zobrazit nasledujicimi zplsoby:

® Vybérem ID protokolu analyzy z panelu ,,IVD Assay Protocols“ (Protokoly analyzy IVD)
na karté ,,Assay Protocols“ (Protokoly analyzy) a kliknutim na tla¢itko ,,Kit Lots...“
(Sarze kita...).

® Pouzitim dialogového okno ,,Header Information* (Informace v zahlavi), které se objevi,
kdyz je protokol analyzy pfifazen k desticce, a kliknutim na tlagitko ,,Kit Lots..."“. Viz
LPouziti dialogového okna ,,Header Information* (Informace v zahlavi)“ na strané 45, kde
najdete dal$i pokyny tykajici se pfistupu na dialogové okno ,,Header Information®.

7.21.1 Vytvoreni Sarze kitu

1. V dialogovém okné ,,Kit Lot Number Entry“ (Zadani ¢isla Sarze kitu) kliknéte na ,,New...“.
Otevie se dialogové okno ,,Create Kit Lot“ (Vytvorit Sarzi kitu).

2. Zadejte &islo $arze kitu pro novy kit do dialogového pole ,,Kit Lot Number:* (Cislo $arze
kitu).
Poznamka: Maximalni povolena délka pro dialogové pole ,,Kit Lot Number:“ je 10 znakd.

3. Zadejte datum exspirace pro novy kit do dialogového pole ,,Expiration Date:“ (Datum
exspirace).

Poznamka: Format dialogového okna ,,Expiration Date“ je MM/DD/YYYY. Software
systému digene HC2 nastavi datum exspirace Sarze kitu na 00:00 dne nésledujiciho po
zadaném datu. Napfiklad Sarze kitu s dobou pouZzitelnosti 29. 3. 2007 vyprsi v 00:00

(o pulnoci daného dne) 30. 3. 2007.

4. Kliknéte na OK.
Nova Sarze kitu se zobrazi v seznamu.

5. Kliknéte na tlagitko ,,Close* (Zavfit).

7.21.2 Zména parametru Sarze kitu

Po vytvofeni neni mozné ménit informace Sarze kitu. Pokud chcete ménit parametry Sarze kitu,
smazte SarZi kitu a pfidejte ji se spravnymi parametry.
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7.21.3 Smazani Sarze kitu

Smazani SarZe kitu odstrani Cislo 8arZe kitu ze seznamu $arzi kitu pfifazenych k protokolu
analyzy. Po smazani neni mozné Sarzi kitu pfidat na desti¢ku; dfive vytvorené desticky, které
obsahuji smazané ¢islo Sarze kitu, ale nejsou ovlivnény. Smazané &islo Sarze kitu zdstava jako
soucast informace desticky.

Pokud chcete odstranit Sarzi kitu z dfive vytvofené desticky, kliknéte na tlacitko ,,Edit
Header...“ (Upravit hlavi¢ku...) v okné ,,Create/Edit Layout“ (Vytvofrit/upravit rozlozeni)
a pouZzijte rozbalovaci seznam ,,Kit Lot Number:* (Cislo $arze kitu) pro vybér odlisné Sarze
kitu. Viz ,Pouziti dialogového okna ,,Header Information“ (Informace v zahlavi), strana 45,
kde najdete dalSi pokyny.

1. V dialogovém okné ,,Kit Lot Number Entry“ vyberte Cislo SarZe kitu, ktera ma byt
smazana, a kliknéte na tlacitko ,,Delete“ (Smazat).

Otevre se dialogové okno pro potvrzeni smazani Sarze kitu.
2. Kliknéte na pfislusnou odpovéd pro potvrzeni smazani Sarze kitu.
Dialogové okno se zavie a SarZe kitu se smaze ze seznamu.

3. Kliknéte na tlacitko ,,Close* (Zavfit).

7.21.4 Tisk a ulozeni informaci o Sarzi kitu

V dialogovém okné ,,Kit Lot Number Entry“ (Zadani cisla Sarze kitu) kliknéte na ,,Print
List...“ (Tisk seznamu...). Otevie se okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav
QIAGEN). Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ sestav QIAGEN)",
strana 110, kde najdete dal$i pokyny.

7.22 Spravovani kontrol kvality

Kontrola kvality je vzdy pfifazena k protokolu analyzy. ID kontroly kvality musi byt unikatni pro

prislusny protokol analyzy; rizné protokoly analyzy ale mohou mit stejna ID kontroly kvality.

Protokoly analyzy systému digene HC2 zahrnuji vyzadované kontroly kvality, které neni mozné
smazat. Jedinymi parametry vyZzadovanych kontrol kvality, které je mozné zménit, jsou Cislo

Sarze a datum exspirace.

Pro protokol analyzy systému digene HC2 je mozné vytvofit volitelné kontroly kvality. VoliteIné
kontroly kvality je mozné ménit nebo smazat.
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Parametry protokolu analyzy definuji po€et kontrol kvality, které jsou vyZzadovany na desti¢ce
pred tim, nez muze dojit k méfeni desticky. V dialogovém okné ,,View IVD Assay Protocol*
(Zobrazit protokol analyzy IVD) se zobrazi dialogové pole ,,No. of required QCs*“ (Pocet
vyzadovanych kontrol kvality) s poctem kontrol kvality, které jsou vyZzadovany pro protokol
analyzy. Je vyzadovan pocCet kontrol kvality ekvivalentni se zaSkrtnutym polickem
»Automatically set for use in validation when added to a plate layout” (Automatické
nastaveni pro pouziti ke schvalovani pfi pfidani do usporadani destic¢ky). Viz ,Zobrazeni

informaci protokolu analyzy“, strana 133, kde najdete dalSi pokyny.

Kontroly kvality maji datum exspirace a software systému digene HC2 zobrazi varovné dialogové
okno, pokud doSlo k exspiraci kontroly kvality. Varovné dialogové okno se objevi také v pfipadé,
pokud je k desti¢ce pfifazena kontrola kvality, ktera bude do 2 dnu exspirovat. Ackoliv se objevi

varovani, uzivatel si mdze vybrat zméfeni desticky s exspirovanou kontrolou kvality.

Kontroly kvality se spravuji pomoci dialogového okna ,,Quality Control List“ (Seznam
kontroly kvality). Viz ,Pouziti dialogového okna ,,Quality Control List“ (Seznam kontrol

kvality)“ strana 74, kde najdete dalSi informace.
7.22.1 Vytvoreni volitelné kontroly kvality

1. V dialogovém okné ,,Quality Control List“ (Seznam kontroly kvality) kliknéte na ,,New...*.
Otevie se dialogové okno ,,QC ID Entry* (Zadani ID kontroly kvality).

2. Napiste unikatni ID kontroly kvality do dialogového pole ,,Enter new QC ID:* (Zadat nové
ID kontroly kvality).

Poznamka: Maximalni povolena délka je 20 znak.
3. Kiiknéte na OK.
Otevie se dialogové okno ,,Create Quality Control“ (Pridat kontrolu kvality).

4. Zadejte pozadované informace do dialogovych poli ,,Lot Number:“ (Cislo $arze),
»Minimum RLU/CO:* (Minimalni RLU/CO), ,,Maximum RLU/CO:“ (Maximalni RLU/CO)
a ,Maximum %CV:“ (Maximalni %CV).
Poznamka: Maximalni délka pole ,,Lot Number:“ je 10 znaka.

5. Vyberte datum exspirace z rozbalovaciho seznamu v poli ,,Expiration Date:* (Datum
exspirace).

Poznamka: Format pole ,,Expiration Date* je MM/DD/YYYY.
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6. Pokud chcete zahrnout kontrolu kvality jako sou¢ést ovéfeni analyzy pfi pfidani na desticku,

zaskrtnéte policko ,,Automatically set for use in validation when added to a plate
layout“ (Automatické nastaveni pro pouziti ke schvalovani pfi pfidani do usporadani
desticky).

Poznamka: Pokud je policko ,,Automatically set for use in validation when added to

a plate layout” zaskrtnuté, u kontroly kvality se v bunce rozlozeni desticky pfi pfidani

desti¢ky zobrazi V.
Kliknéte na OK.

Vytvofena kontrola kvality se zobrazi v seznamu dialogového okna ,,Quality Control List*

(Seznam kontroly kvality).

8. Kliknéte na tlacitko ,,Close” (Zavfit), abyste opustili dialogové okno ,,Quality Control List“.

7.22.2 Zména poZadované kontroly kvality

Zmeéna parametrd kontroly kvality neméni parametry pro kontroly kvality dfive pfifazené

k desticce.

Pokud chcete provést zmény i u kontrol kvality, které byly dfive pfifazeny k desti¢kam, kliknéte

pro desticku na ftlaCitko ,Update QCs...“ (Aktualizovat Kontroly Kvality...) na panelu

»Quality Controls“ (Kontroly kvality) okna ,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit

usporadani). Kliknéte na pfislusné tlacitko pro potvrzeni aktualizace.

1.

V dialogovém okné ,,Quality Control List“ (Seznam kontrol kvality) vyberte ID kontroly
kvality, kterou chcete ménit, a kliknéte na tlacitko ,,Edit...“. DalSi moznosti je dvaoijité kliknuti
na ID kontroly kvality.

Otevie se dialogové okno s hlaSenim, Ze zmény provedené u kontroly kvality neovlivni
kontroly kvality dfive pfifazené k desticce.

Kliknéte na OK.
Otevre se dialogové okno ,,Edit Quality Control“ (Upravit kontrolu kvality).
Zménte parametry kontroly kvality a kliknéte na ,,OK“.

Poznamka: Je mozné zménit pouze dialogova pole ,,Lot Number:“ (Cislo $arze:) a
»Expiration Date:*“ (Datum exspirace) pro kontroly kvality pozadované pro protokol
analyzy systému digene HC2.

4. Kliknéte na tlacitko ,,Close* (Zavrit), abyste opustili dialogové okno ,,Quality Control List*“.
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7.22.3 Zména volitelné kontroly kvality

Uprava parametrt kontroly kvality neméni parametry pro kontroly kvality dFive pfifazené

k destiCce. Pokud chcete provést zmény i u kontrol kvality, které byly dfive pfifazeny

k destickam, kliknéte pro desti¢ku na tlacitko ,,Update QCs...“ (Aktualizovat Kontroly Kvality)

na panelu ,,Quality Controls“ (Kontroly kvality) okna ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit

usporadani). Kliknéte na pfislusné tlacitko pro potvrzeni aktualizace.

.V dialogovém okné ,,Quality Control List“ (Seznam kontrol kvality) vyberte ID kontroly

kvality, kterou chcete ménit, a kliknéte na tlacitko ,,Edit...““. Dal$i moznosti je dvojité kliknuti

na ID kontroly kvality.

Otevre se dialogové okno s hlasenim, Zze zmény provedené u kontroly kvality neovlivni
kontroly kvality dfive pfifazené k desticce.

Kliknéte na OK.
Otevie se dialogové okno ,,Edit Quality Control“ (Upravit kontrolu kvality).
Zmeénte parametry kontroly kvality a kliknéte na ,,OK*.

Kliknéte na tlagitko ,,Close‘ (Zavfit), abyste opustili dialogové okno ,,Quality Control List“.

7.22.4 Smazani voliteIné kontroly kvality

Odstranéni kontroly kvality odstrani kontrolu kvality ze seznamu kontrol kvality pfifazenych

k protokolu analyzy. Po smazéni neni mozné kontrolu kvality pfidat na desticku; dfive vytvofené

desti¢ky, které obsahuji smazanou kontrolu kvality, ale nejsou ovlivnény. Smazana kontrola

kvality z(stdva na mfizce usporadani desticky a to i po kliknuti na tlacitko ,,Update QCs...“

(Aktualizovat kontr. Kvality...).

Pro odstranéni smazané kontroly kvality z jiz dfive vytvofené desticky vyberte na mfizce

usporadani desticky kontrolu kvality a kliknéte na tlacitko ,,Remove“ (Odstranit).

Kontroly kvality vyZzadované protokolem analyzy systému digene HC2 neni mozné odstranit.

1.

V dialogovém okné ,,Quality Control List”“ (Seznam kontroly kvality) vyberte ID kontroly
kvality.

Kliknéte na tlagitko ,,Delete (Smazat).
Otevre se dialogové okno pro potvrzeni smazani kontroly kvality.

Poznamka: Pokud je kontrola kvality vyZzadovana protokolem analyzy systému digene HC2,

otevfe se dialogové okno s informaci, Zze kontrola kvality nem(ize byt smazana.
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3. Kliknéte na ,,Yes“ (Ano).

Kontrola kvality je odstranéna ze seznamu v dialogovém okné ,,Quality Control List*

(Seznam kontroly kvality).

4. Kliknéte na tlacitko ,,Close“ (Zavrit).

7.22.5 Tisk nebo ulozeni seznamu kontrol kvality

V dialogovém okné ,,Quality Control List“ kliknéte na tla¢itko ,,Print List...“ (Tisknout
seznam...). Otevie se okno ,,QIAGEN Report Viewer” (Prohlize¢ zprav QIAGEN). Viz
JPouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer* (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110, kde
najdete dalSi pokyny.

7.23 Pochopeni desticek

Test digene HC2 DNA vyzaduje pro provedeni analyzy dvé destiCky. Prvni desticka, hybridizacni
desticka, obsahuje vzorky a pouziva se k provedeni hybridizaéniho kroku analyzy. Béhem
hybridizace vzorky obsahuijici cilovou DNA hybridizuji se specifickou sondou RNA HPV. VSechny
vzorky jsou poté preneseny z hybridizaéni desticky na druhou desti¢ku, imobilizaéni destic¢ku.
Hybridy RNA-DNA se imobilizuji na povrchu jamky mikrodesticky pokryté protilatkami specifickymi
pro hybridy RNA-DNA. Analyzy pokracuje v hybridiza¢ni desti¢ce méfenim RLU nastrojem DML.
Intenzita emitovaného svétla odpovidé pfitomnosti nebo absenci cilové DNA ve vzorku.

Pro méreni desticky pomoci softwaru systému digene HC2 musi byt v softwaru vytvorfena
desticka, ktera zohledriuje fyzické desticky pouzité b&hem provadéni testu. DestiCka v softwaru
systému digene HC2 je kombinaci ID hybridizani desti¢ky a ID imobilizaéni desticky. Nejdfive se
vytvofi ID hybridizaéni desticky a poté se k hybridizaéni desti¢ce pfifadi imobilizaéni desticka.

Pfifazeni ID hybridiza¢ni a imobiliza¢ni desticky musi probéhnout pfed méfenim desticky.

Dulezité: Vzdy vytvoite ID hybridizacni destiCky a rozloZeni pfifazené destiCky v softwaru
systému digene HC2 pfed spusténim manualniho nebo RCS automatickém testovani.

Hybridizacni desticka maze byt vytvofena pouzitim vystupniho souboru z preanalytického nastroje
nebo manualné. Pokud vytvafite IVD desticky, je mozné k destiCce pfidat pouze protokoly analyzy
IVD. Viz ,Vytvoreni hybridiza¢ni desticky z preanalytického nastroje®, strana 167, nebo ,Manualni

vytvofeni hybridiza¢ni desti¢ky”, strana 171, kde najdete dalSi pokyny.
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Prifazeni hybridiza¢ni a imobilizaéni desticky mliZze byt provedeno manuélné. Pokud je na RCS
nainstalovana ¢tec¢ka ¢arovych kédl RCS a pfipojené RCS skripty, ID imobilizaéni desticky se
po ukon€eni RCS automatického testovani automaticky pfifadi k hybridizaéni destic¢ce
vytvofené v softwaru systému digene HC2. Viz ,Pfifazeni imobiliza¢ni desticky k hybridizagni

desce", strana 177, kde najdete dalSi pokyny.

Desti¢ka bude mit jeden ze tfi nasledujicich stavu:

Stav desticky Popis

Nezméfené Hybridiza¢ni desticka byla vytvofena a desticka muze byt

podle potieby zménéna.

Méfeno Imobilizaéni desti¢ka byla zméfena a vysledky jsou

dostupné pro revizi.

Schvaleno Vysledky analyz potvrdil autorizovany uzivatel jako vhodné

pro sestavu.
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7.24 Vytvoreni hybridizaCni destiCky z preanalytického nastroje

Vytvofeni hybridiza¢ni destiCky z vystupniho souboru preanalytického nastroje umoznuje
elektronicky pfenos dat z preanalytického nastroje do softwaru systému digene HC2. Desticka
je automaticky vytvofena v softwaru systému digene HC2 s jedineEnym ID hybridizaéni desti¢ky

a jedine€nym ID vzorku.

Pokud ID vzorku nebo ID hybridizaéni destiCky zagina nebo konéi mezerou, software systému
digene HC2 vypusti mezery ID vzorku. Software systému digene HC2 neupozorni uzivatele na

vypusténi mezer z ID vzorku.

Bé&hem importu vystupniho souboru software systému digene HC2 vyzve ke zméné ID
hybridiza¢ni destiCky nebo zruSeni vytvareni desticky, pokud nastane jedna z nasledujicich
podminek:
e |D hybridiza¢ni desti¢ky se jiz pouziva v ramci softwaru systému digene HC2.

Poznamka: ID hybridizaCnich desticek v softwaru systému digene HC2 nerozliSuji velikost

pismen
e |D hybridiza¢ni desticky je vétSi nez 20 znaku
e |D hybridiza¢ni desti¢ky obsahuje neplatné znaky

e |D hybridiza¢ni desticky za¢ina pomlickou

Pokud se zménilo ID hybridiza¢ni destic¢ky, ID hybridizaéni desti¢ky z vystupniho souboru se

zobrazi v hlaviéce sestavy analyzy pro desti¢ku.

Bé&hem importu vystupniho souboru software systému digene HC2 vyzve ke zméné ID vzorku

nebo zruseni vytvareni desti¢ky, pokud nastane jedna z nasledujicich podminek:

e |D vzorku je jiz pouzito v ramci softwaru systému digene HC2 a je pfifazeno k pfisluSnému
protokolu analyzy.
Poznamka: ID vzorku v softwaru systému digene HC2 nerozliSuji velikost pismen

e D vzorku je vétSi nez 30 znaku

® |D vzorku obsahuje neplatné znaky

® |D vzorku za¢ina pomi¢kou

Pokud se ID vzorku zménilo, zobrazi se ID vzorku z vystupniho souboru jako komentar ve

sloupci a sestavach historie vzorku.
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Zkontrolujte, zda vystupni soubor preanalytického nastroje neobsahuje chyby, a to pfed

vytvorenim desticky.

1. V softwaru preanalytického nastroje ulozte vystupni soubor na USB pamétové zafizeni.

Viz pfislusna pfiruCka uzivatele preanalytického nastroje, kde najdete dalsi pokyny ohledné
ukladani vystupniho souboru.

Dulezité: Pripona souboru bude bud *.zip nebo *.xml.

2. Vlozte USB pamétové zafizeni do USB portu pocitace systému HC2.

3. Na karté ,,Plates” (Desticky) kliknéte na tlacitko ,,Plate Import..“ (Import desticky...)..
Otevre se dialogové okno adresare.

4. Pomoci adresare najdéte vystupni soubor preanalytického nastroje, ktery se ma importovat,
a kliknéte na tlacitko ,,Open“ (Otevrit).
Otevre se dialogové okno ,,Select Assay Protocol“ (Vybrat protokol analyzy).

5. Z panelu ,,Protocol Filter” (Filtr protokolu) vyberte pfislusny typ protokolu analyzy.
Dostupné protokoly analyzy se zobrazi ,,Assay Protocols‘ (Protokoly analyzy).

6. V dialogovém okné ,,Assay Protocol“ (Protokol analyzy) vyberte pfislusny protokol
analyzy.
Dostupné typy vzorku se zobrazi v dialogovém okné ,,Sample Type“ (Typ vzorku).

7. V dialogovém okné ,,Sample Type*“ vyberte pfislusny typ vzorku.

8. Kliknéte na OK.
Zobrazi se dialogové okno ,,Header Information“ (Informace v zahlavi). Viz ,Pouziti
dialogového okna ,,Header Information” (Informace v zahlavi)strana 45, kde najdete dalS$i
informace.

9. Dle potfeby upravte informace v dialogovém poli ,,Header Information* a kliknéte na ,,OK“.
Pokud neni ID hybridizaéni desti¢ky nebo ID vzorku v souladu se softwarem systému digene

HC2, otevfe se dialogové okno s vyzvou k zadani jiného jména hybridiza¢ni desti¢ky nebo
vzorku. Zadejte dle potfeby nové jméno.

Pokud byla desticka vytvofena Uspésné bez chyb, zobrazi se ID hybridizaéni desti¢ky na
panelu ,,Unmeasured Hybridization Plates” (Nezmérené hybridizaéni desti¢ky) na karté
»Plates®.

Pokud byla hybridiza¢ni desti¢ka uspé&sSné vytvofena, ale obsahuje nejasné nebo neplatné
vzorky, zobrazi se dialogového okno ,,lmport Complete® (Dokoncit import) s dulezitymi
informacemi ohledné vytvoreni desti€ky. ID hybridiza¢ni desticky se zobrazi na panelu
»,Unmeasured Hybridization Plates“ (Nezmérené hybridizac¢ni desti¢ky) na karté ,,Plates*.

Viz ,Pochopeni nejasnych a neplatnych vzorkd*, strana 169, kde najdete dalSi pokyny.
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Pokud nebyla kvali néjaké chybé desticka uspésné vytvorena, zobrazi se dialogové okno
»import Complete“ (Dokon¢it import) s ,,Plate Aborted* (Desticka zrusena). Viz ,Chyby
pfi vytvofeni hybridiza¢ni desti¢ky z preanalytického nastroje”, strana 239, kde najdete dalsi
pokyny.

7.24.1 Pochopeni kontrol kvality na desti¢ce vytvofené z preanalytického nastroje

Pokud se ID vzorku shoduje s ID kontroly kvality dle definice v softwaru systému digene HC2
bé&hem vytvofeni hybridizaéni destiCky z preanalytického nastroje, je kvalita kontroly rozpoznana

a pfifazena jako kontrola kvality k desti¢ce.

Pokud je zaskrtnuto policko ,,Automatically set for use in validation when added to a plate
layout”“ (Automatické nastaveni pro pouziti ke schvalovani pfi pfidani do usporadani
desticky) a kontrola kvality je nejasna nebo neplatna, vysledky pro vzorky na desti¢ce budou
neplatné. To stejné plati, pokud kvalita kontroly nesplfiuje parametry uréené pro kvalitu kontroly;

desti¢ka a vzorek jsou ve vysledku neplatné.

Pokud neni zaskrtnuto poli¢ko ,,Automatically set for use in validation when added to a
plate layout“ (Automatické nastaveni pro pouziti ke schvalovani pfi pfidani do
usporadani desticky) a kontrola kvality je nejasna nebo neplatna, vysledky pro vzorky na
desti¢ce nejsou ovlivnény stavem kontroly kvality. Desticka mize byt platna, pokud jsou spinény
parametry protokolu analyzy. To stejné plati, pokud kvalita kontroly nesplfiuje parametry uréené

pro kvalitu kontroly; vysledky desti¢ky a vzorku nejsou ovlivnény.

7.24.2 Pochopeni nejasnych a neplatnych vzorku

Vzorky importovani z vystupniho soubor z preanalytického nastroje mohou mit nejasny nebo
neplatny stav vysledku. Stav vysledku se pfifadi béhem importu do softwaru systému digene
HC2. Nejasny nebo neplatny stav vysledku je zpusoben chybou, ke které doslo béhem pfipravy

vzorku. Podivejte se na vystupni soubor preanalytického nastroje, kde najdete dal$i informace o

Pokud se zméfi nejasny vzorek, vysledkem bude RLU hodnota a nejasny stav vysledku; pokud
se zméfi neplatny vzorek, bude mit vysledek neplatny stav bez hodnoty RLU. Stav nejasného
nebo neplatného vzorku Ize smazat tak, aby mohl byt vzorek pfidan na jinou destiCku. Stav
nelze vymazat poté, co byla desticka obsahujici vzorek schvalena. Viz ,Vymazani stavu
vzorku®, strana 205, kde najdete dalSi pokyny.
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7.25 Zména hybridizaCni destiCky z preanalytického nastroje

Pokud se hybridizacni destiCka vytvofi z vystupniho souboru, neni mozné ménit umisténi

kalibrator(i, kontrol kvality a vzork( na desti¢ce.

Uzivatel mize manualné pfidat protokoly analyzy, vzorky a kontroly kvality k prazdné burice na
mfiZzce usporadani destiCky vytvofené z preanalytického nastroje. Dal$i informace najdete v
kapitole ,Pfidani protokol analyzy k desti¢ce“ na strané 172, v kapitole ,Pfidani vzorku na
desticku“ na stran& 174 nebo v kapitole ,Pfidani kontroly kvality na desti¢ku“ na strané 173.

7.25.1 Zména kontrol kvality na desti¢ce vytvorfené z preanalytického nastroje

S vyjimkou téch vyzadovanych protokoly systému digene HC2 mohou byt kontroly kvality
z desticky odstranény pomoci tladitka ,,Remove®“ (Odstranit) na panelu ,,Actions on plate“
(Akce na desti¢ce). Vyberte pfisluSnou odpovéd na dialogové okno, které se otevie, a potvrdte
odstranéni kontroly kvality. MFizka usporadani destiCky zobrazi ID kontroly kvality a text
»Removed“ (Odstranéno) v uvolnéné burice. Uvolnéna burika nebude méfena b&éhem méfeni

desti¢ky. Do uvolnéné buriky nemohou byt pfidana rozdilna ID kontroly kvality nebo ID vzorku.

Pokud byla kontrola kvality odstranéna z planovaci mfizky desti¢ky, je mozné vratit kontrolu
kvality na mfizku uspofadani desticky ve stejné poloze. Vyberte pfisluSnou odstranénou
kontrolu kvality a kliknéte na tlacitko ,,Restore* (Obnovit) na panelu ,,Actions on plate“ (Akce
na desti¢ce). Kontrola kvality se vraci na mfizku uspofadani desticky a bude méfena béhem

méreni desticky.
7.25.2 Zména vzorkl na desti¢ce vytvofené z preanalytického nastroje

Vzorky na mfizku uspofadani desti¢ky je mozné ménit. Viz ,Zména jednotlivého vzorku pomoci
dialogového okna ,,Edit Specimen® (Upravit vzorek) “, strana 147, kde najdete dal$i pokyny.

Vzorek je mozné odstranit z destiCky vybérem vzorku na mfiZzce uspofadani desti¢ky a kliknutim
na tlacitko ,,Remove* (Odstranit) na panelu ,,Actions on plate“. Vyberte pfisluSnou odpovéd
na dialogové okno, které se otevie, a potvrdte odstranéni vzorku. Po odstranéni z mfizky
usporadani desticky se vzorek pfidda do seznamu na panelu ,Unassigned specimens*
(Nepfifazené vzorky) Miizka uspofadani destiCky zobrazi ID vzorku a text ,,Removed“
(Odstranéno) v uvolnéné bunce. Uvolnéna burika nebude méfena béhem méreni desticky. Do

uvolnéné buriky nemohou byt pfidana rozdilna ID vzorku nebo ID kontroly kvality.
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Pokud byl vzorek odstranén z mfizky uspofadani desti¢ky, je mozné vratit vzorek na planovaci
mrizku desticky do stejné polohy. Vyberte pfislusny odstranény vzorek na mfizce usporadani
desticky nebo na panelu ,,Unassigned specimens“ (Nepfifazené vzorky) a kliknéte na
tlacitko ,,Restore* na panelu , Actions on plate“. Vzorek se vrati na mfizku usporadani

desticky a bude méfen b&éhem méfeni desticky.
7.26 Manualni vytvoreni hybridizacni destiCky

Manualni vytvoreni hybridiza¢ni desti¢ky vyZaduje vytvoreni ID hybridizaéni desticky. Po vytvoreni ID
hybridiza¢ni desticky se na mizku usporadani destiCky pfidaji protokoly analyzy, $arze kitd, kontroly
kvality a vzorky. Po pfidani na mfizku uspofadani destiCky jsou protokoly analyz, Sarze kitu a kontroly
kvality uloZzeny a zlstavaji nastavené v ¢ase, kdy byly pfidany na planovaci mfizku desticky —a toiv

pfipadé, Ze se informace pro protokoly analyzy, Sarze kitt a kontroly kvality pozdéji zméni.

Desti¢ky jsou vytvofeny a spravovany pomoci okna ,,Create/Edit Layout” (Vytvorit/upravit
usporadani). Viz ,Pouziti okna ,Create/Edit Layout“ (Vytvofit/upravit usporadani)

strana 37, kde najdete dalSi informace.

7.26.1 Vytvoreni ID hybridiza¢ni desticky

ID hybridizaéni desti¢ky je unikani identifikator pro hybridizaéni desti¢ku v softwaru systému
digene HC2. ID hybridiza¢ni desticky nesmi prekrocit 20 znakll a musi se skladat
z alfanumerického znaku a podtrzitka a z mezery a poml¢ky, ktera neni na za¢atku ani na konci.

ID hybridizaéni desti¢ky nemUze zacinat mezerou nebo pomickou.

1. Na karté ,,Plates“ (Desticky) kliknéte na tla¢itko ,,New IVD...“ (Nové IVD...).

Otevre se dialogové okno ,,Plate ID Entry*“ (Zadani ID desti¢ky) a zobrazi se seznam ID
dfive vytvofenych hybridizaCnich destiCek, v€etné schvalenych desticek.

2. Zadejte nové unikatni ID hybridiza¢ni desti¢ky do dialogového pole ,,Enter new Plate ID:*
(Zadat nové ID desticky).
Poznamky:
® |D hybridizaéni desti¢ky nesmi prekrocit 20 znakd a musi se skladat z alfanumerického

znaku a podtrzitka a z mezery a pomic¢ky, ktera neni na za¢atku ani na konci.

® Maximalni délka pole ,,Enter new Plate ID:“ je 20 znak(.

® Pro nacteni ID hybridiza¢ni destiCky se muze pouzit ruéni &tecka ¢arovych kodu.
3. Kliknéte na OK.

Software systému digene HC2 vytvofi ID hybridizaéni desti¢ky, nastavi datum jejiho
vytvoreni a otevie okno Create/Edit Layout.
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7.26.2 P¥idani protokol analyzy k desti¢ce

Pro dokonéeni testovani musi byt protokol analyzy pfifazen k destiéce. Vice informaci

o protokolech analyzy najdete v kapitole ,Pochopeni protokolt analyz” na strané 133.

Kdyz se protokol analyzy systému digene HC2 pfida na desti¢ku, kalibratory a kontroly kvality

vyZadované k ovéfeni testu se automaticky pfidaji na mfizku usporadani desti¢ky a neni mozné

je ménit. Kalibratory a kontroly kvality prvniho protokolu analyzy pfidaného na desti¢ku vzdy

zaberou prvni sloupec desticky.

Na destiCku je mozné pfidat vice nez jeden protokol analyzy, pokud na mfiZzce usporadani

desti¢ky zUstava dostatek bunék.

1.

2.

V okné ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit usporadani) pfisluSné desticky kliknéte na
tlaCitko ,,Add New Assay...“ (Pfidat novou analyzu...) v panelu ,,Assays on layout”
(Analyzy na rozlozeni).

Otevre se dialogoveé okno ,,Select Assay Protocol” (Vybrat protokol analyzy) a zobrazi se
dostupné protokoly analyzy. Kliknutim na zahlavi sloupce roztfidite seznam protokol(i analyz.

Vyberte pfislusné ID protokolu analyzy a kliknéte na OK. Vybrat protokol analyzy mlzete
také dvojitym kliknutim na ID protokolu analyzy.

Otevre se dialogové okno ,,Header Information* (Informace v zahlavi). Viz ,Pouziti

dialogového okna ,,Header Information” (Informace v zahlavi)“ strana 45, kde najdete

dalSi informace.

Do dialogového pole ,,Room Temperature:*“ (Teplota mistnosti) zadejte soucasnou

teplotu mistnosti laboratofe a vyberte pfislusSny pfepinac pro jednotku teploty.

Poznamky:

® Teplotu mistnosti je mozné aktualizovat pfed méfenim desti¢ky tak, aby zohlednila
teplotu b&hem testovaciho kroku Sifeni signalu.

® V pfipadé potieby software systému digene HC2 pfevede uvedenou teplotu na pfislusné

mérné jednotky stanoveni protokolem analyzy.
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4. V rozbalovacim seznamu ,,Kit Lot Number* (Cislo $arze kitu) vyberte pfislusnou $arzi kitu.

Pokud neni Sarze kitu k dispozici v rozbalovacim seznamu, kliknéte na tlagitko ,,Kit Lots...*
(Sarze kitu...). Otevie se dialogové okno ,,Kit Lot Number Entry“ (Zadani &isla $arze
kitu), které Ize pouzit pro pfidani pfislusné Sarze kitu. Viz ,Spravovani $arze kit*,
strana 159, kde najdete dal$i pokyny.

5. Do dialogového okna ,,Comment” (komentar) zadejte jakékoliv informace ohledné desticky.
Poznamka: Maximalni délka komentare je 100 znakd.

6. Kliknéte na OK.

Kalibratory a kontroly kvality stanovené protokolem analyzy jsou pfidany na mfizku
usporadani desticky. VSechny nepfifazené vzorky a kontroly kvality pfifazené k protokolu
analyz se zobrazi na v okné ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit usporadani).

Poznamka: Pokud protokol analyzy neni prvni protokol pfifazeny k desti¢ce, umisténi
kalibrator( a kontrol kvality se uréi pomoci pole ,,Add/Reallocate assay on new column*
(Pridat/zménit polohu analyzy do nového sloupce).

7.26.3 Pfidani kontroly kvality na destiCku

VSechny kontroly kvality pfifazené protokolu analyzy se zobrazi na panelu ,,Quality controls*
(Kontroly kvality) v okné ,,Create/Edit Layout“. Kontroly kvality z tohoto seznamu je mozné

pridat na desti¢ku, pokud je k dispozici prazdna burika.

Pokud se na destic¢ku pfidaji 2 replikaty kontroly kvality, replikaty jsou provazany. Pokud jsou
parametry kontroly kvality nastaveny tak, aby zahrnovaly kontrolu kvality jako ¢ast ovéfeni
analyzy, oba replikaty kontroly kvality musi splnit zadané parametry protokolu analyzy tak, aby

byla analyza platna.

Kontroly kvality je mozné vytvofit nebo zménit pomoci tladitka ,,Manage QCs...“ (Spravovat
kontroly kvality...). Viz ,Spravovani kontrol kvality“, strana 161, kde najdete dalSi pokyny.

1. V okné ,,Create/Edit Layout” vyberte ID kontroly kvality z panelu ,,Quality controls*
(Kontroly kvality).

Poznamka: Pro pfidani nékolika kvalit kontroly oznacte ID kontroly kvality v seznamu.
2. Na dil¢im panelu ,,Replicates:“ (Replikaty) vyberte pfislusny pfepina¢ pro pocet replikatl

kontrol kvality, které se maji pfidat na desticku.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

173



3. Kliknéte na tlagitko ,,Add* (PFidat) pro pfidani vybrané kontroly kvality poté, co je obsazena
posledni burika na mfizce uspofadani desticky. Druhou moznosti pfidani kontroly kvality na
misto vybrané buriky je vybrat bufiku na mfiZce usporadani desti¢ky a kliknout na tlagitko
»Add At“ (Pridat do).

Poznamky:

® Pokud pro pfidani vice kontrol kvality na desti¢ku pouzijete tlacitko ,,Add At“, software
systému digene HC2 prevrati pofadi kontrol kvality, jak jsou sefazeny na panelu
»Quality controls® (Kontroly kvality).

® Pokud se vybere obsazena burika na mfiZzce uspofadani desti¢ky, vzorek nebo volitelna
kontrola kvality, ktera byla v této burnice a vSechny nasledujici obsazené buriky, se na
desti€ce posunou. Vzorek pfidany na destiCku obsadi uvolnénou buriku. Pokud pohyb
zpUsobi, Ze se premisténé bunky dostanou za sloupec, pfesunou se pfemisténé buriky
nahoru do sloupce napravo.

® Pokud je pocet vybranych vzork( vétsi nez pocet dostupnych bunék na mfizce
usporadani desticky, otevie se dialogové okno. Kliknéte na OK. Dostupné buriky na
mfizce usporadani desticky jsou obsazené a nadbyte¢né vzorky zlstanou na panelu
»Unassigned specimens* (Nepfifazené vzorky).

Planovaci mfizka destiCky zobrazi pfidanou kontrolu kvality.

7.26.4 Ptidani vzorku na desti¢ku

Na desti¢ku je mozné pridat pouze vzorky s nepfifazenym stavem. Nepfifazené vzorky spojené
s prislusnym protokolem analyzy se zobrazi na panelu ,Unassigned specimens“ okna
»Create/Edit Layout*.

Pro sefazeni vzork(l na panelu ,Unassigned specimens®“ na zakladé ,,Alphanumeric*
(Alfanumerického) pofadi nebo ,,Entry order” (Pofadi zadani) pouZijte rozbalovaci seznam
»Sort By:“ (Seradit podle).

Nesvazané vzorky se na panelu ,,Unassigned specimens‘ nezobrazi. Nesvazané vzorky se
musi kopirovat do protokolu analyzy. Viz ,Kopirovani nesvazanych vzork( do protokolu

analyzy“, strana 145, kde najdete dalsi pokyny.
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1.

Na panelu ,,Unassigned specimens* vyberte ID vzorku, ktery ma byt pfidan.

Poznamky:

Pro pridani nékolika vzorkd oznaéte ID vzork(l v seznamu.

Pokud neni ID vzorku uvedeno v panelu ,Unassigned specimens®, je mozné pouzit
pro pfidani ID vzorku tla¢itko ,,New Specimens...“ (Nové vzorky...). Viz ,Vytvafeni
vzorkU*, strana 140, kde najdete dalSi pokyny.

Béhem zmény vzorku je mozné vzorky pfidat na desti¢ku. Viz ,Zména jednotlivého
vzorku pomoci dialogového okna ,,New/Edit Specimens® (Novy vzorek/Upravit
vzorek)“, strana 150, nebo ,Zména vice vzorkt pomoci dialogového okna ,,New/Edit

Specimens‘ (Novy vzorek/Upravit vzorek)“ strana 151, kde najdete dal$i pokyny.

V dil&im panelu ,,Replicates:“ vyberte pfislusny prepina¢ pro 1 nebo 2 replikaty

vzorku/vzorku.

Pridejte vzorek na desti¢cku pomoci jedné z nasledujicich moznosti:

Kliknéte na tlagitko ,,Add“ (PFidat) pro pfidani vybraného vzorku poté, co je obsazena
posledni burika na mfizce uspofadani desticky.

Dvakrat kliknéte vzorek na panelu ,,Unassigned specimens* pro pfidani vybraného
vzorku poté, co je obsazena posledni burika na mfizce usporadani desticky.

Vyberte buriku na mfiZzce uspofadani destiCky a kliknéte na tlacitko ,,Add At“ a pfidejte

vzorek/vzorky na vybrané misto buriky.

MFizka usporadani desticky se naplni vybranymi vzorky.

Poznamky:

Pokud se vybere obsazena bufika na mfizce uspofadani desti¢ky, vzorek nebo volitelna
kontrola kvality, ktera byla v této burnice a vSechny nasledujici obsazené buriky, se na
desti€ce posunou. Vzorek pfidany na destiCku obsadi uvolnénou buriku. Pokud pohyb
zpUsobi, Ze se premisténé bunky dostanou za sloupec, pfesunou se pfemisténé buriky
nahoru do sloupce napravo.

Pokud je pocet vybranych vzorkd vétsi nez pocet dostupnych bunék na mrizce
usporadani desticky, otevie se dialogové okno. Kliknéte na OK. Dostupné buriky na
mrizce usporadani desticky jsou obsazené a nadbyte¢né vzorky zlstanou na panelu
»Unassigned specimens®.

Pokud je nepfifazeny vzorek uréeny k opakovanému testovani, ktery byl plivodné
vytvoren na hybridiza¢ni destiCce z preanalytického systému, tlacitka ,,Add* a ,,Add At
se zbarvi po vybéru vzorku Sedé. Pfidejte vzorek na desti¢ku dvojitym kliknutim na ID

vzorku na panelu ,,Unassigned specimens®.

Kliknéte na tlacitko Save pro uzavfieni okna Create/Edit Layout (Vytvorit/upravit

usporadani).
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7.27 Zmeéna destiCky

Umisténi protokolG analyzy, vzork( a kontrol kvality na desti¢ce je mozné ménit. Desti¢ky jsou
vytvoreny a spravovany pomoci okna ,,Create/Edit Layout* (Vytvorit/upravit usporadani). Viz
,Pouziti okna ,,Create/Edit Layout“ (Vytvorfit/upravit usporadani)‘ strana 37, kde najdete

dal$i informace.

Funkce zmény umisténi odstrani prazdné buriky na mfizce uspofradani desti¢ky. Pro konsolidaci
desti¢ky kliknéte na tlacitko ,,Reallocate® (Zménit umisténi) na panelu ,,Action on plate“

(Akce na desti¢ce) okna ,,Create/Edit Layout®.

Policko ,,Add/Reallocate assay on new column® (Pfidat/zménit umisténi analyzy do
nového sloupce) dale pfidava detailnéjsi moznosti funkce pfemisténi.. Zruste zaskrtnuti tohoto
pole, pokud chcete pfidat novou analyzu za posledni obsazenou bunku na mfizce usporadani
desti¢ky, i kdyZ neni na zacatku nového sloupce.

Pokud se hybridizacni desti¢ka vytvofi z vystupniho souboru, neni mozné ménit umisténi
kalibratori, kontrol kvality a vzorkl na desti€ce. Viz ,Zména hybridizani desticky z
preanalytického nastroje®, strana 170, kde najdete dal$i pokyny.

7.27.1 Premisténi protokolu analyzy na mfiZce uspofadani desticky

VSechny buriky propojené s protokolem analyzy je mozné posunovat kliknutim na buriku, ktera
obsahuje pozadovany kalibrator nebo kontrolu kvality, a pfetazeném bunék do rdznych bunék
na miiZzce usporadani desticky. Pokud je vybran poZadovany kalibrator nebo kontrola kvality,
vSechny bunky propojené s protokolem analyzy budou mit ¢erveny okraj. Po pFetazeni buriky
s protokolem analyzy se vysledna poloha pfemisténych bunék zobrazi pomoci modrych bunék
na mfizce usporadani destiCky. | kdyZ neni vybrana prvni burfika protokolu analyzy, prvni modra
burfika zobrazi umisténi, do kterého bude umisténa prvni burika spojena s protokolem analyzy.
Po zobrazeni poZadovaného umisténi uvolnéte tlaitko mySi tak, aby se buriky pfemistily do

uréené polohy.

Buriky spojené s protokolem analyzy se nemohou pfesunout za jiny protokol analyzy. | kdyz se
mohou v8echny buriky spojené s protokolem analyzy vejit do zbyvajiciho prostoru, bufiky se

nemohou posunout do prazdnych bunék za jiny protokol analyzy.
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7.27.2 Presun vzorku nebo kontroly kvality na mfiZce uspofadani destiCky

Vzorek nebo volitelnou kontrolu kvality pfidanou na mfizku uspofadani destic¢ky Ize prfesunout
kliknutim na pfislusnou bunfku a pfetazenim bunky do jiné bufiky na mfizce usporadani
desti¢ky. Vybranim buriky se jeji okraj zbarvi €ervené. P¥i pfetazeni burky se vysledné umisténi
zbarvi do modra. Po zobrazeni poZzadovaného umisténi vzorku uvolnéte tlaitko mysi tak, aby
se burika pfemistila do ur€ené polohy.

Pokud se burika pfesunuje do buriky obsazené jinym vzorkem nebo volitelnou kontrolou kvality,
vzorek nebo volitelna kontrola kvality, ktera byla v této bunice a vSechny nasledujici obsazené
bunky, se na desti€ce posunou. Pfesunutd bunika obsadi uvolnénou bunku. Pokud pohyb
zplsobi, Zze se pfemisténé burky dostanou za sloupec, pfesunou se pfemisténé buriky nahoru
do sloupce napravo. Pokud pro pfemistované buriky nejsou k dispozici zadné bunky, otevie se

dialogové okno s upozornénim na problém a pfesun se zrusi.

Pary replikatd vzorku nebo volitelné kontroly kvality jsou na desti€ce vzdy za sebou a neni
mozné je rozdélit. Pfesun jedné z bunék paru replikatl pfesune obé buriky. Pokud se snazite

rozdélit par replikatd, otevie se dialogové okno s upozornénim na problém a pfesun se zrusi.

Vzorek nebo volitelnou kontrolu kvality nelze pfesunout za jiny protokol analyzy. Pokud se
snazite pfesunout vzorek nebo volitelnou kontrolu kvality za jiny protokol analyzy, otevie se

dialogové okno s upozornénim na problém a pfesun se zrusi.

7.28 Pf¥ifazeni imobilizacni desti¢ky k hybridizacni desce

Pfed tim, nez muze dojit k méfeni destiCky, musi byt hybridizacni desti¢ka pfifazena
k imobilizaéni desti¢ce. Desticka se neobjevi na karté ,,Measure“ (Méfit) do té doby, dokud

nebude ID imobiliza¢ni desti¢ky pfifazeno k desticce.

7.28.1 Automatické pfifazeni imobilizaéni desti¢ky

Hybridiza¢ni a imobiliza¢ni destiCky dodavané firmou QIAGEN nyni zahrnuji lidskym okem
gitelné &arové kody, které je mozné nadist &tedkou &arovych kédi RCS. Carové kédy umoziuiji
snadnéjSi spravu destiCek a odstranuji potfebu fyzického oznacovani destiCek. Aktualizacni
balicek ¢tecky ¢arovych kodl pouziva ¢arové kédy na desti€ce pro propojeni ID hybridizaénich
a imobilizacnich desti¢ek zpracovanych na RCS. ID imobilizacni desticky je poté automaticky
spojeno, kdyz je vytvofeno ID pfislusné hybridiza¢ni desticky v softwaru systému digene HC2
pro bezesvé desticky a spravu vzork(l. Sada systému digene HC2 4.4 vyla vyvinuta pro pouZziti s
Eteckou ¢arovych kédu RCS.
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Automatizované skenovani hybridizacnich a imobilizaénich mikrodesti¢ek na RCS probiha po
spusténi testovaciho skriptu. Aktualizované RCS skripty jsou pozadovany pro testovani pomoci
CteCky carovych kodu RCS i jako softwarova aplikace ¢tecky ¢arovych kodu, kterd propojuje ID
desti¢ky. Softwarova aplikace ¢tecky karet nainstalovana na pocitaci systému HC2 automaticky
¢te ID desticek, které jsou naskenovany ¢&teckou ¢arovych kédu RCS. Skeny &arovych kodu

jsou uchovany jako soubory mapujici import ve specialnim adresafi.

Pred tim, nez mliZze dojit k méfeni desticky, musi byt ID imobilizacni destiCky pfifazeno k hybridizacni
destiCce. Po spusténi a béhem cinnosti software systému digene HC2 kontroluje uréeny adresar,
zda v ném jsou soubory mapuijici import. Po vytvofeni hybridizacni desticky se ID pfislusni
imobiliza¢ni desticky automaticky propoji s ID hybridizaéni desti¢ky. ID hybridizani desticky v
softwaru systému digene HC2 se musi shodovat s lidskym okem cCitelnym ID na hybridizacni
desticce. Kombinace vytvareni hybridizacni desticky z preanalytického nastroje a Ctecky carovych

kodi RCS automaticky vytvofi rozlozeni desticky, které je pfipraveno na méfeni.

Uzivatel nemUize ménit ID automaticky pfifazenych desti¢ek. Pokud byly ID hybridizaéni
desticky automaticky propojeny, tlacitko ,,Associate” (Prifadit) na karté ,Plates” (Desticky)

automaticky zSedne.

AktualizaCni balicek s ¢teCkou c&arovych kodi RCS mize nainstalovat pouze zastupce
spole€nosti QIAGEN. NezkouSejte instalovat hardwarové soucasti, RCS skripty nebo

softwarové aplikace. Pro pomoc kontaktujte Technické sluzby spole€nosti QIAGEN.

7.28.2 Manudlni pfifazeni ID imobiliza¢ni destiCky

Dulezité: Ujistéte se, ze pfi manualnim pfifazeni ID imobilizacni desticky je zadana spravna
informace pro ID imobilizaéni destiCky. Po pfifazeni ID imobilizacni desti¢ky k ID hybridizaéni

desti¢ky neni mozné ménit ID hybridiza¢ni desticky.

1. Na karté ,,Plates* (Desti¢ky) vyberte ID pfislusné hybridizacni destiCky v seznamu panelu
,Unmeasured Hybridization Plates* (Nemérené hybridiza¢ni desticky).

2. Kliknéte na tlacitko ,,Associate” (Priradit) na panelu ,,Unmeasured Hybridization Plates“.
Otevre se dialogové okno ,,Plate Association“ (Prifazeni desticek).

3. Do pole ,,Capture Plate” (Imobilizaéni desti¢ka) zadejte ID imobilizacni desticky pomoci
jedné z nasledujicich metod:
® Pouzijte klavesnici pro zadani ID hybridizaéni desti¢ky
® Vyberte ID hybridiza¢ni desti¢ky z rozbalovaciho seznamu
® Pouzijte ¢teCku Earového kodu pro zadani ID imobilizaéni desti¢ky
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4. Kliknéte na OK.

Dialogové okno ,,Plate Association (Pfifazeni destic¢ek) se zavie a ID imobilizacni
desticky se objevi v dolnim dil¢im panelu ,,Unmeasured Hybridization Plates* (Nemérené
hybridizaéni desti¢ky). Desti¢ku je nyni mozné& zméfit.

7.29 Vytisténi destiCky

V okné ,Create/Edit Layout“ (Vytvorit/upravit rozlozeni) kliknéte na tlacitko ,,Print...*
(Tisknout...). Otevie se okno ,,QIAGEN Report Viewer”“ (Prohlize¢ zprav QIAGEN). Viz
.Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110, kde
najdete dalSi pokyny.

7.30 Odstranéni desticky

Smazat je mozné pouze nezméfené hybridizacni destiCky. Po smazani desti¢ky ziskaji vzorky
pfifazené k desticce stav nepfifazeno.

1. Na karté ,,Plates* (Desticky) vyberte ID pfislusné hybridizacni destiCky v seznamu panelu
,Unmeasured Hybridization Plates* (Nemérené hybridiza¢ni desticky).

2. Kliknéte na tlagitko ,,Delete” (Smazat) na panelu ,,Unmeasured Hybridization Plates*.
Otevie se dialogové okno pro potvrzeni smazani desticky.

3. Kliknéte na pfislusné tlacitko pro smazani protokolu desticky.
Dulezité: RozloZeni desti¢ky se trvale smaze.

Dialogové okno se zavfe a desticka bude odstranéna z panelu ,,Unmeasured
Hybridization Plates“.

7.31 Meéfeni destiCky

Mérfeni destiCky probiha po vytvoreni destiCky, pfidani pfisluSnych kalibrator, kontrol kvality a
vzork( na desticku a pfifazeni ID hybridizacni a imobilizacni desticky. Méfeni destiCky se provadi
pomoci karty ,,Measure* (Méfrit). Viz ,Pouziti karty ,,Measure*“, strana 56, kde najdete dalSi pokyny.

Software systému digene HC2 zobrazi varovné dialogové okno, pokud doslo ke exspiraci kontroly
kvality nebo Sarze kitu pfifazené k desti€ce nebo pokud materialy exspiruji do dvou dntl. Ackoliv
se objevi varovné okno, uzivatel si miize vybrat zmeéreni destiCky s exspirovanymi materialy.
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Teplota mistnost, ktera byla zadana do dialogového okna ,,Header Information“ (Informace o

zahlavi) béhem tvorby destiCky se porovna s rozsahem teploty urenym v parametrech

protokolu analyzy. Pokud je zadana teplota mimo uvedené parametry, objevi se dialogové okno

a odchylka teploty se zobrazi v sestavé analyzy. Teplotni parametr neni pozadavkem na

platnost analyzy.

Mé&rfeni destiCky neprobé&hne, pokud rozloZeni desticky nebude obsahovat nasledujici minimalni

pozadavky:

2.

3.

K desti¢ce je pfifazeny alespon jeden protokol analyzy.

Sarze kitu byla piifazena k destiéce.

Pozadované kontroly kvality ur€ené parametry protokolu analyzy byly pfidany na desti¢ku.
Pro kazdy protokol analyzy byl pfidan na desti¢ku alespon jeden vzorek.

ID imobilizaéni desti¢ky bylo pfifazeno k ID hybridizaéni desticky.

Na karté ,,Measure” vyberte ID pfisluSné hybridiza¢ni desticky na panelu ,,Capture Plates“
(Hybridizaéni desticky).

Usporadani mfizky vybrané desti¢ky se zobrazuje na panelu ,,Plate Measurement“
(Méreni desticky).

Poznamka: Je mozné vybrat nékolik hybridizaénich desti¢ek pro méfeni oznacenim ID
hybridizaénich desti¢ek. Mfizka rozlozeni destic¢ky pro prvni hybridizaéni desticku na panelu
»Capture Plates” (Hybridizaéni desti¢ky), ktera je zvyraznéna na panelu ,,Plate
Measurement®.

V pfipadé potfeby odstrarte vzorek z méreni vybérem buriky na mfizce usporadani desticky
a kliknutim na tlacitko ,,Remove* (Odstranit).

Otevre se dialogové okno pro potvrzeni odstranéni. Kliknéte na pfislusné tlacitko pro
odstranéni vzorku. Vzorek je odstranén z destic¢ky a v burice se objevi Sedé prazdné pole.
Poznamka: Vice vzorkd je mozné odstranit oznacenim vice bunék na mfizce rozlozeni
desti¢ky a kliknutim na tlacitko Remove. Otevie se dialogové okno pro potvrzeni smazani
kazdého vzorku.

V pfipadé potfeby zmérnite stav vzorku na nedostateéné mnozstvi vybé&rem buriky na mfizce
usporadani desticky a kliknutim na tlagitko ,,Set QNS* (Nastavit nedostateéné mnozstvi).
Otevie se dialogové okno pro potvrzeni zmény stavu. Kliknéte na pfislusné tlacitko pro zménu
stavu vzorku. Vzorek je odstranén z destiCky a v burice se objevi modré prazdné pole.
Poznamka: Stav nékolika vzorka mlize byt nastaven na nedostate¢né mnozstvi oznacenim
vice bunék na mfizce uspofadani destiCky a kliknutim na tlacitko ,,Set QNS“. Otevie se

dialogové okno pro potvrzeni zmény stavu kazdého vzorku.

Dulezité: Zménu stavu vzorku na nedostate¢né mnozstvi neni mozné vratit.
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4. Kliknéte na tladitko ,,Measure...“ (MéfFit...) na panelu ,,Capture Plates“ (Imobiliza¢ni
desticky).
Druhou moznosti je naskenovat ¢arové kédy na imobilizaéni desti€ce runi ¢teckou

¢arovych kédu. ID naskenované imobiliza¢ni desti¢ky se ihned objevi v dialogovém poli
panelu ,,Plates”.

Pokud desti¢ce chybi néktery z pozadavkld na méfeni, zobrazi se dialogové okno. Desticku
nelze méfit, dokud nebudou pozadavky spinény.

Pokud je vyzadovan mechanicky test nastroje DML, vyzve software systému digene HC2

k provedeni testu. Kliknéte na pfislusné tlacitko pro zahajeni &teni. Viz ,Provedeni
mechanického testu” strana 129, kde najdete dalsi pokyny.

Pokud pouzivate DML 2000 a je vyzadovano ¢teni zakladnich hodnot pozadi (100) nastroje
DML, otevie se dialogové okno, které provede &teni. Kliknéte na pfislusné tlacitko pro
zahajeni ¢teni. Viz ,Porozumeéni ¢teni vychozich hodnot pozadi (100)* strana 130, kde
najdete dals$i pokyny.

Otevie se dialogové okno ,Insert Plate for Measurement (Vlozit destiCku na méfeni).

5. Vlozte imobilizani mikrodestiCku do nastroje DML zobrazeného v dialogovém okné ,,Insert
Plate for Measurement®.

Dalsi pokyny ohledné zachazeni s nastrojem najdete v pfisluSném navodu k obsluze
nastroje DML.

6. V pripadé potfeby zadejte sériové Cislo RCS do dialogového okna Insert Plate for
Measurement.

Poznamka: Nastaveni pro zadani sériového Cisla RCS se méni na karté
»Utilities/Settings“ (Nastroje/Nastaveni). Viz ,Pouzivani karty ,Utilities/Settings*

(Nastroje/Nastaveni)®, strana 89, kde najdete dalSi pokyny.
7. Kliknéte na OK.

Systém digene HC2 zobrazi dialogové okno, pokud je material prosly a pokud Sarze kitu
neni pfifazena k desti¢ce. Kliknutim na pfislusné tlacitko zaviete dialogové okno.
Otevre se dialogové okno ,,Header Information® (Informace v zahlavi).

8. Uijistéte se, Ze jsou zobrazené informace pouzitelné. Viz ,Pouziti dialogového okna ,,Header
Information* (Informace v zahlavi)“, strana 45, kde najdete dalSi pokyny.

9. Kliknéte na OK.
Pokud je DML nastroj DML 2000, software systému digene HC2 provadi ¢teni pozadi

desti¢ky (10). Pokud se béhem &teni zobrazi chybové hlaseni, viz ,Pochopeni ¢teni pozadi
desti¢ky (10)“ na strané 132 pro dalSi pokyny.
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Méfeni desticky zaCne a zméfi se kazda jamka imobilizacni mikrodesti¢ky obsahujici
kalibrator, kontrolu kvality nebo vzorek. Stav desti¢ky se zméni na zméfeno a ID
imobilizani destiCky se zobrazi na panelu ,,Measured Capture Plates” (Zmérené
imobilizaéni desti¢ky) na karté ,,Plates“ (Desticky).

Pokud méfite vice destiek, software systému digene HC2 vyzve k tomu, aby byla do DML
nastroje vlozena dalsi imobilizaéni desti¢ka. Opakujte pFislusné instrukce pro méreni dalSich
imobilizacnich desticek.

7.31.1 ZruSeni méfeni desticky

Mérfeni desticky mGze byt kdykoliv zruseno. Pokud se zrusi méfeni desti¢ky, nejsou uloZzeny

zadné vysledky a stav desticky je nezméfeno. Po zruseni nemuze pokracovat méfeni desticky

a méfeni destiCky musi byt znovu zahéajeno od zacatku.

Méfeni desticky zruSite kliknutim na tlacitko ,,Stop“ na karté ,,Measure® (Méfit). Otevie se

dialogové okno pro potvrzeni zruSeni méfeni desticky. Kliknéte na pfislusné tlaCitko pro zruseni

méfeni destiCky.

7.32 Méfeni desti¢ky jako nezpravovanych udaju

Méfeni desticky pomoci funkce nezpracovanych dat nejsou pfifazena k protokolu analyzy

a vykazuji pouze hodnoty RLU. BEhem méfeni nezpracovanych Udaju desticky jsou méfeny

vSechny jamky imobilizaénich mikrodesti¢ek. Mé&feni imobilizaCnich desti¢ek pomoci funkce

nezpracovanych dat Ize pouzit pro vyfeSeni problému s jednotou pozadi.

Dulezité: Po dokonceni méfeni nezpracovanych udaju muze uzivatel vidét vysledky. Data

spojena s méfenim nezpracovanych Udaju desticky se neukladaji nebo neuchovavaiji v softwaru

systému digene HC2. Jakmile uzivatel klikne na jinou imobilizaéni desti¢ku, data se ztrati.

Ujistéte se, Ze jste sestavu vytiskli nebo ulozili protoze data nejde ziskat zpétné.

1.

Vlozte imobiliza¢ni mikrodesti¢ku do pFistroje DML.

Dalsi pokyny ohledné zachazeni s nastrojem najdete v pfisluSném navodu k obsluze
nastroje DML.

Kliknéte na tlagitko ,,Raw Data“ (Nezpracovana data) na panelu ,,Capture Plates“
(Imobilizaéni desticky).

Pokud je vyzadovan mechanicky test nastroje DML, vyzve software systému digene HC2 k
provedeni testu. Kliknéte na pfislusné tlacitko pro zahajeni ¢teni. Viz ,Provedeni

mechanického testu” strana 129, kde najdete dalsi pokyny.
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Pokud pouzivate DML 2000 a je vyZadovano ¢&teni zakladnich hodnot pozadi (100) nastroje
DML, otevie se dialogové okno, které provede &teni. Kliknéte na prislusné tlacitko pro
zahajeni ¢teni. Viz ,Porozuméni ¢teni vychozich hodnot pozadi (100)“ strana 130, kde
najdete dalSi pokyny.

Pokud je DML nastroj DML 2000, software systému digene HC2 provadi kontrolu pozadi
desti¢ky (10). Pokud se béhem méreni zobrazi chybové zpravy, viz ,Pochopeni ¢teni pozadi
desti¢ky (10)“ strana 132. Pokud chybova zprava uvadi, ze je naméfené pozadi mimo
povoleny rozsah, kontaktujte technické sluzby QIAGEN.

Méfeni destiCky za¢ina a zméfi se kazda jamka imobilizaéni desticky.

Kliknéte na tlagitko ,,Print...“ (Tisknout...) na panelu ,,Measurement“ (Méreni). Otevfe se
okno ,,QIAGEN Report Viewer* (Prohlize¢ zprav QIAGEN). Viz ,Pouzivani okna
»QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110, kde najdete dalsi
pokyny.

Dulezité: Ujistéte se, Ze jsou data vytisté€na nebo uloZena, protoZe software systému digene
HC2 neuchovava nezpracovana data pfi méfeni desti¢ky. Jakmile se zavie okno ,,QIAGEN
Report Viewer” (Prohlize¢ sestav QIAGEN) a méfi se dalSi imobilizacni desti¢ky, data

jsou ztracena.

7.33 Vytvareni sestav testu

Po zmérfeni desticky je mozné vytvofit zpravu, ktera zobrazi hodnotici data analyzy a vysledky

testu. Je mozné vytvofit uplnou sestavu, sestavu s nezpracovanymi udaji, sestavu desticky,

sloupcovou sestavu nebo sestavu analyzy.

Uplna zprava obsahuje jak sestavu desti¢ky, tak sestavu analyzy. Dal$i popis najdete v kapitole

,Pochopeni sestavy destiCky“ na strané 186 a ,Pochopeni sestavy analyzy“ na strané 193.

VSechny sestavy zahrnuji nasledujici informace:

Informace v zahlavi o laboratofi v€etné jména laboratofe a adresy

Pokyny ohledné zmény informaci v hlavi¢ce o laboratofi najdete v kapitole ,Zména informaci

-

o laboratofi na strané 120.

Verzi softwaru systému digene HC2, ktera byla pouZzita pro méfeni desticky.
Sériové Cislo nastroje DML pouzitého pro méfeni destiCky

Dle potieby sériove &islo RCS pouzité pro provedeni testu

IVD za logem QIAGEN ukazuje, Ze vysledky byly ziskany pomoci ovéfeného protokolu
analyzy IVD
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Pokud byla desticka schvéalena, zobrazi se na desti¢ce a sestavé analyzy nasledujici informace:

® Jméno a ID uzivatele, ktery desticku schvalil
® Datum, kdy byla desti¢ka schvalena

e Cas, kdy byla desti¢ka schvalena

Sestava s nezpracovanymi Udaji nezobrazuje informaci o schvaleni desti¢ky, protoZze se
v sestavé nezobrazuji zadné vysledky; sloupcova sestava nezobrazuje informaci o schvaleni

desti¢ky, protoze sestavu je mozné kdykoliv zménit pfidanim nebo odebranim pacienta.

Poznamka: Pokud vice ID vzorkd na desti€ce pouzivd maximalni délku znakl, je mozné, Ze
vytiSsténa sestava nezobrazi vSechny informace. To nema vliv na zobrazeni informaci na

pocitaci systému HC2 nebo ulozeni dat do softwaru systému digene HC2.

1. Nakarté ,,Plates” (Desti¢ky) vyberte na panelu ,,Measured Capture Plates“ (Zmérené
imobilizaéni desti¢ky) nebo ,,Accepted Capture Plates“ (Schvalené imobilizaéni
desticky) ID imobiliza¢ni desticky.

2. Kliknéte na pfisludny pfepina¢ pozadované sestavy a kliknéte na tlacitko ,,Show" (Ukazat)
v pfislusném panelu.

Okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav QIAGEN) zobrazi sestavu. Viz
.Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110, kde
najdete dalSi pokyny.

Pokud byla vytvofena kompletni sestava, kliknéte na karty pro zobrazeni jednotlivych

sestav.

3. Kliknutim na ,,Close* (Zavrit) se vratite na kartu ,,Plates®.

7.33.1 Pochopeni sestavy nezpracovanych dat destiCky

Sestavy nezpracovanych dat desticky zobrazi ID vzorkd a hodnoty RLU. Tato sestava

nezobrazuje vysledky vzorkd.
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PFiklad sestavy nezpracovanych dat:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Test Name

Area

Capture Plate ID: Plate01C
Hybridization Plate ID: Plate01H

Operator

Kit Lot #

By

Status: Measured
Measured: 3/19/2015 1:58:59 PM

Edited

High Risk HPV

AlF2

Cooperd

kit014

QIAGEN

Yes

2

4

5

6

7

10

12

RLU
Status

jddd24

150

RLU
Status

m

800

RLU
Status

T4z

RLU
Status

289

RLU
Status

HRC

245

247

RLU
Status

247

255

RLU
Status

RC11R -V

45

RLU
Status

IQC2-HR - ¥

1578

eseeee '\
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Luminometer Serial #: 2000

RCS Serial #:

Nasledujici tabulka popisuje pole v zahlavi sestavy nezpracovanych dat.

Pole

Popis

»Capture Plate ID:“
(ID imobilizaéni desticky)

,»Hybridization Plate ID:*

(ID hybridiza¢ni desticky)

»Status:“ (Stav)

»Measured:“ (Méreno)

»Test name” (Nazev testu)

ID imobiliza¢ni desti¢ky v softwaru systému digene HC2

ID hybridiza¢ni desticky v softwaru systému digene HC2

Stav desticky jako ,,Measured® (Méreno) nebo ,,Accepted*
(Schvaleny)

Datum a ¢as méfeni destiCky

ID protokolu analyzy
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Pole Popis

»Area“ (Oblast) Umisténi na destiCce obsazena kazdym jednotlivym
protokolem analyzy

»Operator” (Obsluha) ID uZivatele pfihla8eného do softwaru systému digene HC2
bé&hem méreni desticky

,Kit lot #“ (¢. Sarze kitu) Cislo $arze kitu

»Validated by“ (Ovéreno) Oveérovatel protokolu analyzy

»Edited” (Upraveno) »Yes“(Ano) nebo ,,No“(Ne) ukazuje, zda byla data zadana
manualné

Nasledujici tabulka popisuje pole v umisténi jamek v sestavé nezpracovanych dat.

Pole Popis

ID ID kalibratoru, ID kontroly kvality nebo ID vzorku
testovaného v pfislusné jamce

RLU Vysledek RLU pro kalibrator, kontrolu kvality nebo vzorek
testovany v jamce mikrodesticky

Odlehla hodnota Zobrazi se v jakékoliv jamce, ktera obsahuje kalibrator,
ktery byl ur€en jako odlehla hodnota

7.33.2 Pochopeni sestavy destiCky

Sestava destiCky zobrazuje informace ve formatu mfizky uspofadani desticky. Vytvorte tuto

sestavu, pokud je vyZadovana krat$i sestava s pfehledem vysledka.

Informace zobrazenéa na sestavé desticky zavisi na nasledujicich kritériich:

® Pokud je analyza platna, zobrazi se vysledek pro kazdy vzorek
® Pokud analyza neni platna, zobrazi se pro kazdy vzorek pouze vysledky RLU
® Pokud je stav vzorku nejasny, zobrazi se pouze vysledek RLU

® Pokud je stav vzorku neplatny, zobrazi se pouze ID vzorku
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Priklad sestavy desticky:

Emerald City Green Labs

1908 Yellow Brick Road Capture Plate ID: Plate01C Status: Measured
Munchkinlandz, Oz 68986 Hybridization Plate ID: Plate01H Measured: 3/18/2015 1:58:59 PM
Test Name Area Operator Kit Lot # Validated By Edited
High Risk HPV A1F2 CooperA kitD14 QIAGEN Yes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
T 5
D
A
RLU = 150
Status
[Outlier Had25
I NC
B -
RLU 3 500
Status
INT a6
113
Y Rw 12 42
Status
HRC a7
D
D =
RLU o) %
Status
HRC 28
13
E
RLU =3 247
Status
HRC 55
113
F
RLU 247 285
Status
CCiiR-V
D
8 .
RLU 4
Status
QC2HR -V
13
H .
ALU 1978
Status
fele o0 0] VD HC2 System Sofiware v.3.4
QIAG‘EN Luminometer Serial #: 2000 RCS Serial #:

Nasledujici tabulka popisuje pole v zahlavi sestavy desticky.

Pole

Popis

»Capture Plate ID:“
(ID imobilizaéni desticky)

»Hybridization Plate ID:*
(ID hybridiza¢ni desticky)

»Status:“ (Stav)

»Measured:“ (Méreno)

»Test name” (Nazev testu)

ID imobiliza¢ni desti¢ky v softwaru systému digene HC2

ID hybridiza¢ni desticky v softwaru systému digene HC2

Stav desticky jako ,,Measured® (Méreno) nebo ,,Accepted*
(Schvaleny)

Datum a ¢as méfeni destiCky

ID protokolu analyzy
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Pole

Popis

»Area“ (Oblast)

»Operator” (Obsluha)

,»Kit lot #“ (€. Sarze kitu)

,»Valid Run“
(Platny cyklus)

»Validated by*“ (Ovéreno)

»Pos Cal Average*
(Pos Cal pramér)

»Edited” (Upraveno)

Umisténi na destiCce obsazena kazdym jednotlivym
protokolem analyzy

ID uZivatele pfihla8eného do softwaru systému digene HC2
bé&hem méreni desticky

Cislo $arze kitu

»Yes“(Ano) znamena, Ze analyza je platna a ,,No*“ (Ne)
znamena, Ze je neplatna

Oveérovatel protokolu analyzy

Prdmér pozitivnich kalibratorG pro protokol analyzy
vynasobeny CAF.

Poznamka: Pro protokoly analyzy systému digene HC2 pro
RCS je hodnota CAF 0,8; pro vSechny ostatni protokoly
analyzy systému digene HC2 ovéfené QIAGEN je hodnota
CAF 1,0

»Yes“(Ano) nebo ,,No“ (Ne) ukazuje, zda byla data zadana
manualné

Nasledujici tabulka popisuje pole v umisténi jamek v sestavé desticky.

Pole Popis

ID ID kalibratoru, ID kontroly kvality nebo ID vzorku
testovaného v pfislusné jamce

RLU Vysledek RLU pro kalibrator, kontrolu kvality nebo vzorek

»Ratio“ (Pomér)

testovany v jamce mikrodesticky

Vysledek poméru RLU k CO pro analyzu pro kontrolu kvality
nebo vzorek testovany v pfislusné jamce
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Pole Popis

»Result” (Vysledek) Vysledek a stavu vysledku testovani kontrolu kvality nebo
vzorek testovany v pfislusné jamce

Pokud je k vysledku pfidan pfiznak **, je vysledek
pfedbézny a vzorek vyZaduje dalSi testovani pro dosazeni
kone&ného vysledku; dal$i pokyny najdete v kapitole
.Pochopeni algoritmu opakovaného testu“ na strané 139.

»Outlier“(Odlehla Zobrazi se v jakékoliv jamce, ktera obsahuje kalibrator,
hodnota) ktery byl ur€en jako odlehla hodnota

7.33.3 Pochopeni sloupcové sestavy

Sloupcova sestava nabizi informace o desti¢ce ve sloupcovém formatu.

PFiklad sloupcové sestavy:

Emerald City Green Labs
1909 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 i By Pos Cal Avg Edited
High Risk HPY 5.0 A1F2 CooperA kitD 14 Yes QIAGEN 260.33 Yes
Specimen ID gf:t‘l'j'; Cutoff Patient ID
Al NC 25 21 2302 008
B1 NC 39 pa| 2302 008 Y
c1 NC 18 pa| 2302 0.08
D1 HRC 289 260 954 100
E1 HRC 245 260 554 100
F1 HRC 247 260 954 1.00
G1 QC1-LR (gclr) Valid 49 0.18
H1 QC2-HR (gchr) Valid 1978 7.59
AZ 1 ddd24 - Final PreservCyt 1 150 0.57
B2 2 ddd2s High Risk Final PreservCyt 1= 00 3.07
c2 3 ddd26 High Risk Final PreservCyt 1° 742 285
D2 4 ddd27 - Final PreservCyt 1 56 021
E2 5 ddd28 - Final PreservCyt 1° 247 0.54
F2 6 ddd29 - Final PreservCyt 1 255 0.87
Specimen ID Type Flags /| Comments

NC Walidation  Outlier
[Slele ] o]0) IVD HC2 System Software v.3.4 )
QIAGEN Luminometer Serial #: 2000 RCS Serial #
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Nasledujici tabulka popisuje pole v zahlavi sloupcové sestavy.

Pole

Popis

»Capture Plate ID:“
(ID imobilizaéni desticky)

»Hybridization Plate ID:*
(ID hybridizaéni desticky)

»Imported Plate ID:*

(ID importované desticky)

»Status:“ (Stav)

»Measured:“ (Méreno)

»Test name” (Nazev testu)

»Area“ (Oblast)

»Operator” (Obsluha)

,»Kit lot #¢ (. Sarze kitu)

»Valid Run“ (Platny
cyklus)

»Validated by*“ (Ovéreno)

»Pos Cal Average*
(Pos Cal pramér)

ID imobiliza¢ni desti¢ky v softwaru systému digene HC2

ID hybridiza¢ni desticky v softwaru systému digene HC2

ID desticky z vystupniho souboru.
Poznamka: Toto pole pouze zobrazuje, zda je ID desti¢ky

zmeénilo béhem vytvareni destic¢ky z vystupniho souboru.

Stav desticky jako ,,Measured® (Méreno) nebo ,,Accepted*
(Schvaleny)

Datum a ¢as méfeni destiCky

ID protokolu analyzy

Umisténi na destiCce obsazena kazdym jednotlivym
protokolem analyzy

ID uZivatele pfihla8eného do softwaru systému digene HC2
b&hem méreni desticky

Cislo 8arze kitu

»Yes“(Ano) znamena, Ze analyza je platna a ,,No*“ (Ne)
znamena, Ze je neplatna

Oveérovatel protokolu analyzy

Pramér pozitivnich  kalibratora
vynasobeny CAF.

pro protokol analyzy

Poznamka: Pro protokoly analyzy systému digene HC2 pro
RCS je hodnota CAF 0,8; pro vSechny ostatni protokoly
analyzy systému digene HC2 ovéfené QIAGEN je hodnota
CAF 1,0
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Pole

Popis

»Edited” (Upraveno)

»Yes“ nebo ,,No“ ukazuje, zda byla data zadana manualné

Nasledujici tabulka popisuje pole v zahlavi sekce vysledkl sloupcové sestavy.

Pole Popis
»Loc.“ (Lok.) Umisténi jamky mikrodesticky
Cnt Pocet vzorku

»Specimen ID* (ID vzorku)

ID opakovaného testu

»Result” (Vysledek)

,Result Status*
(Stav vysledku)

»Type” (Typ)

»Cutoff (Hrani¢ni
hodnota)

»Patient ID“ (ID pacienta)

ID kalibratoru, ID kontroly kvality nebo ID testovaného
vzorku

Zobrazuje stav algoritmu opakovaného testovani; pole je
prazdné, pokud vzorek neni opakované testovan

1 signalizuje prvni opakovany test (nebo druhou analyzu),
2 signalizuje druhy opakovany test (nebo ftfeti analyzu)
vzorku.

Viz ,Pochopeni algoritmu opakovaného testu®, strana 139,
kde najdete dalSi pokyny.

Vysledek a stavu vysledku testovani kontrolu kvality nebo

vzorek testovany v pfislusné jamce

Pokud je k vysledku pfidan pfiznak **, je vysledek
pfedbézny a vzorek vyzaduje dalSi testovani pro dosazeni
kone&ného vysledku; dal$i pokyny najdete v kapitole
.Pochopeni algoritmu opakovaného testu“ na strané 139.

Stav vysledku test vzorku

Typ vzorku

Typ hraniéni hodnoty vzorku

ID pacienta pfifazeného k vzorku

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

191



Pole

Popis

RLU

,Mean RLU*
(Pramérny RLU)

%CV

RLU/CO

FIC

Vysledek RLU pro kalibrator, kontrolu kvality nebo vzorek
testovany v jamce mikrodesticky

Pramér vysledkd RLU pro replikaty

CV vysledku replikatt

Pomér RLU pro vzorky testované v jamce mikrodestiCce
s RLU testovaci hrani¢ni hodnoty

Pokud se testuji replikaty, je zobrazena hodnota primérem
pomeéru, pokud maji replikaty stejny stav vysledku;
zobrazena hodnota je pro kazdy vysledek, pokud maji
replikaty stav rozdéleného vysledku.

Zobrazuje, zda je s kalibratorem, kontrolou kvality nebo
vzorkem spojen pfiznak nebo komenta¥; hodnota je bud
prazdna, coz znamena, Ze nejsou zadné komentare, nebo Y
s komentarem zobrazenym v sestavé sekci komentarl

Pokud jsou ke kalibratordm, kontrolam kvality nebo vzorkiim pfifazeny komentare, informace se

zobrazi v jiné sadé sloupct umisténé pod poslednim fadkem vyslednych dat.

Nasledujici tabulka popisuje pole v sekci komentarl sloupcové sestavy.

Pole

Popis

»Specimen ID (ID vzorku)

»Type“ (Typ)

»Flags/Comments‘
(Pfiznaky/komentare)

ID kalibratoru, ID kontroly kvality nebo ID testovaného
vzorku

Typ komentare, ktery je pfifazeny ke kalibratoru, kontrole
kvality nebo vzorku

Komentar, ktery je pfifazeny ke kalibratoru, kontrole kvality
nebo vzorku
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7.33.4 Pochopeni sestavy analyzy
Sestava analyzy zobrazuje informace o validaci analyzy v podobé tabulky.

Priklad sestavy analyzy:

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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Nasledujici tabulka popisuje pole v zahlavi sestavy analyzy.

Pole

Popis

»HC2 protocol“
(Protokol HC2)

»Capture Plate ID:“
(ID imobilizaéni desticky)

»Assay is:“ (Analyza je)

»Date/Time:*“ (Datum/¢as)

,»Kit lot #:“ (€. Sarze kitu)

»Capture Plate ID:“
(ID imobilizaéni desticky)

,»Hybridization Plate ID:*
(ID hybridizaéni desticky)

»Imported Plate ID:*
(ID importované desticky)

»Edited:* (Upraveno:)

»Validated by*“ (Ovéreno)

,Comments:“
(Komentare)

»Operator”“ (Obsluha)

»EXpiration Date:“
(Exspiraéni doba)

ID protokolu analyzy a Cislo verze

ID imobiliza¢ni desti¢ky v softwaru systému digene HC2

Stav schvaleni analyzy

Datum a ¢as méfeni destiCky

Cislo 8arze kitu

ID imobiliza¢ni desti¢ky v softwaru systému digene HC2

ID hybridiza¢ni desticky v softwaru systému digene HC2

ID destiCky z vystupniho souboru.

Poznamka: Toto pole pouze zobrazuje, zda je ID desti¢ky
zmeénilo béhem vytvareni destic¢ky z vystupniho souboru.

»Yes“(Ano) nebo ,,No“ (Ne) ukazuje, zda byla data zadana
manualné

Oveérovatel protokolu analyzy

Zobrazi jakékoliv komentafe zadané do dialogového okna
»Header Information“ (Informace v zahlavi) pro desti¢ku

Viz ,Pouziti dialogového okna ,,Header Information*
(Informace v zahlavi), strana 45, kde najdete dalSi pokyny.

ID uzivatele pfihlaseného do softwaru systému digene HC2
béhem méfeni desticky

Doba pouzitelnosti kitu
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Pole Popis

»Room temperature:* Teplota v mistnosti v dobé& méfeni desticky.

Teplot istnosti
(Teplota v mistnosti) Teplota v mistnosti je zadana uzivatelem.

»Status:“ (Stav) Stav desticky jako ,,Measured® (Méreno) nebo ,,Accepted*
(Schvaleny)

Panel ,,Assay Verification Summary“ (Souhrn ovéfeni analyzy) sestavy analyzy je rozdélen
do dvou dilg¢ich panelt s informacemi. Dil¢i panel ,,Protocol Parameters*“ (Parametry
protokolu) na levé strané panelu ,,Assay Verification Summary*“ popisuje parametry pro
protokol analyzy. Dil¢i panel ,Assay Values“ (Hodnoty analyzy) na pravé strané panelu

»Assay Verification Summary“ popisuje vysledky analyzy.

Nasledujici tabulka popisuje pole v dil¢éim panelu ,,Protocol Parameters“ panelu ,, Assay

Verification Summary*.

Pole Popis

»Discard Outliers“ Urcuje, zda se maji vyfadit z testovacich vysledkd odlehlé
(Vyradit odlehlé hodnoty) hodnoty.

Poznamka: To neznamena, ze odlehlé hodnoty byly
aktualné vyfazeny z vysledku testu sestavy.

»RLU Ranges* Uréuje RLU a parametry teploty kalibratora pfifazenych

(Rozmezi RLU) k protokolu analyzy.

Max %CV: Urcuje parametry CV kalibratoru pfifazenych k protokolu
analyzy.

»Ratio“ (Pomeér) Urcuje parametr poméru pfifazeného k protokolu analyzy;

pomeér je primeér RLU pozitivniho kalibratoru k primérnému
RLU negativniho kalibratoru.

»Correction Factors* Urcuje korekéni koeficienty pro typ vzorku pfifazeny
(Korekeni koeficienty) k protokolu analyzy.

Nasledujici tabulka popisuje pole v dil¢im panelu ,,Assay Values“ (Hodnoty analyzy) panelu

»Assay Verification Summary“.
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Pole

Popis

»Assay Values*
(Hodnoty analyzy)

»initial“ (Vychozi)

»Final“ (Kone¢ny)

»Status:“ (Stav)

»Warnings:“ (Varovani)

Sloupec obsahujici parametry protokolu analyzy, které jsou
vyzadovany pro ovéfeni analyzy

Sloupec obsahuijici vysledky bez vylou¢enych odlehlych
hodnot

Sloupec obsahuijici vysledky s vylou¢enymi odlehlymi
hodnotami

Sloupec obsahuijici stav vysledku ,,Pass* (Proslo) nebo
»Fail“ (Neproslo) ve vztahu k informacim prezentovanym
v dil¢im panelu Protocol Parameters

V tomto poli se dle potfeby zobrazi varovna hlaseni.

Poznamka: Pole ,Warnings:“ (Varovani) je omezeno na
255 znakd.

Panel ,Calibrator Replicates“ (Replikaty kalibratort)) na sestavé analyzy prezentuje

informace o kalibratorech pfifazenych k protokolu analyzy.

Nasledujici tabulka popisuje pole v panelu ,,Calibrator Replicates®.

Pole

Popis

,Calibrator ID*
(ID kalibratoru)

RLU

,»Valid Reps“
(Platné odpovédi)

Sloupec obsahuijici ID kalibratoru.

Sloupec obsahujici vysledky RLU pro uréeny kalibrator.

Sloupec obsahujici vysledek RLU, pokud byl uréeny
kalibrator pouZit pro vypocet praméru kalibratoru; pokud je
prazdny, vysledek RLU byl vyfazen.

Nasledujici tabulka popisuje pole v panelu analyzy ,Cutoff/Calculations®“ (Hrani¢ni

hodnoty/kalkulace).
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Pole Popis

Vzorek Sloupec obsahuijici typy vzorku pfifazené k protokolu
analyzy.
»Primary” (Primarni) Sloupec obsahujici pozitivni a negativni hodnoty RLU pro

primarni hrani¢ni koeficient.

»Secondary“ (Sekundarni)  Sloupec obsahuijici pozitivni a negativni hodnoty RLU pro

sekundarni hraniéni koeficient.

»rertiary” (Terciarni) Sloupec obsahujici pozitivni a negativni hodnoty RLU pro
terciarni hrani¢ni koeficient.

Nasledujici tabulka popisuje pole v panelu analyzy ,,Specimen Summary“ (Souhrn vzorku).

Pole Popis

»Total # Specimens:“ Uréuje celkovy pocet testovanych vzork.
(Celkovy pocet vzorki)

»Positive Count” Uréuje celkovy pocet vzorkd s RLU na CO pro analyzu*
(Pocet pozitivnich)

* Pozitivni podet neni zaloZen na vysledku stavu vzorku. Cislo zahrnuje nejasné a neplatné vzorky, ktera jsou nad CO pro
analyzu a maji finalni stav vysledku.

Nasledujici tabulka popisuje pole v panelu ,Ratios of Quality Controls“ (Poméry kontrol

kvality).
Sloupec Popis
Kontrola kvality Sloupec obsahuijici ID testovanych kontrol kvality.
Sarze kitu Sloupec obsahuijici $arzi kitu pfifazenou k uréené kontrole
kvality
»Exp Date* Sloupec obsahujici datum exspirace uréenych kontrol kvality

(Datum exspirace)
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Sloupec Popis

»Range“ (Rozsah) Sloupec obsahuijici specifikaci rozsahu RLU/CO uréenych
kontrol kvality dle definice parametry protokolu analyzy

Max %CV: Sloupec obsahuijici specifikaci maxima CV uréenych kontrol
kvality dle definice parametry protokolu analyzy

%CV Sloupec obsahuijici vysledek CV uréenych kontrol kvality
RLU Sloupec obsahuijici vysledek RLU uréenych kontrol kvality
»Ratio“ (Pomeér) Sloupec obsahuiji vysledek poméru kontroly kvality RLU k

CO pro analyzu

»Status:“ (Stav) Sloupec obsahuijici stav vysledku uréenych kontrol kvality
»Set for validation® Sloupec obsahujici informaci, zda je kontrola kvality
(Nastaveno pro ovéreni) nastavena pro pouziti pfi ovéfeni analyzy pfi pfidani na

desticku dle definice parametrt kontroly kvality; hodnota je
,»Yes“ nebo ,,No“

Dalsi pokyny ke zméné parametr(i volitelnych kontrol kvality
viz ,Zména volitelné kontroly kvality“ strana 164.

7.34 Vytvareni sestav pro vzorek

Po zméreni vzorku je mozné vytvofit sestavy pro jednotlivé vzorky. Dostupné sestavy jsou
sestavy pro jednotlivé vzorky a sestavy historie vzorkl. Na sestavy vzorku se dostanete z karty
»Assay Protocols“ (Protokoly analyzy).

1. Na karté ,,Assay Protocols* vyberte ID protokolu analyzy z panelu ,,IVD Assay Protocols*

(Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Specimens...“ (Vzorky...).
Otevre se okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorku).

2. Seznam zobrazenych vzorkd filtrujte zaskrtnutim pfislusného poli¢ka v panelu ,,Filter by

Specimen Status“ (Filtrovat dle stavu vzorku).
Viz ,Pouziti okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorku)“, strana 76, kde najdete dalSi pokyny.

3. V seznamu vzorkl vyberte pro sestavu ID pfislusného vzorku.
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4.

5.

Pro zobrazeni sestavy jednotlivého vzorku kliknéte na tlacitko ,,View ISR* (Zobrazit ISR).

Pro zobrazeni sestavy historie vzork( kliknéte na tlagitko ,,History* (Historie).

Otevie se okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav QIAGEN). Viz ,Pouzivani
okna ,,QIAGEN Report Viewer* (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110, kde najdete
dalsi pokyny.

Kliknutim na ,,Close“ (Zavrit) se vratite do okna ,,Specimen List“ (Seznam vzorka).

7.34.1 Pochopeni sestavy individualniho vzorku

Sestava individualniho vzorku je dostupni pouze pro vzorky, které byly schvaleny. Viz ,Uroveri

pristupovych prav®, strana 207, kde najdete dalSi pokyny.

Sestava individuélniho vzorku obsahuje nasledujici informace:

Informace v zahlavi o laboratofi v€etné jména laboratofe a adresy

Pokyny ohledné zmény informaci v hlavi¢ce o laboratofi najdete v kapitole ,Zména informaci

vii

o laboratofi“ na strané 120.

Verzi softwaru systému digene HC2, ktera byla pouzita pro méfeni desticky.
Sériové Cislo nastroje DML pouzitého pro méfeni desticky

Dle potieby sériové &islo RCS pouzité pro provedeni testu

IVD za logem QIAGEN ukazuje, ze vysledky byly ziskany pomoci ovéfeného protokolu

analyzy IVD

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

199



Priklad sestavy individualniho vzorku:

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

PAT-001 Patience Constant 3/9M19949

Specimen ID:

Sex
Female

ddd25

Results:

Protocol ID Specimen ID
High Risk HPV ddd25

Edited
Yes

Measured Result Status
31902015 High Risk Final

eeeee '°
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000

Nasledujici tabulka popisuje pole v zahlavi sestavy individualniho vzorku.

Pole

Popis

»Physician:“ (Lékar:)

,Patient Information:“
(Informace o pacientovi)

»Specimen ID:“
(ID vzorku:)

»Results:“ (Vysledky:)

Pacientlv Iékar

Poznamka: Tato informace se zobrazi pouze, pokud byla
zadan do softwaru systému digene HC2.

Informace o pacientovi

Poznamka: Tato informace se zobrazi pouze, pokud byla
zadan do softwaru systému digene HC2.

ID testovaného vzorku

Panel obsahujici vysledky testovaného vzorku.
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Pole Popis

»Protocol ID“ Sloupec obsahuijici protokoly analyzy pouzité pro testovany
(ID protokolu) vzorek.

»Specimen ID“ (ID vzorku)  Sloupec obsahuijici ID vzorku pro testovany vzorek.

»Edited” (Upraveno) »Yes“ nebo ,,No“ ukazuje, zda byla data zadana manualné

»Measured“ (Méreno) Sloupec obsahujici datum, kdy byl uréen vysledek testu pro
testovany vzorek.

»Result” (Vysledek) Sloupec obsahuijici vysledky testovaného vzorku.

»Status:“ (Stav) Sloupec obsahuijici stav vysledku testu testovaného vzorku.

7.34.2 Pochopeni sestavy historie vzorku

Sestava historie vzorku zobrazuiji historii vzorku v dobé vytvoreni sestavy.

Sestava historie vzorku zahrnuje nasledujici informace:

® [nformace v zahlavi o laboratofi véetné jména laboratofe a adresy

Pokyny ohledné zmény informaci v hlavi¢ce o laboratofi najdete v kapitole ,Zména informaci

vk

o laboratofi“ na strané 120.

e Verzi softwaru systému digene HC2, ktera byla pouzita pro méfeni desticky.

® Sériové Cislo nastroje DML pouzitého pro méfeni destiCky

® |VD za logem QIAGEN ukazuje, Ze vysledky byly ziskdny pomoci ovéfeného protokolu

analyzy IVD
Zahlavi sestavy historie vzorku urCuje ID protokolu analyzy a ID vzorku. Komentafe se zobrazi
pod ID vzorku. Dle potfeby bude mit sestava komentare pro nasledujici akce nebo zmény stavu:
® Vzorek je importovany ze souboru

® |D vzorku a ID desti¢ky je zménén béhem vytvareni destic¢ky z vystupniho souboru
preanalytického nastroje

® Vzorek ma nejasny nebo neplatny stav spole¢né s komentafem z vystupniho souboru
e Vysledny nejasny nebo neplatny stav je smazan

® Vzorek je zménén
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® Vzorek je nastaven na opakované méfeni nebo nedostateé¢né mnozstvi
® Pro vzorek je vytvofen opakovany test s pfedbé&znym stavem vysledku
® DestiCka se vzorkem je schvalena

® DestiCka se vzorkem je pfenesena

Priklad sestavy historie vzorku:

Printed on: 319/2015 2:33:47 PW

Specimen History Report for High Risk HPV Specimen ddd25.

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Teslad Assay Specimen ID RetestlD  Edited Timeof Event User Status
Protocol
3/19/2015
1 High Risk HPY ddd25 205:00 PM CooperA
.Comment: Plate Accepted
3/19/2015
2 High Risk HPY ddd25 20410 PM Digene High Risk
.Comment: Patient setto PAT-001.
" . 311912015 " . .
3 High Risk HPV ddd25 Yes 1:58:50 PI Digene High Rizk Final 3.07 800
VD HC2 System Software v.3.4
20000 Luminometer Serial #: 2000

QIAGEN

Nasledujici tabulka popisuje pole v sestavé historie vzorku.

Pole Popis

(o3 Sloupec obsahujici sekvenéni seznam, zacinajici nejnové;si
vzorkem, testl nebo uZivatelskych ¢innosti provedenych pro
pfislusny vzorek

»T1ested Assay Protocol“ Sloupec obsahuijici ID protokolu analyzy pouzité pro doty&ny
(testovany protokol vzorek

analyzy)

»Specimen ID“ (ID vzorku)  Sloupec obsahujici ID vzorku pro pfislusny vzorek.
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Pole

Popis

ID opakovaného testu

»Edited” (Upraveno)

,»Time of Event“
(Cas udalosti)

»uUser® (Sprava)

»Result” (Vysledek)

»Status:“ (Stav)

»Ratio“ (Pomér)

RLU

Zobrazuje stav algoritmu opakovaného testovani; pole je
prazdné, pokud vzorek neni opakované testovan:

1 signalizuje prvni opakovany test (nebo druhou analyzu),
2 signalizuje druhy opakovany test (nebo ftfeti analyzu)
vzorku.

Viz ,Pochopeni algoritmu opakovaného testu®, strana 139,
kde najdete dalSi pokyny.

»Yes“ nebo ,,No“ ukazuje, zda byla data zadana manualné

Sloupec obsahujici datum a ¢as akce pro pfislusny vzorek

Sloupec obsahuijici ID uzivatele, ktery byl pfihlaseny, kdyz
doslo k akci pro pfislusny vzorek

Sloupec obsahuijici vysledek pfislusného vzorku

Sloupec obsahuijici stav vysledku ,,Preliminary*
(Predbézny) nebo ,,Final“ (Koneény) pro pfislusny vzorek

Sloupec obsahuijici vysledek poméru (RLU/CO) pro
pfislusny vzorek

Sloupec obsahuijici vysledky RLU pro pfislusny vzorek

7.35 Porozumeéni vysledkim testu

Desti¢ka je schvalena podle parametrli protokolu analyzy. Platni i neplatni imobilizaéni desti¢ky
se zobrazi na panelu ,,Measured Capture Plates” (Zmérené imobiliza¢ni desti¢ky) na karté

»Plates“ (Desti¢ky). Viz ,Pochopeni protokoll analyz* strana 133, kde najdete dal$i informace.

Usp&sné zmérené imobilizadni destitky maji stav zméfeno. Podle parametr(i protokolu analyzy

dostavaji vzorky vysledek a stav vysledku. Typ protokolu analyzy a parametry uréuji vysledek

a stav vysledku pfifazeny ke vzorku.
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Dulezité: Vysvétleni moznych vysledkl vzorkl najdete v pfislusném navodu k obsluze, ktery se

dodava spolecné s testovacim kitem.

Pokud je analyza neplatna, vzorky budou mit neplatny stav a software systému digene HC2
nesestavi vysledky pro vzorek. Pokud je analyza neplatny kvuli tomu, Ze CV kalibrator(i je mimo
rozsah, neni mozné urcit CO analyzy. Vysledky kontroly kvality na desti¢ce jsou uvedeny jako 0,00.

7.35.1 Zobrazeni vysledkd ovéfeni analyzy

Vysledky méfeni desticky je mozné zobrazit pomoci rliznych sestav vytvarenych softwarem
systému digene HC2. Sestava analyzy zobrazuje informace o validaci analyzy v podobé

tabulky. Viz ,Vytvareni sestav testu®, strana 183, kde najdete dal$i pokyny.

7.35.2 Porozuméni rozdélenym vysledkim

Pokud bude vzorek testovan v dvojim provedeni, je mozné, Ze dva replikaty budou mit odlisny
typ vysledku. Software systému digene HC2 naklada z rozdélenymi vysledky na zakladé kritérii

v nasledujici tabulce.

Parametr
»Results Final“
Typ protokolu analyzy (Kone€né vysledky) Stav rozdéleného vysledku
konsenzualni No Vytvofi se ID opakovaného testu
pro vzorek a dva replikaty maji
predbézny stav vysledku.
Konecény vysledek vzorku je uren
tfetim testem vzorku dle definice
algoritmu opakovaného testu.
konsenzualni Yes Vysledek vzorku je rozdéleny
s finalnim stavem vysledku.
nekonsenzudlni Nepouzito Vysledek vzorku je rozdéleny

s finalnim stavem vysledku.
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7.35.3 Vymazani stavu vzorku

Pokud ma vzorek nejasny nebo neplatny stav zaloZzeny na vystupnim souboru preanalytického
nastroje, musi se stav vysledku pfed pokusem o nové méfeni vzorku vymazat. Vymazani stavu
vysledku vzorku zméni stav vysledku vzorku na nezméfeny s vyslednym stavem zadného

vysledku.

Nejasny nebo neplatny stav vysledku vzorku je mozné smazat pouze pred tim, nez byla
schvélena desticka obsahujici vzorek. Vzorek s nejasnym nebo neplatnym stavem rovnéz

nemuze byt nastaven na nedostate¢né mnozstvi.

Pokud neni stav vzorku smazéan, systém digene HC2 nedovoli, aby se na desti¢ku importovalo
nebo pouzilo stejné ID vzorku. Systém digene HC2 bude povazovat ID vzorku za duplicitni

a pozada uzivatele, aby zménil ID vzorku.

Akce vymazani vzorku je uloZzena v historii vzorku.

1. Na karté ,,Assay Protocols* vyberte ID protokolu analyzy z panelu ,,IVD Assay Protocols*
(Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Specimens...“ (Vzorky...).

Otevre se okno ,,Specimen List*“ (Seznam vzork).

2. Na panelu ,Filter by Specimen Status“ (Filtr dle stavu vzorku) zruste zaskrtnuti
v druhém sloupci kromé pole ,,Processing Errors“ (Procesni chyby).

Seznam zobrazi pouze vzorky, které maji nejasny nebo neplatny stav.
3. Vyberte pfislusné ID vzorku a kliknéte na tlacitko ,,Clear Import“ (Vymazat import).

Poznamka: Stav vice vzorkd vymazete zvyraznénim pfislusnych ID vzorkl v seznamu

a kliknutim na tlacitko ,,Clear Import“.
Otevre se dialogové okno pro potvrzeni vymazani stavu kazdého vzorku.
4. Kliknéte na pfisludné tlaCitko pro smazani stavu vzorku.

Stav vzorku se zméni na nepfifazeno a vzorek se zobrazi v seznamu nepfifazenych vzorkU

pro protokol analyzy.

5. Kliknutim na ,,OK* uzaviete okno ,,Specimen List“.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

205



7.35.4 Nové méreni destiCky

U destiCky, kter4d byla zméfena, mohou byt smazany vysledky, pokud desticka nebyla

schvalena. Nastaveni destiCky na opakované méreni zméni stav desticky na nezméfeno. Stav

vzorkll na desticce se zméni ze zméfeno na nezméfeno. Vysledky méfeni, které byly

vymazany, a akce zmeény stavu vzorku jsou uchovany v sestavé historie vzorku. Viz ,Pochopeni

sestavy historie vzorku“ strana 201, kde najdete dalSi informace. Tato funkce je k dispozici

pouze uzivatelllm s pFistupovymi pravy nadfizeného.

Na karté ,,Plates“ (Desticky) vyberte zméfenou desticku v panelu ,,Measured Capture

Plates“ (Zmérené imobilizacni desticky).

Kliknéte na tlagitko ,,Re-measure* (Znovu zmérit).

Otevre se dialogové okno pro potvrzeni pozadavku na nové méfeni desticky.
Kliknéte na pfislusné tlacitko pro nové méfeni desticky.

Desti¢ka se odstrani z panelu ,,Measured Capture Plates” (Zmérené imobilizacni
desticky) a zobrazi se na panelu ,,Unmeasured Hybridization Plates* (Nezmérené
hybridizaéni desti€ky). Vzorky ziskaji stav nezméfeno.

7.35.5 Nové méreni vzorku

U vzorku, ktery byl zméfen, mohou byt smazany vysledky, pokud desticka vzorku jesté nebyla

schvalena. Nastaveni vzorku na nové mérfeni zméni stav vzorku ze zméfeno na nezméreno.

Vysledky vymazaného méfeni a akce zmeény stavu vzorkd jsou uchovany v sestavé historie

vzorku. Viz ,Pochopeni sestavy historie vzorku“ strana 201, kde najdete dalsi informace.

Tato funkce je k dispozici pouze uZivatelim s pfistupovymi pravy nadfizeného.

1.

Na karté ,,Assay Protocols‘“ vyberte ID protokolu analyzy z panelu ,,IVD Assay Protocols*
(Protokoly analyzy IVD) a kliknéte na tlacitko ,,Specimens...“ (Vzorky...).

Otevre se okno ,,Specimen List*“ (Seznam vzork).

Vyberte ID vzorku, ktery ma byt znovu zméfen, a kliknéte na tlacitko ,,Re-measure® (Znovu
zmérit).
Poznamka: Vyberte vice vzork( zvyraznénim pfisluSnych ID vzork( v seznamu a kliknutim

na tla¢itko ,,Re-measure*.

Objevi se dialogové okno s upozornénim o smazani vysledkl pfifazenych ke vzorku.
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3. Kiiknéte na OK.
Otevre se dialogové okno ,,Set specimen for Remeasure?* (Urcit vzorek k novému
méreni?).
4. V pfipadé potfeby zadejte do dialogového okna komentar.
Poznamka: Zadany komentaF bude zahrnut do sestavy historie vzorku.
5. Kliknéte na OK.
Stav vzorku se zméni na nepfifazeno.

6. Kliknutim na ,,OK* uzaviete okno ,,Specimen List“ (Seznam vzorkii).
7.36 Uroven pfistupovych prav

Schvalovani vysledk(l znamena, Ze opravnény uZivatel urcil, Ze vysledky spojené s destickou
jsou pfijatelné jako vysledky testu. Pfistupova prava uzivatele pro pfijeti desticky jsou zaloZzena
na stavu za$krtavaciho poli¢ka ,,Allow only Supervisor level acceptance of results“ (Povolit
prijeti vysledkll pouze na urovni nadfizeného) na karté ,,Utilities/Settings“. Pokud uzivatel
nema pozadovana prfistupova prava, otevie se dialogové okno s upozornénim, Ze uzivatel
nemuze schvalovat vysledky. Viz ,Uréeni Urovné pfistupovych prav pro schvalovani vysledk(®,
strana 119, kde najdete dal$i pokyny.

Lze schvalovat pouze vysledky zméfenych imobilizacnich desticek Pfed schvalenim vysledkd
by mél uzivatel zkontrolovat rizné sestavy dostupné pro uréeni toho, zda jsou vysledky
prijatelné. Viz ,Vytvérieni sestav testu” strana 183, kde najdete dalSi informace.

Pokud je schvélena neplatna desti¢ka, vzorky na desti¢ce jsou odstranény a nezobrazi se v

sestavé. Stav odstranénych vzorkl(l se zmeéni na nepfifazeno.

Pokud uzivatel schvali vysledky, pfipoji se k desti¢ce elektronicky podpis uzivatele. DestiCka a
sestavy analyzy zobrazi elektronicky podpis uzivatele na desti¢ce. Viz ,Pochopeni sestavy

desti¢ky” strana 186, a ,Pochopeni sestavy analyzy“, strana 193, kde najdete dal$i pokyny.

Jiny uzivatel nez ten, ktery je aktualné pfihlaSeny do softwaru systému digene HC2, muze
schvalovat vysledky zaSkrtnutim policka ,,Sign as Guest” (Pfihlasit jako host) dle popisu niZe.

Poté, co jsou schvéleny, neni mozné vysledky testu ménit a vysledky jsou automaticky pfidany

do databaze pro sledovani vyvoje trendll. Exportovat je mozné pouze schvalené vysledky.
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1. Na karté ,,Plates“ (Desti¢ky) vyberte ID desti¢ky v seznamu na panelu ,,Measured
Capture Plates“ (Zmérené imobiliza¢ni desticky) a kliknéte na tlaCitko ,,Accept Results*
(Schvalit vysledky).

Otevie se dialogové okno ,,eSignature” (e-Podpis).
2. Pokud vysledky schvaluje sou€asny uZivatel, zadejte pfisludné heslo eSign do dialogového

podle ,,eSign Password:“ (Heslo eSign:).

Pokud bude vysledky schvalovat jiny uzivatel, zaskrtnéte poli¢ko ,,Sign as Guest*. Objevi
se dialogové pole ,,Guest Login:“ (Pfihlaseni hosta) a ,,Login Password:“ (PfrihlaSovaci
heslo). Zadejte ID uZivatele a heslo eSign pfislusného uzivatele.

3. V pfipadé potfeby zaskrtnéte pole ,,Change Password“ (Zménit heslo) pro sou€asného

uzivatele, aby zménil pfifazené heslo eSign béhem schvalovani vysledku.

Objevi se dialogova pole ,,0ld eSign Password:“ (Staré heslo eSign), ,,New eSign
Password:“ (Nové heslo eSign) a ,,Confirm Password:“ (Potvrdit heslo). Zadejte

pfislusné informace.
4. Kliknéte na OK.

Otevre se dialogové okno pro potvrzeni schvaleni vysledku.
5. Kliknutim na ,,Yes* schvalite vysledky.

Pokud desti¢ka obsahovala neplatnou analyzu, otevie se dialogové okno s upozornénim,
Ze vzorky pfifazeni k neplatné analyzy se vrati do seznamu nepfifazenych vzorku.

ID imobiliza¢ni desti¢ky se zobrazi na panelu ,,Accepted Capture Plates* (Schvalené
imobilizaéni desti¢ky), data pfifazena na desti¢ku jsou pfidana do databaze trendll a data
je mozné exportovat do LIS nebo do souboru.

7.37 Vytvareni sestav vyvoje trendu

Software systému digene HC2 udrzuje databazi, kterd se pouziva pro vytvareni sestav vyvoje
trendl. Sestava vyvoje trendt muze byt vytvofena pro kontroly kvality, kalibratory, vzorky nebo
pacienty. Pokud pouzivate DML 2000, je mozné vytvofit sestavu vyvoje trendu pro ¢teni méfeni

pozadi. Pokud dojde ke zmé&nam pfisludnych informaci, databaze se automaticky aktualizuje.

V8echny sestavy vyvoje trendll zahrnuji nasledujici informace:

® |nformace v zahlavi o laboratofi v€etné jména laboratofe a adresy

Pokyny ohledné zmény informaci v hlavi¢ce o laboratofi najdete v kapitole ,Zména informaci

vii

o laboratofi na strané 120.
e Verzi softwaru systému digene HC2, ktera byla pouzita pro méfeni desticky.

® Sériové Cislo nastroje DML aktualné vybraného v softwaru systému digene HC2
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® |VD za logem QIAGEN ukazuje, Ze vysledky byly ziskdny pomoci ovéfeného protokolu

analyzy IVD

1. Na karté ,,Trends*“ (Trendy), kliknéte na pfislusny pfepina¢ na panelu ,,Protocol Filter*
(Filtr protokolu) panel.

2. Pomoci dialogovych poli ,,Start Date:“ (Po¢ate€ni datum) a ,,End Date:*“ (Koneéné
datum) na panelu ,,Trend Range“ (Rozsah trendu) zadejte pfislusné ¢asové obdobi
sestavy vyvoje trendu.

3. Kliknéte na pfislusny pfepina¢ na panelu ,,Trend Data“ (Data trendu) pro pozadovany typ
sestavy.

Pokud vytvafite sestavu vyvoje trendd pro méreni pozadi, vyberte pfFislusny nastroj DML

z rozbalovaciho seznamu na panelu ,,Serial Number for Trend” (Sériové €islo pro trend).
Poznamka: Sestavy vyvoje trendu pro &teni pozadi desticky jsou mozné pouze pro nastroje
DML 2000.

Pokud pro vybrany typ sestavy existuji data trend(, seznam bude naplnén ID, pro ktera jsou

data dostupna.
4. Vyberte v seznamu pfislusni ID a kliknéte na tlacitko ,,Trend...“ (Trend...).
Okno ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ zprav QIAGEN) zobrazi sestavu.

Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer“ (Prohlize¢ sestav QIAGEN)“, strana 110,
kde najdete dalSi pokyny.
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7.37.1 Pochopeni sestavy vyvoje trendl pacienta

Sestava vyvoje trendl pacienta zahrnuje vSechny testované vzorky, které jsou pfifazeny k
pacientovi. Aby byla sestava vyvoje trend( k dispozici, musi mit pacient jeden nebo vice
schvalenych vysledkl testovanych vzorkd. Sestava zahrnuje graf poméru pro kazdy vysledek

vzorku. Ruzné symboly ukazuji dle potfeby razné typy vzorkd na grafu.

Priklad sestavy o vyvoji trendu pacienta:

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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Nasledujici tabulka popisuje pole v sestavé vyvoje trendd pacienta.

Pole

Popis

,Patient Name:“
(Jméno pacienta)

»Physician’s Name:*“
(Jméno lékare)

»Patient ID:“ (ID pacienta)

,Date of Birth:*
(Datum narozeni)

»Age:* (Vék)

»Sex:“ (Pohlavi)

,Draw Date“
(Datum pof¥izeni)

»Ratio“ (Pomér)

,Comments“ (Komentare)

»Specimen ID* (ID vzorku)

,Measure Date“
(Datum méfreni)

»Specimen Type*
(Typ vzorku)

»Medications:“ (Medikace)

,Additional Data:*
(Dodate¢na data)

Jméno pacienta

Jméno lékare

ID pfifazené pacientovi v softwaru systému digene HC2

Datum narozeni pacienta

Vék pacienta

Pohlavi pacienta

Sloupec obsahujici datum, kdy byl vzorek sebran.

Sloupec obsahuijici vysledek poméru (RLU/CO) pro vzorek

Sloupec obsahuijici jakékoliv komentare ke vzorku.

Sloupec obsahuijici ID vzorku.

Sloupec obsahujici datum, kdy byla zméfena desticka
obsahujici vzorek.

Sloupec obsahuijici typ vzorku.

Dialogové pole obsahujici jakoukoliv medikaci pfifazenou
pacientovi.

Dialogové pole obsahujici jakékoliv komentare pfifazené
pacientovi.
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7.37.2 Pochopeni sestavy vyvoje trendu u kontroly kvality

Sestava vyvoje trend( u kontroly kvality zahrnuje vSechny vysledky po urcité Cislo Sarze

kontroly kvality. Sestava zahrnuje graf vysledku poméru pro kazdy vysledek kontroly kvality.
Rzné symboly ukazuji dle potfeby razné grafu rizné Sarze kitu.

Pfiklad sestavy vyvoje trendl u kontroly kvality:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Quality Control Trending

Quality Control: CT+ Lot# qcctplus Exp Date: 8/4/2016 11:59:59 PM
Upper Bounds 20.00
Lower Bounds 1.00
Assay Date Ratio Kit lot
3412015 4.00 newkit
3442015 4.00 newkit
3442015 322 newkit
412015 328 newkit
4.00 | |
g
o 3.74
=]
=
o 348
®
o= |
322 | | ¥ |
o o o o
' & o &
'{;\P‘ n}b' '{;\h n}b‘ Date
B newkit
IVD
Q0000
QIAGEN

HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Nasledujici tabulka popisuje pole v sestavé vyvoje trendd kontroly kvality.

Pole

Popis

,»Quality Control:“
(Kontrola kvality)

Lot #: (Sarze #):

»EXp Date:“
(Datum exspirace)

»Upper Bounds*
(Horni hranice)

,Lower Bounds*
(Spodni hranice)

»Assay Date:“
(Datum analyzy)

»Ratio“ (Pomér)

,»Kit Lot“ (PFifazeni)

ID kontroly kvality tak, jak je uréeno parametry protokolu
analyzy.

Cislo $arze kontroly kvality.

Datum exspirace kontroly kvality.

Urceni horni hranice pro vysledky poméru (RLU/CO)
kontroly kvality ur€éené parametry kontroly kvality.

Urceni spodni hranice pro vysledky poméru (RLU/CO)
kontroly kvality ur€ené parametry kontroly kvality.

Sloupec obsahujici datum, kdy byla zméfena desticka
obsahujici kontrolu kvality.

Sloupec obsahuijici vysledek poméru (RLU/CO) pro
pfislusnou kontrolu kvality

Sloupec obsahuijici ¢islo Sarze testovacich kitl
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7.37.3 Pochopeni vyvoje trendu kalibratoru podle sestavy Sarze kitu

Sestava vyvoje trendu kalibratoru podle Sarze kitu zahrnuje graf vysledkd poméru (RLU/CO) pro

kalibratory protokolu analyzy. Rdzné symboly ukazuji dle potfeby rdzné grafu rizné Sarze kitu.

Pfiklad sestavy vyvoje trendu kalibratoru podle SarzZe kitu:

Calibrator Trending By Kit Lot - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Protocol: CTGC

Upper Bounds 20.0

Lower Bounds

Assay Date Kit lot Ratio By Kit Lot - PC CTGC / NC
24/2015 newkit 10.00
24/2015 newkit 10.00
24/2015 newkit a7
3/4/2015 newkit 4.05
10.0 o .
87
8 715
=
® 62
50
- n
37 I I ' ]
& & & &
A o o AP Date
B newkit
IVD
Q2000
QIAGEN

HC2 System Softwarev.34
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Nasledujici tabulka popisuje pole v sestavé vyvoje trendu kalibratoru podle $arze kitu.

Pole

Popis

»Protocol“ (Protokol):

»Upper Bounds*
(Horni hranice)

,Lower Bounds*
(Spodni hranice)

»Assay Date:“
(Datum analyzy)

,»Kit Lot“ (PFifazeni)

»Ratio By Kit Lot —
HRC/NC* (Pomér podle
Sarze kitu — HRC/NC)

Protokoly analyzy, ke kterému jsou kalibratory pfifazeny

Urc€eni horni hranice pro vysledky poméru (RLU/CO)
kalibrator(i uréené parametry protokolu analyzy.

Urceni spodni hranice pro vysledky poméru (RLU/CO)
kalibrator(i uréené parametry protokolu analyzy.

Sloupec obsahujici datum, kdy byla zméfena desticka
obsahujici kalibrator.

Sloupec obsahuijici ¢islo Sarze testovacich kitl

Sloupec obsahuijici vysledek poméru (RLU/CO) kalibratort
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7.37.4 Pochopeni sestavy vyvoje trendu kalibratoru podle uZivatele

Sestava vyvoje trendu kalibratoru podle uzivatele zahrnuje graf vysledkd poméru (RLU/CO) pro

kalibratory protokolu analyzy. Rizné symboly ukazuji dle potfeby rizné grafu rizné uzivatele.

Pfiklad sestavy vyvoje trendu kalibratoru podle uZivatele:

Calibrator Trending By User - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Protocol:  CTGC Upper Bounds 200
Lower Bounds 20
Assay Date User Ratio By User - PC CTGC | NC
31442015 Operator 10.00
31412015 Operator 10.00
342015 Cperator KA
342015 Cperator 4.05
10.0 n n
8.7
g s
e
& 62
5.0
- u
37 | | ' |
o o o o
& & & &
o o o R Date
B Operator
IVD
al....

HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Nasledujici tabulka popisuje pole v sestavé vyvoje trendu kalibratoru podle uZivatele.

Pole

Popis

»Protocol“ (Protokol):

»Upper Bounds*
(Horni hranice)

,Lower Bounds*
(Spodni hranice)

»Assay Date:“
(Datum analyzy)

»uUser® (Sprava)

»Ratio By Kit Lot —
HRC/NC* (Pomér podle
Sarze kitu — HRC/NC)

Protokoly analyzy, ke kterému jsou kalibratory pfifazeny

Urc€eni horni hranice pro vysledky poméru (RLU/CO)
kalibrator(i ur€éené parametry protokolu analyzy.

Urceni spodni hranice pro vysledky poméru (RLU/CO)
kalibrator(i uréené parametry protokolu analyzy.

Sloupec obsahujici datum, kdy byla zméfena desticka
obsahujici kalibrator.

Sloupec obsahuijici uzivatele pfihlaSeného v dobé, kdy byla
desticka zméfena

Sloupec obsahuijici vysledek poméru (RLU/CO) kalibratort
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7.37.5 Pochopeni sestavy vyvoje trendd vzorku

Sestava vyvoje trendu vzorku zahrnuje vSechny vysledky vzorku. Aby byla sestava vyvoje

trendl vzorku k dispozici, musi mit vzorek jeden nebo vice schvalenych vysledkl testu.

Vzorky s nejasnymi nebo neplatnymi vysledky nebudou zahrnuty do sestavy vyvoje trendu
vzorku.

Priklad sestavy vyvoje trendu vzorku:

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 Ratio Secondary Conc Result Comments
EE\? RISk 3492015 PAT.001  PlatediH  PresenCyt  Primary 3192015 3.07 :ing:I Risk!
h‘;‘:’,R'SK 3192015  PAT-001  Plale02H PresenCyt  Primary 31912015 25 'ESH‘ZIR‘S'“
VD HC2 System Software v.3.4

20000 Luminometer Serial # 2000
QIAGEN
Nasledujici tabulka popisuje pole v sestavé vyvoje trendd vzorku.

Sloupec Popis

»Assay Protocol* Sloupec obsahuijici protokol analyzy pouzity pro testovani

(Protokol analyzy) vzorku

»Draw Date* Sloupec obsahujici datum, kdy byl vzorek sebran.

(Datum pofizeni)

»Patient ID“ (ID pacienta) Sloupec obsahuijici ID pacienta pfifazeného ke vzorku

Hyb. ID Sloupec obsahuijici ID hybridizaéni desticky pfifazené ke
vzorku

»Specimen Type“ Sloupec obsahuijici typ vzorku pfifazeny ke vzorku.

(Typ vzorku)
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Sloupec

Popis

»Cutoff Type“ (Typ
hraniéni hodnoty)

,Measure Date“
(Datum méfreni)

»Primary Conc/Ratio*
(Primarni konc./pomér)

»Secondary Conc*
(sekundarni konc.)

»Result” (Vysledek)

,Comments“ (Komentare)

Sloupec obsahuijici hraniéni hodnoty pouzité pro uréeni
vysledku

Sloupec obsahujici datum, kdy byla zméfena desticka
obsahujici vzorek.

Sloupec obsahuijici vysledek poméru (RLU/CO) pro vzorek

Tento sloupec neobsahuje informace dulezité pro protokol
kvalitativni analyzy a z(istane prazdna

Sloupec obsahuijici vysledky vzorku

Sloupec obsahuijici jakékoliv komentare pfifazené ke vzorku
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7.37.6 Pochopeni sestavy trendu vychoziho stavu pozadi (100):
Sestava vyvoje trendu vychozi hodnoty pozadi (100) se tyka pouze DML 2000.

Tato sestava zahrnuje graf prdmérnych, minimalnich a maximalnich vysledk( RLU pro kazdé ze
¢teni vychoziho stavu pozadi (100) pro uréeny nastroj DML.

Sestavu vyvoje trendu vychoziho stavu pozadi (100) je tfeba kontrolovat periodicky. Vyvoj
trendu by mél byt ve shodé s pfimkou prdméru a vykazovat minimalni pohyb nahoru nebo dola.
Sledujte jakykoliv konzistentni trend smérem nahoru ¢i doll a kontaktujte technické sluzby
QIAGEN v pfipadé potfeby pomoci.

Priklad sestavy trendu vychoziho stavu pozadi (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
3/4f2015 159 ] 156 162
167.00
163.80
&
= 160.60
= n
E 157 40
®
154 20
151.00 T
el
{9'\
o Date
B Mean ® Low & High
20000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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Nasledujici tabulka popisuje pole v sestavé vyvoje trendu vychoziho stavu pozadi (100).

Sloupec

Popis

Datum

»Average“ (Primér)

»Range“ (Rozsah)

Min.

Max

Sloupec obsahuji data ¢teni vychoziho stavu pozadi (100)
provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuji pramérné vysledky RLU ¢teni vychoziho
stavu pozadi (100) provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuji rozsah &teni vychoziho stavu pozadi (100)
provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuji minimum RLU ¢&teni vychoziho stavu
pozadi (100) provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuji maximum RLU ¢&teni vychoziho stavu
pozadi (100) provedeného pro uréeny nastroj DML.
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7.37.7 Pochopeni sestavy trendu pozadi (10) desticky:
Sestava vyvoje trendu pozadi (10) desticky se tyka pouze DML 2000.

Tato sestava zahrnuje graf primérnych, minimalnich a maximalnich vysledk RLU pro kazdé ze

¢teni pozadi desticky (10) pro uréeny nastroj DML.

Sestavu vyvoje trendu pozadi desti¢ky (10) je tfeba kontrolovat periodicky. Vyvoj trendu by mél
byt ve shodé s pfimkou priméru a vykazovat minimalni pohyb nahoru nebo doll. Sledujte
jakykoliv konzistentni trend smérem nahoru &i doli a kontaktujte technické sluzby QIAGEN
v pfipadé potfeby pomoci.

Priklad sestavy vyvoje trendu pozadi desticky (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 iean ® Low 4 High
Initial Mean
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Nasledujici tabulka popisuje sloupce v sekci ,,Current Background Baseline“ (Aktualni

vychozi hodnoty pozadi)v sestavé vyvoje trendd pozadi (10) desticky.

Sloupec

Popis

Datum

»Average“ (Primér)

»Range“ (Rozsah)

Min.

Max

Sloupec obsahuje data posledniho &teni pozadi desticky
(10) provedeného pro urceny nastroj DML.

Sloupec obsahuje prdmérné vysledky RLU posledniho ¢teni
pozadi (10) desti¢ky provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuje rozsah posledniho &teni pozadi desticky
(10) provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuje minimum RLU posledniho &teni pozadi
(10) desti¢ky provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuje maximum RLU posledniho &teni pozadi
(10) desti¢ky provedeného pro uréeny nastroj DML.

Nasledujici tabulka popisuje sloupce v sekci ,,Plate Background Measurements (Méreni

pozadi desti€ky) v sestavé vyvoje trendd pozadi (10) desticky.

Sloupec

Popis

Datum

»Average“ (Priimér)

»Range“ (Rozsah)

Min.

Max

Sloupec obsahuje data posledniho &teni pozadi desticky
(10) provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuje primérné vysledky RLU posledniho &teni
pozadi (10) desti¢ky provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuje rozsah posledniho éteni pozadi desticky
(10) provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuje minimum RLU posledniho &teni pozadi
(10) desticky provedeného pro uréeny nastroj DML.

Sloupec obsahuje maximum RLU posledniho &teni pozadi
(10) desticky provedeného pro uréeny nastroj DML.
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7.38 Zalohovani dat

QIAGEN doporucuje udrzovani externi zalohy dat po celou dobu, aby bylo moZné rekonstruovat
ztracené nebo pozménéné soubory, data nebo programy. QIAGEN neodpovida za zadnou

ztratu dat zakaznika. Je tfeba udrzovat cely pevny disk jako sou&ast zalohy.

7.39 Exportovani dat

Data pfifazena schvalenym destickam je mozné exportovat ze softwaru systému digene HC2 do
LIS nebo textového souboru. Pfed exportem desticky, je nutné nakonfigurovat software
systému digene HC2 pro export dat. Viz ,Sprava nastaveni exportu dat®, strana 123, kde

najdete dalsi pokyny.

Exportovani dat do LIS zahrnuje vytvofeni spojeni s hostitelskym pocitatem pro LIS a
exportovani dat. Pfed tim, neZ se export dat do LIS nezdafi, provedou se maximalné 3 pokusy

o spojeni s hostitelskym pocitacem LIS. Desti¢ku je mozné exportovat vicekrat.

Sloupec ,,LIS Transmit“ (Pfenos LIS) na panelu ,,Accepted Capture Plates* (Schvalené
imobilizaéni desti¢ky) karty ,Plates” (Desti€ky) zobrazi stav exportu kazdé imobilizacni
desticky. Béhem exportu dat je pfeneseno pouze ID imobilizacni desti¢ky; ID hybridizacni
desticky se nepfenasi. U vzorkd s prenesenymi vysledky se zobrazi ,,Transmitted“
(Pfeneseno) ve sloupci ,,Export State“ (Stav exportu) okna ,,Specimen List“ (Seznam

vzorku).

To, zda se pfenasi data neplatnych analyzy je dano na zakladé zasSkrtnuti pole ,,Transmit
Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays“ (Pfenos dat kalibratoru a kontroly
kvality pro neuspésné analyzy). Viz ,UrCeni, zda se exportuji vysledky kalibratoru a kontroly

kvality pro netspé&sné analyzy“ strana 126, kde najdete dal$i informace.

Pfi  exportu do souboru se exportované soubory ukladaji do adresare
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\datallis. UZivatel musi uchovat exportované
soubory jejich uloZzenim do jiného adresafe nebo na vyménné ulozisté dat. Exportované
soubory se automaticky smazou pfi pfistim spusténi softwaru systému digene HC2; data vzorku
a destiek ale zlistavaji v softwaru systému digene HC2, dokud je provadéna archivace.

Dulezité: Exportované soubory je nutné zkopirovat do jiného adresare na pevném disku nebo
na vyménné ulozisté dat, protoze data budou smazana pfi dalSim spusténi softwaru systému
digene HC2.
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Jakmile jsou data archivovana, archiv obsahujici data musi byt naéten pro export dat. Viz

LZobrazeni archivu®, strana 226, kde najdete dal$i pokyny.

Pokud je software systému digene HC2 ukon&en pfed skon&enim pfenosu dat, export dat se

nezdafi. Viz ,Chyby pfi exportovani dat, strana 237, kde najdete dalSi pokyny.

1. Na karté ,,Plates” (Destic¢ky) vyberte ID pfisluSné imobiliza¢ni desti¢ky na panelu
»Accepted Capture Plates” (Schvalené imobiliza¢ni desticky).

Poznamky:

® Seznam zobrazeny na panelu ,,Accepted Capture Plates” mizete vybranim zahlavi
sloupce nebo vybérem pfepinact ,,Not Transmitted* (Nepfeneseno) nebo ,,All“
(VSechno) v dil¢im panelu ,,Filter* (Filtr).

® Je mozné exportovat vice imobilizacnich desticek oznacenim imobilizacnich destiCek.

2. Kliknéte na tlacgitko ,,Export‘.
Poznamky:

® Pri ukladani do souboru jsou exportovana data uloZzena do souboru nazvaného podle ID
hybridizaéni desti¢ky, ne podle ID imobilizaéni desticky.
® Beéhem exportovani dat je mozné provadét dalSi funkce, jako je vytvareni desticky,

méreni desticky nebo zobrazeni souboru.

3. Vice informaci v pfipadé, Ze se nepodafi export dat, najdete v kapitole ,Chyby pfi
exportovani dat“ na strané 237.

7.40 Vytvofeni archivu

Vytvofenim archivu se odstrani schvalené desticky ze zobrazeni aktualnich dat v softwaru
systému digene HC2. Béhem tvorby archivu se vSechny schvalené destic¢ky zkopiruji do archivu
a poté jakékoliv destiCky, které nevyzaduji dal$i Cinnosti jsou odstranény z aktualnich dat.
Pokud budete pozdéji chtit exportovat desticku, ktera byla archivovana, zobrazte archiv a poté
exportujte destiCku. DalSi pokyny ohledné zobrazeni archivu najdete v kapitole ,Zobrazeni
archivu“ na strané 226.

Desti¢ku neni mozné odstranit z aktudlnich dat, pokud desticka obsahuje vzorek s pfedb&znym
stavem vysledku jako vysledek algoritmu opakovaného testovani. Uchovavani desti¢ky umozriuje
dostupnost kompletni historie vzorku, dokud se nedosahne kone¢ného vysledku testu.

Kdyz se vytvofi archiv, je mozné uchovat archivovana data v aktualni databazi trendd nebo
vytvofit novou databazi trendd. Pokud je vytvofena nova databaze trendud, data v soucasné
databazi trendll se pfesunou do archivu a vytvofi se prazdna databaze trendd.
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VAROVANI Nespravné vysledky testd
Neprovadéijte archivaci, kdyz bézi RCS. Provadéni archivace, kdyz bézi
A RCS, mlze mit vliv na asovani testovacich krokd diky zpomaleni RCS.

1. Zélohujte data na pevném disku pocitace systému HC2.
2. Uzaviete vSechny ostatni aplikace, které mohou byt oteviené na pocitaci systému HC2.

3. Na karté ,,Utilities/Settings“ kliknéte na tlacitko ,,Archive Data...“ (Archivovat data...) na
panelu ,,Archiving® (Archivace).

Otevre se dialogové okno ,,Archive Data*“.
4. Vyberte pfislusné umisténi ulozeni archivu.
5. Na panelu ,,Trend Database*“ (Databaze trendu) vyberte pfepinac ,,Retain Current

Database“ (Uchovat souc¢asnou databazi) nebo ,,Create New Trend Database*
(Vytvofit novou databazi trenda).

6. Do dialogového pole ,,Archive Description“ (Popis archivu) zadejte kratky popis archivu.
Doporucéeni: Popis by mél popsat data, mezi kterymi byla data sbirana.
7. Kliknéte na OK.

Dojde k archivaci dat. K archivu se dostanete na karté ,,Utilities/Settings*. Pokud
nenajdete archiv pomoci tladitka ,,View Archive Data...”“ (Zobrazit data archivu...), archiv

je mozné obnovit. Viz ,Obnoveni archivu® strana 227, kde najdete dalsi informace.

7.40.1 Zobrazeni archivu

Zobrazeni archivu doasné obnovi vSechna data z vybraného archivu a vyfadi sou¢asna data v
softwaru systému digene HC2. Béhem zobrazeni archivu neni mozné vytvofit nova data.
Bé&hem zobrazeni archivu budou sestavy zahrnovat pouze data z archivu. VSechna tlacitka a
funkce, ktera by ménila data, jsou v softwaru deaktivovana. BEéhem zobrazeni archivu je mozné

exportovat destiCku. Viz ,Exportovani dat, strana 224, kde najdete dal$i pokyny.

Pokud je software systému digene HC2 béhem zobrazeni archivu ukoncen, otevie se pfi pFistim
otevfeni softwaru systému digene HC2. Pfed tim nez dojde k povoleni pIné funkénosti softwaru
systému digene HC2, je nutné obnovit aktualni data.

Ujistéte se, Ze vytvoreni archivu je spravné nastaveno. Viz ,Sprava nastaveni archivace®,
strana 121, kde najdete dal$i pokyny.
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1. Na karté ,,Utilities/Settings*“ kliknéte na tlacitko ,,View Archive Data...“ (Zobrazit

archivni data...) na panelu ,,Archiving“ (Archivace).

Otevre se dialogové okno View Archive Data se zobrazenim seznamu minulych archiv(.
Sloupce ,,Date* (Datum) a ,,Time* (Cas) popisuji, kdy byl archiv proveden. Sloupec
»Comments“ (Komentare) jsou informace zadané uzivatelem béhem procesu archivace.

2. V seznamu pod dialogovym polem ,,Select the Archive drive:*“ (Vyberte disk na

archivaci) vyberte pfislusné umisténi archivu.

3. V seznamu pod dialogovym polem ,,Select the Archive to view:" (Vyberte archiv
k zobrazeni) vyberte pfislusny archiv, ktery ma byt zobrazen.

4. Kliknéte na OK. Pfipadné dvakrat kliknéte na pfislusny archiv.

Otevre se dialogové okno, které ur€uje, Ze archiv je pravé zobrazen, a zadné zmény dat se

neulozi.
5. Kliknéte na OK.
6. Zobrazte archiv.

7. Po ukon&eni zobrazeni archivu kliknéte na tlacitko ,,Restore Current Data“ (Obnovit
aktualni data) na karté ,,Utilities/Settings*.

Otevre se dialogové okno ,,Restore Current Data“.
8. Aktualni data obnovite kliknutim na ,,OK*.

Archiv se vrati do puvodniho umisténi archivu, aktualni data se obnovi a je povolena pIina
funk&nosti softwaru systému digene HC2.

7.40.2 Obnoveni archivu

Pokud archiv neni dostupny, mozna neni uloZzeny v adresafi, kterému pfistupuje software
systému digene HC2. Pro zobrazeni archivu je nutné ho pfesunout do spravného adresare.
Nasledujici proces popisuje kroky kopirovani archivu do adresafe, ke kterému pfistupuje

software systému digene HC2.

1. Otevrete program Windows Explorer a pfejdéte na pfislusnou slozku, ktera obsahuje archiv.
Poznamka: Format nazvu archivu je ,YYYY_MM_DD_HH_SS*.

2. Kliknéte pravym tlaCitkem mysi na archiv a z nabidky vyberte ,,Copy“.

3. Pomoci programu Windows Explorer prejdéte na adresar C:\Users\Public\QIAGEN\.

4. Kliknéte pravym tladitkem na sloZku ,,HC2 System Software* z nabidky vyberte ,,Paste”
(Viozit).

5. Otevrete slozku ,,HC2 System Software” a ujistéte se, Ze byl pfisludny archiv Uspé&sné

zkopirovan.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015 227



6. Ukoncete software systému digene HC2
7. Prihlaste se do softwaru systému digene HC2.

Archiv by mél byt nyni dostupny v dialogovém okné ,,View Archive Data“ (Zobrazit
archivni data) Viz ,Zobrazeni archivu®, strana 226, kde najdete dal$i pokyny.

7.40.3 Prenos archivu na USB pamétoveé zafizeni

Archiv je mozné pfesunout na USB pamétové zafizeni. Tato funkce je mozna pouze po ulozeni
archivu na mistni pevny disk. Viz ,Vytvofeni archivu® na strané 225, kde najdete dal$i pokyny.

1. Vlozte USB pamétové zafizeni do USB portu pocitace systému HC2.

2. Pomoci programu Windows Explorer piejdéte na adresar C:\Users\Public\QIAGEN\HC2
System Software,, ktery obsahuje archiv.

Poznamky:

® Format nazvu slozky archivu je ,YYYY_MM_DD_HH_MM_SS*.

® Pokud neni archivni sloZka v popsaném adreséfi, systém ji mozna ulozil pfimo do
jednotky C:\. Pfejdéte na jednotku ,,C:\*, kde najdete pfislusny archiv.

Kliknéte pravym tlacitkem mysi na pfislusny archiv a z nabidky vyberte ,,Copy*.

Pomoci programu Windows Explorer pfejdéte na USB pamétové zafizeni.

Kliknéte pravym tlaCitkem na USB pamétové zafizeni a z nabidky vyberte ,,Paste”.

o o & w

Oteviete USB pamétové zafizeni a ujistéte se, Ze byl pfisluSny archiv Uspésné zkopirovan.

7.41 Zobrazeni auditovatelného zaznamu

Software systému digene HC2 zahrnuje auditovatelny zaznam rGznych udalosti za ucelem
sledovani zmén a usnadnéni feSeni probléml. Viz ,Pouzivani okna ,Audit Log“
(Auditovatelny zaznam)*, strana 96, kde najdete dalSi pokyny.

Po vytvofeni archivu se archivuje také auditovatelny zaznam. Pro zobrazeni auditovatelného
zaznamu, ktery byl archivovan, zobrazte archiv a poté se podivejte na auditovatelny zaznam.
Dal8i pokyny ohledné& zobrazeni archivu najdete v kapitole ,Zobrazeni archivu® na strané 226.

1. Na karté ,,Utilities/Settings* (Nastroje/nastaveni) kliknéte na tlacitko ,,Audit Log“
(Auditovatelny zaznam) na panelu ,,Audit Log*.

Otevre se okno ,,Audit Log*.
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2. Pomoci dialogovych poli ,,Start Date:* (Po¢ate€ni datum) a ,,End Date:“ (Koneéné
datum) na panelu ,,Date Range“ (Rozsah dat) zadejte pfislusné ¢asové obdobi pro
auditovatelny zaznam.

3. Pomoci rozbalovaciho seznamu ,,User:* (Uzivatel) vyberte pfislusné uzivatele, ktefi maji
byt zahrnuti do auditovatelného zaznamu.

4. Na panelu ,,Element:“ (Prvek) oznacte poli¢ko pro pfislusné akce, které se maji zahrnout
do auditovatelného zaznamu.

5. Pokud hledate informace pro uréitou polozku, pouzijte dialogové pole ,,Item ID:“

(ID polozky) pro zadani pfislusné polozky.

6. Pokud hledate informace pro specificky protokol analyzy, pouzijte rozbalovaci seznam
»Protocol:“ (Protokol) pro zadani specifického protokolu analyzy.

7. Kliknéte na tlacitko ,,Apply Filter” (Pouzit filtr).

Seznam v okné ,,Audit Log“ se aktualizuje na zakladé vybranych parametra. Pro tisk
seznamu kliknéte na ,,Print List“. Okno ,,QIAGEN Report Viewer" (Prohlize¢ zprav
QIAGEN) zobrazi auditovatelny zaznam. Viz ,Pouzivani okna ,,QIAGEN Report Viewer*
(Prohlize¢ sestav QIAGEN)", strana 110, kde najdete dalSi pokyny.

8. Kliknéte na tlacitko ,,Close* pro zavreni okna ,,Audit Log“.

Software systému digene HC2 se vrati na zalozku ,,Utilities/Settings*.
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8 Udrzba
Informace o udrzbé& pocitace systému HC2 a pocitaCovych periferii (monitor, klavesnice, mys,

tiskarna a kabely) najdete v dokumentaci poskytnuté vyrobcem.

S zadosti o informace o servis PC systému HC2 a perifernich zafizenich pocitate se obracejte
na technicky servis QIAGEN.
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9 Reseni problému

Tato kapitola uvadi informace, které pomahaji odstrafiovat zavady, které se mohou vyskytnout
bé&hem pouzivani software systému digene HC2. Dodate¢né informace o feSeni probléml

najdete v pfislusné uzivatelské pfiru€ce k DML.
Pokud budete potfebovat dal$i pomoc, obratte se na technické sluzby QIAGEN.

9.1 Problémy s vykonnosti nastroje DML a chybova hlaseni

Pokud software systému digene HC2 neni schopen komunikovat s nastrojem DML, software
systému digene HC2 je stale schopen provadét vSechny funkce, které nezahrnuji pouziti

nastroje DML.

9.1.1  Chybova hlaseni spusténi nebo komunikace mezi po¢itatem systému HC2
a nastrojem DML

Mozné pric¢iny:

® Pripojeni vadnym kabelem

® Pouziti nespravného sériového portu

® Nespravné nastaveni sériového portu pro nastroj DML v softwaru systému digene HC2

® Nespravné nastaveni ,,Instrument Type‘ (Typu nastroje) pro nastroj DML v softwaru

systému digene HC2

1. Na karté ,,Luminometer Settings (Nastaveni luminometr)“ kliknéte na tlacitko
»Settings...“ (Nastaveni...) na panelu ,Luminometer Actions“ (Akce luminometru).

Otevie se dialogové okno ,,Luminometer Settings*.
2. Ujistéte se, Ze dialogové pole ,,Instrument Type:“ zobrazuje spravny typ nastroje DML.

Pokud se zobrazi nespravny typ nastroje DML, nastroj DML je nutné smazat a pfidat s
pouzitim spravného typu nastroje. Viz ,Smazani nastroje DML" strana 132, a ,Pfidani
pristroje DML, strana 127, kde najdete dal$i pokyny.

3. Ujistéte se, Ze nastaveni ,,COM Port:“ (COM port:) je spravné.

Pokud je nastaveni ,,COM Port:“ nespravné, vyberte spravny port COM z rozeviraciho

seznamu.
4. Kliknéte na OK.

Zavre se dialogové okno ,Luminometer Settings“.
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10.

Provedte mechanicky test pro kontrolu komunikace mezi softwarem systému digene HC2
a nastrojem DML. Viz ,Provedeni mechanického testu®, strana 129, kde najdete dalsi
pokyny.

Pokud se komunikace i nadale nedafi, pokra€uje v procesu.

Vypnéte vSechny soucasti systému digene HC2.

Odpojte a znovu spojte vSechny kabelové pfipojky.

Zapnéte soucasti systému digene HC2 a ujistéte se, Ze pfisludné stavové diody zobrazuji

spravny funkéni stav.

Ujistéte se, Ze jsou kabely mezi nastrojem DML a pocitatem systému HC2 pevné spojeny.

Pokud pouzivate DML 2000,ujistéte se, Ze je spravné nastavené napéti a Ze jsou pojistky
funkéni. DalSi informace najdete v UZivatelské pfiru¢ce DML 2000 |.

Provedte mechanicky test pro kontrolu komunikace mezi softwarem systému digene HC2
a nastrojem DML. Viz ,Provedeni mechanického testu®, strana 129, kde najdete dalSi
pokyny.

Pokud se komunikace stale nedafi, obratte se na technické sluzby QIAGEN.

9.1.2 Zprava Dviika jsou oteviena.

Mozna pric¢ina: Pfistupova dvifka nejsou plné zaviena.

1.
2.
3.

Bezpelné uzavrete pfistupova dviika.
Postupujte podle pokynl v chybovém dialogovém okné.

Pokud se chyba neopravi, obratte se na technické sluzby QIAGEN.

9.1.3 Rachot v nastroji DML

Mozna pri¢ina: Maska destiCky neni béhem pohybu nosi¢e zabezpecena.

1.

N o o kw0 DN

Zastavte méfeni desticky. Viz ,ZruSeni méfeni desticky, strana 182, kde najdete dalsi
pokyny.

Vypnéte nastroj DML.

Otevrete pfistupova dvirka.

Ujistéte se, Ze desti¢ka je spravné usazena v drzaku desticky.

Uzaviete masku desticky.

Zapnéte pfristroj DML.

Zmérte desticku.
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Mozna pri¢ina: Chyba komunikace.

Viz ,Chybova hlaseni spusténi nebo komunikace mezi pocitaem systému HC2 a nastrojem
DML*, strana 231, kde najdete dal$i pokyny.

Mozna pri¢ina: Z DML 2000 nebyl odstranén pojistny Sroub nosice desticky.

V pfipadé DML 2000 se ujistéte, Zze pojistny Sroub nosiCe destiCky byl z nastroje DML
odstranén. Dals$i informace najdete v UZivatelské priru¢ce DML 2000 |.

9.1.4 Velice vysoké hodnoty RLU napfi¢ destiCkou

Mozna pri¢ina: Externi zdroj svétla ovliviiujici méreni desticky.

1. Zajistéte, aby byla b&€hem méfeni destiCky uzaviena pfistupova dvirka.

2. Dbejte na to, aby tésnéni na pfistupovych dvifkach neporusené a neposkozené.

3. Ujistéte se, Ze je nosi¢ desticek dikladné vycistény.

4. Provedte hrubé méfeni desticky bez destiCky v nosici desticky. Viz ,Méfeni desticky jako
nezpravovanych udaji“, strana 182, kde najdete dal$i pokyny.

V ptipadé DML 3000 by mély byt hodnoty RLU menSi nez 6; v pfipadé DML 2000 by mély
byt hodnoty RLU niz8i nez 12. Pokud jsou hodnoty RLU vétSi nez uvedené, kontaktujte
technické sluzby QIAGEN.

9.1.5 Zprava Duhovka se neoteviela
Tato chyba se objevuje pouze u DML 2000.

Pokud se duhovka neotevie b&éhem mechanického testu, zobrazi se varovna zprava. UzZivatel
ma k dispozici nasledujici moznosti:
e Kiliknéte na tladitko ,,Abort“ (Zrusit) pro zruSeni méfeni desticky.

e Ujistéte se, Ze pfistupova dvifka jsou kompletné& zaviend, a kliknéte na tlaitko Retry
(Zkusit znovu) pro opakovany pokus o otevieni duhovky.

e Kiliknéte na tladitko ,,Ignore“ (Ilgnorovat), pokud nechcete brat ohled na tento test. Desti¢ka

neni zméfena.

Pokud chyba stale trva, obratte se na technické sluzby QIAGEN.
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9.1.6  Chybné vysledky pro prazdné jamky a vzorky nizké intenzity
Tato chyba se objevuje pouze u DML 2000.

Mozna pri€ina: Nastroj DML nemél dostatek k ¢asu k zahfati nebo néstroj DML nacita vysoky

vychozi stav pozadi (100).

1. Pokud DML 2000 neni ponechan po celou dobu zapnuty, nechte DML zahfat pfed méfenim

mikrodesticky alespori jednu hodinu.

2. Provedte hrubé méfeni desti¢ky bez destiCky v nosici desti¢ky. Viz ,Méfeni desticky jako

nezpravovanych udajd“, strana 182, kde najdete dal$i pokyny.

Hodnoty RLU by mély byt mensi nez 12. Pokud jsou hodnoty RLU vétsi nez uvedené,
kontaktujte technické sluzby QIAGEN.

3. Provedte ¢teni vychozi hodnoty pozadi (100) Viz ,Provadéni ¢teni vychozi hodnoty pozadi
(100)%, strana 130, kde najdete dalsi pokyny.

Pokud je rozdil mezi minimalnim a maximalnim vysledkem RLU pro &tené vychoz hodnoty
(100) vétsi nez 20, kontaktujte technické sluzby QIAGEN.

9.2 Chyby v pfifazeni ID imobiliza¢nich destiCek pfi pouziti CteCky
¢arovych kodli RCS

Béhem automatického RCS testovani pfi pouziti ¢tecky ¢arovych kéda RCS jsou hybridizaéni
desticka a imobilizaéni desticka skenovany na zaCatku b&hu a imobilizacni desticka je
skenovana na konci béhu. Imobiliza¢ni desticka se skenuje ihned pfed méfenim desticky, aby
se zajistilo, Ze uZivatel nechténé nezapne imobiliza¢ni desticku b&hem automatického RCS
testovani. Pokud béhem RCS automatického testovani dojde k chybé skenovani ¢arového
kédu, RCS bude pokracovat v procesu bez ohledu na chybu; chyba skenovani ¢arového kodu
bude vyZzadovat manualni pfifazeni ID imobilizacni destiCky v softwaru systému digene HC2.

Upozornéni na obecnou chybu ¢tecky ¢arového kédu RCS se zobrazi pouze jednou. Oznameni
o chybé se objevi bud béhem tvorby hybridizaéni destic¢ky nebo béhem manualniho pfifazeni ID
imobiliza¢ni desti¢ky k ID hybridizani desticky. Pokud se otevie dialogové okno s ozndmenim
obecné chyby ¢&tecky ¢arovych kodl RCS, mohlo dojit k jedné nebo vice chybam béhem béhu
RCS.

Priru¢ka uzivatele softwaru systému digene HC2 08/2015

234



Pokud dojde k chybé ¢tecky ¢arovych kédd RCS, otevie se nasledujici dialogové okno:

QIAGEN HC2 System Software Version 3.4

! .-\

One or more errors occurred when scanning plates on the RCS
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.

X

9.21

,No bar codes are scanned* (Zadné &arové kédy nejsou skenovany)

Mozna pri¢ina: Nepouzivaji se hybridiza¢ni a imobilizacni desti¢ky s ¢arovymi kédy dodanymi
firmou QIAGEN.

Pouzivejte pouze hybridizacni a imobilizacni desticky dodavané spole¢nosti QIAGEN. Pokud

hybridizani a imobilizani desticky pouzité pro automatické testovani RCS nemaji ¢arové kédy,

RSC provede krok ¢teni ¢arovych kédu a bude pokracovat v automatickém testovani RCS bez vlivu

na vysledky testud. ID imobilizacni destiCky musi byt manualné pfifazeno k ID hybridizacni desticky.

9.2.2

PocateCni skenovani hybridizacni desticky se nezdafilo

Pokud se nenaskenuje ID hybridizacni desti¢ky, je nutné hybridizacni desticku vytvofit

manualné a hybridizaéni desticka musi byt manualné pfifazena ID hybridiza¢ni desticky. BEhem

manudlniho pfifazeni ID imobilizaéni desti¢ky k ID hybridizaéni desti¢ky se zobrazi upozornéni

na obecnou chybu ¢tec¢ky ¢arovych kodd RCS.

1. Vytvorte ID hybridiza¢ni desticky v softwaru systému digene HC2. Viz ,Manualini vytvoreni

hybridizani desticky“, strana 171, kde najdete dalSi pokyny.

2. Béhem pfifazeni ID imobilizani desti¢ky vyberte nebo zadejte ID pfisluSné imobilizaéni

desticky v rozbalovacim seznamu ,,Capture Plate“ (Imobilizacni desticka).

Poznamka: Rozbalovaci seznam obsahuje ID imobilizaéni desti¢ky ziskané z béhu RCS,

pokud bylo skenovani imobiliza¢ni desticky spravné ukonceno. Pokud se nezdafi obé

skenovani ID imobilizaéni desti¢ky, nebude k dispozici Zadné ID imobilizacni desticky

a musi byt zadano manuainé.

3. Kliknéte na OK.

ID imobiliza¢ni destiCky je pfifazeno k ID hybridizaCni desticky.
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9.2.3 Pocatecni skenovani imobiliza¢ni desti¢ky se nezdafilo

Pokud se nezdafi uvodni skenovani ID imobilizaéni desti¢ky, ID imobilizaéni desti€Cky musi byt

manualné pfifazeno k ID hybridiza¢ni desti¢ky. Upozornéni na chybu &tecky ¢arovych kodu

RCS se zobrazuje béhem vytvoreni hybridizaéni desti¢ky (pokud ID hybridizaéni desticky uz

neni v softwaru systému digene HC2) nebo b&hem manualniho pfifazeni ID imobilizaéni

desti¢ky k ID hybridizaéni desticky.

Kliknutim na tlacitko ,,OK* zavfete oznameni o chybé ¢tecky ¢arovych kédi RCS.

Otevie se dialogové okno ,,Plate Association” (Prifazeni desticek).

. Vyberte nebo zadejte ID pfislusné imobilizacni desti¢ky v rozbalovacim seznamu ,,Capture

Plate“ (Imobiliza¢ni desticka).

Poznamka: Rozbalovaci seznam obsahuje ID imobilizaéni desti¢ky ziskané z kone¢ného
skenovani, pokud bylo skenovani imobilizaéni desti¢ky spravné ukonéeno. Pokud se
nezdafi obé skenovani ID imobilizaéni desti¢ky, nebude k dispozici zadné ID imobilizaéni
desti¢ky a musi byt zadano manuainé.

Kliknéte na OK.

ID imobilizaéni desticky je pfifazeno k ID hybridiza¢ni desticky.

9.2.4 Koneéné skenovani imobilizacni desticky se nezdafilo

Pokud se nezdafi kone¢né skenovani ID imobiliza¢ni desti¢ky, ID imobilizaéni desticky musi byt

manualné pfifazeno k ID hybridiza¢ni desti¢ky. Upozornéni na chybu &tecky ¢arovych kodu

RCS se zobrazuje béhem vytvoreni hybridizaéni desti¢ky (pokud ID hybridizaéni desticky uz

neni v softwaru systému digene HC2) nebo b&hem manualniho pfifazeni ID imobilizaéni

desti¢ky k ID hybridizaéni destigky.

1.

2.

Kliknutim na tlacitko ,,OK* zavfete oznameni o chybé ¢tecky ¢arovych kédi RCS.
Otevie se dialogové okno ,,Plate Association” (Prifazeni desticek).

Vyberte nebo zadejte ID pfislusné imobiliza¢ni desti¢ky v rozbalovacim seznamu ,,Capture
Plate“ (Imobilizacni desticka).

Poznamka: Rozbalovaci seznam obsahuje ID imobilizaéni desti¢ky ziskané z ivodniho
skenovani, pokud bylo skenovani imobilizaéni desti¢ky spravné ukonéeno. Pokud se
nezdafi obé skenovani ID imobilizaéni desti¢ky, nebude k dispozici zadné ID imobilizaéni
desti¢ky a musi byt zadano manuainé.

Kliknéte na OK.

ID imobilizaéni desti¢ky je pfifazeno k ID hybridiza¢ni desticky.
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9.2.5 Koneéné skenovani imobilizacni desticky se neshoduje s ivodnim
skenovanim imobilizaéni desti¢ky

K nesouladu Gvodniho ID imobiliza¢ni desticky a kone¢ného ID imobilizacni desticky dojde
pouze tehdy, pokud uzivatel zastavil béh RCS a nespravné pfesunul imobilizani desticku ze
spravné polohy. Oznameni o chybé ¢étecky ¢arového kddu RCS se otevre pfi tvorbé hybridizaéni
desticky nebo b&hem pfifazeni ID imobilizaéni desti¢ky k ID hybridizaéni desticky.

Dulezité: Nasledujici pokyny provedte pouze tehdy, pokud jsou znama jednotliva ID desticek.
Pokud neni znama plvodni pfi¢ina chyby ¢teCky ¢arovych koédl, nepokradujte v testovani. Pro
pomoc kontaktujte Technické sluzby spole¢nosti QIAGEN.

1. Kliknutim na tla¢itko ,,OK* zaviete oznameni o chybé ¢tecky ¢arovych kodu RCS.
Otevre se dialogové okno ,,Plate Association“ (Pfifazeni desticek).

2. Vyberte nebo zadejte ID pfisludné imobilizacni destiCky v rozbalovacim seznamu ,,Capture
Plate“ (Imobilizaéni desticka).

Poznamka: Rozbalovaci seznam obsahuje ID imobilizaéni desti¢ky ziskané z ivodniho

a kone¢ného skenovani.
3. Kliknéte na OK.

ID imobilizaéni desticky je pfifazeno k ID hybridiza¢ni desticky.
9.3 Chyby pfi exportovani dat

9.3.1  Chyba pfi pfenosu do LIS

Mozna pri¢ina: Chyba ve fyzickém propojeni mezi sou¢astmi.

Ujistéte se, Ze softwarové rozhrani mezi softwarem systému digene HC2 a LIS je spravné

konfigurovano. Viz ,Sprava nastaveni exportu dat®, strana 123, kde najdete dal$i pokyny.

9.3.2 Desti¢ka udrzuje stav exportu pfi pfenosu

Mozna pric¢ina: Software systému digene HC2 byl schvalen ukonéen b&hem pfenosu dat.

Pokud byl software systému digene HC2 ukon€en béhem pfenosu, mlze desticka zustat v
exportnim stavu prenosu. Data ve skuteCnosti nebyla pfenesena. Provedte export desticky

znovu. Viz Exportovani dat”, strana 224, kde najdete dalSi pokyny.
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9.4 Chyby pozadi desti¢ky

Tato chyba se objevuje pouze u DML 2000.

U DML 2000 muze dojit ke slabému posunu vnitfniho Sumu nastroje, coz ovlivni &teni pozadi

desti¢ky (10) a v Case to mlze zpusobit pfekroceni doporucenych limitd.

V8echny analyzy maji kalibratory, které se pouzivaji pro ovéfeni analyz. Pokud kalibratory
projdou parametry protokolu analyzy, analyza je platnd a vysledky je mozné vykazovat bez

ohledu na hodnotu odectu pozadi desticky (10).

DML nastroj je tfeba ledovat v souvislosti s odchylujicimi se trendy a jinymi anomaliemi, protoze
mohou signalizovat problémy s nastrojem DML. Opakovana ¢&teni pozadi desticky (10) mimo
uréené hodnoty mohou poukazovat na problémy s nastrojem DML. S pozadavky o pomoc se
obracejte na technické sluzby QIAGEN.

Pokud chcete zkontrolovat nastroj DML, provedte hrubé méfeni desticky bez destiCky v nosici.

Viz ,Méfeni destiCky jako nezpravovanych Udajd“, strana 182, kde najdete dal$i pokyny.

Hodnoty RLU by mély byt v ramci celé destiCky nahodné a nemély by se shlukovat do jedné
oblasti. V pfipadé DML 3000 by mély byt vysledky RLU menSi nez 6; v pfipadé DML 2000 by
mély byt vysledky RLU niz§i nez 12. Pokud jsou hodnoty RLU vétSi nez uvedené, kontaktujte
technické sluzby QIAGEN.
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9.5 Chyby pfi vytvoreni hybridizani desticky z preanalytického
nastroje

Pokud vystupni soubor z preanalytického nastroje obsahuje chybu, ktera neumozni vytvoreni
desticky, systém digene HC2 zrusi vytvofeni destiCky. Dialogové okno ,Import Complete®
(Dokong¢it import) se zobrazi s ,,Plate Aborted“ (Desticka prerusena) a destiCka nebude

v softwaru systému digene HC2 vytvorena.

Mozné priciny:
® Chybéjici kontrolni soucet, protoZe vystupni soubor nebyl spravné podepsan.
® Poloha vzorkl na desti¢ce, definovana ve vystupnim souboru, je neplatna.

e Stav vzorku, definovany ve vystupnim souboru, neni pfijatelny stav pro import do softwaru
systému digene HC2.

® Parametry desti¢ky, definované ve vystupnim souboru, nejsou rozpoznany softwarem

systému digene HC2.

Pokud software systému digene HC2 nedovoluje vytvoreni desticky z vystupniho souboru,
zkontrolujte, zda vystupni soubor z preanalytického nastroje neobsahuje chyby. Desticku neni
mozné z vystupniho souboru vytvofit, ale je mozné ji vytvofit manudlné. Viz ,Manuaini vytvofeni
hybridizaéni desti¢ky“, strana 171, kde najdete dal$i pokyny.
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10 Slovnik

Termin Popis
Alfanumericky Znaky anglické abecedy a Cisla.
Analyza Provedeni DNA testu digene HC2, ktery je ovéreny podle pfislusnych

Oveéfeni analyzy

Hraniéni hodnota
analyzy (CO)

Protokol analyzy

Faktor nastaveni
kalibrace (CAF)

Imobilizaéni
desticka

parametr( protokolu analyzy.

Proces softwaru systému digene HC2 spodivajici v ovéfeni analyzy
porovnanim vysledk( s definovanymi parametry protokolu analyzy.
Pokud jsou spIinény parametry protokolu analyzy; analyza je platna
a vysledky vzork( jsou ureny; pokud se nezdafi néktery parametr
protokolu analyzy, je analyza neplatna a nejsou sestaveny zadné
vysledky.

Parametr vypod&teny pro kazdou analyzu, ktery uréuje, zda jsou vysledky
testl pozitivni nebo negativni. Vysledek testu rovny nebo vétsi nez CO je
pozitivni; vysledek testu nizsi nez CO je negativni.

CO je uréeno vynasobenim priméru kladnych kalibratort (PC) faktorem
nastaveni kalibrace (CAF). CO se také definuje v softwaru systému
digene HC2 jako kladna hrani¢ni hodnota analyzy (PCO).

Definuje parametry a nastaveni, podle kterych se méfi, analyzuji

a ovérfuji vzorky. Protokol analyzy definuje pozadované kontroly kvality,
hrani¢ni hodnotu analyzy a pozadavky na algoritmus opakovaného
testovani.

Parametr protokolu analyzy se pouziva pro zachovani konzistentnich
vlastnosti testu DNA digene HC2 DNA zalozeného na manualnim
testovani. Hrani¢ni hodnota analyzy (CO) pro kazdou analyzu je uréena
vynasobenim prdméru pozitivniho kalibratoru (PC) pro analyzu
koeficientem CAF.

CAF pro protokoly analyzy systému digene HC2 pro RCS
automatizované testovani je 0,8.

Desti¢ka pouzivana béhem DNA testu digene HC2 DNA pro provedeni
hybridni imobilizace a dalSich kroku analyzy. Imobilizaéni desticka se
méFi pomoci nastroje DML pro generovani vysledku testu.
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Termin

Popis

UPOZORNENI

Chemiluminiscence

Konsenzualni
protokol analyzy

Korekéni koeficient

Hraniéni koeficienty

pfistroj DML

Sporny vysledek
testu

Konecny stav
vysledku

Hybridizaéni
desticka

Laboratorni
informacni systém
(LIS)

Termin se pouziva k tomu, aby Vas informoval o situacich, které by
mohly mit za nasledek poskozeni pfistroje nebo jiného zafizeni.

Produkce svétla jako vysledek chemické reakce.

Protokol analyzy, ktery ma vzdy zakladni testy a pouziva automaticky
sledovany algoritmus opakovaného testovani v softwaru systému digene
HC2.

Parametr protokolu analyzy definovany pro kazdy typ vzorku pfifazeny
k protokolu analyzy. Korekéni koeficient se dle potfeby nasobi CO
analyzy pro normalizaci typu vzorku. Korekéni koeficient 1,000
nenormalizuje typ vzorku.

Parametry protokolu analyzy definujici pozitivni a negativni hrani¢ni
hodnoty analyzy. Kazdy vzorek ma k protokolu analyzy pfifazené
hrani¢ni koeficienty.

Pokud nejsou negativni a pozitivni hrani¢ni koeficienty stejné, zéna mezi
pozitivni a negativni hrani¢niho hodnotou analyzy je zéna opakovaného
testu/sporna zéna.

Nastroj pouzity pro méreni svétla, které je vysilano jako vysledek
chemiluminiscence.

Pro nekonsenzualni protokol analyzy vysledek testu je v zéné
opakovaného testovani/sporné zéné pro protokol analyzy a typ vzorku.

Vysledek, ktery je vykazovan jako vysledek testu.

Desti¢ka pouzivana béhem testu digene HC2 pro provedeni
hybridiza¢niho kroku analyzy.

Systém spravovany laboratofi pro spravu informaci tykajicich se
testovani vzorkd.
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Termin

Popis

LumiCheck Plate

Nekonsenzualni
protokol analyzy

Odmitnuti odlehlé
hodnoty

Vystupni soubor

Desticka

MFizka usporadani
desti¢ky

Preanalyticky
nastroj

Predbézny stav
vysledku

Nastroj pouzivany pro vytvoreni sady specifikaci pro pfislusny nastroj
DML. Na zakladé ustalenych specifikacich je LumiCheck Plate pouzivan
pro sledovani stability nastroje DML.

LumiCheck Plate se pouziva jako brzké varovani potencialni poruchy
nastroje DML a jako diagnosticky nastroj v pfipadé nezdafeného DNA
testu digene HC2.

Protokol analyzy, ktery nema zénu opakovaného testu a vSechny
vysledky jsou zafazeny do sestavy s ukonéenym stavem.

Parametr protokolu analyzy, ktery ur€uje, zda ma byt odlehla hodnota pro
vypocet vysledkl analyzy odstranéna.

Pokud je aktivni odmitnuti odlehlé hodnoty a parametr protokolu se
b&hem ovéfeni analyzy nezdafi, je vysledek RLU, ktery je nejdal od
priiméru, vylou€eny a vypocte se parametr protokolu analyzy. Pokud je
parametr protokolu analyzy v ramci specifikovanych hodnot, je analyza
platna; pokud neni parametr protokolu analyzy v ramci specifikovanych
hodnot, je analyza platna.

Soubor vytvoreny ve formatu XML softwarem preanalytického nastroje,
ktery obsahuje udaje o desti€ce. Vystupni soubor softwaru systému
digene HC2 pro automatizaci vytvoreni hybridizaéni desticky.

Desti¢ka v softwaru systému digene HC2 je souborem vzork(
testovanym jako soubor, ktery zohledriuje skute¢né 96jamkové destiCky
pouzité béhem provadéni testu.

Desti¢ka je kombinaci ID hybridiza¢ni desti¢ky a ID imobiliza¢ni desticky.

Grafickd podoba 96jamkové mikrodesticky prezentovana v softwaru
systému digene HC2. Umisténi kalibrator(i, kontrol kvality a vzorkd na
mFiZzce usporadani desti¢ky zohledruje fyzické umisténi kalibratora,
kontrol kvality a vzork( na skute¢né hybridiza¢ni a imobilizaéni
mikrodesti¢ce.

Nastroj, ktery pouziva vzorky pacienta pro pfipravu vzork( pro pouZiti
v DNA testech digene HC2.

Vysledek pro vzorek je podle parametr(i protokolu analyzy uréen jako
nekompletni. Pfedbézny stav vysledku mize byt vysledkem algoritmu
opakovaného testovani nebo rozdéleného vysledku.
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Termin

Popis

Primarni hraniéni
koeficient (1°)

Vysledek testu pro
opakované
testovani

Zbna opakovaného
testu

Relativni svételna
jednotka (RLU)

Koeficient RLU

Sekundarni
hraniéni koeficient

(2%)

Doba uklidnéni

Rozdéleny
vysledek testu

Terciarni hraniéni
koeficient (3°)

VAROVANI

Parametr protokolu analyzy, ktery definuje, zda je vzorek pfi prvnim
testovani pozitivni nebo negativni.

Pozitivni vysledek testu, ktery je v zéné opakovaného testovani mezi
pozitivnim a negativnim hrani¢nim koeficientem pro protokol analyzy
a typ vzorku.

Rozdil mezi negativnimi a pozitivnimi hrani¢nimi koeficienty. Vzorky
s vysledkem v zéné opakovaného testovani jsou oznaceny predbéznym
stavem a pro dosazeni finalniho stavu vysledku se vyZzaduje dalsi testovani.

Mérna jednotka pouzivana pro kvantifikaci chemiluminiscence namérené
nastrojem DML.

Parametr pouzivany DML 2000, ktery je nastaveny vyrobcem. Koeficient
RLU je stupnice pouzivana pfi méfeni desti¢ky a uzivatel ji nemuze
meénit.

Parametr protokolu analyzy, ktery v pfipadé potfeby definuje, zda je
vzorek pfi druhém testovani pozitivni nebo negativni.

Mnozstvi ¢asu, po ktery se nastroj DML zastavi, mezi pohybem nosice
desticky a méfenim jamky. Doba uklidnéni je stanovena vyrobcem
a uzivatel ji nemuze ménit.

Vysledek testu, ktery nastane, pokud duplicitné testovany vysledek ma
rizné vysledky testu (napf. pozitivni a negativni). Software systému
digene HC2 zachazi s rozdélenymi vysledky testu na zakladé toho, zda
se jedna nebo nejedna o konsenzus a na zakladé nastaveni ,,Results
Final“ (Finalni vysledky) pro typ vzorku.

Parametr protokolu analyzy, ktery v pfipadé potfeby definuje, zda je
vzorek pfi tfetim testovani pozitivni nebo negativni.

Termin se pouziva k tomu, aby Vas informoval o situacich, které by
mohly mit za nasledek Ujmu na zdravi Vas nebo jinych osob.
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Priloha A — Technické udaje

Tato kapitola oznaluje technické parametry a pozZadavky pocitate systému HC2 periferii

a nastroje DML.

Specifikace systémového pocitace a periferii

Popis Specifikace
Procesor (CPU) 3,0 GHz

2 GB RAM
Pevné disky 160 GB pevny disk

Jednotka CD-RW/DVD-RW

1/0O porty 1 port DB-25 port (25 samicich kolikd)
1 DE-9, port RS-232 (9 kolik(i sam¢ich)
6 portl USB 2.0
1 port DE-15 port (15 samicich kolik()
1 Ethernet 8P8C modularni jack (samici zdifka)
10-100 Mbitu/s

2 auto snimaci mini zdirka

Kabely Napajeci kabel specificky pro danou zemi

Operacni systém Windows 7 Professional SP1

Monitor Rozliseni 1024 x 768 (doporugené), kabel, sitovy
kabel

Klavesnice Specificka narodni verze klavesnice s USB

Mys Opticka mys s USB
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Pozadavky na zdroj napéti a na okolni prostredi

Pozadavky na napajeni a okolni prostfedi najdete v dokumentaci poskytnuté vyrobcem systému
HC2 a tiskarny.

Technické parametry vykonnosti nastroje DML a provozni pozadavky

Technické parametry vykonnosti nastroje DML a provozni pozadavky pro DML nastroj najdete
v prislusné Uzivatelské pFirucce nastroje DML.

Pozadavky na napajeni a podminky prostiedi nastroje DML

Pozadavky na napajeni a podminky prostfedi nastroje DML najdete v pfislusné Uzivatelské

pfiru¢ce nastroje DML.
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Priloha B — Zkratky

Termin Popis
AC Stfidavé napéti
ASTM American Society for Testing and Methods (Americka spole€nost pro
testovani a metody)
CAF Faktor nastaveni kalibrace
CCD Nabojové vazana soucéastka
CcO Hrani¢ni hodnota analyzy
CPU Procesor (CPU)
Ccv Koeficient variace
DML Luminometr mikrodestiky digene
HC2 Imobilizace hybridu 2
ISR Sestava individualniho vzorku
IT Informacni technologie
LIS Laboratorni informacni systém
NC Negativni kalibrator
PCO Pozitivni hrani¢ni hodnota
PMT Fotonasobi¢
QNS Nedostate¢né mnozstvi
RCS Systém Rapid Capture
RLU Relativni svételné jednotky
STM Specimen Transport Medium (Medium pro transport vzorku)
USB Univerzalni sériova sbérnice
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Rejstrik
Auditovatelny zaznam
zobrazeni 228
Bezpecnostni informace
elektricka bezpecnost 18
Spravné pouzivani 17
Bezpec€nostni vlastnosti
Casovac neaktivity 118
hloubky historie hesla 119
povolenych pokusu o pfihlaseni 119
vyprseni hesla 118
Ctetka &arovych kodi
systém digene HC2 126
Ctecka &arovych kod RCS 177
adresar 92, 122
chyby 234
Cteni pozadi destiky (10) 132
Cteni vychozi hodnoty pozadi (100) 130
Desticka
chyby pozadi 238
hybridiza¢ni desticka 165
imobiliza¢ni desticka 165
méfit 179
preanalyticky soubor 167
preanalyticky soubor kontroly kvality 169
pfidat kontrolu kvality 173
pfidat vzorek 174
protokol analyzy 172
Sarze kitd 177
smazat 179
stav 166
tisk 179
zména preanalytického souboru 170
zména rozvrzeni desticky 176
Znovu zméfit 206
zrusit méfeni 182
Dialogové okno 45, 47, 54, 61, 63, 74,
101, 107, 128, 132, 150, 151, 162
Export dat 224
archivace 123
automaticky 126
chyby 237
neuspésné analyzy 126
obousmérna komunikace 124
predbézné vysledky 126
Standardy CLSI 123
Standardy HL7 124
hardware systému digene HC2 20
instalace 21
pozadavky 244
specifikace 244
Heslo eSign 116
Hybridizaéni desticka
chyba vystupniho preanalytického
souboru 239

manualni vytvofeni 171
Imobilizaéni
spojeni s hybridizaéni destickou 177
Karta 33, 56, 59, 64, 67, 69, 71, 82, 84,
86, 89, 99, 103, 127, 129, 130
Kontrola kvality
smazat volitelnou 164
varovani 179
vytvofit volitelnou 162
zménit 163
LumiCheck Plate 127
Mechanicky test 129
MfiZzka usporadani desti¢ky 38
pfemisténi protokolu analyzy 176
pfesun vzorku 177
Nastaveni
archivace 121
auditovatelny zaznam 228
obnovit 227
pfenos na USB 228
vytvofeni 225
zobrazeni 226
Obousmérna komunikace
nastaveni 124
vzorky 141
Okno 45, 76, 96, 110
Pacient
ID pacienta 156
komentar 158
smazat ID pacienta 159
vytvofeni 157
vytvofeni z LIS 156
zmeénit informace 157
zobrazit informace 157
Panel 56, 59, 61, 62, 66, 73, 124
Panel Cinnosti na desce 43
Panel Cutoff Factors: < [specimen type] >.
72
Panel Kontroly kvality 42
Panel Nepfirazené vzorky 41
Panel Nezmérené hybridizacni desticky
34
Panel Plate measurement 57
Panel Schvalené imobilizacni desticky 36
Panel Uspofadani analyz 40
Panel zméfené imobiliza¢ni desticky 35
Pole 67
Pozadavky na pracovisté 245
Pfifazeni
Sarze kitd 159
smazat 161
varovani 159
vytvofeni 160
pfistroj DML
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chyba komunikace 231
chyby pozadi desticky 238
duhovka se neoteviela 233
dvitka jsou oteviena 232
manualni kontroly 132
odstranit 132
pridani 127
rachot 232
uzivateld 127
vysoké hodnoty RLU 233
zména nastaveni 129
Protokol analyzy
algoritmus opakovaného testu 139
instalace 22
IVD 133
konsenzualni 133, 139
kontrola kvality 161
kopirovani nesvazanych vzorkd 145
nekonsenzualni 67, 133
obnovit 135
pfidat k desticce 172
smazat 135
tisk 134
upravit 134
volitelna kontrola kvality 161
vychozi typ vzorku 137
zobrazeni 133
RCS
zadani sériového Cisla 120
sada systému digene HC2
Ctetka &arovych kod RCS 177
informace 32
odinstalovani softwaru 30
Sestava
informaci o laboratofi 120
sestava analyzy 193
sestava desticky 186
sestava historie vzorku 201
sestava individualniho vzorku 199
sestava nezpracovanych dat desti¢ky
184
sestava vzorku 198
sloupcova sestava 189
vytvofit 183
Sestava vyvoje trendu
kalibrator podle Sarze kitu 214
kalibrator podle uzivatele 216
pozadi destiCky (10) 222
sestava vyvoje trendu pacienta 210
sestava vyvoje trendt u kontroly kvality
212
sestava vyvoje trendu vzorku 218
vychozi hodnoty pozadi (100) 220
vytvofit 208
Skenery virad 30
Software systému digene HC2
bezpec&nostni vlastnosti 118

instalace 21
konfigurace 119
licence 12
nepfriznivé interakce 19
operacni systéem 14
pfistup nadfizeného 112
prostor na pevném disku 112
provedeni testu 112
ucel pouziti 13
uzivatelé 114
Sprava
Heslo eSign 116
ID uzivatele 115
PfihlaSovaci heslo 115
urovné pfistupu 114
uzivatela 114
vytvoreni 115
zména 116
systém digene HC2
protokoly analyzy 22
spusténi 112
vypnuti 113
Technické udaje 244
Upozornéni 17
Upravit dialogové okno 62
Uroven pfistupovych prav 207
pro schvalovani vysledkd 119
Urovné pristupu
nadfizeny 114
obsluha 114
uréeny pro schvalovani vysledkd 119
Varovani 17
Vysledky testu 203
nové zméfit vzorek 206
rozdélené vysledky 204
vymazat stav vzorku 205
vysledky ovéfeni analyzy 204
znovu zméfit desticku 206
Vyzva k zadani sériového &isla RCS 179
pfi méfeni destiCky 120
zrusit 182
Vyzva k zadani sériového Cisla RCS: 182
Vzorek
export 154
ID vzorku 136
import 143
kopirovat 145
nejasny 169
neplatny 169
nesvazany 145
opakované testovani 140
pridat série 142
samostatné ID 142
smazat 154
stav 138, 140
tisk seznamu 153
typ vzorku 136
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vychozi typ vzorku 137 Znovu zmefit 206

vytvofeni 140, 141 zobrazit informace 146
zména vice 151 Windows

zména vice 148 nastaveni 22

zmeénit 150 uzivatelské ucty 29
zmeénit informace 146, 147 Zaloha dat 224
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