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1 Girig

digene Hybrid Capture® 2 (HC2) Sistemi Yazilimini sectiginiz icin tesekkir —ederiz.

Laboratuvarinizin ayrilmaz bir pargasi haline geleceginden eminiz.

digene HC2 Sistemi Yazilimini kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okumaniz ve
glvenlik bilgilerine 6zellikle dikkat etmeniz sarttir. Glvenli kullanimin saglanmasi icin kullanim

kilavuzundaki talimata ve giivenlik bilgilerine mutlaka uyulmalidir.

1.1  Bu kilavuz hakkinda

Bu kullanim kilavuzu digene Mikroplaka Luminometresi (DML) cihazi ile numuneleri dlgmek ve
analiz etmek igin digene HC2 Sistemi Yaziliminin kullanimi konusunda talimat saglar. Bu kullanim
kilavuzunu digene HC2 System Suite parcasi olarak saglanan diger kullanim kilavuzlariyla birlikte
kullanin.

1.1.1  Ozel tahlil protokollerine referanslar
digene HC2 Sistemi Yaziliminin IVD kullanimi icin 6zel tahlil protokolleri gecerli degildir.
1.2 Genel bilgi

121  Teknik yardim

QIAGEN'deki teknik destegimizin kalitesi ve her an hazir bulunmasi yéniyle kendimizle gurur
duyuyoruz. Herhangi bir sorunuz oldugunda ya da herhangi bir zorlukla karsilastiginizda litfen
bizimle irtibat kurmaktan cekinmeyin.

QIAGEN miisterileri Griinlerimizle ilgili degerli bir bilgi kaynagidir. Uriinlerimizle ilgili herhangi bir

Oneriniz veya geri bildiriminiz varsa bizimle irtibat kurmanizi dneririz.

Teknik yardim ve daha fazla bilgi icin QIAGEN Technical Services veya yerel bir distributorle
irtibat kurun (arka kapaga bakiniz).
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1.2.2  Versiyon ydnetimi

Bu belge digene HC2 Sistemi Yazilimi Kullanim Kilavuzu 9024425, Rev. 01 belgesidir. Bu kullanim
kilavuzu digene HC2 System Suite 4.4'in bir parcasi olarak digene HC2 Sistemi Yazilimi versiyon
34 ile kullanilmak Gzeredir.

1.2.3  Politika beyani

Yeni teknikler ve bilesenler ortaya c¢iktiginda Urtnlerin gelistiriimesi QIAGEN'in politikasidir.
QIAGEN her hangi bir zamanda 6zellikleri degistirme hakkini sakli tutar. Yararli ve uygun
dokiimantasyonun Uretilmesi c¢abalarinda, bu kullanim kilavuzuyla ilgili yorumlarinizdan
memnunluk duyariz. Litfen QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.

1.24  Yazihm lisans sdzlesmesi

Yazilim icin lisans s6zlesmesi sadece digene HC2 Sistemiyle satin alinan yazilim i¢in gecerlidir. Bu
lisans sozlesmesi digene HC2 Sistemi Yazimi ve digene HC2 Sisteminin bir parcasi olarak

saglanan Microsoft® Windows® yazilimi igin lisans ve sinirli garanti sart ve kosullarini belirler.

1.2.5 Lisans verilmesi

Musteri digene HC2 Sistemi Yaziliminin sahibi olmamaktadir. Misteriye digene HC2 Sistemi
Yazilimini sézlesmede belirtilen sinirlamalar ve sartlara gére kullanmak tGzere minhasir olmayan
bir lisans verilmektedir. digene HC2 Sistemi Yazilimi musteriye teslimat zamaninda HC2 Sistemi

bilgisayarina kurulur.

1.2.6  Sinirlamalar

digene HC2 Sistemi Yaziliminin yiklenmis bir kopyasi dosya sunma, ag olusturma veya iletisim
paketleri yoluyla birden fazla bilgisayarda kullanilamaz. digene HC2 Sistemi Yazilimi kiralanamaz,
odiing verilemez veya finansal kiralamayla satilamaz. digene HC2 Sistemi Yazilimi veya
beraberindeki belgeleri bu lisans sézlesmesinde agikga belirtilen durumlar disinda kopyalayamaz.
digene HC2 Sistemi Yazilimi veya beraberindeki belgeler Uzerindeki sirkete 6zel duyurular,
etiketler veya isaretler cikarilamaz veya degistirilemez. digene HC2 Sistemi Yazilimi veya
beraberindeki belgeler degistirilemez, cevrilemez, tersine mihendislik yapilamaz, parcalarina

ayrilamaz veya kodu belirlenemez.
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1.2.7 Sonlandirma ve transfer

Bu s6zlesmenin sart ve kosullarina uyma konusunda herhangi bir eksiklik bu lisansin otomatik
sonlandiriimasiyla sonuglanacaktir. Bu lisansin  herhangi bir nedenle sonuglandiriimasi
durumunda misteri digene HC2 Sistemi Yaziliminin ve beraberindeki belgelerin tim kopyalarini
imha etmelidir. MUsteri digene HC2 Sistemi Yazilimini dnceden yazili bir anlasma olmadan

aktaramaz.

1.2.8 Lisans s6zlesmesinin iletilmesi

Mdsteri, kendi altinda, yonlendirmesi altinda veya kontroli altinda calisan tim kisilere bu lisans

sozlesmesinde bulunan sart ve sinirlamalari iletmeyi kabul eder.

129 Yetkisiz kullanim ve uyum

Musteri, calisanlar, temsilcileri, yetki verdikleri veya miusterinin ydnlendirmesi ve kontroli
altindaki diger kisilerin bu lisans s6zlesmesinin sart ve kosullarina uymasi icin tim makul ¢abalari

gOsterecektir.

1.2.10 Garanti ve 6zel hikimler

QIAGEN digene HC2 Sistemi Yazillminin alindigi tarihten sonra doksan (90) glin boyunca
beraberindeki yazili materyallerle uyumlu bir performans gosterecegini garanti eder. digene HC2
Sistemi Yazilimiyla ilgili tim zimni garantiler doksan (90) giin ile sinirlidir. Bazi tlkeler, devletler

veya adli bolgeler bir zimni garanti sirresi tGzerinde sinirlamalara izin vermez.

1.2.11 Yukdmlultk sinirlamasi

Microsoft yazilim programlari son kullaniciya satilabilirlik ve belirli bir amaca uygunluk garantileri
dahil ama bunlarla sinirli olmamak Gzere acik veya zimni hicbir garanti olmaksizin “oldugu gibi”

saglanir. Microsoft yaziminin kalite ve performansinin tim riski aliciya aittir.

Yukaridaki garantiler minhasirdir ve sinirlama olmaksizin satilabilirlik zimni garantisi ve belirli bir
amaca uygunluk zimni garantisi dahil agik veya zimni herhangi bir ve tim diger garantilerin
yerine verilir ve kabul edilir. Higbir taraf herhangi bir arizi, dolayli, 6zel veya sonugsal hasar igin

otekine karsi ylikimlu olmayacaktir.
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1.3 Kullanim amaci

digene HC2 Sistemi Yazilimi DML tarafindan olusturulan tahlil sonuglarini test dogrulama

parametrelerine gore hesaplar ve yorumlar.
1.3.1  Kullanicilar igin gereklilikler

digene HC2 Sistemi Yaziliminin test islemleri ve protokolleri konusunda egitimli, vasifli

laboratuvar personeli tarafindan profesyonel olarak kullaniimasi amaclanmistir.

Asagidaki tablo cihazin tasinmasi, kurulumu, kullanimi, bakimi ve servisi icin gerekli egitim

seviyesi ve deneyimi gdstermektedir.

Gorev Tipi Personel Egitim ve deneyim
Tasima Onayl tastyici QIAGEN tarafindan uygun sekilde
egitilmis, deneyimli ve onayli
Kurulum Laboratuvar teknisyenleri Uygun sekilde egitilmis, deneyimli ve
ya da esdeger genel olarak otomasyon ve

bilgisayarlarin kullanimina asina

Rutin kullanim Laboratuvar teknisyenleri Uygun sekilde egitilmis, deneyimli ve
ya da esdeger genel olarak otomasyon ve
bilgisayarlarin kullanimina asina

Bakim Laboratuvar teknisyenleri Uygun sekilde egitilmis, deneyimli ve
ya da esdeger genel olarak otomasyon ve
bilgisayarlarin kullanimina asina

Servis QIAGEN Saha Servisi QIAGEN tarafindan egitilmis,
cahisanlari veya QIAGEN sertifikali ve yetkilendirilmis
egitimli personel

1.4 Isletim yaziimi

Bu kullanim kilavuzundaki talimat Windows isletim sisteminde “Category View" (Kategori
Goriintlsi) yerine “Classic View" (Klasik Goriintinin) kullanildigini varsaymaktadir. HC2 Sistemi
bilgisayarini “Classic View" olarak ayarlamak icin bakiniz “Kontrol paneli ekranini Classic View

olarak degistirme,” sayfa 26.
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Kullanicilar otomatik islevleri etkinlestirmek veya durdurmak veya saklanmis verileri geri almak
gibi cihaz islevlerini baslatmak Uzere bilgisayar kullanimina asina olmalidir. digene HC2 Sistemi

Yazilimi modifikasyonu énlemek igin sifreyle korunmustur.
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Yazilimin 6zelliklerini isimlendirirken asagidaki terimler kullanilmistir.

Terim

Tanim

Kutu

Digme

Diyalog kutusu

Diyalog alani

Asagi acilir liste

Grafik

Simge

Menu

Panel

Parametre

Radyo digmesi

Kaydirma oklari

Durum cubugu

Alt panel

Bir diyalog kutusunda, isaretlenecek veya isaretlenmeyecek bir madde.

Bir diyalog kutusu veya ara¢ cubugunda kullanicinin bir eylem yapmak
Uzere tikladigi bir madde.

Gegici olarak beliren ve bilgi gosteren veya kullanicinin girdisini
gerektiren bir kutu.

Bir diyalog kutusunda kullanicinin icine yazabilecegi veya bir sey
secebilecedi bir madde.
Not: Bazi alanlar inaktiftir veya sadece sayi veya metin seklinde bilgi

gOsterir.

Kullanici bazi diyalog alanlarinda beliren bir menii veya asagi oka
tikladiginda beliren bir madde listesi.

Yazilimda cihazi veya cihazin bir 6zelligini temsil etmek tizere
gosterilen bir resim.

MasalstU veya dosya yOneticisinde bir dosya, uygulama veya klaséra
temsil eden kiicuk bir grafik.

Menu cubugunda kullanicinin bir asagi acilir liste gostermek lizere
tikladigi bir madde. Bir menu ayrica kullanici fareye sag tikladiginda

beliren bir madde listesidir.

Bir pencere veya diyalog kutusunda belirli bir bilgi grubu iceren acikca
belirtilmis bir alan.

Kullanici tarafindan belirlenen bir sey. Bir parametre kutulari
isaretleyerek/isaretli durumdan ¢ikararak ve diyalog kutusunda bilgi

girerek/secerek belirlenir.

Bir diyalog kutusunda, secilebilen veya secili durumdan cikarilabilen
bir daire.

Kullanicinin ek icerik gérmesini veya bir deger se¢gmesini mimbkiin
kilan yukari ve asagi oklari.

Pencerenin altinda yazilimin durumuyla ilgili mesajlar gésteren alan.

Bir panelin alt bélimd.
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Terim

Tanim

Sekme Bir pencerede bir dosya sekmesine benzeyen ve belirli bir bilgi alt seti
iceren bir 6zellik.
Terim Tanim

Gorev cubugu

Pencere

Sihirbaz

Ekranin altindaki uzun yatay cubuk. U¢ ana kismi vardir: Start (Baslat)
digmesi Start menisini acar, orta kisim hangi programlar ve
dosyalarin agik oldugunu gosterir ve duyuru alani belirli programlar ve
bilgisayar ayarlarinin durumunu ileten simgeler ve bir saat icerir.

Yazilimin temel bir kullanici araytizi.

Kullaniciya bir islem boyunca rehberlik yapan bir dizi pencere veya
diyalog kutusu.

Yazilimin ¢alismasini tanimlamak igin su terimler kullanihr.

Terim Tanim

Isaretleme Imleci bir kutu Gizerine getirin ve bir onay isareti géstermek lizere sol
fare digmesine tiklayin.

Tiklayin imleci bir diigme veya sekme (izerine getirin ve sol fare diigmesine

Tiklayip surikleme
Secili durumdan
cikarma

Cift tiklama

Vurgulama

Sag tiklama

tiklayin.

imleci bir madde (izerine getirin, sol fare diigmesini basili tutun, imleci
ve maddeyi yeni bir konuma ¢ekin ve fare digmesini birakin.

Imleci bir radyo diigmesine lzerine getirin ve radyo diigmesini segili
durumdan cikarmak igin sol fare diigmesine tiklayin.

Imleci bir madde Uzerine getirin ve sol fare diigmesine arka arkaya iki
kez hizh bir sekilde tiklayin.

imleci bir madde (izerine getirin ve maddeyi vurgulamak icin sol fare
digmesine tiklayin.

Not: Yazilimda klavye lzerinde Ctrl veya Shift tuslar basili tutulup
istenen maddeler secilerek birden fazla madde vurgulanir.

Imleci bir madde (izerine getirin ve sag fare diigmesine tiklayin.
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Terim Tanim

Sec imleci asagi acilir listede bir madde veya bir radyo diigmesi tizerine
getirin ve bir secim yapmak icin sol fare digmesine tiklayin.

Isaretli durumdan  Imleci bir kutu (izerine getirin ve onay isaretini cikarmak icin sol fare
cikar digmesine tiklayin.
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2 Guvenlik Bilgileri

Bu kullanim kilavuzu kullanicilarin yazilimin givenli bir sekilde calistirlmasini ve kalmasini

saglamak icin kullanim kilavuzundaki talimati ve givenlik bilgilerini icerir.

Asagidaki guvenlik bilgisi tirleri bu kullanim kilavuzu boyunca gérileceklerdir.

UYARI UYARI ifadesi sizin ya da diger kisilerin kisisel yaralanmasi ile sonuglanabilecek

durumlar hakkinda sizi bilgilendirmek icin kullanilir.

Bu kosullar hakkindaki ayrintilar siz ve diger kisilerde kisisel yaralanmadan

kaginmak icin saglanmaktadir.

DIKKAT DIKKAT ifadesi cihazlar ya da diger ekipman hasarina yol acabilecek durumlar

hakkinda sizi bilgilendirmek icin kullanilir.
A Bu kosullar hakkinda ayrintilar alet ve diger ekipmanin hasar gérmesinden

kacinmak icin saglanmaktadir.

Yazilimi kullanmadan 6nce bu kullanim kilavuzunu dikkatle okumak ve yazilimin kullanimi

nedeniyle olusabilecek tehlikelerle ilgili olarak icerdigi talimata 6zellikle dikkat etmek sarttir.

Bu kilavuzda verilen tavsiyeler llkenizdeki gegerli normal givenlik kosullarini tamamlayicidir ve

onlarin yerini alma amacl degildir.
2.1 Uygun Kullanim
digene HC2 Sistemi calistiriirken DML cihazini asla KAPALI hale getirmeyin; veri kaybi olusabilir.

Herhangi bir disk striclst 1s1g1 yanarken HC2 Sistemi bilgisayarinin glctini KAPALI hale

getirmeyin; strlici hasar gorebilir veya disk Uzerindeki veriler bozulabilir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi veya digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini kurmadan, tekrar
olusturmadan veya yukseltmeden 6nce daima gecerli digene HC2 Sistemi Yazilimi programinin

bir yedekleme programi ve versiyonunu kullanarak bir yedekleme yapin.
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UYARI Hatali test sonuclar

Bir RCS calismasi sirasinda bir yedekleme yapmayin. RCS calismasi sirasinda
A yedekleme yapmak RCS'yi yavaslatarak test adimlarinin zamanlamasini

etkileyebilir.

DIKKAT Veri kaybi

digene HC2 Sistemi Yazimi veya digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini
A kurmadan, tekrar olusturmadan veya yiikseltmeden 6nce daima bir yedekleme

yapin.

Bir yedekleme yapilmazsa veri kalici olarak kaybedilebilir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi veri dosyalarina erismeye calismayin. Bu dosyalarin kullanici
tarafindan manipulasyonu veri kaybiyla sonuglanabilir.

digene HC2 Sistemi tarafindan olusturulan veriler bir laboratuvar bilgi sistemi (LIS) veya bir
dosyaya aktarilirken sifrelenmez.

2.2 Elektriksel glivenlik

digene HC2 Sistemi donanim bilesenleri uygun bir alternatif akim (AC) gl¢ kaynagina
baglandiklarinda cihazlari topraklayan AC glg kablolariyla donatilmistir. Herhangi bir digene HC2

Sistemi bilesenini topraklama baglantisi olmayan bir AC gli¢ prizinden kullanmayin.

Ek glvenlik bilgisi igin ilgili kullanim kilavuzuna basvurun.
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3 Islevsel Tanim

Asagidaki donanim ve yazilim bilesenleri digene HC2 System Suite kullanilirken test sonuclari

olusturmak icin gereklidir:

® DML cihazi

® HC2 Sistemi bilgisayari ve bilgisayar cevre birimleri (monitor, klavye, fare, yazici)

® digene HC2 Sistemi Yazilimi

® digene HC2 Sistemi tahlil protokolleri

® LumiCheck Plakasi Yazilimi

digene HC2 System Suite yazilim bilesenleri iki CD'de asagidaki icerikle saglanmistir:

® hem digene HC2 Sistemi Yazilimi hem LumiCheck Plakasi Yazilimini iceren digene HC2
Sistemi Yazilimi

® digene HC2 Sistemi tahlil protokolleri

Bu bilesenler bir Unite olarak test edilmis ve calistiklari dogrulanmistir. Sadece bu sistem
konfigirasyonu kullanilabilir ve herhangi bir baska konfigtrasyon kullaniimasi sistem garantisini

gecersiz kilip sistemin bildirdigi herhangi bir sonucu gegersiz kilabilir.

3.1 digene HC2 Sistemi Yazilimi

digene HC2 Sistemi Yazilimi Windows 7 isletim sistemi kullanilarak calistirilir. digene HC2 Sistemi

Yazilimi verileri kti¢ultir ve DML cihaziyla birlikte galisir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi saglanan yazilim uygulamalarinin ortaminda test edilmistir. Ek
programlarin yiklenmesi veya HC2 Sistemi bilgisayarinin internete baglanmasi digene HC2
Sistemi Yazilimiyla olumsuz etkilesime girebilir ve calismaz hale gelmesine yol acabilir. Ayrica
HC2 Sistemi bilgisayar Uzerine QIAGEN tarafindan saglanmayan programlarin yiklenmesi
digene HC2 Sistemi Yazilimini gecersiz hale getirebilecek catismalarla sonuglanabilir. Ek yazilim

yuklenmesi veya HC2 Sistemi bilgisayarinin internete baglanmasi tim garantileri gegersiz kilar.
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4 Paketten Cikarma Islemleri

4.1 Saglanan Materyaller

digene HC2 Sistemi ayri kartonlarda gonderilir ve su donanim bilesenlerinden olusur:

HC2 Sistemi bilgisayari ve gli¢ kablosu

Klavye, fare ve Evrensel Seri Veriyolu (USB)-Seri donistlrici
Monitdr, gli¢ kablosu ve kablo

Yazici ve glg kablosu

Yazici kablosu

DML cihaz, gii¢ kablosu, gii¢ adaptori ve seri kablolar

4.2  digene HC2 Sistemi donanimini paketten ¢ikarmak

. digene HC2 Sistemi bilesenini iceren kartonlari agin.

Cihazlari paketten cikarma talimati igin ilgili kullanim kilavuzuna basvurun.

. Kartonlarin icindekileri ¢ikarin.

Paketleme malzemesi ve sevkiyat kartonlarini saklayin.

. Her bilesenin ambalajini iliskili glic kablosu, gli¢ adaptorleri ve tim diger materyallerin

¢ikarildigindan emin olmak igin inceleyin.

. Tidm donanimi hasar acisindan inceleyin.

Herhangi bir hasar gozlenirse hemen QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.
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5 Kurulum

Bu bolim digene HC2 Sistemi donanim ve yazilim bilesenlerini kurmayla ilgili islemleri icerir.

HC2 Sistemi bilgisayari sadece QIAGEN tarafindan dogrulanmis bilesenlerini calistirmaya tahsis

edilmelidir; herhangi bir ek yazilim uygulamasi veya bilesen eklemeyin.

digene HC2 Sistemi spesifikasyonlari ve isletim sistemi gereklilikleri dahil minimum gereklilikler
icin bakiniz "Ek A — Teknik Veriler A Teknik Veriler,” sayfa 237.

5.1 digene HC2 Sistemi donanim bilesenlerini baglamak
Onemli: Talimat verilinceye kadar herhangi bir giic kablosunu bir cikis giicii kaynagina takmayin.

1. HC2 Sistemi bilgisayari, monitor, klavye, fare ve yaziciyi HC2 Sistemi bilgisayar Ureticisinin

sagladigi kurulum talimatina gore baglayin.
2. DML cihazini DML cihazi kullanim kilavuzunda saglanan talimata gore kurun ve baglayin.

3. Donanim bilesenlerinin gig kablolarini ilgili elektriksel ¢ikiglara takin ve digene HC2 Sistemi
donanim bilesenlerinin glicini ACIK duruma getirin.

5.2  digene HC2 Sistemi Yazihmini Yiklemek

HC2 Sistemi bilgisayarinin digene HC2 Sistemi Yazilimi ylklenmis olarak gelmesi gerekir; ancak

baska bir nedenle digene HC2 Sistemi Yaziliminin yiklenmesi gerekiyorsa bu talimati izleyin.

digene HC2 Sistemi Yaziliminin yiklenmesi yazilimi iceren CD'nin HC2 Sistemi bilgisayarinin CD-

ROM siiriiciistine yerlestirilmesiyle baslayan bir sihirbazla yapilir.

Asagidakiler digene HC2 Sistemi Yaziliminin yiklenmesi icin gerekliliklerdir:

® Enaz 15 gigabayt (GB) serbest bos sabit disk alani

® digene HC2 Sistemi Yazilimini kuran kullanicinin Windows isletim sisteminde y&netici haklari
olmalidir.

Sihirbaz digene HC2 Sistemi Yazilimini otomatik olarak C:\Program Files\QIAGEN ve
C:\Users\Public\QIAGEN icinde bir calisma dizinine yukler.

Not: Yazilimin dnceki versiyonlarindan verilerin yazilimin bu versiyonuna aktarilmasi gerekiyorsa
yardim igin QIAGEN Teknik Servisiyle irtibat kurun.
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1. digene HC2 Sistemi Yazilimini iceren CD'yi HC2 Sistemi bilgisayarinin CD-ROM surliciisiine
yerlestirin.
Bir sihirbaz acilir.
Not: Sihirbaz otomatik olarak baslamazsa, CD-ROM siiriiciisiine gidin ve HC2AppSetup.exe
program dosyasina cift tiklayin.

2. digene HC2 Sistemi Yazilimi ve LumiCheck Plaka Yazilimini ylklemek icin sihirbaz komutlarini
izleyin.
digene HC2 Sistemi Yazilimi ve LumiCheck Plaka Yazilimi sihirbaz tamamlandiktan sonra

yiklenmistir. digene HC2 Sistemi Yazilimi ve LumiCheck Plakasi Yazilimi igin kisayollar

masalstiinde gorulur ve yazilima Windows Start menisiinden erisilebilir.

5.3 digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini yiklemek

HC2 Sistemi bilgisayari digene HC2 Sistemi tahlil protokolleri ylklenmis olarak gelmeyecektir.
digene HC2 Sistemi Yazilimi, digene HC2 Sistemi tahlil protokollerinin yiiklenmesinden 6nce
yuklenmelidir. Bir sihirbaz digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\Protocol Library icindeki calisma klasériine
otomatik olarak ytikler.

1. digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini iceren CD'yi HC2 Sistemi bilgisayarinin CD-ROM

strlictstne yerlestirin.
Bir sihirbaz acilir.

Not: Sihirbaz otomatik olarak baslamazsa, CD-ROM siirlicisiine gidin ve
HC2ProtocolSetup.exe program dosyasina cift tiklayin.

2. digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini yiklemek igin sihirbaz komutlarini izleyin.

digene HC2 Sistemi tahlil protokolleri sihirbaz tamamlandiginda yiklenmistir.

54  Windows isletim sistemini ayarlamak

Windows isletim sistemi, digene HC2 Sistemi Yaziliminin kullaniimasindan énce ayarlanmalidir.
HC2 Sistemi bilgisayar, Windows isletim sisteminin ayarlanmasi, yazici kagit biyukliginin
belirlenmesi ve sistem zamaninin ayarlanmasi disinda tamamlanmis olarak gelmelidir. Yazilimi
kullanmadan 6nce bdlgeniz i¢in uygun sistem zamanini ayarlayin. Yazilim kullanildiktan sonra

sistem zamanini degistirmeyin.

Bu bolim bir ayarin degistiriimesi gerekmesi durumuna karsi dahil edilmistir.
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541 Kontrol paneli ekranini Classic View olarak degistirme

Bu islemi Windows isletim sistemi Control Panel (Denetim Masasi) penceresi Classic View yerine

Category View olarak yapin.

1. Windows gorev cubugunda Start digmesine tiklayin ve meniiden Control Panel secin.

2 All Control Panel Ttems
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Adjust your computer's settings

P Action Center

b Backup and Restore
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% Sound
18 system
82, User Accounts

B windows Defender

H AutoPlay

[El credential Manager

=4 Device Manager

(&) Ease of Access Center

] Getting Started

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

& personalization

Programs and Features

& Region and Language

& speech Recognition

;j_ Taskbar and Start Menu
£, windows Anytime Uparade

0 Windows Firewall

View by:  Smallicons ¥

Categary

Large icons
® Small icons

2. View by: (Goriinim) asadi acilir listesinden Small icons (Kiiglk simgeler) segin.

3. Personalization (Kisisellestirme) segin.

4. Themes (Temalar) icinden kaydirip Windows Classic secin.

5.4.2  Yazic kagit bayukligind belirlemek

1. Windows gorev cubugunda Start diigmesine basin ve Devices and Printers (Cihazlar ve

Yazicilar) segin.

Devices and Printers diyalog kutusu acilir.

2. digene HC2 Sistemiyle saglanan yazicinin simgesine sag tiklayin.

Bir menu gosterilir.
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3. Meniiden Properties (Ozellikler) secin.
Yazicinin Properties diyalog kutusu General (Genel) sekmesinde acilir.

Ornek:
™\ Brother HL-5450DN series Properties 1'

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

-
- Erother HL-54500N series

Location: I

Comment:  [H[-5450DN

Model: Brother HL-54500M series

Features
Color: No Paper available:

Double-sided: Yes Letter ;I
Staple: No

Speed: 40 ppm
Maximum resclution: 1200 dpi LI

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

T s I O

4. Preferences... (Tercihler) digmesine tiklayin.
Printing Preferences (Yazdirma Tercihleri) diyalog kutusu agilir.

Ornek:

<% Brother HL-5450DN series Printing Preferences

brother HL-5450DN

= Basic | Advanced | Print Profls |
Aé_&_ Paper Size ILaner d
Orientation 1+ Porrat " Landscape
Copies l'l_j I Coflate

Media Type IPIa\n Paper
Resolution |00 dpi

Paper Gize : Letter Pint Seftings [Graphics

Bl
|
|
81/2x 11in
{215.9x 273 4 mm) Ianual Settings..
=

Media Type : Plain Paper

Copies : 1 Mutiple Page [Normal
Resolution : 600 dpi Page Dider [Right. then Down =
Duples / Booklet : Mona

B
Soaling: 0 Barden Line | [
wiatermark : OfF Duplex / Baoklet [None =l

Duplex Settings...

Paper Source
First Page [Auto Select |
Other Pages |Same == First Page =l
R ) | Defaut
Support
s | Cancl by | b |
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Paper Size (Kagit Buyukligu) asagr acilir listesinde ilgili kagit buytikligini segin.
Printing Preferences diyalog kutusunu kapatmak icin OK diigmesine tiklayin.

Properties diyalog kutusunu kapatmak icin OK diigmesine tiklayin.

© N o O

digene HC2 Sistemi yazicisinin varsayilan yazici olarak ayarlandigindan emin olun.
Not: Varsayilan yazici yaninda bir onay isareti gordlur.

Varsayilan yaziciyr ayarlamak icin ilgili yaziclya sag tiklayin ve gosterilen meniiden Set as
default printer (Varsayilan yazici olarak ayarla) secin.

9. Devices and Printers diyalog kutusunu kapatin.
54.3  Monitor ekrani ¢dziinirligind konfiglre etmek
Bu islemi etkilenen tiim Windows kullanici hesaplari igin yapin.

1. Windows gérev cubugunda Start diigmesine tiklayin ve menliden Control Panel segin.
2. Control Panel penceresinde Display (Ekran) kismina cift tiklayin.
3. Display penceresinde Adjust resolution (Cozinlrlugi ayarla) segin.

Screen Resolution (Ekran Cozinirligl) penceresi acihr.

Ornek:

[£] Screen Resolution -0l x|
o

6 |i ~ Control Panel ~ All Control Panel Items ~ Display - Screen Resolution > |23 [ search Control Panel \ﬂ

Change the appearance of your display

Display: 1. VATOS Series ¥
Resolution: 1024 % 768 ¥
Orientation: Landscape -

Advanced settings

Make text and other items larger or smaler

What display settings should I choose?

oK Cancel Apply

4. Resolution: (Coziinirlik:) asagr acilir listesinde kaydirictyr minimum 1024 x 768 dederine
getirin.
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5. Apply (Uygula) digmesine tiklayin ve sonra OK kismina tiklayin.

544  Sayfa numaralandirmayi ayarlamak

1.

Windows gorev cubugunda Start digmesine tiklayin, All Programs (Tum Programlar) secin

ve sonra menltden Internet Explorer secin.
Internet Explorer® tarayicisi acilir.

Not: New Connection Wizard (Yeni Baglanti Sihirbazi) ekraninda sihirbazi kapatmak igin
Cancel (iptal) diigmesine tiklayin ve sonra tarayiclyi agmak icin Start meniisiinden tekrar

Internet Explorer secin.

. Print (Yazdir) menustine tiklayin ve Page setup (Sayfa yapisi) secin.

Page Setup diyalog kutusu agilir.

Headers and Footers (Ustbilgi ve Altbilgi) panelinde Title (Baslik) kismini ilk Header:
(Ustbilgi) asagr acilir listesinde secin. ikinci Header: asadi acilir listesinde Empty (Bos) secin.

Uclincii Header: asagi acilir listesinde Page # of total pages (Sayfa no / toplam sayfa) secin.

. Headers and Footers panelinde Footer (Altbilgi) alanlari icin Empty secin.

Ornek:
x
Paper Options ————— [~ Margins {inches)
Page Size: Left: ID'?S
|| roe

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

r~Headers and Footers
Header: Footer:
[Titi T [~
[Emety- =] |Gty =
IPage # of total pages j I-EI'I'IIJT)" j
Change font |

5. OK kismina tiklayin.

6.

Internet Explorer tarayicisini kapatin.
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545 Bolgesel secenekleri konfiglire etmek

digene HC2 Sistemi Yazilimi English (ingilizce) dil ayari kullanilarak dogrulanmistir.

Onemli: digene HC2 Sistemi Yaziliminin bélgesel ayarlarini degistirmeyin. Ayar English (United

States) (Ingilizce (Amerika Birlesik Devletleri)) olarak kalmalidir.

Not: Eger bir English (United Kingdom) (Ingilizce (Birlesik Krallik)) klavyesi kullaniyorsaniz klavye

icin varsayilan dili English (United Kingdom) olarak degistirebilirsiniz. Varsayilan klavye giris

dilini su sekilde degistirin.

1.
2.

Start kismina tiklayin.
Start menlsinde Control Panel secin.

Control Panel penceresi agilir.

. Control Panel penceresinde Region and Language (Bolge ve Dil) segin.

. Region and Language diyalog kutusunda Keyboards and Languages (Klavyeler ve Diller)

sekmesini secin ve Change Keyboards... (Klavye Degistir...) digmesine tiklayin.
Text Services and Input Languages (Metin Hizmetleri ve Giris Dilleri) diyalog kutusu acihr.

Ornek:
x4

General | Language Bar I Advanced Key Settings I

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

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

(BN Engish {United States)
i =) Keyboard

Add... |
Eemove |
Eroperties... |
Ifowe Up |
Iove Dot |

ok | Canced | e |
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5. Text Services and Input Languages diyalog kutusunda Add... (Ekle...) digmesine tiklayin.
Add Input Language (Giris Dili Ekle) diyalog kutusu acilir.

Ornek:
x|

Select the language to add using the chedkboxes below. oK I
- English (Ireland) ;I Cancel |
niglish (Jamaica)
nglish (Malaysia) Preview. .. |
nglish (Mew Zealand) —
nglish (Republic of the Philippines)
nglish {Singapore) J
nglish (South Africa)
(- English (Trinidad and Tobaga)
= English {United Kingdom)
B- Keyboard
[ Show Mare...
[+-English (United States)
[#-English (Zimbabwe)
[#-Estonian (Estonia)
[+-Faroese (Faroe Islands)
[+
[+
|

- Filipino {(Philippines)

- Finnish (Finland) -
| v

6. Add Input Language diyalog kutusunda English (United Kingdom) yanindaki +

-

4

semboliine tiklayin. United Kingdom (Birlesik Krallik) yanindaki isaret kutusunu secin.

7. OK kismina tiklayin.
Add Input Language diyalog kutusu kapanir.

8. Text Services and Input Languages diyalog kutusunda General (Genel) sekmesine tiklayin
ve Default input language (Varsayilan giris dili) panelinde English (United Kingdom) secin.

Ornek:
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) - Linited 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.

[T Engish (United States)

feow LS
&l Engish (United Kingdom)
- Keyboard Add.. |
- = United Kingdom Hemove |
Eroperties... |
[awve Up |
owve Down |

ok | Cacel | mopy |
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9. Apply digmesine tiklayin ve OK kismina tiklayarak Text Services and Input Languages
diyalog kutusunu kapatin.

10.Region and Language diyalog kutusunu kapatmak icin OK kismina tiklayin. Control Panel

penceresini kapatin.
54.6  Windows isletim sisteminde kullanici hesaplari olusturmak

Windows isletim sistemi kullanicinin bir kullanici kimligi ve sifreyle oturum agmasini gerektirir.

Kullanicr kimligi isletim sistemi icinde belirli haklara isaret eder.

HC2 Sistemi bilgisayari iki yonetici kullanici hesabi ve bir standart kullanici hesabiyla kurulur.

Windows isletim sistemi icin su blyuk-kicuk harf duyarh bilgileri kullanin.
Yonetici kullanici hesabi:

® User ID (Kullanici Kimligi): Administrator (Yonetici)

® Password (Sifre): digene
Yonetici kullanici hesabinda ilk oturum actiginizda sifreyi degistirmeniz istenecektir.
Standart kullanici hesab:

® User ID: Welcome

® Password: welcome

ikinci yonetici hesabi QIAGEN servis personeli tarafindan kullanilmak tizeredir.

5.5 digene HC2 System Suite yazilimini kaldirmak

digene HC2 System Suite yazilimini kaldirmak icin bir sihirbaz kullanilir ve bu islem digene HC2
Sistemi Yazilimi, LumiCheck Plakasi yazilimi ve digene HC2 tahlil protokollerini kaldirir. Kaldirma
sihirbazi digene HC2 Sistemi Yazilimi ylklendiginde yuklenir.

digene HC2 System Suite yazihmi kullanilarak olusturulan veriler cikarilmaz ve silinmez. digene
HC2 Sistemi Yazilmi kaldirilir ve tekrar yiiklenirse, sabit diske yedeklenmis veriler dahil tim

onceki tim veriler gorilebilir.

digene HC2 System Suite yazilimini kaldirmak icin Windows gorev cubugunda Start digmesine
tiklayin mentiden Programs (Programlar) secin HC2 System Software secin ve Uninstall HC2
Suite 4.4 (HC2 Suite 4.4 Kaldir) kismina tiklayin. Yazilimi kaldirmak icin komutlari izleyin.
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5.6 Virus tarayicilar

Diger bilgisayarlarla veri alisverisi yapan herhangi bir bilgisayar icin virlslerin olusturdugu
tehdidin farkindayiz. digene HC2 Sisteminin, bu tehdidi en aza indirmek Uzere yerel politikalarin
mevcut oldugu ve digene HC2 Sisteminin internete maruz kalmadigi ortamlara yiklenmesi
amagclanmistir. Yerel politikalar genellikle belirli bir antivirlis aracinin kullanilmasini gerektirir.
digene HC2 Sistemi Yazilimi McAfee® Endpoint Protection Essential for SMB kullanilan bir
bilgisayarda ve Windows Defender kullanilan bir bilgisayarda test edilmistir. Mevcut antivirlis
araclarinin sayisinin ¢oklugu nedeniyle QIAGEN'in boyle bir ara¢ aktifse sistem Ulzerine olasi
etkisini 6ngormesi mumkin degildir. Uygun bir virls tarama aracinin secilmesi misterinin
sorumlulugundadir. QIAGEN herhangi bir virlis tarama yazilimiyla kullanilmak tzere digene HC2

Sistemi Yazilimini dogrulamamistir.

HC2 Sistemi bilgisayarindaki glivenlik duvari tim gelen baglantilari engelleyecek sekilde
konfigire edilmistir. IT personeli glvenlik duvari ayarlarini bir anti-viris ¢oziimiyle kullaniimak

lUzere gerektigi sekilde konfiglre etmelidir.

Sistem yOneticisi sunlar saglamalidir:
® QIAGEN dizinleri viriis taramasinin disinda tutulur. digene HC2 Sistemi Yazilimi icin dizinler
sunlardir:
® (C:\Users\Public\QIAGEN
® C:\Program Files\QIAGEN
® Dosya erisimi digene HC2 Sistemi Yazilimi kullanilirken bir virls tarayiciyla engellenmez
® digene HC2 Sistemi Yazilimi kullanilirken virls veri tabaninda glincelleme yapilmaz
® digene HC2 Sistemi Yazilimi kullanilirken dosya taramalari yapilmaz
Virls taramasinin digene HC2 Sistemi Yaziliminin ¢alismasini olumsuz etkilemesini dnlemek icin
laboratuvar calisma saatleri sirasinda virlis tarayici aktivitesini devre disi birakmayi kuvvetle

Oneriyoruz. Yukarida tanimlanan virls tarayici islemleri ancak digene HC2 Sistemi Yazilimi

calismiyorsa giivenle yapilabilir yoksa sistemin performansi tizerine olumsuz etki riski vardir.
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6 Yazilim Ozellikleri

digene HC2 Sistemi Yazilmi yazilim penceresinin Ustli boyunca gorilen bir dizi sekme igerir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi baslatildiginda ve bir kullanici oturum actiginda en 6nde Plates

(Plakalar) sekmesi vardir. Pencerenin altbilgisi sabittir.

Pencere Ustbilgisi su islevleri saglar:

Ozellik

fslev

Current luminometer:
(Mevcut luminometre)
diyalog kutusu

Current user: (Mevcut
kullanicr:) diyalog kutusu

Help (Yardim) digmesi

Change User... (Kullanici
Degistir) digmesi

About... (Hakkinda)
digmesi

Exit (Cikis) digmesi

Olcim yapmak lizere secilen DML cihazinin seri numarasini
gOsterir.

digene HC2 Sistemi Yaziliminda oturum a¢cmis mevcut
kullanicinin kullanicr kimligini gosterir.

QIAGEN HC2 System Software Help (QIAGEN HC2 Sistemi
Yazilimi Yardim) diyalog kutusunu acar.

QIAGEN Technical Services irtibat kurmak icin bilgi gosterilir.

User Login (Kullanici Oturum Acma) diyalog kutusunu
gOsterir.

Yeni bir kullanici oturum agmalidir.

About QIAGEN HC2 System Software (QIAGEN HC2
Sistemi Yazilmi Hakkinda) diyalog kutusunu agar.

digene HC2 System Suite ve iliskili yazilim igin versiyon ve
telif hakki bilgisi gosterilir.

Cikis diyalog kutusunu acar.

digene HC2 Sistemi Yaziimindan ¢ikmak icin Yes (Evet)
kismina veya digene HC2 Sistemi Yazilimini agik tutmak igin
No (Hayir) kismina tiklayin.
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6.1 Plates sekmesini kullanmak

Plates sekmesi sunlar icin kullanilir:

e Hibridizasyon plakalarini olusturmak, degistirmek ve yonetmek
® Yakalama plakalarini hibridizasyon plakalariyla iliskilendirmek
® Test sonugclari icin raporlar olusturmak

® Test sonuclarini kabul etmek

® \Verileri bir LIS'e veya dosyaya disa aktarmak

Plates sekmesi 6rnegi:

Current luminameter: Current user:

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

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

VD 201305-15.. 9/24/2013
VD phdctd 2416/2011 Edit

Plate Import.
Associate
. Full Feport

Mew IVD... Type Measured Dat  Fie-measiie Type | Capture ID [ust
v WD CIDASC-USplate 1 Mot T
VD 201204-18.. 4/18/2014 _ New Custom.. Acoept Hesults

BExport

i Filter

Mot
. Transmitted

& Al

€ Full Report

" Raw data

" Plate

" Column

' Assay
Show

) Faw data

£ Plate

= Cofurn

) fszay

Shows

) | < | » < |
fkem |5talus ftem | Status | ltem Status
Capture Plate Hyb. Plate  ASC-US plate 1
Protocol CTID Protocol High Risk HPV
Range Al E2 Range Al H12
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Unmeasured Hybridization Plates (Olciilmemis Hibridizasyon Plakalar) paneli olusturulmus

ama henlz &lclilmemis hibridizasyon plakalarinin tahlil protokoli tipi, hibridizasyon plakasi

kimligi ve olusturma tarihini gosterir. Unmeasured Hybridization Plates panelinde bir

hibridizasyon plakasi vurgulandiginda iliskili yakalama plakasi ve tahlil protokolleri ve ayrica

plakada dolu kuyular asagidaki alt panelde gosterilir.

Asagidaki tablo Unmeasured Hybridization Plates panelinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

bir IVD tahlil protokolu
kullanilarak test edilecek
yeni bir hibridizasyon
plakasi olusturmak

plaka dizenini degistirmek

hibridizasyon plakasini
silmek

bir preanalitik cihazdan
Extensible Markup
Language (XML)-formath
ikt dosyasini kullanarak bir
hibridizasyon plakasi
olusturmak

bir yakalama plakasiyla bir
hibridizasyon plakasini
iliskilendirmek

New IVD... (Yeni IVD...) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz “Bir hibridizasyon plakasini manuel
olarak olusturmak,” sayfa 165.

ilgili  hibridizasyon plakasi ve sonra Edit... (Dizenle)

digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Plakayi degistirmek,” sayfa 169.

ilgili hibridizasyon plakasi ve sonra Delete (Sil) digmesine
tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir plakayi silmek ,” sayfa 172.

Plate Import... (Plaka ice Aktar) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz “Bir preanalitik aletten bir
hibridizasyon plakasi olusturmak,” sayfa 161.

ilgili hibridizasyon plakasi ve sonra Associate (ligkilendir)
digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir yakalama plakasini kimligini
manuel olarak iliskilendirmek,” sayfa 171.
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Measured Capture Plates (Olclilen Yakalama Plakalar) paneli yakalanan &lcim plakalari icin
tahlil protokoli tipi, yakalama plakasi kimligi ve 6l¢tim tarihini verir. Measured Capture Plates

panelinde bir yakalama plakasi vurgulandiginda, iliskili hibridizasyon plakasi, tahlil protokolleri ve

plaka durumu asagidaki alt panelde g0sterilir.

Asagidaki tablo Measured Capture Plates panelinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

yakalama plakasini tekrar
olcmek

Olcllen yakalama plakasi
icin sonuclar kabul etmek

tam bir rapor olusturmak

bir ham veri raporu

olusturmak

bir plaka raporu olusturmak

bir situn raporu olusturmak

bir tahlil raporu olusturmak

Accepted Capture Plates (Kabul Edilen Yakalama Plakalari) paneli kabul edilen yakalama

plakalari icin tahlil protokoli tipi, yakalama plakasi kimligi ve LIS iletim durumunu gdsterir. Bir

ilgili yakalama plakasi ve sonra Re-measure (Tekrar Olc)
digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir plakayi tekrar 6l¢mek”, sayfa 198.

ilgili yakalama plakasi ve sonra Accept Results (Sonuglari
Kabul Et) digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Sonuglari kabul etmek,” sayfa 200.

ilgili yakalama plakasi, Full Report (Tam Rapor) radyo
digmesini secin ve Show (Goster) digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

ilgili yakalama plakas, Raw data (Ham veri) radyo
digmesini secin ve Show diigmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

ilgili yakalama plakasi, Plate (Plaka) radyo digmesini segin
ve Show digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

ilgili yakalama plakasi, Column (Situn) radyo digmesini
secin ve Show digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

ilgili yakalama plakasi, Assay (Tahlil) radyo diigmesini segin
ve Show digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.
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yakalama plakasi Accepted Capture Plates panelinde bir yakalama plakasi vurgulandiginda

iliskili hibridizasyon plakasi ve tahlil protokolleri ve ayrica plakada dolu kuyular asagidaki alt

panelde gosterilir.

Asagidaki tablo Accepted Capture Plates panelinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

plaka verilerini disa
aktarmak

Accepted Capture Plates
panelindeki listeyi sadece
LIS gdnderme durumu
gonderilmemis seklinde
olan plakalari gésterecek
sekilde filtreleyin.

Accepted Capture Plates
panelindeki listeyi tim kabul
edilmis yakalama plakalarini
gOsterilecek sekilde
filtreleyin

tam bir rapor olusturmak

bir ham veri raporu
olusturmak

bir plaka raporu olusturmak

ilgili yakalama plakasi ve sonra Export (Disa Aktar)
digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Veri disa aktarmak,” sayfa 217.

Filter (Filtre) alt panelinde Not Transmitted (Gonderilmedi)
radyo digmesi.

Filter alt panelinde All (TUmU) radyo digmesi.

ilgili yakalama plakasi, Full Report radyo diigmesini secin ve
Show dugmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

ilgili yakalama plakasi, Raw data radyo digmesini secin ve
Show dugmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

ilgili yakalama plakasi, Plate radyo diigmesini se¢in ve Show
digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir siitun raporu olusturmak

ilgili yakalama plakasi, Column radyo digmesini segin ve
Show diigmesine tiklayin.

bir tahlil raporu olusturmak

Ek talimat icin bakiniz "Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

Show diigmesine tiklayin.

ilgili yakalama plakasi, Assay radyo digmesini segin ve

Ek talimat icin bakiniz "Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

6.1.1 Create/Edit Layout (Diizen Olustur/Dizenle) penceresini kullanmak

Create/Edit Layout penceresi plakalar olusturmak ve degistirmek icin kullanilir. Bu pencereye
Plates sekmesinden yeni bir hibridizasyon plakasi olusturmak icin New IVD... kismina tiklayarak
veya mevcut bir hibridizasyon plakasini degistirmek icin Edit... kismina tiklayarak erisilir. Bir

hibridizasyon plakasi olusturma konusunda ek talimat igin bakiniz “Bir hibridizasyon plakasini

manuel olarak olusturmak,” sayfa 165.

Create/Edit Layout penceresi 6rnegi:

Create/Edit Layout

Hybridization Plats 1D: Capture Plate [D: [56734 Drestion Dats: 41872014 Modiied Date: [471572014
1 2 3 4 5 [ 7 3 E) 10 11" 12
NC 1|FAN: FANZ
"
STM STM
NC 2|FANZE FAN4T
B
STM STM
NC 3[FANTD FAN4Z
c
STM STM
HRC 1|FANZ3
D
STM
HRC 2|FAN34
2
STM
HRC 3|FANIS
-
STM
QC1iR FAN2E
G
QC2-HR
H
STM
- Assays on lsyout - Ursssined specimen - Duslty el Actiors o plsl
Assay Frotocol Specimen|D | RetestID «| SortBy Qcio Lot Mumber | Ex [ Repicates: T | REE
High Fisk HPY 5a04789 [Enyoder =] | [GCTLR  a4gE11a g (1 2
77087978 e OC2HR EEEATd 6 Edt Specimen..
sdlfsfef5a5sf A r‘ Random OC 45645 52 Add | Add At |
TR A5GESI4ESIESY o ¢ asdlisdisf st 311
e Ay | 45AEEdeaEEL st ddd 91
foltate = Manage OCs..._ | Realocale |
Fisnnivs Assay | A554EEHIEES [~ Add/Realiocate assay on
ABAREAESY s e
Hew Specimers e Sl
Edtblesder. || | 7esu D D
FaN12 Il peite | Piint. =
View Assay Proscal.. || 14 _I_’l_I N Y Mo. af required GCs: £ pi.. | Pint.. | Save |
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Create/Edit Layout penceresi 96 kuyuluk mikroplakanin grafik bir temsilini gosterir ve buna

plaka dizeni gridi denir. Mikroplakanin her kuyusu plaka dizeni gridinde bir hiicre olarak

gosterilir. Tahlil protokolleri ve numuneler eklendikce ilgili bilgiler plaka dizeni gridinin

hiicrelerinde gosterilir.

Asagidaki tablo plaka diizeni gridi Gzerindeki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Hybridization Plate ID
(Hibridizasyon Plakasi
Kimligi): diyalog kutusu

Capture Plate ID (Yakalama
Plakasi Kimligi): diyalog
kutusu

Creation Date (Olusturma
Tarihi): diyalog kutusu

Modified Date (Degistirme
Tarihi): diyalog kutusu

Plakayla iliskili hibridizasyon plakasi kimligini gosterir.

Plakayla iliskili yakalama plakasi kimligini gosterir.

Plakanin olusturuldugu tarihi gosterir.

Plakanin en son degistirildigi tarihi gosterir.

Plaka diizeni gridinin her hiicresi ya bostur ya da bir kalibrator, kalite kontrol veya numune icerir.

Hcre, igerik tipi temelinde bilgi gosterir. Asagidaki tablo plaka diizeni gridinde kullanilan font

renklerini tanimlar.

Renk Plaka diizeni igerik tipi
Mavi Kalibrator

Yesil Kalite kontrol
Kahverengi Numune

Hicrede gosterilen bilgi icerik tipine baghdir. Asagidaki tablo plaka diizeni gridi hiicrelerinde

saglanan bilgiyi tanimlar.
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Hiicredeki pozisyon

Tanim

Sol st

Sag ust

Bir kalite kontrol icin sol alt

Bir numune icin sol alt

Bir numune icin sag alt

Kalibrator, kalite kontrol veya numune kimligi

Kopya numarasi; sadece bir kopya varsa pozisyon bostur

Kalite kontrol, tahlil dogrulamada kullanildiginda V gosterir;
bos olmasi kalite kontroliin tahlilin dogrulanmasi igin gerekli
olmadigr anlamina gelir.

Numune tipi

Kesme noktasi tipi; bos birincildir; ikincil icin 2°; Gglincdl icin
30

Asagidaki tablo Assays on layout (Dizendeki tahliller) panelinde yapilabilecek eylemleri

tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

plakaya bir tahlil protokoli
eklemek

plaka duizeni gridinde bir
tahlil protokoliyle iliskili
kalibratorler, kalite
kontroller ve numuneleri
vurgulamak

bir tahlil protokolint
plakadan cikarmak

plaka duizeni gridinde bir
tahlil protokolu icin Ustbilgi
bilgisini degistirmek.

Add New Assay... (Yeni Tahlil Ekle) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz “Bir plakaya bir tahlil protokoli
eklemek,” sayfa 166.

listede tahlil protokolu kimligi.

fliskili maddelerin kirmizi bir siniri olacaktir.

listede ilgili tahlil protokoll kimligi ve sonra Remove Assay
(Tahlili Cikar) diigmesine tiklayin.

Not: Tum iliskili numunelerin durumu tahsis edilmemis
olarak degisir.

listede ilgili tahlil protokoli kimligi ve sonra Edit Header...
(Ustbilgi Diizenle) diigmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Header Information (Ustbilgi) diyalog
kutusunu kullanmak,” sayfa 46.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

Plaka diizeni gridinde bir
tahlil protokoli icin
parametreleri gdérmek

listede ilgili tahlil protokoli kimligi ve sonra View Assay
Protocol... (Tahlil Protokoliinii Gér...) digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “View IVD Assay Protocol diyalog
kutusunu kullanma” diyalog kutusu,” sayfa 63.

Asagidaki tablo Unassigned specimens (Tahsis Edilmemis numuneler) panelinde yapilabilecek

eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

listedeki numuneleri
siralamak

plaka diizeni gridine bir
numune eklendiginde
eklenecek kopya sayisini
belirlemek

plaka diizeni gridinde son
dolu hiicreden sonra bir

numune eklemek

plaka dizeni gridinde belirli
bir hlicreye bir numune
eklemek

Sort By: (Suna Gore Sirala) asadl acilir listesinden
Alphanumeric (Alfanimerik) veya Entry order (Giris sirasi).

Replicates (Kopyalar) alt panelinde 1 veya 2 radyo diigmesi.

ilgili numune kimligi ve sonra Add diigmesine tiklayin.

Bu islev ayrica listede ilgili numune kimligini ¢ift tiklayarak
yapilabilir.

Listede ilgili numune kimliklerini vurgulayarak ve Add
digmesine tiklayarak birden fazla numune kimligi
ekleyebilirsiniz.

Ek talimat igin bakiniz “Plakaya bir numune eklemek,” sayfa
168.

ilgili numune kimligi, plaka diizeni gridinde hiicre konumunu
secin ve Add At (Suraya Ekle) digmesine tiklayin.

Listede ilgili numune kimliklerini vurgulayarak ve Add At
digmesine tiklayarak birden fazla numune kimligi
ekleyebilirsiniz.

Ek talimat icin bakiniz "Plakaya bir numune eklemek,” sayfa
168.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

yeni bir numune olusturmak

bir numuneyi degistirmek

bir numuneyi silmek

listede numuneler listesini
yazdirmak veya kaydetmek

New Specimens... (Yeni Numuneler) digmesi.

New/Edit Specimens (Yeni/Dizenle Numuneler) diyalog
kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Numuneler olusturmak,” sayfa 136.

New Specimens... diigmesi.
New/Edit Specimens diyalog kutusu acilir.
Ek talimat icin bakiniz “Numuneler olusturmak” sayfa 144.

ilgili numune kimligi ve sonra Delete diigmesine tiklayin.

flgili numune kimliklerini vurgulayarak ve Delete diigmesine
tiklayarak birden fazla numune kimligini silebilirsiniz.

Ek talimat icin bakiniz “Create/Edit Layout penceresi
kullanilarak bir numuneyi silmek,” sayfa 150.

Print... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi agilir.

Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

Asagidaki tablo Quality controls (Kalite Kontrol) panelinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

plaka diizeni gridine bir
kalite kontrol eklendiginde
eklenecek kopya sayisini
belirlemek

plaka diizeni gridinde son
dolu hiicreden sonra bir
kalite kontrol eklemek

plaka diizeni gridinde belirli
bir hiicreye bir kalite kontrol

Replicates alt panelinde 1 veya 2 radyo digmesi.

Ek talimat icin bakiniz “Plakaya bir kalite kontrol eklemek,”
sayfa 167.

ilgili kalite kontrol kimligi ve sonra Add digmesine tiklayin.

Bu islev ayrica listede ilgili kalite kontrol kimligine cift
tiklayarak yapilabilir.

Listede ilgili kalite kontrol kimliklerini vurgulayarak ve Add
digmesine  tiklayarak birden fazla kalite  kontrol
ekleyebilirsiniz.

Ek talimat icin bakiniz “Plakaya bir kalite kontrol eklemek,”
sayfa 167.

ilgili kalite kontrol kimligi, plaka dizeni gridinde hcre
konumunu segin ve Add At digmesine tiklayin.

Listede ilgili kalite kontrol kimliklerini vurgulayarak ve Add
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

eklemek

bir tahlil protokoliyle iliskili
kalite kontrolleri ydnetmek

plaka diizeni gridinde kalite
kontrollere gtincellenmis
kalite kontrol bilgisi
uygulamak

kalite kontrol listesini
yazdirmak veya kaydetmek

Not: No. of required QCs (Gerekli kalite kontrol sayisi) diyalog kutusu tahlil protokoli
parametreleriyle tanimlandidi sekilde gereken kalite kontrol sayisini gosterir. Plaka 6l¢iminin
yapilabilmesinden 6nce Automatically set for use in validation when added to a plate layout
(Plaka diizenine eklendiginde otomatik olarak dogrulamada kullanim igin ayarla) kutusu isaretli

At digmesine tiklayarak birden fazla kalite kontrol
ekleyebilirsiniz.

Ek talimat icin bakiniz "Plakaya bir kalite kontrol eklemek,”
sayfa 167.

Manage QCs... (QC'leri Yonetme) diigmesi. Quality Control
List (Kalite Kontrol Listesi) diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Kalite kontrolleri yonetmek,” sayfa
155.

Update QCs... (QC'leri Glincelle) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz “Gereken bir kalite kontrold
degistirmek,” sayfa 157 veya “Istege bagh bir kalite kontroli
degistirmek” sayfa 157.

Print... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi agilir.

Ek talimat icin bakiniz "“QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

olacak sekilde esdeger sayida kalite kontrol gereklidir.

Asagidaki tablo Actions on plate (Plakadaki eylemler) paneli kullanilarak yapilabilecek eylemleri

tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

plaka dizeni gridinden bir
numune veya istege baglh
kalite kontroll ¢ikarmak

plaka duzeni gridinde ilgili numune kimligi veya kalite
kontrol kimligi ve Remove (Cikar) digmesine tiklayin.

Not: Bir numuneyi kaldirirken numunenin durumu tahsis
edilmemis olarak degistirilir ve Unassigned specimens
panelindeki listeye goturalir.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

44



Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir numuneyle iliskili bilgiyi
degistirmek veya gérmek

olusturulmus bir numuneyi
veya istege baglh kalite
kontroll plaka diizeni
gridinde tekrar olusturmak

plaka diizeni gridinde birinci
ve son dolu hiicreler
arasinda tiim bos hiicreleri
¢ikarmak

plaka diizeni gridine
eklenen bir tahlil
protokollinln sonraki
stutunun baslangicina
eklenmesini belirlemek

plaka dizeni gridinde ilgili numune kimligi ve sonra Edit
Specimen... (Numuneyi Diizenle) diigmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Edit Specimen diyalog kutusu
kullanilarak tek bir numuneyi degistirmek,” sayfa 142.

plaka duzeni gridinde ilgili ¢ikarilmis numune kimligi veya
kalite kontrol kimligi ve Restore (Tekrar Olustur) digmesine
tiklayin.

Not: Bu islev sadece bir preanalitik aletin ¢ikti dosyasindan
olusturulan bir numune kimligi veya istege bagl kalite
kontrol kimligi icin gecerlidir.

Ek talimat icin bakiniz “Bir preanalitik aletten olusturulan bir
hibridizasyon plakasini degistirmek,” sayfa 164.

Reallocate (Tekrar tahsis et) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz “Plakayi degistirmek,” sayfa 169.

Add/Reallocate assay on new column (Tahlili yeni sttuna
ekle/tekrar tahsis et) kutusu.

Plaka dizeni gridine eklenen ve plaka dizeni gridinde son
dolu hicreden sonra eklenecek tahlil protokolleri icin bu
kutuyu isaretli durumdan cikarin.

Ek talimat icin bakiniz “Plakayi degistirmek,” sayfa 169.

Asagidaki tablo Create/Edit Layout penceresinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

Plaka diizenini yazdirmak
veya kaydetmek

plakayl kaydetmek ve
Create/Edit Layout
penceresini kapatmak

Print... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi aclilir.

Ek talimat icin bakiniz “QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

Save (Kaydet) diigmesi.
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6.1.2 Header Information (Ustbilgi) diyalog kutusunu kullanmak

Her plakanin plakayla ilgili bilgiler iceren ve raporlarda gosterilen bir Ustbilgisi vardir. Header

Information diyalog kutusu Ustbilgiyi deg@istirmek igin kullanilir.

Header Information diyalog kutusu plakaya bir tahlil protokoli eklendiginde otomatik olarak
acilir. Ek talimat icin bakiniz “Bir plakaya bir tahlil protokoli eklemek,” sayfa 166.

Header Information diyalog kutusu 6rnegi:
x

Azzay Pratocol 1D: W

zer 1D IT_HT Kit Lat Murmber: | g

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

Cormment:

ak. I Cancel

Asagidaki tablo Header Information diyalog kutusunda bulunan &zellikleri tanimlar.

Ozellik fslev

Assay Protocol ID (Tahlil Plakaya eklenen tahlil protokoli kimligini gdsterir.

Protokoll Kimligi): diyalog

alani

User ID: diyalog alani Plakaya tahlil protokoltni ekleyen kullanici kimligini
gOsterir.

Room Temperature (Oda Plaka olcimu zamaninda laboratuvarin oda sicakhgini

Sicakhgr): diyalog alani belirleyen parametre.

°C ve °F radyo digmeleri Plaka 6lcimi zamaninda laboratuvarin oda sicakhdi icin

Olcim birimi olarak derece Celsius icin °C ve derece
Fahrenheit icin °F belirleyen parametre.

Kit Lot Number (Kit Lot figili tahlil protokoliyle test yapmak icin kullanilan kiti
Numarasi): asagdi acilir listesi  belirleyen parametre.
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Ozellik islev

Expiration Date (Son Kit Lot Number: diyalog alaninda gésterilen kit lotunun son
Kullanma Tarihi): diyalog kullanma tarihini gosterir.

alani

Kit Lots... (Kit Lotlari...) Kit Lot Number Entry (Kit Lot Numarasi Girisi) diyalog
digmesi kutusunu acar.

Ek talimat icin bakiniz “Kit lotlarini ydnetmek,” sayfa 154.

Plakadaki tahlil protokoliyle ilgili herhangi bir bilgiyi
Comment: (Agiklama:) belirleyen parametre.

diyalog alani
Not: Maksimum uzunluk 100 karakterdir.

OK digmesi Gosterilen bilgiyi kabul eder ve Header Information diyalog
kutusunu kapatir.

Not: OK digmesine bir plaka dizeni gridine bir tahlil
protokoll eklenmesi  sirasinda  tiklanirsa, Header
Information diyalog kutusu kapanir ve tahlil protokolu
plaka dlzeni gridine eklenir.

Cancel diigmesi Header Information diyalog kutusunu bir degisiklik
yapmadan kapatir.

Not: Cancel diigmesine bir plaka diizeni gridine bir tahlil
protokoli eklenmesi  sirasinda  tiklanirsa, Header
Information diyalog kutusu kapanir ve tahlil protokolu
plaka dizeni gridine eklenmez.

6.1.3  New/Edit Specimens diyalog kutusunu kullanmak

New/Edit Specimens diyalog kutusu numuneleri olusturmak veya degistirmek igin kullanilir.
New/Edit Specimens diyalog kutusuna Create/Edit Layout penceresi veya Specimen List
(Numune Listesi) penceresinden erisilir. Create/Edit Layout penceresine Plates sekmesinden
yeni bir hibridizasyon plakasi olusturmak icin New IVD... veya mevcut hibridizasyon plakasini
degistirmek igin Edit... kismina tiklayarak erisin. Specimen List penceresine Assay Protocols
(Tahlil  Protokolleri) sekmesinde ilgili tahlil protokolli kimligini vurgulayip Specimens

(Numuneler) digmesine tiklayarak erisin.
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Bir numune olusturmak igin, bakiniz “Bir numuneyi ayri olarak olusturmak,” sayfa 137. Bir
numune veya numuneleri degistirmek i¢cin bakiniz “New/Edit Specimens diyalog kutusunda tek
bir numuneyi degistirmek,” sayfa 144 veya ek talimat icin bakiniz “Coklu numuneleri New/Edit
Specimens diyalog kutusunu kullanarak degistirmek,” sayfa 145.

Single ID (Tek Kimlik) Series of IDs (Kimlik Serisi) ve Import IDs (Kimlikleri ice Aktar) sekmeleri
numuneleri olusturmak veya degistirmek icin kullanilir. istenen eylemi yapmak icin ilgili sekmeye

tiklayin.

New/Edit Specimens diyalog kutusu 6rnegi:

x
Agzay ICustom HF Flate 1D IDemo Plate

Specimen D I Create D ate I —Add specimen:

Single 1D |Series of IDs I Import 1Ds

Specimen ID: I
Specimen  |STM =l
Cutoff Type: I Primary j

<— Add |

—When OK iz pressed, add new specimens to:

" Specimen list oK |

o Specimen list and plate layout Canicel |

Asagidaki tablo New/Edit Specimens diyalog kutusunda bulunan islevleri tanimlar.

Ozellik fslev

Assay diyalog alani Tahlil protokolu kimligini gosterir.

Plate ID: (Plaka Kimligi:) Plaka kimligini gOsterir.

diyalog alani

Specimen ID (Numune New/Edit Specimens kutusu acikken olusturulan veya
Kimligi) listesi degistirilen

numune kimliklerini gosterir.
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Single ID sekmesi her defasinda bir numune olusturmak veya degistirmek icin kullanilr.

Olusturma veya degistirme islemleri tekrarlanarak birden fazla numune olusturulabilir veya

degistirilebilir. islem sirasinda olusturulan veya degistirilen numuneler listede gésterilir. Ek

talimat icin bakiniz “Bir numuneyi ayri olarak olusturmak,” sayfa 137, ve “New/Edit Specimens

diyalog kutusunda tek bir numuneyi degistirmek,” sayfa 144.

Single ID sekmesi 6rnegi:

— Add zpecimen

Single 1D |Series of IDs I Import IDs I

Specimen |D: I

Specimen  [STM

Cutoff Type: I Primary

<~ Add |

Asagidaki tablo Single ID sekmesinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak icin...

Tiklayin veya segin...

yeni bir numune olusturmak
veya degistirme icin bir
numuneyi belirlemek

numune igin bir numune tipi
belirlemek

numune igin bir kesme
noktasi tipi belirlemek

Specimen ID: (Numune Kimligi:) diyalog alani ve numune
kimligini girin.
Notlar:

® Bir numune kimligi icin maksimum uzunluk 30
karakterdir.

® Numune kimligini girmek icin elde tutulan bir barkod
okuyucu kullanilabilir. Barkod okuyucu surekli giris icin
bir paragraf isareti girecek sekilde programlanmalidir.

Specimen (Numune) asadi acilir listesinden bir numune tipi.

Cutoff Type: (Kesme Noktasi Tipi:) asagida acilir listesinden
bir kesme noktasi tipi.

Not: Cutoff Type: asadi acilir listesi eger bir fikir birligi tahlil
protokolu igin bir numune olusturuluyorsa gri olacaktir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

olusturulan veya degistirilen
numuneyi olusturulmus
veya degistirilmis
numuneler listesine eklemek

olusturulan veya degistirilen
numuneleri OK kismina
tiklandiginda numune
listesine eklemek

olusturulan veya degistirilen
numuneleri OK kismina
tiklandiginda numune listesi
ve plaka diizeni gridine
eklemek

listede numuneler
olusturmak veya
degistirmek

listede numunelerin
olusturulmasi veya
degistirilmesini iptal etmek

<-- Add (<-- Ekle) digmesi.

Numune listede gorintulenir.

When OK is pressed, add new specimens to: (OK kismina
basildiginda suraya yeni numuneler ekleyin) panelinde
Specimen list radyo digmesini secin.

Not: Bu secenek ancak New/Edit Specimens diyalog
kutusuna Create/Edit Layout penceresinde erisilmisse
kullanilabilir.

When OK is pressed, add new specimens to: panelinde
Specimen list and plate layout (Numune listesi ve plaka
dizeni) radyo diigmesini segin.

Not: Bu secenek ancak New/Edit Specimens diyalog
kutusuna Create/Edit Layout penceresinde erisilmisse
kullanilabilir.

OK dugmesi.

New/Edit Specimens diyalog kutusu kapanir ve numuneler
olusturulur veya degistirilir.

Cancel digmesi.

New/Edit Specimens diyalog kutusu kapanir.

Series of IDs sekmesi numune kimligi ile ayni baslangi¢ tanimlayicisi olan birden fazla numuneyi

olusturmak veya degistirmek icin kullanilir. Islem sirasinda olusturulan veya degistirilen

numuneler listede gosterilir. Ek talimat icin bakiniz “Bir numune serisi olusturmak,” sayfa 138, ve

“Coklu numuneleri New/Edit Specimens diyalog kutusunu kullanarak degistirmek,” sayfa 145.
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Series of IDs sekmesi 6rnegi:

— Add zpecimen

.Single D Series of IDs | Import 1Ds I

Root: I

Start Mo.: I

End No.: I

Specimen I PreservCyt

Cutoff Type: I Primary

<— Add |

Ll L

Asagidaki tablo Series of IDs sekmesinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

serideki her numune
kimliginin baslangicinda
bulunacak bir kok isim
se¢cmek

seri icin koke eklenecek bir
baslangi¢ numarasi
belirlemek

seri icin koke eklenecek bir
bitme numarasi belirlemek

numune serisi icin bir
numune tipi belirlemek

numune serisi icin bir kesme

noktasi tipi belirlemek

Root: (K6k:) diyalog alani ve sonra numune kimlikleri serisi
icin koku girin.
Not: Bir numune kimligi icin maksimum uzunluk 30

karakterdir. Kok ve takip eden numaralarin kombinasyonu 30
karakteri gegmemelidir.

Start No.: (Baslama No.:) diyalog alani ve sonra numune
kimlikleri serisi icin baslama numarasini girin.

End No. (Bitme No.) diyalog alani ve sonra numune
kimlikleri serisi icin bitme numarasini girin.

Notlar:

® Bitme numarasi baslama numarasindan biyiik olmalidir.

® Rakam bir sifirla baslarsa numune kimligi olusturulurken
sifir dikkate alinmaz.

Specimen asagi acilir listesinden bir numune tipi.

Cutoff Type: asadi acilir listesinden kesme noktasi tipi.

Not: Cutoff Type: asagi acilir listesi eger bir fikir birligi tahlil
protokoli icin bir numune olusturuluyorsa gri olacaktir.
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Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...

olusturulan veya degistirilen  <-- Add digmesi.
numuneleri olusturulmus
veya degistirilmis
numuneler listesine eklemek

Numuneler listede goruntilenir.

olusturulan veya degistirilen ~ When OK is pressed, add new specimens to: panelinde
numuneleri OK kismina Specimen list radyo diigmesini segin.
tiklandiginda numune

listesine eklemek Not: Bu se¢enek ancak New/Edit Specimens diyalog

kutusuna Create/Edit Layout penceresinde erisilmisse
kullanilabilir.

olusturulan veya degistirilen ~ When OK is pressed, add new specimens to: panelinde
numuneleri OK kismina Specimen list and plate layout radyo diigmesini secin.
tiklandiginda numune listesi

ve plaka diizeni gridine Not: Bu secenek ancak New/Edit Specimens diyalog

kutusuna Create/Edit Layout penceresinde erisilmisse

eklemek kullanilabilir.
listede numuneler OK diigmesi.
lust k . . .
Zeu“§i L:irrr:rekveya New/Edit Specimens diyalog kutusu kapanir ve numuneler
92 olusturulur veya degistirilir.
listede numunelerin Cancel diigmesi.

olusturulmasi veya

degistirilmesini iptal etmek New/Edit Specimens diyalog kutusu kapanir.

Import IDs sekmesi bir metin dosyasindan birden fazla numuneyi ice aktarmak igin kullanilir. Ek

talimat icin bakiniz "bir metin dosyasindan numuneler olusturmak,” sayfa 138.

Import IDs sekmesi 6rnegi:

— Add specimen

Single 1D | Series of 1Ds  Import IDs |
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Asagidaki tablo Import IDs sekmesinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...

bir metin dosyasi kullanarak ~ <-- Import... (<-- Ice Aktar...) digmesi.

numuneleri ice aktarmak Bir dizin diyalog kutusu acilir. Ek talimat icin bakiniz “bir

metin dosyasindan numuneler olusturmak,” sayfa 138.

olusturulan numuneleri OK ~ When OK is pressed, add new specimens to: panelinde
kismina tiklandiginda Specimen list radyo diigmesini segin.

listesine eklemek . . .
numune fistesine ekieme Not: Bu secenek ancak New/Edit Specimens diyalog

kutusuna Create/Edit Layout penceresinde erisilmisse
kullanilabilir.

olusturulan numuneleri OK ~ When OK is pressed, add new specimens to: panelinde
kismina tiklandiginda Specimen list and plate layout radyo diigmesini segin.

listesine eklemek . . .
numune fistesine ekieme Not: Bu secenek ancak New/Edit Specimens diyalog

kutusuna Create/Edit Layout penceresinde erisilmisse

kullanilabilir.
listede numuneleri OK diigmesi.
olusturmak . . .
2 New/Edit Specimens diyalog kutusu kapanir ve numuneler
olusturulur.
listede numunelerin Cancel diigmesi.

olusturulmasint iptal etmek New/Edit Specimens diyalog kutusu kapanir.

6.14  Edit Specimen ve Edit Multiple Specimens (Birden Fazla Numuneyi Diizenle)
diyalog kutularini kullanmak

Edit Specimen ve Edit Multiple Specimens diyalog kutular ilgili oldugu sekilde bir numune
veya birden fazla numuneyle iliskili bilgiyi degistirmek icin kullanilir. Ek talimat icin bakiniz
“Numune bilgilerini degistirmek,” sayfa 141.
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Edit Specimen diyalog kutusu 6rnegi:

x
Specimen [D; 1625201325 Change ID Sslistivercieat
! % Frimany

PRt I ’I Mew | € Secondan
i  Tertiarny
Specimen ISTM ,I
Date Collected: I 5/23/2013 vI

Comment:

Ok, | Cancel

Edit Multiple Specimens diyalog kutusu 6rnegi:

x4
: Qualitative cutaff
Specimen ST o
& Fiimary
Date Collected: I 5/23/203 - I " Secondary
 Teri
v Comment: EEL

Ok I Cancel |

Asagidaki tablo Edit Specimen ve Edit Multiple Specimens diyalog kutularinda yapilabilecek
eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak icin... Tiklayin veya segin...
numune kimligini Change ID (Kimlik Degistir) digmesi.
degistirmek

Edit Specimen ID (Numune Kimligi Dlizenle) diyalog kutusu
acihr.

Specimen ID: diyalog alaninda bilgiyi degistirin ve OK
kismina tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Numune bilgilerini degistirmek,”
sayfa 141.

Not: Bu islev sadece tek bir numune degistiriliyorsa
kullanilabilir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

mevcut bir hasta kimligini
numuneyle iliskilendirmek

yeni bir hasta olusturmak

bir numuneyle iliskili bir
hasta kimligini ¢ikarmak

numune tipini degistirmek

numune toplama tarihini
girmek veya degistirmek

numune icin kesme noktasi
tipini degistirmek

numune hakkinda, raporlara
dahil edilecek bir aciklama
eklemek

numuneyi degisikliklerle
kaydetmek

diyalog kutusunu
numunede degisiklik
yapmadan kapatmak

Patient ID asag agilir listesinden ilgili hasta kimligi.

Not: Bu islev sadece tek bir numune degistiriliyorsa
kullanilabilir.

New digmesi.
Ek talimat icin bakiniz “Bir hasta olusturmak,” sayfa 151.

Not: Bu islev sadece tek bir numune degistiriliyorsa
kullanilabilir.

Patient ID: asagd! acilir listesinden <Not Assigned> (Tahsis
Edilmemis).

Not: Bu islev sadece tek bir numune degistiriliyorsa
kullanilabilir.

Specimen asagi agllir listesinden ilgili numune tipi.

Date Collected (Alindidi Tarih) diyalog alaninda ilgili tarih.

Qualitative cutoff (Kalitatif kesme noktasi) panelinde ilgili
radyo digmesi.

Not: Bu islev sadece fikir birligi olmayan tahlil protokolleri
icin kullanilabilir.

Comment: diyalog alani ve sonra aciklamayi girin.
Birden fazla numune degistiriliyorsa Comment: kutusunu
isaretleyin ve aciklamayi Comment: diyalog alanina girin.

Not: Maksimum uzunluk 100 karakterdir.

OK diigmesi.

Cancel diigmesi.
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6.2 Measure (Olciim) sekmesini kullanmak

Measure sekmesi plakalari lcmek ve ham veri dlciimleri yapmak icin kullanilir.

Measure sekmesi 6rnegi:

EErT R

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

[ Capture Plstes ————————— | Plate Measurement
I i 3 a 5 3 7 3 E] 10 il 12
NC E
A
NC 2] 4554E5H06T|
B
NC 3454554526
c
HRC 1| 78578578
]
HRC 7
E
HRC 3
F
Measure... Raw Data
QCIiR
I anual Entr... G
QCZHR
H
Hyb. Plate  2014-04-18 - HR HPV
Protocol  High Risk HPV Messages
Range  A1.DZ =
-
L = Set QNS Print

|
Asagidaki tablo Capture Plates (Plakalari Yakalama) panelinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin... Tiklayin veya secin...

Olcim igin bir yakalama listede ilgili yakalama plakasi.

plakasini secmek Secilen yakalama plakasi icin dizen Plate Measurement

(Plaka Olciimi) panelinde gésterilir.

Listede ilgili yakalama plakalarini vurgulayarak birden fazla
yakalama plakasi secin.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

yakalama plakasi 6l¢imuni
baslatmak icin bir barkod
okuyucu kullanmak

bir yakalama plakasini
olcmek

bir yakalama plakasini ham
veri olarak 6lgmek

ilgili yakalama plakasinin barkodunu taramak. Yakalama
plakasi kimligi Measure... digmesinin Uzerinde diyalog
kutusunda gorilir.

Notlar:

® Bu islev sadece yakalama plakasi Capture Plates
panelinde mevcutsa calisir.

® Yakalama plakasi kimligi eger Measure sekmesinde
diger islevler secildiyse Measure... digmesi Gzerindeki
diyalog kutusunda gosterilmez. Yakalama plakasi
kimligini gdstermek icin diyalog kutusuna tiklayin.

listeden ilgili yakalama plakasi ve sonra Measure...
digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir plakayi 6lgmek,” sayfa 172.

Raw Data diigmesi.

Ek talimat igin bakiniz “Bir plakayr ham veri olarak 6lgmek,”
sayfa 176.

Capture Plates panelinin alt paneli iliskili hibridizasyon plakasi ve tahlil protokollerini ve ayrica

vurgulanan yakalama plakasinin dolu kuyularini gosterir.

Asagidaki tablo Plate Measurement panelinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir yakalama plakasinin
OlcimUniu durdurmak

plaka dizeni gridinden bir
numuneyi ¢ikarmak

Stop (Dur) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz "Plaka 6lgiminin iptal edilmesi,”
sayfa 175.

plaka diizeni gridinde ilgili numune kimligi ve sonra Remove
digmesine tiklayin.

Plaka dizeni gridinde birden fazla numune kimligi
vurgulanip Remove digmesine tiklayarak birden fazla
numune kimligi ¢ikarilabilir.

Cikarilan numunenin hiicresi bos ve gridir.

Ek talimat icin bakiniz “Bir plakayi 6lgmek,” sayfa 172.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir numunenin son
sonucunu  miktar  yeterli
degil olarak ayarlamak

plakayi yazdirmak veya
kaydetmek

Messages (Mesajlar) diyalog alani plaka o6lgiimiyle ilgili bilgi gésterir. Bir DML 2000

kullaniliyorsa, Background

(Luminometre Ayarlari) sekmesinde Show plate background in measure window (Olcim
penceresinde plaka arka planini goster) kutusu isaretliyse gosterilir. Background diyalog kutusu

plaka 6lciminden hemen 6nce yapilan plaka arka plan (10) degerini gosterir. Ek talimat icin

plaka duzeni gridinde ilgili numune kimligi ve sonra Set
QNS (QNS Ayarla) digmesine tiklayin.  Numunenin
durumunun miktar yeterli degil olarak ayarlanmasini
dogrulamak Uzere bir diyalog kutusu agilir. Yes diigmesine
tiklayin.

Plaka duzeni gridinde birden fazla numune kimligi
vurgulanip Set QNS digmesine tiklayarak birden fazla
numune kimligi miktar yeterli degil olarak ayarlanabilir.

Miktar yeterli degil olarak ayarlanan numune hicresi bos ve
gridir.

Not: Acik degil veya gecersiz durumu olan bir numune ve
ayrica bir kalibrator veya kalite kontrol miktar yeterli degil
olarak ayarlanamaz.

Ek talimat icin bakiniz "Bir plakayi 6lcmek,” sayfa 172.

Print... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi agilir.

Ek talimat icin bakiniz "“QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106106.

(Arka plan) diyalog kutusu eger Luminometer Settings

bakiniz “Plaka arka plan (10) 6l¢imiint anlamak,” sayfa 127.
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6.3  Assay Protocols sekmesini kullanmak

Assay Protocols sekmesi tahlil protokollerini ydonetmek ve numune, kalite kontrol ve kit lotu

bilgilerini ydnetmek tzere kullanilan diger islevlere erismek igin kullanilir.

IVD Assay Protocols (IVD Tahlil Protokolleri) paneli QIAGEN digene HC2 Sistemi tarafindan
dogrulanan tahlil protokolt kimliklerini liste halinde verir. Specimens not bound to a protocol
(Bir protokole bagli olmayan numuneler) paneli bir tahlil protokoliine tahsis edilmemis

numuneleri liste halinde verir.

Assay Protocols sekmesi 6rnegi:

Current luminometer: Current user:

Plates | Measure Assay Protocols | Patierts | Trends | Users | Ltilties/Settings | Luminometer Settings |

VD Assay Protocols —Custom Assay Protocols ——————————— [~ Specimens not bound to an assay protocol ———————————
Assay Protocol ID_| Type e Assay Protocol 1D Type New. Specimen |D | Date of Entry New...
CTID Qualttative HPV High Risk Custom  Qualitative
CTGC Qualttative Edit... Edit... Edit...
GC-D Qualtative
High Risk HPV Qualttative
Low Risk HPV Qualtative _ vew. | _ vew. | _ et |
RCSCT-ID Qualtative
RCS CTGC Qualitative Copy... Copy... Copyios.
RCS GC-D Qualttative
RCS High Risk HPV  Qualtative Specimens Specimens Delete

Quality Cortrols Quality Cortrols
Kit Lots Kit Lots
Delete Delete
‘Worklist Export.. Worklist Export..
Frirgt Ligt.
~Query Status
e
Print List Print List
L] EE 2

Asagidaki tablo IVD Assay Protocols panelinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir tahlil protokolinin
parametrelerini degistirmek

tahlil protokoliiniin
parametrelerini gdérmek

bir tahlil protokoli icin
numune listesini gérmek

bir tahlil protokoliyle iliskili
kalite kontrolleri ydnetmek

bir tahlil protokoliyle iliskili
kit lotlarini ydnetmek

bir tahlil protokolinu silmek

ilgili tahlil protokoli kimligi ve sonra Edit... digmesine
tiklayin. Edit IVD Assay Protocol (IVD Tahlil Protokolu
Dizenle) diyalog kutusu acilr.

Ek talimat icin bakiniz “Tahlil protokollerini degistirmek,”
sayfa 130.

Not: Gri bilgiler parametrelerin degistirilemeyecegine isaret
eder.

ilgili tahlil protokolld kimligi ve sonra View... (Goér..)
digmesine tiklayin. View IVD Assay Protocol (IVD Tahlil
Protokoll Gor) diyalog kutusu acilir.

Ek talimat icin bakiniz “Tahlil protokolu bilgilerini gérmek,”
sayfa 129.

ilgili  tahlil protokolii kimligi ve sonra Specimens...
(Numuneler) digmesine tiklayin. Specimen List diyalog
kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Specimen List penceresini
kullanmak,” sayfa 75.

ilgili tahlil protokoli kimligi ve sonra Quality Controls...
digmesine tiklayin. Quality Control List diyalog kutusu
actlir.

Ek talimat icin bakiniz “Quality Control List diyalog
kutusunu kullanmak,” sayfa 73.

ilgili tahlil protokoli kimligi ve sonra Kit Lots... (Kit Lotlari)
digmesine tiklayin. Kit Lot Number Entry diyalog kutusu
acihr.

Ek talimat icin bakiniz “Kit lotlarini ydnetmek,” sayfa 154.

ilgili tahlil protokoli kimligi ve sonra Delete diigmesine
tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Bir tahlil protokolini silmek,” sayfa
130.

Not: Tahlil protokoli tahsis edilmemis durumu olan
numuneler dahil olmak Uzere herhangi bir numuneyle
iliskiliyse tahlil protokoli silinemez.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

Bir tahlil protokold icin
tahsis edilmemis numuneler
listesini disa aktarmak

tahlil protokolleri listesini
yazdirmak veya kaydetmek

Asagidaki tablo Specimens not bound to an assay protocol (Bir protokole bagli olmayan

ilgili tahlil protokolli kimligi ve sonra Worklist Export...
(Galisma Listesi Disa Aktar...) digmesine tiklayin. Worklist
Export diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Tahsis edilmemis numunelerin disa
aktarilmasl,” sayfa 149.

Print List... (Listeyi Yazdir) digmesi. QIAGEN Report
Viewer penceresi agllir.

Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

numuneler) panelinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak icin...

Tiklayin veya segin...

bir numune olusturmak

bir numuneyle iliskili bilgiyi
degistirmek

bir  metin  dosyasindan
numuneleri ice aktarmak

New... (Yeni) digmesi. New/Edit Specimens diyalog kutusu
acihr.

Ek talimat icin bakiniz “Numuneler olusturmak,” sayfa 136.

listede numune kimligi ve sonra Edit... diigmesine tiklayin.
Edit Unbound Specimen (Baghh Olmayan Numuneyi
Dizenle) diyalog kutusu acilr.

flgili  numune kimliklerini listede vurgulayip Edit...
digmesine tiklayarak birden fazla numuneyi
dlzenleyebilirsiniz.

Ek talimat icin bakiniz “Edit Unbound Specimen diyalog
kutusunu kullanarak tek bir numune veya ¢oklu numuneleri
degistirmek,” sayfa 144.

Import... (ice Aktar) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz “bir metin dosyasindan numuneler
olusturmak,” sayfa 138.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

61



Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...

numuneyi bir tahlil numune kimligi ve sonra Copy to... (Suraya kopyala)
protokoliine kopyalamak digmesine tiklayin.

figili numune kimliklerini listede vurgulayip Copy to...
digmesine tiklayarak birden fazla numuneyi
kopyalayabilirsiniz.

Ek talimat icin bakiniz "Bagli olmayan numuneleri bir tahlil
protokoliine kopyalamak,” sayfa 140.

numuneyi silmek numune kimligi ve Delete diigmesine tiklayin.

figili numune kimliklerini listede vurgulayip Delete
digmesine tiklayarak birden fazla numuneyi silebilirsiniz.

Ek talimat icin bakiniz "Bagli olmayan bir numuneyi silmek,”

sayfa 149.
bagli olmayan numuneler Print List... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi
listesini yazdirmak veya agllir.

kaydetmek Ek talimat icin bakiniz "“QIAGEN Report Viewer penceresini

kullanmak,” sayfa 106.

Test isteklerini manuel sorgulamak i¢in Query Status (Sorgu Durumu) panelinde Query (Sorgu)
digmesi kullanilir. digene HC2 Sistemi Yaziliminda bir test isteginin alinabilmesinden 6nce LIS ile
iki yonld iletisim konfigire edilmelidir. Ek talimat igin bakiniz "Veri disa aktarma ayarlarini
yonetmek,” sayfa 119.

Query Status panelindeki diyalog alani test istekleri icin son sorgu hakkinda bilgi icerir. Sorgu
basariliysa son sorgunun tarih ve zamani ve ayrica LIS'den alinan numune sayisi gdsterilir; sorgu
basarisizsa hata tanimi gosterilir. Asagida Query Status panelinde diyalog alaninda gdsterilen

bilgi icin drnekler verilmistir:
e 20131108 07:45:53 - 1 Test Istegi/istekleri alind..

® 20141201 12:12:24 - istek haritasi tanimlanmadiginda sorgu yapilamaz.

6.3.1  Edit IVD Assay Protocol diyalog kutusunun kullaniimasi

Edit IVD Assay Protocol diyalog kutusu bir tahlil protokoliiniin parametrelerini degistirmek igin
kullanilir. Bir IVD tahlil protokollinin parametrelerinin cogu degistirilemez ve gridir. Assay
Protocols sekmesinde ilgili diyalog kutusuna IVD Assay Protocols panelinde tahlil protokollni
vurgulayip Edit... digmesine tiklayarak erisin.
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Tahlil protokoli parametrelerini degistirmek icin ek talimat icin bakiniz “Tahlil protokollerini
degistirmek,” sayfa 130.

Edit IVD Assay Protocol diyalog kutusu érnegi:

x
Agzay Pratocol IHigh Risk HFY “ersion: |50 I Fassword protected
Code |120 Confirmn password:

:Yﬁ‘!qﬁﬁ_‘_{ﬂ_ﬁ!’_‘_q Bvaluation }| Calibrators and Limits | Specimen Types, Cutoff Factors and Resutts Output I
1 Method Validation

= FCO = PE* BAF Number of required Quality Controls |2
Calibrator ratio —————————————
& FEME GQuality Controls.. |
Calibration Adjustment |1
Factor: Min IE.C Max. |15 0 ¥ | Dutlier rejection

Negative IDs | Postive IDs | Equivocal/Retest IDs |

¥ Conserisus

Cancel

6.3.2 View IVD Assay Protocol diyalog kutusunu kullanma

View IVD Assay Protocol diyalog kutusu tahlil protokoll parametrelerini gdsterir. Gosterilen
bilgi Quality Control diigmesi disinda degistirilemez. Diyalog kutusuna erismek icin ilgili tahlil
protokoliinii Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinde vurgulayin ve View...
digmesine tiklayin.

istenen bilgiyi gérmek icin Validation and Evaluation (Dogrulama ve Degerlendirme),
Calibrators and Limits (Kalibratorler ve Limitler) veya Specimen Types, Cutoff Factors and
Results Output (Numune Tipleri, Kesme Noktasi Faktorleri ve Sonuclar Cikisi) sekmelerine
tiklayin.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

63



View IVD Assay Protocol diyalog kutusu o6rnegi:

X
Aszay Protocol IHigh Risk HPY Yersion: |50 I™ Fassword protected
Code: (100 Confirm password:

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

& PG = PC~GAF Number of required Quality Controls |2
Calibrator ratio

& PENG Cuality Controls... |
Calibration Adjustment |1
Factor: Min. IE.C Max. I'IEC ¥ Wutlier rejection

Negative IDs | Postive IDs I Equivocal/Retest IDs I

¥ Congensus

Cloze

Asagidaki tablo View IVD Assay Protocol diyalog kutusunda yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Ozellik fslev
Assay Protocol diyalog Tahlil protokolu kimligini gosterir.
alani

Version: (Versiyon:) diyalog  digene HC2 Sistemi tahlil protokoliinin mevcut versiyonunu
alani gOsterir.

Code (Kod): diyalog alani Bir LIS'e gonderilecek tahlil protokoli kodunu gosterir.

Validation and Evaluation sekmesi Normalization Method (Normalizasyon Yéntemi) panelini,
Validation panelini ve fikir birligi olmayan tahlil protokolleri icin tekrar test parametrelerini

belirleyen sekmeleri igerir.
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Bir fikir birligi tahlil protokolu icin Validation and Evaluation sekmesi 6rnegi:

Bir fikir birligi olmayan tahlil protokoli icin Validation and Evaluation sekmesi 6rnegi:
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Asagidaki tablo Normalization Method panelinde bulunan islevleri tanimlar.

Ozellik

islev

PCO = PC * CAF radyo
digmesi

Calibration Adjustment
Factor: (Kalibrasyon
Ayarlama Faktori:) diyalog
alani

Validation paneli dogrulama ve kalibrator orani icin gerekli kalite kontrollerin sayisi icin ayarlari

Tahlil protokolinin pozitif tahlil kesme noktasi (PCO)
degerini belirlemek icin yontemi belirler.

Pozitif tahlil kesme noktasi, pozitif kalibratorlerin (PC)
ortalamasinin  kalibrasyon ayarlama faktoriyle (CAF)
carpilmasiyla belirlenir.

Her tahlil icin pozitif tahlil kesme noktasini hesaplamak tzere
kullanilan CAF degerini belirler.

icerir. Asagidaki tablo Validation panelinde bulunan islevleri tanimlar.

Ozellik

fslev

Number of required
Quality Controls (Gereken
Kalite Kontrol Sayisi):
diyalog kutusu

Calibrator ratio (Kalibrator
orani) alt panelinde PC/NC
radyo digmesi

Calibrator ratio alt
panelinde Min. diyalog alani

Calibrator ratio alt
panelinde Max. (Maks.)
diyalog alani

Plakayr dogrulamak igin gerekli kalite kontrol sayisini belirler.
Plaka olciminin yapilabilmesinden 6nce Automatically set
for use in validation when added to a plate layout kutusu
isaretli olacak sekilde esdeger sayida kalite kontrol gereklidir.

Tahlil dogrulamanin kalibrator oranini  belirlemek icin
yontemi belirler.

Kalibrator orani pozitif kalibratorlerin (PC) ortalamasinin
negatif kalibratorlerin (NC) ortalamasina bolinmesiyle
belirlenir.

Tahlil protokoll dogrulamasi icin gerekli minimum kalibrator
orani degerini belirler.

Tahlil protokoliini  dogrulamak icin gerekli maksimum
kalibrator orani degerini belirler.
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Ozellik

islev

Outlier rejection (Disarida
kalan reddi) kutusu

Quality Controls...
digmesi

Tahlil  protokollinin ortalamay!r hesaplarken kalibrator
sonuglarindan birini bir disarida kalan olarak reddetmesi
izninin olup olmadigini belirler.

Kalibrator ortalamasindan en uzak deger eger kalibratorler
icin varyasyon katsayisi (CV) spesifikasyon dahilinde degilse
reddedilecektir.

Kalibrator sonuglar ortalamasi ve CV kalan kalibrator
sonuglariyla hesaplanir.

Quality Control List diyalog kutusunu acar.

Ek talimat icin bakiniz “Quality Control List diyalog
kutusunu kullanmak,” sayfa 73.

Negative Ids (Negatif Kimlikler), Positive IDs (Pozitif Kimlikler) ve Equivocal/Retest IDs
(Ortada/Tekrar Test Kimlikleri) sekmeleri bir fikir birligi olmayan tahlil protokoli icin tekrar test

parametrelerini icerir. Her sekmenin ilgili kimlik tipi icin ayni islevselligi vardir. Asagidaki tablo

sekmelerde bulunan islevleri tanimlar.

Ozellik

islev

Consensus (Fikir Birligi)
kutusu

Tahlil protokollint bir fikir birligi protokoll olarak tanimlar.

Not: Kutu isaretliyse, Negative IDs, Positive IDs ve
Equivocal/Retest IDs sekmelerinin diger 6zelliklerinin
higbiri kullanilamaz.

Kutu isaretli degilse, tahlil protokoll bir fikir birligi olmayan
tahlil protokolii olarak tanimlanir.
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Ozellik

islev

Enable Negative IDs to be
retested (Negatif Kimliklerin
tekrar test edilmesini
etkinlestir) kutusu

Enable Positive IDs to be
retested (Pozitif Kimliklerin
tekrar test edilmesini
etkinlestir) kutusu

Enable Equivocal/Retest
IDs to be retested
(Ortada/Tekrar Test
Kimliklerinin tekrar test
edilmesini etkinlestir) kutusu

Retest Primary Cutoff
Specimens (Birincil Kesme
Noktasi Numunelerini
Tekrar Test Et)

Retest Secondary Cutoff
Specimens (ikincil Kesme
Noktasi Numunelerini
Tekrar Test Et) kutusu

Retest Assay Protocols for
Negative ID (Negatif
Kimlikler icin Tekrar Tahlil
Protokolleri) paneli

Retest Assay Protocols for
Positive IDs (Pozitif
Kimlikler icin Tekrar Tahlil
Protokolleri) paneli

Retest Assay Protocols for
Equivocal/Retest IDs
(Ortada/Tekrar Test
Kimlikleri igin Tekrar Tahlil
Protokolleri) paneli

flgili numune sonucu temelinde tekrar test parametrelerinin
uygulanmasini etkinlestirir veya devre disi birakir.

Numuneler icin Specimens Types, Cutoff Factors and
Results Output sekmesinde tanimlandigi sekilde birincil
kesme noktasi parametrelerine goére tekrar  test
parametrelerini uygulamaya koyar.

Bu kutu isaretliyse, Retest for Primary Cutoff (Birincil
Kesme Noktasi icin Tekrar Test) diyalog alanlari asagidaki
panelde aktiftir. Kutu isaretli degilse, diyalog alanlari gridir.

Numuneler icin Specimens Types, Cutoff Factors and
Results Output sekmesinde tanimlandigi sekilde ikincil
kesme noktasi parametrelerine goére tekrar  test
parametrelerini uygulamaya koyar.

Bu kutu isaretliyse, Retest for Secondary diyalog alanlari
asagidaki panelde aktiftir. Kutu isaretli degilse, diyalog
alanlar gridir.

Tahlil protokoli icin tekrar test parametrelerini gosterir.
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Ozellik

islev

1st Assay (1. Tahlil) asagi

acihr listesi

2nd Assay (2. Tahlil) asag:
acilir listesi

3rd Assay (3. Tahlil) asagi
acihr listesi

Cutoff  Type (Kesme
Noktasi Tipi) radyo
digmeleri

Numunelerin tekrar testi igin tahlil protokoliini tanimlar.

Numunelerin tekrar testi icin kesme noktasi faktoru tipini

tanimlar.

Calibrators and Limits (Kalibratorler ve Limitler) sekmesi tahlil protokoluyle iliskili kalibratorler

icin parametreleri belirler. Bir parametre yanindaki kutu isaretliyse parametre tahlil protokoli igin

aktif durumdadir.

Calibrators and Limits sekmesi 6rnegi:

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

FRries HEHELU Placei Maxc %CV Kgggeiaﬁon
‘Neg e B F [0 A= P [ [ ‘
PosCal: |3 o r|o P |15 JHRC ‘
Unknown: |1 ‘
Room Temperature
’7Min: J20 Max: |25 Lo G
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Asagidaki tablo Calibrators and Limits sekmesinde bulunan islevleri tanimlar.

Ozellik

islev

Neg Cal: (Neg Kal): sirasi

Pos Cal: (Poz Kal:) sirasi

Unknown: (Bilinmeyen:)
sirasl

Replicates (Kopyalar)
sutunu

Min RLU sttunu

Max RLU (Maks. RLU)
sttunu

Max %CV (Maks. %CV)
sttunu

Printing Abbreviation
(Yazdirma Kisaltma) stitunu

Min: diyalog alan;, Room
Temperature (Oda
Sicaklidi) panelinde

Max (Maks): diyalog alan,
Room Temperature
panelinde

°C ve °F radyo diigmeleri,
Room Temperature
panelinde

Tahlil protokoliyle iliskili negatif kalibrator icin parametreler.

Tahlil protokoliyle iliskili pozitif kalibratér igin parametreler.

Tahlil protokoliyle iliskili numuneler icin parametreler.

flgili kalibratér icin gerekli kopyalarin sayisini belirler.

Unknown: (Bilinmeyen) sirasiyla ilgili olarak belirleme, tahlil
protokoluyle iliskili bir plakaya varsayilan olarak eklenen
numune kopyasi sayisini belirler.

Tahlil protokoliini dogrulamak icin gerekli ilgili kalibrator
icin minimum RLU'yu belirler.

Tahlil protokoliini dogrulamak icin gerekli ilgili kalibrator
icin maksimum RLU'yu belirler.

Tahlil protokoliini dogrulamak icin gerekli ilgili kalibrator
icin maksimum CV degerini belirler.

flgili kalibratér icin yazdirma kisaltmayi belirler.

Tahlil protokoll icin plaka o6lcimi zamaninda gerekli
minimum sicakhgi belirler.

Tahlil protokoll icin plaka o6lcimi zamaninda gerekli
maksimum sicakligi belirler.

Plaka 6l¢imi zamaninda sicaklk icin olcim birimi olarak
derece Celsius igin °C ve derece Fahrenheit °F belirler.
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Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output sekmesi tahlil protokoll icin numune

tipleri, kesme noktasi faktorleri ve sonug tahsislerini tanimlar.

Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output sekmesi 6rnegi:

"Vaiidation and Evaluation | Calibrators and Limts  Specimen Types, Cutoff Factors and Resubs Outpust |

— Specimen Types
Type ID I Comection Factor I Results Fi Add Tope | o iesearch Use Ol
Yes ) " lidated by <lab names "
O Presenvicyt 1 No e |
« |l | Femeetie | R
r~ Cutoff Factors: < 5TM =
| Primarny Secondary Tertiary
| Negative 1.00 1.00 1.00
| Posttive 1.00 1.00 1.00
—Resutt Designations: =< STM =
Final

Negative |~

| Posttive |High Fisk

| Equivocal /Retest | /A
| SPLIT [Spit

Asagidaki tablo Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output panelinde bulunan
islevleri tanimlar.

Ozellik islev

Type ID (Tip Kimligi) situnu  Tahlil protokoliyle iliskili numune tipi kimliklerini g&sterir.

Correction Factor Tahlil protokoliyle iligkili numune tipleri igin diizeltme
(Dlizeltme Faktorl) sttunu faktorlerini gosterir.

Results Final (Son Sonuclar)  Tekrar test algoritmasinin numune tipi icin gegerli olup

sutunu olmadigini gosterir. Yes ise numune tipi i¢in son sonug
birincil test temelinde belirlenir. No ise numune icin son
sonug ilgili oldugu sekilde tekrar test algoritmasi kullanilarak
belirlenir.

Not: Results Final siitunu ancak Validation and Evaluation
sekmesinde Consensus (Fikir Birligi) kutusu isaretliyse
gosterilir.
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Ozellik islev

Her numune tipi kimligi Isaretlenen kutu, tahlil protokoli icin varsayillan numune
yaninda kutu tipini belirler.

Ek talimat icin bakiniz "Bir tahlil protokoll igin varsayilan
numune tipini degistirmek,” sayfa 133.

Default specimen type can  Operatdr erisim diizeyi olan bir kullanicinin tahlil protokolu

be determined by user icin varsayillan numune tipini secip secemeyecegini belirler.
(Varsayillan numune tipi Kutu isaretliyse, operatdr erisim seviyesi olan bir kullanici
kullanici tarafindan varsayllan numune tipini secebilir.

belirlenebilir) kutusu

Cutoff Factors: (Kesme Noktasi Faktorleri:) icinde gosterilen bilgi. < [specimen type] >
(numune tipi) ve Result Designations: (Sonug Tahsisleri:) < [specimen type] > panelleri

Specimen Types panelinde vurgulanan numune tipine 6zeldir.

Asagidaki tablo Cutoff Factors: icinde bulunan islevleri tanimlar. < [specimen type] > paneli.

Ozellik islev

Negative (Negatif) sirasi Negatif bir sonucu belirlemek igin kesme noktasi faktéri
parametrelerini belirler. Belirlenen parametreden daha disik
herhangi bir sonug negatif kabul edilir.

Not: Eger Negative kesme noktasi Positive (Pozitif) kesme
noktasina esit degilse ve sonug kesme noktalari arasindaysa
sonug ortada/tekrar test kabul edilir.

Positive sirasi Pozitif bir sonucu belirlemek igin kesme noktasi faktora
parametrelerini belirler. Belirlenen parametreye esit veya
Uzerinde herhangi bir sonug pozitif kabul edilir.

Not: Eger Negative kesme noktasi Positive kesme
noktasina esit degilse ve sonug¢ kesme noktalari arasindaysa
sonug ortada/tekrar test kabul edilir.

Primary (Birincil) situnu Bir numune icin birincil kesme noktasi faktorlerinin
parametrelerini belirler.

Secondary (ikincil) siitun Bir numune icin ikincil kesme noktasi faktdrlerinin
parametrelerini belirler.

Tertiary (Uclincil) situnu Bir numune icin Gglinctl kesme noktasi faktorlerinin
parametrelerini belirler.
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Asagidaki tablo Results Designations < [specimen type] > panelinde bulunan islevleri

tanimlar.

Ozellik fslev

Negative sirasi Bir negatif sonug icin gosterilen sonucu belirler.

Positive sirasi Bir pozitif sonug icin gosterilen sonucu belirler.

Equivocal/Retest Bir ortada veya tekrar test sonucu icin gdsterilen sonucu

(Ortada/Tekrar Test) sirasi belirler.

SPLIT (AYRIK) sirasi Bir ayrik sonug igin gosterilen sonucu belirler.

Preliminary (On) siitunu Bir 6n sonuc icin gosterilen sonucu belirler.
Not: Preliminary situnu Validation and Evaluation
sekmesinde Consensus kutusu isaretliyse veya Specimen
Types panelinde Results Final situnu Yes durumundaysa
gosterilmez.

Final (Son) situnu Bir son sonug igin gosterilen sonucu belirler.

6.3.3  Quality Control List diyalog kutusunu kullanmak

Quality Control List diyalog kutusu kalite kontrolleri yonetmek icin kullanilir. Quality Control

List diyalog kutusuna su yéntemlerden biri kullanilarak erisilebilir:

® Unmeasured Hybridization Plates (Olcilmemis Hibridizasyon Plakalari) panelinde Plates
sekmesinde New IVD... diigmesine tiklayin veya listeden bir hibridizasyon plakasi kimligi
secin ve Edit... digmesine tiklayin. Create/Edit Layout penceresi acilir. Quality controls

panelinde Manage QGs... (Kalite Kontrolleri Yonet) digmesine tiklayin.

® Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

secin ve Quality Controls... digmesine tiklayin.

® Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi
segin ve Edit... digmesine tiklayin. Edit IVD Assay Protocol diyalog kutusu agilir.
Validation and Evaluation sekmesinde Quality Controls... diigmesini tiklayin.

® Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi
segin ve View... digmesine tiklayin. View IVD Assay Protocol diyalog kutusu agilir.

Validation and Evaluation sekmesinde Quality Controls... digmesini tiklayin.
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Quality Control List diyalog kutusu 6rnegi:

Quality Control List

Azzay IHigh Rizk HPY

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

Quality Contral 1D | Mew...

e
M oC2HR Edi.. |
Frardom G0

Delete

Print Lizt...

fl

Cloze

Asagidaki tablo Quality Control List diyalog kutusunda bulunan 6zellikleri tanimlar.

Ozellik islev
Assay diyalog alani Gosterilen kalite kontrollerle iliskili tahlil protokold kimligini
belirler.

Quality Control ID (Kalite Belirlenen tahlil protokoliyle iliskili kalite kontrol kimliklerini

Kontrol Kimligi) listesi belirler.

Kalite kontrol kimligi yanindaki kutu isaretliyse, kalite kontrol
icin Automatically set for use in validation when added
to a plate layout kutusu isaretlidir. Kalite kontrol plakaya
eklenirse kalite kontrol, tahlilin gecerli olabilmesi icin kalite
kontroliin belirlenmis spesifikasyonlarini karsilamalidir.
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Asagidaki tablo Quality Control List diyalog kutusunda yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

yeni, istege bagl bir kalite
kontrol eklemek

bir kalite kontrol igin bilgiyi
degistirmek

Istege bagl bir kalite
kontrolU silmek

bir tahlil protokoliyle iliskili
kalite kontrollerin listesini
gormek

Quality Control List
diyalog kutusunu kapatmak

New... diigmesi. QC ID Entry diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Istege bagl bir kalite kontrol
olusturmak,” sayfa 156.

ilgili kalite kontrol kimligi ve sonra Edit... digmesine
tiklayin. Edit Quality Control (Kalite Kontrol Dizenle)
diyalog kutusu acilr.

Ek talimat icin bakiniz “Gereken bir kalite kontroli
degistirmek,” sayfa 157 veya “Istege bagh bir kalite kontroli
degistirmek” sayfa 157.

ilgili kalite kontrol kimligi ve sonra Delete diigmesine
tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Istege baglh bir kalite kontroli
silmek,” sayfa 158.

Print List... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi
acihr.

Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

Close (Kapat) diigmesi.

6.34  Specimen List penceresini kullanmak

Specimen List penceresini numune bilgilerini gérmek ve numuneleri yonetmek icin kullanin. Bu

pencereye Assay Protocols sekmesinde ilgili tahlil protokoli kimligini vurgulayip Specimens

digmesine tiklayarak erisin.
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Specimen List penceresi drnegi:

il
hssmy [High Fizk HPV ~ Filter by Specimen Status—
~ a1
AL | Fisio] Cutoft] Expart Stae % Unassignad
0625201312 20190515 Plate2 5/29/2013 1:47:37 P14 Ho resuit S
0625201713 20130515 Plate2 5723/2013 147:37 PM Ho tesit . IV Measued
0525201314 20130515 Plete2 5723/2013 14737 PM No resut 3 ¥ Accepled
0625201115 20130515 Plate? 572972013 14737 PM Moresuk 4
0525201316 20190515 Plate2 5/29/2013 14737 PM Mo resut X Fa
062520107 20190515 Plate2 5/232013 1.47.37 PM No resut F ans
06-26-2321 20130615 Plate2 S/2372013 1:47-37 PM Noresut  Retest
06-25-201323 20190515 Plale2 5/29/2013 1.47:37 PM Noresul F Re
07-25-2013 587 20190515 Plate2 6/13/2013 4.20:33 PM Noresut ‘Yes
JE] ASCUS plate 1 SAOO5E0 PresenCyt  TUBRNIISATIIAM TE20IT - Final 45 0m Hot Tranumited  Yas | 7 Processing Eurers
12 ASCUS plate 1 EFES FesenCyl  1UB/2DI33ATISAM TUERNE - Final ws 0 Nol Trarsmiled  Yes
454654654 PresennCyt §/2072013 11:31:33 4M Mo resut I Fiter by date:
454ESHa554 20140418 HRHPY 56734 PresenCyt 6187201361334 PM Naresut TR
prir e 20140418 -HR HPY 56734 PresanCp  6/20/2013 11:3133AM No resu sleechl ek
A5BA4EEIAES PiessnCil  B/1B/201361334 P No tesut et [V 2]
5334783 20140418 HRHPY 56734 PresenCyt  6/13/2013 42358PM Noresuk
76646 PresenDy  E/20/2013 34518PM Naresu Yex
78378378 20140418 - HRHPY 56734 PlessnCpl  B/20/2013 11:31.33AM No tesut
7897837978 ProsenCt  B/18/2013 61334 P No resuit Hew
STH 11/8/2013 4.08:00 PM Unclear . Yes
STM 11/8/2013 4 0800 PM Mo tenit b Yes Edit
plt4 ot 4509345 STM 111272013 32831 PM No result
pit 4 et 4589345 5TM 1112/2013 32931 PM No resut Copyto..
plt & cil 459305 STH 1112/2013 32931 P Mo resul (e
plt4 et 4509345 STM 1112201332931 PM Unclear Yes Re-messae
ASCUS plate 1 G409 PresenCyt  IUNZ20NIEIENPM AN - Final 5 Hot Tranmited
ASCUS plde 1 S4BFES FresenCyl  10/A1/201341511PM T/B203  Fetedt  Frciminay 2222 Hot Trarsmied SetONS
1 ProsenCyt 107712013 41511 PM Mo resut
ASCAIS plate 1 SB9E8 PresenCyt  10A12013415T1PM 11/62013 - Final 5 Mot Transmited S
ASCUS plate 1 S4B PresenCy  I0AV20ILISTPM B0 - Final 75005 1 NoiTraamited :
STH 11/8/2013 40800 PM Uncles T Yes
STH 11/8/2013 4:08:00 Ph Noresuk r Yes Dok |
Pl il 4583345 STH 1171202013 3:2931 PM Mo resut r s
plt 4 ol 4503345 STH 11/12/2013 32331 PM No tesut r Pl |
pitd ol 4509345 ST 11712/2013 32831 PM Noresu r
plid il 1583345 STM 11712/20133.2831 PM Unclear r Yes Hisloy
ASCUS plate 1 5489568  Preseiviyt 10/3/2013 41511 PM - 11/6/2013 - Final s 081 Not Transmited
ASCUS plate 1 5489568  PreservCyt 1WN201341511PM 11/6/2013 Retest Figimnay 2224 1.1 1° Mot Transmited flashlil
1 PreservOyt 10/31/2013 41511 PM. No result 2
ASCUS plate 1 S4B9568 FresenCl  10/J1/2013415T1PM T1/B2013 - Final 75005 1 NolTrammited Evpot
ASCUS plate 1 5409568 PresenCyt 10/N2M3 41511 PM - 11/6/2013 - Final ™ 0 o1 Not Transmited
STH 11/8/2013 4.08.00 P14 Unclear T ez
STH 11/8/2013 4 0800 PM Mo tesul r Yes
Pl 45005 STH 1112/2013 32831 PM Naresut r I —
pltd i 45aa5 STH 11712/2013 32931 PM Naresut r
plt 4 cil 4503345 STM 1112/2013 32931 PM No tesut r
plt 4 ol 4509345 B 1112/2013 32831 PM Unclear r Yes
ASCUS plste 1 SIB9I PresenCyt  10AV20I34TETIPM TG0 - Final 48 00 T NotTramited =
| J_I

Tahlil protokoli kimligi pencerenin Ustiinde Assay diyalog alaninda gosterilir.

Asagidaki tablo Specimen List penceresinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

numune listesini belirli bir
parametreye gore siralamak

numune listesine tahlil
protokoliyle iliskili tim
numuneleri dahil etmek

numune listesine tahsis
edilmemis durumu olan tiim
numuneleri dahil etmek

ilgili stitun bashg:.

Not: Sttuna her tiklanmasi artan ve azalan sira arasinda
gegis yapar.

Filter by Specimen Status (Numune Durumuna gdére
Filtrele) panelinde All (TGm) kutusu.

Not: Bu kutu tim diger numune durumu filtrelerini segmek
veya secili durumdan ¢ikarmak igin bir gecis gorevi gordr.

Filter by Specimen Status panelinde Unassigned (Tahsis
Edilmemis) kutusu.

Numune listesinden durumu tahsis edilmemis olan
numuneleri ¢ikarmak igcin bu kutuyu isaretli durumdan
gikarin.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

numune listesine
Olctilmemis durumu olan
numuneleri dahil etmek

numune listesine 6l¢llmis
durumu olan numuneleri
dahil etmek

numune listesine kabul
edilmis durumu olan
numuneleri dahil etmek

numune listesine Filter by
Specimen Status panelinin
ilk situnundaki kutular
kullanilarak segilen tiim
numuneleri dahil etmek

numune listesine miktar
yeterli degil sonucu olan
numuneleri dahil etmek

numune listesine tekrar test
sonucu olan numuneleri
dahil etmek

numune listesine tekrar
Olcllmis olarak ayarlanmis
numuneleri dahil etmek

Filter by Specimen Status panelinde Unmeasured
(Olciilmemis) kutusu.

Numune listesinden durumu o6l¢iilmemis olan numuneleri
¢tkarmak icin bu kutuyu isaretli durumdan ¢ikarin.

Filter by Specimen Status panelinde Measured (Olcllmiis)
kutusu.

Numune listesinden durumu 6l¢ilmis olan numuneleri
¢tkarmak icin bu kutuyu isaretli durumdan ¢ikarin.

Filter by Specimen Status panelinde Accepted (Kabul
Edilmis) kutusu.

Numune listesinden durumu kabul edilmis olan numuneleri
¢tkarmak icin bu kutuyu isaretli durumdan ¢ikarin.

Filter by Specimen Status panelinde ikinci stutunda All
kutusu.

Not: Bir kutunun Filter by Specimen Status panelinde ilk
sttunda isaretlenmis olmasi gerekir.

Filter by Specimen Status panelinde ikinci siitunda QNS
(Miktar Yeterli Degil) kutusu.

Not: Bir kutunun Filter by Specimen Status panelinde ilk
sutunda isaretlenmis olmasi gerekir.

Filter by Specimen Status panelinde ikinci situnda Retest
(Tekrar test) kutusu.

Not: Bir kutunun Filter by Specimen Status panelinde ilk
sutunda isaretlenmis olmasi gerekir.

Filter by Specimen Status panelinde ikinci situnda Re-
measure kutusu.

Not: Bir kutunun Filter by Specimen Status panelinde ilk
sutunda isaretlenmis olmasi gerekir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

numune listesine acik degil
veya gegersiz durumu olan
numuneleri dahil etmek

numune listesini plaka
Olcima tarihi icin bir tarih
arahgi kullanarak daha iyi
ayarlamak

bir numune olusturmak

bir numuneyle iliskili bilgiyi

degistirmek

numuneyi bir tahlil
protokoliine kopyalamak

Filter by Specimen Status panelinde ikinci siitunda
Processing Errors (isleme Hatalari) kutusu.

Not: Bir kutunun Filter by Specimen Status panelinde ilk
sutunda isaretlenmis olmasi gerekir.

Filter by date (Tarihe gore filtrele) kutusu ve sonra Start:
(Baslat:) ve End: (Bitir:) asagi acilir listelerinde parametreleri
segin.

Not: Bir kutunun Filter by Specimen Status panelinde ilk
sutunda isaretlenmis olmasi gerekir.

New... digmesi.
New/Edit Specimens diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Numuneler olusturmak,” sayfa 136.

listede numune kimligi ve sonra Edit... digmesine tiklayin.
Alternatif olarak listede bir numune kimligine cift tiklayin.

Edit Specimen diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Edit Specimen diyalog kutusu
kullanilarak tek bir numuneyi degistirmek,” sayfa 142.

Birden fazla numuneyi degistirmek icin ek talimat icin
bakiniz “Coklu numuneleri Edit Multiple Specimens diyalog
kutusunu kullanarak degistirmek,” sayfa 143.

listede numune kimligi ve sonra Copy to... (Suraya kopyala)
digmesine tiklayin.

flgili numune kimliklerini listede vurgulayip Copy to...
digmesine tiklayarak birden fazla numuneyi
kopyalayabilirsiniz.

Ek talimat icin bakiniz “Bir tahlil protokoliinden bagska bir
tahlil protokoliine numuneleri kopyalamak,” sayfa 140.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir numuneyi tekrar
Olcllmek Uzere ayarlamak

bir numunenin son
sonucunu miktar yeterli
degil olarak ayarlamak

acik degil veya gecersiz
durumu olan bir numunenin
durumunu silmek

Ol¢llmemis bir numuneyi
silmek

listeden kullanici kimligi ve sonra Re-measure diigmesine
tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir numuneyi tekrar dlcmek,” sayfa
199.

Not: Bu islevi sadece supervizdr erisim dlzeyi olan
kullanicilar kullanabilir;, Re-measure dugmesi eger islev
kullanilamaz ise gri durumdadir.

listede ilgili numune kimligi ve sonra Set QNS (QNS Ayarla)
digmesine tiklayin. Numunenin durumunun miktar yeterli
degil olarak ayarlanmasini dogrulamak Uzere bir diyalog
kutusu agilir. Yes diigmesine tiklayin.

Listede birden fazla numune kimligi vurgulanip Set QNS
digmesine tiklayarak birden fazla numune kimligi miktar
yeterli degil olarak ayarlanabilir.

Notlar:

® Acik degil veya gecersiz durumu olan bir numune ve
ayrica bir kalibrator veya kalite kontrol miktar yeterli
degil olarak ayarlanamaz.

® Secilen numunelerin hicbiri miktar yeterli degil olarak
ayarlanamazsa Set QNS dugmesi gridir.

listeden numune kimligi ve sonra Clear Import (ice
Aktarmayi Sil) digmesine tiklayin.

Ek bilgi icin bakiniz “Bir numunenin durumunu silmek,” sayfa
197.

Not: Clear Import diigmesi islev kullanilamazsa gridir.

listede ilgili numune kimligi ve sonra Delete diigmesine
tiklayin.  Numunenin silinmesini dogrulamak Uzere bir
diyalog kutusu agilir. Yes digmesine tiklayin.

Listede birden fazla numune kimligi vurgulanip Delete
digmesine tiklayarak birden fazla numune kimligi silinebilir.
Notlar:

® Tekrar test durumu olan 6l¢iilmemis numuneler
silinemez.

® Secilen numunelerin higbiri silinemezse Delete digmesi
gridir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir tahlil protokoli icin
numune listesini yazdirmak
veya kaydetmek

bir numune ge¢misi
raporunu gérmek

ayri bir numune raporunu
gormek

Miktar yeterli degil durumu
olan bir numunenin test
sonuglarini disa aktarmak

Specimen List penceresini
kapatmak

Print List... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi
acihr.

Ek talimat icin bakiniz "“QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

listeden kullanici  kimligi ve sonra History (Gegmis)
digmesine tiklayin. QIAGEN Report Viewer penceresi agilir.

Ek talimat icin bakiniz “QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

Ek bilgi icin bakiniz “Numune ge¢misi raporunu anlamak,”
sayfa 194.

listeden kullanici kimligi ve sonra View ISR (Ayrt Numune
Raporunu Gor) digmesine tiklayin. QIAGEN Report Viewer
penceresi agilir.

Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

Ek bilgiler icin bakiniz “Ayri numune raporunu anlamak,”
sayfa 192.

Not: View ISR digmesi islev kullanilamazsa gridir.

listeden kullanici kimligi ve sonra Export digmesine tiklayin.

Listede birden fazla numune kimligi vurgulanip Export
digmesine tiklayarak durumu miktar yeterli degil olan
birden fazla numune kimligi disa aktarilabilir.

Not: Specimen List penceresinden sadece miktar yeterli
degil durumu olan bir numune disa aktarilabilir; Export
dugmesi islev kullanilabilir degilse gridir.

OK dugmesi.
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6.4 Patients (Hastalar) sekmesini kullanmak
Patients sekmesi hasta bilgilerini gérmek ve yonetmek icin kullanilir.

Patients sekmesi 6rnegi:

Current luminometer. Current user

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

- Patients

Patiert 1D | First Mame | Last Name | Date of Bith | Sex Results Pending I Physician Medications | Comments New... |
7834580  Riff Raff 3/24/1918  Male  Yes Dr. Frank-N-Furter No
7894578 Janet Weiss 9/24/1972 Female Yes Dr. Frank-N-Furter Yes Edit... |

Camments... |
SpECIMENS. . |
Delete |

Print List.. |

Asagidaki tablo Patients sekmesinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin... Tiklayin veya secin...

hasta listesini belirli bir ilgili sttun bashgu.

arametreye gore siralamak .
P ye9 Not: Sttuna her tiklanmasi artan ve azalan sira arasinda

gecis yapar.

yeni bir hasta eklemek New... diigmesi. Patient ID Entry (Hasta Kimligi Girisi)
diyalog kutusu acilr.

Ek talimat icin bakiniz “Bir hasta olusturmak,” sayfa 151.

bir hasta icin bilgiyi ilgili hasta kimligi ve sonra Edit... digmesine tiklayin. Edit
degistirmek Patient (Hasta Dizenle) diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Hasta bilgilerini degistirmek,” sayfa
152.
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Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...

Bir hastayla iliskili ilgili hasta kimligi ve sonra Comments... (Agiklamalar...)
aciklamalar gérmek, digmesine tiklayin. Patient Comments (Hasta Agiklamalarr)
degistirmek veya silmek diyalog kutusu acilr.

Ek talimat icin bakiniz “Bir hasta aciklamasi olusturmak,”
sayfa 152, “Bir hasta agiklamasini degistirmek,” sayfa 153 ve
“Bir hasta agiklamasini silmek,” sayfa 153.

bir hastayla iliskili numune ilgili hasta kimligi ve sonra Specimens... diigmesine tiklayin.
bilgilerini gérmek Specimens diyalog kutusu agilir.

Ek bilgi icin bakiniz "Hasta bilgilerini gérmek,” sayfa 152.

bir hastayi silmek ilgili hasta kimligi ve sonra Delete digmesine tiklayin.
Hastanin silinmesini dogrulamak Uzere bir diyalog kutusu
acilir. flgili cevaba tiklayin.

Listede ilgili hata kimliklerini vurgulanip Delete diigmesine
tiklayarak birden fazla hasta kimligi silinebilir. Hastanin
silinmesini dogrulamak Uzere her hasta icin bir diyalog
kutusu acilir. {lgili cevaba tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Bir hasta kimligini silmek,” sayfa 153.

hasta listesini yazdirmak Print List... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi
veya kaydetmek agllir.

Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

6.5 Trends (Trendler) sekmesini kullanmak

Trends sekmesi digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan tutulan veri tabani temelinde trendleme

raporlarini gérmek icin kullanilir.

Hastalar, kalite kontroller, kalibratdrler, numuneler ve arka plan olciimleri igin trend raporlari
olusturmak uzere ek talimat icin bakiniz “Trendleme raporlari olusturmak,” sayfa 201. Arka plan
Olctmleri icin trend raporlari sadece DML 2000 icin saglanabilir.
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DML cihazi olarak bir DML 3000 cihazi secilmesiyle Trends sekmesi 6rnegi:

Current luminometer: Current user:

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

Specimen 1D | Measured Date ey - N R

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

" Calibrators by Kit Lot

 Calibrators by User e ol Flles
' Specimens & VD Protocols

" Custom Protocols

Tiend...

DML cihazi olarak bir DML 2000 cihazi secilmesiyle Trends sekmesi &rnegi:

Current lumi I Cument user.

Plates | Measure | Assay Protocois | Patierts Trends | Users | Ltiities/Sattings | Luminometer Settngs |

Frea | e e - —

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

 Calibrators by Kit Lot

" Calibrators by User il Ell o
% Specimens & IVD Protocols
" Background Measurements " Custom Protocols

Tiend
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Trends sekmesinde asagidaki eylemler yapilabilir.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

trend raporu igin veri tipini
belirlemek

trend raporu igin bir tarih
araligini belirlemek

trend rapor icin tahlil
protokolu tipini belirlemek

trend raporu i¢in DML
cihazinin seri numarasini
belirlemek

secilen parametrelerle bir
trendleme raporu
olusturmak

Trend Data (Trend Verileri) panelinde ilgili radyo diigmesi.

Trend Range (Trend Araligi) panelinde Start Date: (Baslama
Tarihi) ve End Date: (Bitme Tarihi:) icindeki gecerli
parametreler.

Protocol Filter panelinde IVD Protocols (IVD Protokolleri)
radyo digmesi.

Not: Bir radyo diigmesi daima secilidir ve bir defada sadece
bir radyo digmesi secilebilir.

Serial Number for Trend (Trend icin Seri Numarasi)
panelinde asagi acilir listeden DML cihazinin seri numarasi.

Not: Serial Number for Trend paneli sadece mevcut DML
cihazi olarak DML 2000 is secildiginde kullanilabilir.

Trend... (Trend) duigmesi. QIAGEN Report Viewer
penceresi acllir.

Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.
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6.6  Users (Kullanicilar) sekmesini kullanmak
Users sekmesi kullanici hesaplarini olusturmak ve yonetmek icin kullanilir. Users sekmesi sadece
bir kullanicinin stipervizér erisim dizeyi varsa gosterilir. Ek talimat icin bakiniz “Kullanicilari

yonetmek,” sayfa 109.

Users sekmesi 6rnegi:

Current [umi

i C E
= s

Plates | Measurs | Assay Protocols | Patierts | Trends Users | Utitis/Settings | Luminometer Settngs |

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

Allowed Login Attempts IT v
Password History Depth: | 5 =2

Print List. I

Asagidaki tablo Users sekmesinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...

kullanici listesini belirli bir ilgili stitun bashg.

arametreye gore siralamak . y
P ¥yeg Not: Sutun basligina her tiklanmasi artan ve azalan sira

arasinda gegis yapar.

bir kullanici eklemek New... diigmesi. User ID Entry diyalog kutusu acilir.

Ek talimat icin bakiniz “Bir kullanici olusturmak,” sayfa 111.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir kullanicinin oturum agma
sifresini veya erisim dizeyini
degistirmek

inaktivite zamanlayicisi
ayarini degistirmek

inaktivite zamanlayicisi
ayarini inaktif hale getirmek

sifre gegerlilik stresini
degistirmek

sifre gegerlilik stresi ayarini
inaktif hale getirmek

izin verilen oturum agma
girisimi ayarini degistirmek

izin verilen oturum agma
girisimi ayarini inaktif hale
getirmek

listeden kullanici kimligi ve sonra Edit... digmesine tiklayin.
Edit User (Kullanici Dizenle) diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Bir kullaniclyr degistirmek,” sayfa 112.

Inactivity Time (min): (inaktivite Zamani (dk)) diyalog alani
ve sonra digene HC2 Sistemi Yaziliminin inaktif hale
gelmesiyle sonuglanacak kullanicinin inaktif olma dakika
sayisini girin.

Ek talimat icin bakiniz “Inaktivite zamanlayicisini ayarlamak,”
sayfa 113.

Inactivity Time (min): kutusu. Inactivity Time (min):
diyalog alani gridir.

Ek talimat icin bakiniz “Inaktivite zamanlayicisini ayarlamak,”
sayfa 113.

Password Expiration (days): (Sifre Gecerlilik Siresi (giin)
diyalog alani ve sonra kullanicinin oturum acma ve eSign
sifresini degistirmesinin istenecegi glin sayisini girin.

Ek talimat icin bakiniz “Sifre gecerlilik tarihini ayarlamak,”
sayfa 114.

Password Expiration (days): kutusu. Password Expiration
(days): diyalog alani gridir.

Ek talimat icin bakiniz “Sifre gecerlilik tarihini ayarlamak,”
sayfa 114.

Allowed Login Attempts: (izin Verilen Oturum Acma
Girisimi) diyalog alani ve sonra bir kullanicinin digene HC2
Sistemi Yazihminda kilitli duruma gelmesi icin yapabilecegi
oturum agma girisimi sayisini girin.

Ek talimat icin bakiniz “izin verilen oturum acma girisimlerini
ayarlamak,” sayfa 114.

Allowed Login Attempts: kutusu. Allowed Login
Attempts: diyalog alani gridir.

Ek talimat icin bakiniz “izin verilen oturum acma girisimlerini
ayarlamak,” sayfa 114.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

6.7

sifre ge¢misi derinlik ayarini
degistirmek

sifre ge¢misi derinlik ayarini
inaktif hale getirmek

kullanici listesini yazdirmak
veya kaydetmek

Password History Depth: (Sifre Ge¢misi Derinligi) diyalog
alani ve sonra yeni bir sifre olustururken kullanici tarafindan
kullanilamayacak ge¢mis sifre sayisini girin.

Ek talimat icin bakiniz "Sifre ge¢misi derinligini ayarlamak,”
sayfa 115.

Password History Depth: kutusu. Password History
Depth: diyalog alani gridir.

Ek talimat icin bakiniz "Sifre ge¢misi derinligini ayarlamak,”
sayfa 115.

Print List... digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi
acihr.

Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

Not: Sifreler yazdiriimaz.

Utilities/Settings (Araclar/Ayarlar) sekmesini kullanmak

Utilities/Settings sekmesi sunlar igin kullanilir:

Laboratuvar adi ve Ustbilgi bilgisini degistirmek

Verileri yedeklemek

digene HC2 Sistemi Yazilimi ayarlarini degistirmek

Tahlil protokollerini yiklemek

Denetim glnluginu gérmek

Test sonuglarinin disa aktariimasi icin veri araytiziini konfiglire etmek

digene HC2 Sistemi Yazilimi ve LIS arasinda iki yonli iletisim icin sorgularin zamanini

belirlemek
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Utilities/Settings sekmesi 6rnegi:

Current luminameter: Cunent user:

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

i~ Laboratory

i~ LIS Connection Settings

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

Default temperature unit
0% = ” TCPAF Transmit Port 0

Cannection Protocol: ASTM (File) 'I

Name / Customized protocol validated by:

TCP/P Receive Address /Fot: | 0 . 0 . 0 0 |

|xvz Laboratories

Header.

Serial Port Connection COM1 'I

Change...
Test Connechion

XYZ Laboratories

1235 South Boulevard

Greenwood, TQ 98783
6934717

=l

LIS Laboratory Settings

L] Query Mode: Scheduled -

—Archiving
[ US Interface Active

View Archive Data... | Archive Data. |

Fiestore Current Diata | Archive Frequency. .. |

Install Components

".ﬂudn Log

Palling Frequency (minutes): 5
Install Assay Protocals. .. - =
Scheduled Query | [12:00 A

] |1z:::.;.r.1

bkl i
ot
bkl ek

I~ Includs Preliminary Resuls
Audit Log

I A Transmit Results

ACS 1 Barcods Directory:  |C-\FiapidCap'\BCR\Data

Browse.

ACS 2 Barcode Direclory: |

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

Asagidaki tablo Utilities/Settings sekmesinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

operatdr erisim dlizeyi olan
bir kullanicinin sonuclari
kabul etmesini yasaklamak

plaka dlgimiinden hemen
once agllan diyalog
kutusunda RCS Serial
Number: (RCS Seri
Numarasi:) diyalog alanini
aktif duruma getirmek

Allow only Supervisor acceptance of results (Sonuclarin
sadece Supervizor seviyesinde kabuliine izin ver) kutusu.

Kutu isaretli degilse, operator erisim seviyesi olan bir
kullanici plakalari kabul edebilir.

Ek talimat icin bakiniz “"Sonuclari kabul etmek icin gerekli
erisim dizeyini belirlemek,” sayfa 115.

Not: Sadece sipervizdr erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi degistirebilir.

Prompt for RCS Serial Number on Measure (Olciimde RCS
Seri Numarasi Iste) kutusu.

Ek talimat icin bakiniz "Plaka oOl¢imi sirasinda komutu
degistirmek,” sayfa 116.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

raporlarda sicaklik igin
kullanilacak 6l¢iim birimini
belirlemek

laboratuvar ve Ustbilgi
bilgisini degistirmek

sadece iletildi disari aktarma
durumu olan plakalari
yedeklemek

bir arsivi gérmek

arsivin gorlintilenmesini
sonlandirmak ve mevcut
verileri tekrar olusturmak

bir yedekleme yapmak

yedekleme hatirlatmalarinin
sikhgini ayarlamak

Default temperature unit (Varsayllan sicaklik Unitesi)
panelinde Celsius icin °C veya Fahrenheit icin °F radyo
digmesi.

Not: Sadece sipervizdr erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi degistirebilir.

Change... (Degistir) digmesi. Edit Laboratory Information
diyalog kutusu acilr.

Ek talimat icin bakiniz “Laboratuvar bilgisini degistirmek,”
sayfa 116.

Not: Sadece supervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi degistirebilir.

Archiving (Yedekleme) panelinde LIS Interface Active (LIS
Araylzu Aktif) kutusu.

Ek talimat icin bakiniz “Arsiv ayarlarini yonetmek,” sayfa 117.

Not: Sadece siipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.

Archiving panelinde View Archive Data... (Arsiv Verilerini
Gor) digmesi. View Archive Data diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz "Bir arsive bakmak,” sayfa 219.

Archiving panelinde Restore Current Data (Mevcut Verileri
Tekrar Olustur) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz "Bir arsive bakmak,” sayfa 219.

Archiving panelinde Archive Data... digmesi. Archive
Data diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz "Bir arsiv olusturmak,” sayfa 218.

Archiving panelinde Archive Frequency... (Yedekleme
Sikligr...) digmesi. Archive Frequency diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Arsiv ayarlarini yonetmek,” sayfa 117.

Not: Sadece siipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

tahlil protokollerini tekrar
olusturmak

denetim giinligunu gormek

otomatik yakalama plakasi
kimligi iliskilendirme icin ice
aktarma haritalama
dosyalarini iceren dizini
belirlemek

sonuglan disa aktarmak icin
baglanti tipini secmek

HC2 Sistemi bilgisayarinin
LIS'e bagl oldugu iletim
kontrol protokoli/internet
protokolu (TCP/IP) iletim
portunu girmek

Install Components (Bilesenleri Yikle) panelinde Install
Assay Protocols... (Tahlil Protokollerini Yikle) digmesi.

Ek bilgi igin bakiniz “"digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini
tekrar olusturma,” sayfa 130.

Not: Sadece slpervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.

Audit Log (Denetim Ginligl) panelinde Audit Log
digmesi. Audit Log penceresi agllir.

Ek talimat icin bakiniz “Audit Log penceresini kullanmak,”
sayfa 93, ve "Denetim ginligunu gérmek,” sayfa 221.

RCS 1 Barcode Directory: (RCS 1 Barkod Dizini) diyalog
alani veya RCS 2 Barcode Directory: (RCS 2 Barkod Dizini)
diyalog alani yaninda Browse... (Gozat...) digmesi.

Ek talimat icin bakiniz "RCS Barkod Okuyucu dizinini
ayarlamak,” sayfa 118.

Not: Sadece sipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.

Connection Protocol: (Baglanti Protokoll) asagi acilir
listesinde LIS Connection Settings (LIS Baglanti Ayarlar)
panelinde ilgili parametre.

Ek talimat icin bakiniz “Veri disa aktarma ayarlarini
yonetmek,” sayfa 119.

Not: Sadece sipervizdr erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.

LIS Connection Settings panelinde TCP/IP Transmit Port:
(TCP/IP iletim Portu) diyalog kutusu ve sonra ilgili
parametreyi girin.

Ek talimat icin bakiniz “"HL7 standartlar kullanilarak veri disa
aktarmayi ayarlamak,” sayfa 120.

Notlar:

e TCP/IP Transmit Port: diyalog kutusu eger Connection
Protocol: (Protokol:) asadi acilir listesinde HL7
(Ethernet) seciliyse gridir.

® Sadece sipervizor erisim dlzeyi olan kullanicilar bu islevi
yapabilir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

HC2 Sistemi bilgisayarinin
LIS'e bagl oldugu TCP/IP
alma adresi/portunu girmek

HC2 Sistemi bilgisayarinin
LIS'e bagl oldugu seri portu
secmek

HC2 Sistemi bilgisayarinin
LIS'e baglantisini test etmek

LIS Connection Settings panelinde TCP/IP Receive
Address/Port: (TCP/IP Adres/Port Alma) diyalog kutular ve
sonra ilgili parametreleri girin.

Ek talimat icin bakiniz “HL7 standartlar kullanilarak veri disa
aktarmayi ayarlamak,” sayfa 120.

Notlar:

® TCP/IP Receive Address/Port: diyalog kutusu eger
Connection Protocol: asagi acilir listesinde HL7
(Ethernet) seciliyse gridir.

® Sadece slipervizor erisim dlizeyi olan kullanicilar bu islevi
yapabilir.

LIS Export Settings (LIS Disa Aktarma Ayarlari) panelinde
Serial Port Connection: (Seri Port Baglantisi) asadi acilir
listesinden ilgili COM portu.

Ek talimat icin bakiniz “CLSI standartlar kullanilarak veri disa
aktarmayi ayarlamak,” sayfa 119.
Notlar:

e Serial Port Connection: asagi acilir listesi Connection
Protocol: asadi acilir listesinde ASTM (Serial) (ASTM
(Seri)) secildiyse gridir.

® Sadece sipervizor erisim dlzeyi olan kullanicilar bu islevi
yapabilir.

Test Connection (Baglantiyi Test Etmek) diigmesi.

Ek talimat icin bakiniz “Veri disa aktarma ayarlarini
yonetmek,” sayfa 119.

Notlar:

® Connection Protocol: asagi acilir listesinde ASTM
(Serial) veya HL7 (Ethernet) secili degilse Test
Connection digmesi gridir.

® Sadece sipervizor erisim dlzeyi olan kullanicilar bu islevi
yapabilir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

LIS'ten test isteklerini
istemek icin sorgu modunu
se¢cmek

LIS'ten test istekleri icin
yoklama sikhigini belirlemek

test istedi sorgusunun
olusmasi icin
zaman/zamanlari ayarlamak

sonuclar disa aktarirken 6n
sonuclan dahil etmek

LIS Laboratory Settings (LIS Laboratuvar Ayarlari)
panelinde Query Mode: (Sorgu Modu) asadi agllir listesinde
ilgili parametre.

Ek talimat icin bakiniz “Iki yonli iletisimi kurmak,” sayfa 120.

Not: Sadece sipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.

Polling Frequency (minutes): (Yoklama Sikligi (dakika))
diyalog kutusunu ve sonra ilgili parametreyi girin.

Ek talimat icin bakiniz “Iki yonli iletisimi kurmak,” sayfa 120.

Notlar:

® Polling Frequency (minutes): diyalog kutusu Query
Mode: asagi acilir listesinden Polling (Yoklama) secili
degilse gridir.

® Sadece slipervizor erisim dlizeyi olan kullanicilar bu islevi
yapabilir.

Schedule Query (Sorgu Zamanini Ayarla) kutusu ve sonra
zamani diyalog alaninda oklari kullanarak degistirin.

Ek talimat icin bakiniz “iki yénli iletisimi kurmak,” sayfa 120.

Notlar:

® Schedule Query diyalog kutulari Query Mode: asagi
acllir listesinde Scheduled (Planlanmis) secili degilse
gridir.

® Sadece sipervizor erisim dlzeyi olan kullanicilar bu islevi
yapabilir.

LIS Laboratory Settings panelinde Include Preliminary
Results (On Sonuclan Dahil Et) kutusu.

Kutu isaretli degilse, 6n sonuglar disari aktarilmayacaktir.

Ek talimat icin bakiniz “On sonuclarin disa aktarilip
aktarilmadigini belirlemek,” sayfa 121.

Not: Sadece sipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

sonuglar kabul edildigi
zamanda sonugclari otomatik
olarak iletmek

gegersiz tahliller igin
sonuclan disa aktarirken
kalibrator ve kalite kontrol
verilerini dahil etmek

LIS iginde belirlenen
parametrelere gore tahlil
protokollerini haritalamak

LIS Laboratory Settings panelinde Automatically
Transmit Results (Sonuclari Otomatik Olarak Ilet) kutusu.

Kutu isaretli degilse, kabul edilen sonuglar manuel olarak
disa aktarilincaya kadar iletiimez.

Ek talimat icin bakiniz "Kabul edilen sonuclarin otomatik
olarak disa aktarilip aktarilmadigini belirlemek,” sayfa 122.

Not: Sadece supervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.

LIS Laboratory Settings panelinde Transmit Calibrator
and Quality Control Data for Failed Assays (Basarisiz
Tahliller icin Kalibratér ve Kalite Kontrol Verilerini ilet)
kutusu.

Kutu isaretli degilse, gecersiz bir tahlil icin bilgi disa
aktarilmaz.

Ek talimat icin bakiniz “Kalibratér ve kalite kontrol
sonuglarinin  basarisiz  tahliller icin  disa  aktarilip
aktarilmadigini belirlemek,” sayfa 122.

Not: Sadece supervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.

Map Orders... (Istekleri Haritala..) digmesi. LIS Assay
Protocol Map (LIS Tahlil Protokoll Haritasi) diyalog kutusu
acihr.

Ek talimat icin bakiniz “Iki yonli iletisimi kurmak,” sayfa 120.

Not: Sadece sipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar bu
islevi yapabilir.

6.7.1  Audit Log penceresini kullanmak

digene HC2 Sistemi Yazilimi degisiklikleri izlemek ve sorun gidermeyi kolaylastirmak icin bazi
olaylar icin bir denetim gunliguni icerir. Audit Log penceresini Utilities/Settings sekmesinde
Audit Log panelinde Audit Log diigmesine tiklayarak acin. Audit Log penceresinde gosterilen

bilgi bu gosterilen bilgileri daha iyi ayarlamak icin filtrelenebilir. Numune ge¢misinin bir parcasi

olarak izlenen eylemler denetim giinligiine dahil edilmez.
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Denetim glinligiine asagidaki olaylar dahil edilir:

Degistirilen tahlil protokolli parametresi
Silinen tahlil protokoli

Bir plakadan ¢ikarilan tahlil protokoli
Silinen hasta

Silinen kit lotu

Degistirilen kalite kontrol parametreleri

Bir plakada tasinan kalite kontrol

® Bir plakadan cikarilan kalite kontrol

e Silinen kalite kontroli

® Degistirilen numune bilgisi

® Bir plakada tasinan numune

® Bir plakadan ¢ikarilan numune

® Tekrar 6lcllen numune

® Silinen numune

® Tekrar dlcllen plaka

e Silinen plaka

o Kilitli kullanici hesabi

Ek talimat icin bakiniz “Denetim ginligind gormek,” sayfa 221.

Audit Log penceresi 6rnegi:

=101

a] [ DateRange

Date/Time Juse  TElement  [item [Protocal [ Action
47302014 13608PM  TFrland Assay Protocal CTGC c16C ‘Assay protocal deleted
47302014 15530PM  TFirland Astay Protocol High Risk HPY  High Fisk HPY  Diefault sample type changed fiom PresenCyt 1o STM' SietDae: | 21072014 =)
4W201423652PM  Thriand Speciven  ddd7B? Speciven delsted B
47302014 23652PM  TFrland Specimen  ddd778 Specemen deeled ; 'W‘_‘
4302014 23652PM  TFinland  Specimen ddd17a Spacmen deisted End Date: bt
AW201423652PM  Thriand Specmen  ddd7E0 Speciven delsted
473072014 23652PM  Thrland Specmen  ddd781 Specven delsted
A3W0142EE2PM TFrland Specimen  dddTR2 Specimen daisied
47H/201420652PM  Thilend Specmen  ddd7ed Specaren deisterd User: a1 =
47302014 23652PM  TFirkand Specimen  ddd7B4 Speciven delsted
A3W201423652PM  TFiland Specimen  ddd785 Specemen deieled - Blart - =
AWZ0142652PM  TFland Specimen  ddd7E8 Specimen delsied
42014 23652PM  TFrland Specimen  ddd7E3 Specven delsted F7 | Asasy Pitocad
4732014 23652PM  Thmland  Specmen ddd738 Specmen delsted
L1 252PM  Thrland Specimen  dO8755 Specanen deisted ¥ Quaily Conticl
4302014 23652PM  TFinland  Specimen ddd739 Specmen deisted  Plate
42014 236E2PM  TFrland Specmen  dd730 Specemen dacled
A3W201420652PM  TFiland Specimen  ddd737 Specimen deleled 7 Specinen
473072014 23652PM  Thinland  Specimen ddd7% Specmen delsied
4302014 23652PM  TFrland Specemen  ddd7S5 Specemen deieted P User
47302014 23652PM  Thnland  Specmen ddd734 Specmen deleted F Paient
23652 TFirland  Specimen ddd733 Specmen deleted

43072014 23652PM  TFinland  Specimen ddd732 Specmen delsled
A730/2014 23652 PM  Thnland  Specmen ddd791 Sm&m
4302014 23652PM  Thirland Specien  dddB00 Specamen deiet
4/730/2014 40058 PM  TFrland  Specimen ddd779 High Risk HPY  Specimen ID w..;.d from dd\:l???w'wd??guw‘
47302014 40058 PM T Specmen  dddTPSnew High Risk HPV Type changed from PresenCyt 1o STH:
4302014 80056 PM  Thriand Specmen  ddd773new High Fisk HEY - Manualy edited
430/2014 40226 PM  Thinkand  Specimen dddT 79 rew High Resk HPY  Patient 1D set to 1544458
4204 40226PM TFrkand Specmen  ddd773new High sk HPY Manualy ediled
/3072014 40315PM  TFinland  Specmen 09_2000356 High Risk HPY  Specmen ID changed fiom*_08_2000356' Io"_09_2000356ppop’
47302014 40315PM  TFirland  Specimen 08_20003560ppe  High Fisk HPY M
47302014 40327 PM TFrland Specmen (3. 2000356pppe  High Fisk HPY  Specmen |0 changed from*_09_2000356gppg' o | 08_2000356'
32014 40327 PM TFirland  Specmen 092000356 High Risk HPY  Manualy edited
51272014 1045124M TFrkand User T User account lacked ater exceeding mamien logn atlemts
SA2201411.0546AM Supsr  Assay Protocel  RCS GCAD RCS GCAD Aszay protocol deleted
5M12/2014 120257 PM Super  Qually Conbidl  GC1-LR Hgh Rk HPY | Eadicn ok changed hom S/4/2007 11533 o 11 A/ZIT7 TSI
51272014 120257PM Super  Qusity Conbiel 01 LR High sk HPY Lol rumber changed from Defaul! to
5122014 120310PM Super  Quality Conbad  QC2HA High Rk HPY Evmdusmmedlm@l‘@?ﬂ 595‘.""4 o 'B/4/2018 11:5859 PM'
5220141203 10PM Super  Qualiy Conbdl - GCZHA High Ficsk HPY Lot number changed from Diefaul’to 48756412
SN2/2014120315FM Super  QuallyConbol CT+ GCD Expration dote changed from '8/4/2007 115359 PM' lo B/4/2018 11:5859 P
512/2014120915PM Super  QualtyConbdl  CT+ 6D Lot rumber changed from Defoult to B797564'
5N2/2014120927PM Supar  Qualty Conbdl  GL» 6D Lot rumber changed from Dl lo 4SB4E2145'
5M2/2014 120327 PM Super  OusityConbel  GC+ GCD Evpration dete changed fiom 8/4/2007 11:5353 PM lo 'B/4/2018 11:5359 P Ay Filter
I LDIR Sw  Speceen kit Srecrn daaed

141 uper delsted L
FAEEU S Tl il el ot o e | o |

A
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Asagidaki tablo Audit Log penceresinde yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

denetim ginliginde belirli
bir tarih arahgi segmek

denetim ginliginde belirli
bir kullanici se¢mek

denetim ginliglne tahlil
protokolleriyle ilgili
eylemleri dahil etmek

denetim giinliglne kalite
kontrollerle ilgili eylemleri
dahil etmek

denetim giinligline
plakalarla ilgili eylemleri
dahil etmek

denetim giinliglne
numunelerle ilgili eylemleri
dahil etmek

denetim giinligline
kullanicilarla ilgili eylemleri
dahil etmek

denetim giinligline
hastalarla ilgili eylemleri
dahil etmek

denetim ginligu icin belirli

bir parametre girmek

denetim ginligu icin belirli
bir tahlil protokoll segmek

Date Range (Tarih Araligl) panelinde Start Date: ve End
Date: diyalog alanlarinda gecerli parametreler.

User: (Kullanici:) asagi acilir listesinde ilgili kullanici.

Not: Varsayilan ayar All seklindedir.

Element: (Unsur:) panelinde Assay Protocol kutusu.

Element: panelinde Quality Control kutusu.

Element: panelinde Plate kutusu.

Element: panelinde Specimen kutusu.

Element: panelinde User kutusu.

Element: panelinde Patient (Hasta) kutusu.

Item ID: (Madde Kimligi) diyalog alaninda ilgili parametre.

Not: Varsayillan ayar All seklindedir; diyalog alanini bos
birakmak diyalog alaninda All olmasiyla aynidir.

Protocol: asagdi acilir listesinde ilgili tahlil protokolu.

Not: Varsayilan ayar All seklindedir.
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Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...

denetim giinligi igin Apply Filter (Filtre Uygula) diigmesi.

belirlenen filtreleri

uygulamak

gosterilen denetim Print List digmesi. QIAGEN Report Viewer penceresi
glnliginu yazdirmak listeyi gosterir.

Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

Audit Log penceresini Close diigmesi.
kapatmak

6.8 Luminometer Settings sekmesini kullanmak

Luminometer Settings sekmesi sunlar icin kullanilir:

® DML cihazlan icin ayarlari yonetmek
® DML cihazi diagnostik testlerini yapmak
® HC2 Sistemi bilgisayari ile DML cihazi arasindaki baglantiyi test etmek

Sadece sUpervizor erisim dizeyi olan kullanicilar Luminometer Settings sekmesinde bulunan
islevleri yapabilir. Ek talimat icin bakiniz “DML cihazini yénetmek,” sayfa 122.
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6.8.1 Luminometer Settings sekmesini bir DML 3000 ile kullanmak

DML 3000 i¢in Luminometer Settings sekmesi 6rnegi:

Current luminometer: Current user:

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

Luminometer Selection

’ngssss - Add Luminometer | Remove Luminomeer | ‘

™ Perform mechanical test on startup

Mechanical Test Setting:
’VF Display mechanical report after completion

[~ Luminometer Actions

Settings... |

Perform Mechanical Test |

Luminometer Controls. .

Asagidaki tablo DML 3000 icin Luminometer Settings sekmesiyle yapilabilecek eylemleri

tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir plaka 6lgmek icin
kullanilan mevcut DML
cihazini degistirmek

yeni bir DML cihazi eklemek

bir DML cihazini silmek

Luminometer Selection panelinde asagi acilir listeden DML
cihazi seri numarasi.

Luminometer Selection panelinde Add Luminometer
digmesi. Luminometer Settings diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Bir DML cihazi eklemek,” sayfa 123.

Luminometer Selection panelinde asagi agilir listeden DML
cihazi seri numarasi ve sonra Remove Luminometer
(Luminometre Cikar) digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir DML cihazini silmek,” sayfa 128.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

bir kullanicr oturum
actiginda veya bir kullanici
degistiginde otomatik
olarak DML cihazinin
mekanik bir testini yapmak
lUzere digene HC2 Sistemi
Yazihmini ayarlamak

mekanik test
tamamlandiktan hemen
sonra mekanik testin
sonuglarini gostermek

bir DML cihazinin ayarlarini
degistirmek

bir mekanik test yapmak

DML cihazini manuel
kontrol etmek

Luminometer Selection panelinde asagi acilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Mechanical Test Settings
(Mekanik Test Ayarlari) panelinde Perform mechanical test
on startup (Baslarken mekanik test yap) kutusunu
isaretleyin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

Luminometer Selection panelinde asag! acilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Mechanical Test Settings
panelinde Display mechanical report after completion
(Tamamlandiktan sonra mekanik raporu goster) kutusunu
isaretleyin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

Luminometer Selection panelinde asagi agilir listeden DML
cihaz seri numarasi ve sonra Settings... (Ayarlar..)
digmesine tiklayin. Luminometer Settings diyalog kutusu
acihr.

Ek talimat icin bakiniz “Bir DML cihazinin ayarlarini
degistirmek,” sayfa 124.

Luminometer Selection panelinde asagi agilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Luminometer Actions
(Luminometre Eylemleri) panelinde Perform Mechanical
Test (Mekanik Test Yap) diigmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

Luminometer Selection panelinde asag acilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Luminometer Actions
panelinde Luminometer Controls... digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "DML cihazini manuel kontrol etmek,”
sayfa 128.

6.8.2  Bir DML 3000 ile Luminometer Controls diyalog kutusunu kullanmak

DML 3000, cihazin dogru calisip calismadigini belirlemek Gzere manuel olarak kontrol edilebilir.
DML 3000, Luminometer Controls diyalog kutusu kullanilarak kontrol edilir. Luminometer

Controls diyalog kutusuna Luminometer Settings sekmesinde Luminometer Selection asagi
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acilir listesinden DML cihazini

secip Luminometer Controls... digmesine tiklayarak erisilir.

Sadece siipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar Luminometer Controls diyalog kutusunda

bulunan islevleri yapabilir.

DML 3000 i¢cin Luminometer Controls diyalog kutusu 6rnegi:

Luminometer Controls il
rStatus———  ~Movement

v Door Clozed

ot |

r— Functions

Readwel | Motor Off |

IA vI |-| vl
™| Commuricating I Cloge |

Asagidaki tablo DML 3000 icin Luminometer Controls diyalog kutusunda yapilabilecek

eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

DML cihazinin durumunu
almak

plaka tasiyiciy home

durumuna gotirmek

belirlenen kuyu konumunu
olgmek

plaka tasiyici icin kademeli
motoru kapatmak

Luminometer Controls
diyalog kutusunu kapatmak

Get Status (Durumu Al) digmesi.

Luminometer Controls diyalog penceresindeki bilgi DML
cihazinin mevcut durumuna goére giincellenecektir.

Move Home (Home Durumuna Go6tiir) digmesi.

Functions (islevler) panelinde asag acilir listeleri kullanarak
plakada belirli konum ve sonra Read Well (Kuyuyu Oku)
digmesine tiklayin. RLU sonucu asagi acilir listelerin
altindaki diyalog alaninda gosterilir.

Motor Off (Motor Kapal) diigmesi.

Close diigmesi.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

99



Asagidaki tablo bir DML 3000 icin Luminometer Controls diyalog kutusunda kullanilabilen

ozellikleri tanimlar.

Ozellik

fslev

Door Closed (Kapak
Kapali) kutusu

Communicating (iletisim
Kuruluyor) kutusu

Bu kutu isaretliyse kapak DML cihazinin son durum kontroli
sirasinda kapalidir.

Kutu isaretli degilse, kapak DML cihazinin son durum
kontroli sirasinda agiktir.

Bu kutu isaretliyse DML cihazi su anda HC2 Sistemi
bilgisayariyla iletisim kurmaktadir.

Kutu isaretli degilse, DML cihazi su anda HC2 Sistemi
bilgisayariyla iletisim kurmamaktadir.

6.8.3 Luminometer Settings sekmesini DML 2000 ile kullanmak

DML 2000 i¢in Luminometer Settings sekmesi 6rnegi:

Current lu Current user:

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

"Lummnmete( Selection

[ - | Add Luminometer | Remove Luminomeer | ‘

~Mechanical Test Setting:
I™ Perform mechanical test on startup

[V Display mecharical report after completion

[~ Luminometer Actions

Settings... |

1~ Luminometer Background
™ Show plate background in measure window

Perform Mechanical Test |

ind Baseline

Re-measure Minimum: |30

Last plate background (10) RLU taken on
Last Background Baseline (100): RLUs taken on Set Backamund Baseline (100] |

Background Offset

Background Offset: 10
Background Max:
Background Min

Background Baseline Reminder Frequency. |

Luminometer Controls. . |
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Asagidaki tablo DML 2000 icin Luminometer Settings sekmesinde yapilabilecek eylemleri

tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya secin...

bir plaka 6lgmek igin
kullanilan mevcut DML
cihazini degistirmek

yeni bir DML cihazi eklemek

bir DML cihazini silmek

bir kullanici oturum
actiginda veya degistiginde
otomatik olarak DML
cihazinin mekanik bir testini
yapmak Uzere digene HC2
Sistemi Yazilmini ayarlamak

mekanik test
tamamlandiktan hemen
sonra mekanik testin
sonuglarini gostermek

plaka 6l¢limi sirasinda
plaka arka plan (10) 6l¢im
sonucunu gostermek

Luminometer Selection panelinde asagi acilir listeden DML
cihazi seri numarasi.

Luminometer Selection panelinde Add Luminometer
digmesi. Luminometer Settings diyalog kutusu acilir.

Ek talimat icin bakiniz “Bir DML cihazi eklemek,” sayfa 123.

Luminometer Selection panelinde asagi acilir listeden DML
cihazi seri numarasi ve sonra Remove Luminometer
digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz “Bir DML cihazini silmek,” sayfa 128.

Luminometer Selection panelinde asagi agilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Mechanical Test Settings
panelinde Perform mechanical test on startup kutusunu
isaretleyin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

Luminometer Selection panelinde asag acilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Mechanical Test Settings
panelinde Display mechanical report after completion
box kutusunu isaretleyin.

Ek talimat icin bakiniz “Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

Luminometer Selection panelinde asagi acilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Luminometer Background
(Luminometre  Arka Plani)) panelinde Show plate
background in measure window kutusunu segin.

Ek talimat icin bakiniz “Plaka arka plan (10) olcimina
anlamak,” sayfa 127.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

DML cihazinin bir kuyuyu
tekrar 6lgmesine neden
olacak bir minimum RLU
degeri belirlemek

arka plan offsetini
degistirmek

bir DML cihazinin ayarlarini
degistirmek

bir mekanik test yapmak

arka plan baslangi¢ (100)
Olcimi yapmak

arka plan baslangi¢ (100)
OlcimUnd hatirlatma
sikhgini ayarlamak

Luminometer Selection panelinde asagi acilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Background Baseline (Arka
Plan Baslangig) alt panelinde Re-measure Minimum:
(Tekrar Olcme Minimumu) diyalog alaninda bir RLU degeri
girin.

RLU degeri belirlenen parametreden dusik olarak &lculen
herhangi bir kuyu (g kez olctlecek ve ortalamasi RLU olarak
bildirilecektir.

Luminometer Selection panelinde asagi acilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Background Offset: (Arka Plan
Offset) alt panelinde Background Offset diyalog alaninda
bir RLU degeri girin.

Ek talimat icin bakiniz “Arka plan baslangi¢ (100) élcimuna
anlamak,” sayfa 125.

Luminometer Selection panelinde asagi acilir listeden DML
cihaz seri numarasi ve sonra Settings... digmesine tiklayin.
Luminometer Settings diyalog kutusu acilir.

Ek talimat icin bakiniz “Bir DML cihazinin ayarlarini
degistirmek,” sayfa 124.

Luminometer Selection panelinde asag acilir listede DML
cihazi seri numarasi ve sonra Luminometer Actions
panelinde Perform Mechanical Test digmesine tiklayin.

Ek talimat icin bakiniz "Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

Luminometer Selection panelinde asagi agilir listeden DML
cihaz seri numarasi ve sonra Set Background Baseline
(100) (Arka Plan Baslangic (100) Ayarla) digmesine tiklayin.

Bakiniz "Bir arka plan baslangi¢ (100) 6lcimi yapma,” sayfa
126.

Luminometer Selection panelinde asagi agilir listeden DML
cihaz seri numarasi ve sonra Background Baseline
Reminder Frequency... (Arka Plan Baslangi¢ Hatirlatma
Sikligr...)  dugmesine tiklayin. Baseline Background
Frequency (Baslangig Arka Plan Siklid1) diyalog kutusu agilir.

Ek talimat icin bakiniz “Arka plan baslangi¢ (100) élcimina
hatirlatma sikhgini ayarlamak,” sayfa 126.
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Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...

DML cihazini manuel Luminometer Selection panelinde asagi acilir listede DML

kontrol etmek cihazi seri numarasi ve sonra Luminometer Actions
panelinde Luminometer Controls... digmesine tiklayin.
Luminometer Controls diyalog kutusu acilir.

Ek talimat i¢in bakiniz "DML cihazini manuel kontrol etmek,”
sayfa 128.

Asagidaki tablo DML 2000 icin Luminometer Settings sekmesinde kullanilabilen &zellikleri

tanimlar.
Ozellik fslev
Background Baseline alt Luminometer Selection panelinde secilen DML cihazi igin
panelinde Last plate son plaka arka plani (10) élcimindn sonucu ve tarihini
background (10): (Son gOsterir.

plaka arka plani (10) ve
RLUs taken on (RLU alinma
zamani) diyalog alanlari

Background Baseline alt Luminometer Selection panelinde secilen DML cihazi igin
panelinde Last Background son arka plan baslangi¢ (100) 6l¢iminiin sonucu ve tarihini
Baseline (100): (Son Plaka gOsterir.

Arka Plani (100) ve RLUs

taken on diyalog alanlari

Background Offset alt Plaka arka plani (10) &lcim sonucu icin maksimum RLU
panelinde Background degerini gosterir.
Max: (Arka Plan Maks:)

Ek talimat icin bakiniz “Plaka arka plan (10) 6l¢imini

diyalog alani anlamak,” sayfa 127.

Background Offset alt Plaka arka plani (10) o6lclim sonucu igin minimum RLU
panelinde Background degerini g0sterir.

Mm: (Arka Plan Min:) Ek talimat icin bakiniz “Plaka arka plan (10) 6l¢imini
diyalog alani

anlamak,” sayfa 127.

6.8.4  Bir DML 2000 ile Luminometer Controls diyalog kutusunu kullanmak

DML 2000, cihazin dogru calisip ¢calismadigini belirlemek lzere manuel olarak kontrol edilebilir.
DML 2000, Luminometer Controls diyalog kutusu kullanilarak kontrol edilir. Luminometer
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Controls diyalog kutusuna Luminometer Settings sekmesinde Luminometer Selection asagi
acilr listesinden DML cihazini secip Luminometer Controls... diigmesine tiklayarak erisilir.
Sadece siipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar Luminometer Controls diyalog kutusunda

bulunan islevleri yapabilir.

DML 2000 icin Luminometer Controls diyalog kutusu érnegi:

Luminometer Controls ! 5[

~Status————— [~ Movement
Get Statuz I Move Home | Move To | Get Position |
[ S
¥ Door Closed
IV lris Closed Rilclons
b atar QI
[ % at Home Ll
[ at Home Get Yalue | Open s |

[T Communicating I Close Iris | Close

Asagidaki tablo DML 2000 icin Luminometer Controls diyalog penceresinde yapilabilecek

eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...
DML cihazinin durumunu Status (Durum) panelinde Get Status diigmesi.
almak

Luminometer Controls diyalog penceresindeki bilgi DML
cihazinin mevcut durumuyla giincellenecektir.

plaka tastyictyt home Movement (Hareket) panelinde Move Home diigmesi.
durumuna goétirmek

plaka tastyiciyr belirli bir Movement panelinde asagi acllir listeleri kullanarak plakada
konuma tasimak belirli konum ve sonra Move To (Suraya Tasl) digmesine
tiklayin.

plaka tastyicinin konumunu Movement panelinde Get Position (Pozisyonu Al) diigmesi.
belirlemek Plaka tastyicinin  pozisyonu Get Position digmesinin
altindaki diyalog alaninda gosterilir.

Not: RR home pozisyonundadir.
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Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

plaka tastyicinin mevcut
konumunda kuyu 6lgmek

plaka tastyici icin kademeli
motoru kapatmak

irisi agmak

irisi kapatmak

Luminometer Controls
diyalog kutusunu kapatmak

Asagidaki tablo bir DML 2000

ozellikleri tanimlar.

Ozellik

Functions panelinde Get Value (Degeri Al) diigmesi. RLU
sonucu Get Value diigmesinin altindaki diyalog alaninda
gosterilir.

Functions panelinde Motor Off diigmesi.

Functions panelinde Open Iris (Irisi Ag) digmesi.

Functions panelinde Close Iris (Irisi Kapat) diigmesi.

Close diigmesi.

icin Luminometer Controls diyalog kutusunda kullanilabilen

fslev

Door Closed kutusu

Iris Closed (iris Kapali)
kutusu

X at Home (X Home
kisminda) kutusu

Y at Home (Y Home
kisminda) kutusu

Bu kutu isaretliyse kapak DML cihazinin son durum kontrolu
sirasinda kapalidir.

Kutu isaretli degilse, kapak DML cihazinin son durum
kontroli sirasinda agiktir.

Bu kutu isaretliyse iris DML cihazinin son durum kontrolu
sirasinda kapalidir.

Kutu isaretli degilse, iris DML cihazinin son durum kontroli
sirasinda aciktir.

Bu kutu isaretliyse plaka tasiyicc DML cihazinin son durum
kontroli sirasinda X ekseni icin home pozisyonundadir.

Kutu isaretli degilse, plaka tasiyici DML cihazinin son durum
kontroli sirasinda X ekseni icin home pozisyonunda degildir.

Bu kutu isaretliyse plaka tasiyicc DML cihazinin son durum
kontroll sirasinda Y ekseni icin home pozisyonundadir.

Kutu isaretli degilse, plaka tastyici DML cihazinin son durum
kontroli sirasinda Y ekseni icin home pozisyonunda degildir.
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Ozellik

islev

Communicating kutusu

Bu kutu isaretliyse DML cihazi su anda HC2 Sistemi
bilgisayariyla iletisim kurmaktadir.

Kutu isaretli degilse, DML cihazi su anda HC2 Sistemi
bilgisayariyla iletisim kurmamaktadir.

6.9 QIAGEN Report Viewer penceresini kullanmak

QIAGEN Report Viewer penceresi raporlari gosterir.

Raporun varsayilan ayarlarini degistirmek bilgiyi kesebilir. Raporun blyukligini degistirmeyin

¢Unku varsayilan ayarlar kullanilirsa bilgi kesilmeyecektir.

QIAGEN Report Viewer penceresinin Ustlinde acilan meni cubugu ornegi:

[N QIAGEN Report Viewer

Fririt. .. | F'rintF'review...l Save bs. . |

Asagidaki tablo QIAGEN Report Viewer penceresi kullanilarak yapilabilecek eylemleri tanimlar.

Sunu yapmak igin...

Tiklayin veya segin...

gOsterilen raporu varsayilan
yazicida yazdirmak

gOsterilen raporu yazdirma
formatinda 6n izlemek

gOsterilen raporu bir *.csv
dosyasi olarak kaydetmek

Print... digmesi.

Print Preview... (Baski On izleme) diigmesi.

Print Preview penceresi acilip raporu gdsterir. Raporu
yazdirmak icin parametreleri degistirmek Uzere meni
cubugundaki simgeleri kullanin.

Save As... (Farkl Kaydet) diigmesi. Save File As (Dosyayi
Farkli Kaydet) diyalog kutusu acilir. Dosyanin kaydedilecegi
dizini secin ve dosya adini File name: (Dosya adr:) diyalog
alanina girin. Save diigmesine tiklayin.

Dosyanin kaydedildigini dogrulayan bir diyalog kutusu
belirir. OK kismina tiklayin.
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Sunu yapmak igin... Tiklayin veya segin...

QIAGEN Report Viewer Close diigmesine tiklayin.
penceresinden ¢ikmak
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7 Genel Isletim

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir yakalama plakasini 6lcmek icin bir DML cihaziyla calisir. Bir DML
cihazi yoksa, digene HC2 Sistemi Yazihmi halen bir DML cihazi gerektirmeyen tim islevleri

yapabilir.

digene HC2 Sistemi Yazilimini kullanarak bir tahlil yapmak su islemleri icerir:

® digene HC2 Sistemi Yaziliminda bir hibridizasyon plakasi olusturmak
® Bir hibridizasyon plakasiyla bir yakalama plakasini iliskilendirmek

® DML cihazini kullanarak yakalama plakasini 6l¢mek

® Test sonuglarini gdérmek icin raporlar olusturmak

® Test sonuglarini kabul etmek

® \Verileri bir LIS'e veya bir dosyaya iletmek

7.1  digene HC2 Sistemini Baslatmak

digene HC2 Sistemini baslatmak HC2 Sistemi bilgisayarinin ve bilesenlerinin glictiinin ACIK

duruma getirilmesi ve digene HC2 Sistemi Yaziliminda oturum agilmasiyla yapilr.

Baslatildiginda digene HC2 Sistemi Yazilimi yiklendigi sabit diskte, tipik olarak C: sirlcisinde
mevcut tim alani analiz eder. Sabit disk alani olarak %20'den azi kalmissa bir diyalog kutusu
acilip mevcut kullanilabilir bos alani tanimlar ve verilerin kaldiriimasini dnerir. Eer %20'den azsa
sabit disk alani varsa digene HC2 Sistemi Yaziliminin performansi azalabilir. Verileri ¢ikarmak icin
verileri iceren arsivler isletim sistemi kullanilarak ¢ikariimalidir. Ek talimat igin bakiniz “Bir arsiv
olusturmak,” sayfa 218, ve "Verileri yedeklemek,” sayfa 216.

digene HC2 Sistemi Yazilimi stipervizor erisim diizeyi olan tek bir kullanici ile yiklenir. digene
HC2 Sistemi Yaziliminda ilk kez oturum a¢mak icin su buyik-kuctk harf duyarli bilgileri kullanin:
® User ID (Kullanici Kimligi): Super

® Login password: (Oturum a¢ma sifresi:) Superl234

flk kez oturum actiktan sonra digene HC2 Sistemi Yaziimi “Super” kullanici kimligi icin yeni bir

oturum agma sifresi girmenizi isteyecektir.

1. digene HC2 Sistemi donanimi ve bilesenlerinin glictiini ACIK duruma getirin.
Ek talimat icin ilgili kullanim kilavuzlarina bagvurun.

2. Windows isletim sisteminde oturum agin.
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Not: Windows isletim sisteminde ilk kez oturum agiyorsaniz ek talimat icin bakiniz “Windows
isletim sistemini ayarlamak,” sayfa 25.

3. digene HC2 Sistemi Yazilimini Windows masadistiinde digene HC2 Sistemi Yazilimi simgesine
cift tiklayarak baslatin.

Not: digene HC2 Sistemi Yazilimi Windows Start menisiinden All Programs kismini secip
HC2 System Software secip HC2 System Software v3.4 secerek de baslatilabilir.

4. User Login diyalog kutusunda kullanici kimligi ve oturum agma sifresini ilgili diyalog
alanlarina girin ve DML cihazinin ilgili seri numarasini Luminometer Serial Number:
(Luminometre Seri Numarasi:) asagi acilir listesinden segin.

Notlar:

® Bir DML cihazi segilemiyorsa oturum actiktan sonra bir DML cihazi eklemek igin ek talimat
icin bakiniz "Bir DML cihazi eklemek,” sayfa 123.
® Kullanicr Kimligi icin oturum a¢ma sifresi User Login diyalog kutusu Change Password
(Sifreyi Degistir) kutusu isaretlenerek degistirilebilir. Old Password: (Eski Sifre) New
Password: (Yeni Sifre) ve Confirm Password: (Sifreyi Dogrula) diyalog alanlari belirir.
flgili bilgiyi girin.
5. OK kismina tiklayin.

digene HC2 Sistemi Yazilimi en 6nde Plates sekmesiyle acilir.

7.2  digene HC2 Sistemini kapatmak

digene HC2 Sistemi donanimini kapatmak istege baglidir; digene HC2 Sistemi donanim

bilesenleri olumsuz bir etki olmadan ACIK durumda birakilabilir.
Oneri: digene HC2 Sistemi Yazilimini optimum performansi devam ettirmek tizere AGIK birakin.

1. digene HC2 Sistemi Yazilim penceresinde Exit digmesine tiklayin. Alternatif olarak

pencerenin sag Ust kdsesinde X digmesine tiklayin.
digene HC2 Sistemi Yazilimindan ¢ikmayi dogrulamak tizere bir diyalog kutusu agilir.
2. digene HC2 Sistemi Yazilimini kapatmak icin ilgili cevabi segin.

3. DML cihazi ve yazici glicini kapali duruma getirin ve HC2 Sistemi bilgisayarini KAPATIN.

7.3 Kullanicilar yonetmek

digene HC2 Sistemi Yazilimini kullanmak icin bir kullanici kimligi ve sifreye gereksinim vardir.
Kullanici  kimliklerinin operatér veya stpervizér seklinde kullanicinin yapabilecegi yazilim

islevlerini belirleyen iliskili erisim dlzeyleri vardir. digene HC2 Sistemi Yazilimi ile ayr kullanici
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kimlikleri kullanmak kullanicinin erisim dizeyi temelinde yazilim islevleri tGzerine kontrol saglar.

digene HC2 Sistemi Yazilimi en az bir kullanicinin slipervizér erisim diizeyi olmasini gerektirir.

Bir kullanici olusturulduktan sonra kullanici digene HC2 Sistemi Yazilimindan silinemez; ancak bir

kullanici inaktif hale getirilebilir.

Operator erisim dizeyi olan kullanicilar su islevleri yapabilir:

® Tahlil protokoll parametrelerini gdérmek

® Numuneleri ydonetmek

® Bir 6lclilmemis numune listesini disa aktarmak

® Hastalari ydnetmek

® Plakalar olusturmak ve yonetmek

® Bir plakayi ice aktarmak

® Yakalama ve hibridizasyon plakalarini iligkilendirmek
® Kalite kontroller ve test kiti lotlari olusturmak ve yonetmek
e Olciilmeyen plakalarn silmek

® Yakalama plakalarini 6lgmek

® Ham veri olciimleri yapmak

® Raporlar olusturmak

® Ayar temelinde sonuglari kabul etmek

e Kabul edilen sonuglari bir LIS veya dosyaya iletmek
® Trend raporlarini gérmek

® Denetim gunligini gérmek

® Verileri yedeklemek ve yedeklenmis verileri gérmek

Supervizor erisim dizeyi olan kullanicilar asagidaki islevlerle birlikte tim operator erisim dizeyi
islevlerini yapabilir:

e Kullanicilari ydnetmek

® digene HC2 Sistemi Yaziliminin ayarlarini ydnetmek

® Bir tahlil protokoli icin varsayilan numune tipini belirlemek

® Tahlil protokollerini silmek

® Yakalama plakalarini tekrar 6lgmeye ayarlamak

® Numuneleri tekrar 6lgmeye ayarlamak

® Sonuclar kabul etmek
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® DML cihazlarini ydnetmek

® Sonuclarin disa aktarma ayarlarini ydnetmek
7.3.1  Bir kullanicr olusturmak

Oneri: “Super” kullanici kimliginin kullanici kimligi ve oturum agma sifresi kombinasyonunu

QIAGEN Technical Services icin ayirin. Test yapmak icin bu kullanici kimligini kullanmayin.
Asagidaki islemi sadece stipervizor erisim diizeyi olan kullanicilar yapabilir.

1. Users sekmesinde New... digmesine tiklayin.
User ID Entry diyalog kutusu acilir.
2. Yeni kullanici kimligini Enter new User ID: (Yeni Kullanici Kimligi girin) diyalog kutusuna
girin.
Not: Kullanici kimligi alfaniimerik karakterler ve alt gizgiler ve ayrica minimum 5 karakter ve
maksimum 25 karakter olacak sekilde dnde ve arkada olmayan bosluklar ve tirelerden
olugmalidir.
3. OK kismina tiklayin.
Create User (Kullanici Olustur) diyalog kutusu acilir.
4. Kullanicl igin oturum agma sifresini Password: ve Confirm password: diyalog kutularina
girin.
Notlar:
® Oturum agma sifresi buylk kiicik harf duyarlidir ve en az 8 alfaniimerik karakter veya
6zel sembollerden olusmalidir [ ~! @ #$% A~ & * () _+ =-":,,. ] ve ayrica bir buyuk
harf karakter, bir ki¢lik harf karakter ve bir sayisal karakter bulunmalidir.

® Oturum a¢ma sifresinin maksimum uzunlugu 16 karakterdir.

5. User Type: asadi acilir listesini kullanarak Operator (Operator) veya Supervisor (Stpervizor)
erisim dlzeyini segin.
6. Kullanicr icin adi ve soyadini First Name: (isim:) ve Last Name: (Soyad:)) diyalog kutularinda
girin.
7. Kullanicr igin eSign sifresini eSign Password: (eSign Sifresi:) ve eSign Confirm password:
(eSign Sifresi dogrula:) diyalog kutularina girin.
Notlar:
® eSign sifresi buylk kiigik harf duyarlidir ve en az 8 alfaniimerik karakter veya 6zel
sembollerden olusmalidir[ ~! @ #$ % A & *()_+ =-":;,. ] ve ayrica bir buyuk harf
karakter, bir kiiclk harf karakter ve bir sayisal karakter bulunmalidir.
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® eSign sifresinin maksimum uzunlugu 16 karakterdir.

® eSign sifresi oturum agma sifresinden farkli olmahdir.

8. Kullanicinin digene HC2 Sistemi Yaziliminda eylemler yapmasini miimkiin kilmak igin
Account Active (Hesap Aktif) kutusunun isaretlendiginden emin olun.

9. OK kismina tiklayin.
Users (Kullanicilar) sekmesi listede kullanici kimligini gosterir.

Not: Oturum acma sifresini farkli bir kullanici olusturdugundan yeni olusturulan kullanici
digene HC2 Sistemi Yaziliminda ilk kez oturum actiginda oturum agma sifresini degistirmesi

gerekecektir.
7.3.2  Bir kullaniciyr degistirmek

Bir kullanici olusturulduktan sonra kullanici digene HC2 Sistemi Yazilimindan silinemez; ancak bir
kullanici aktif durumdan cikarilabilir. Aktif durumdan cikarilan bir kullanici User Login diyalog
kutusunun User ID: asadi acilir listesinde gdsterilmez ve digene HC2 Sistemi Yaziliminda oturum

acamaz.

izin verilen oturum acma girisimleri ayarina bagli olarak bir kullanici yanls bir sifre kullanarak
hesabi kilitleyebilir. Kullanici ancak siipervizér erisim dizeyinde bir kullanici digene HC2 Sistemi
Yazihminda oturum acip hesabi kilitli durumdan cikarirsa aktif duruma getirilebilir. Stipervizor
erisim dlzeyi olan baska bir kullanici yoksa yardim icin QIAGEN Technical Services ile irtibat

kurun.

Asagidaki islemi sadece slpervizor erisim dlzeyi olan kullanicilar yapabilir. digene HC2 Sistemi

Yazihminda oturum a¢mis kullanici kendi kullanici hesabini degistiremez.

1. Users sekmesinde degistirilecek kullanici kimligini vurgulayin ve Edit... digmesine tiklayin.
Edit User diyalog kutusu acilir.

2. Oturum agma sifresini Password: ve Confirm password: diyalog kutularini kullanarak
gerektigi sekilde dizenleyin.

Notlar:

e Sifre ge¢misi derinlik ayari temelinde oturum agma sifresi tanimlanmis sayida dnceki
oturum acma sifrelerinden biri olamaz.

® Oturum acma sifresi buylk kiicik harf duyarlidir ve en az 8 alfaniimerik karakter veya
Ozel sembollerden olusmalidir [ ~!' @ #$% A & * () _+ =-":;,. ] ve ayrica bir blytk
harf karakter, bir kiiglik harf karakter ve bir sayisal karakter bulunmalidir.

® Oturum agma sifresinin maksimum uzunlugu 16 karakterdir.
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® Oturum ag¢ma sifresini farkli bir kullanici degistirdiginden degistirilen kullanici digene HC2
Sistemi Yaziminda bir daha oturum actiginda oturum agma sifresini degistirmesi

gerekecektir.

3. Kullanicr erigsim duzeyini, ilgili oldugu sekilde ilgili erisim dlzeyini User Type: asagi agilir
listesinden secerek diizenleyin.
4. eSign sifresini eSign Password: ve eSign Confirm password: diyalog kutularini kullanarak

gerektigi sekilde dizenleyin.
Notlar:

® Sifre ge¢misi derinlik ayari temelinde eSign sifresi tanimlanmig sayida dnceki eSign
sifrelerinden biri olamaz.

® eSign sifresi buylk kictk harf duyarlidir ve en az 8 alfanimerik karakter veya 6zel
sembollerden olusmalidir [ ~! @ #$% * & *()_+ =-":;,. ] ve ayrica bir blyuk harf
karakter, bir kiictik harf karakter ve bir sayisal karakter bulunmalidir.

® eSign sifresinin maksimum uzunlugu 16 karakterdir.

® eSign sifresi oturum agma sifresinden farkli olmahdir.

® eSign sifresini farkli bir kullanici degistirdiginden degistirilen kullanici eSign sifresini bir

daha kullandiginda eSign sifresini degistirmesi gerekecektir.
5. Kullanici kilitliyse, ilgili oldugu sekilde Account Locked (Hesap Kilitli) kutusunu isaretli
durumdan ¢ikarin.

6. llgili oldugu sekilde Account Active kutusunu isaretleyerek ve isaretli durumdan cikararak
kullaniciyr aktif duruma getirin veya aktif durumdan cikarin.

Not: Aktif durumdan gikarilmissa kullanici kimligi User Login diyalog kutusunda gosterilmez

ve digene HC2 Sistemi Yaziliminda oturum acamaz.
7. OK kismina tiklayin.

digene HC2 Sistemi Yazilimi Users sekmesine doner.

7.4  Gulvenlik parametrelerini ayarlamak

digene HC2 Sistemi Yazihmi ¢ok sayida istege bagli gtvenlik 6zelligiyle donatilmistir. Glvenlik
ozellikleri Users sekmesinde bulunur. Sadece sipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar giivenlik

parametrelerini degistirebilir.

74.1 Inaktivite zamanlayicisini ayarlamak

inaktivite zamanlayicisi belirlenen inaktivite siiresi gectikten sonra kullanicinin digene HC2

Sistemi Yazilimindaki oturumunu kapatir. digene HC2 Sistemi Yazilmi inaktivite zamanlayicisi
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maksimuma ulastiginda yapilmakta olan islevde kalir. inaktivite zamanlayicisi 6zelligi plaka

6l¢iimi sirasinda askiya alinir.

Inaktif duruma geldikten sonra, User Login diyalog kutusu agilir ve digene HC2 Sistemi
Yaziliminda herhangi bir kullanici oturum acabilir; digene HC2 Sistemi Yazihminda ayni
kullanicinin oturum acmasi sart degildir. digene HC2 Sistemi Yazilimindan inaktif durumdayken
¢ikilamaz; digene HC2 Sistemi Yazilimindan c¢ikmak icin bir kullanici oturum a¢maldir.
Kaydedilmemis islevi yapmak icin erisim dlzeyi yetersiz olan farkli bir kullanici oturum acarsa
baslatilan degisiklik kaybedilmeyecektir.

Onemli: Degisikliklerin kaybedilmesinden kacinmak icin digene HC2 Sistemi Yazilimini

kaydedilmemis degisikliklerle acik olarak birakmayin.

Inaktivite siresi icin varsayllan ayar 30 dakikadir. Inaktivite zamanlayicisi igin izin verilen
parametre 1 ile 60 dakika arasindadir. Inaktivite zamanlayicisini Users sekmesinde Inactivity
Timer (min): (Inaktivite Zamanlayicisi (dk)) diyalog alanini kullanarak degistirin. Inaktivite
zamanlayicisini Inactivity Timer (min): kutusunu isaretli durumdan ¢ikararak aktif durumdan
cikarin.

7.4.2  Sifre gegerlilik tarihini ayarlamak

Sifre gecerlilik sliresi ayar bir kullanicinin sifresini degistirmesinden dnce ge¢mesi gereken giin
sayisini tanimlar. Sifre kullanim siresi gectikten sonra kullanicidan sifre bir daha kullanildiginda
ilgili sifreyi degistirmesi istenecektir. Sifre son kullanim ayari hem oturum a¢gma hem eSign
sifreleri icin gecerlidir; ancak sifrelerin her biri icin ayar ayri olarak izlenir.

Sifre son kullanma igin varsayilan ayar 90 ginddr. Sifre son kullanma igin izin verilen parametre
15 - 120 glindur. Sifre son kullanma ayarini Users sekmesinde Password Expiration (days):
diyalog alanini kullanarak degistirin. Sifre son kullanmayi Password Expiration (days): kutusunu
isaretli durumdan cikararak aktif durumdan cikarin.

7.4.3  lzin verilen oturum acma girisimlerini ayarlamak

izin verilen oturum acma girisimleri ayar bir kullanicinin, kullanici hesabi kilitlenmeden énce
yanlis bir sifre kullanarak yanls olarak oturum acmaya kalkisabilecegi saylyi tanimlar. izin verilen
oturum a¢ma girisimi ayari hem oturum agma hem eSign sifreleri icin gegerlidir; ancak sifrelerin
her biri icin ayar ayri olarak izlenir. Bir kullanici hesabi kilitlendikten sonra stipervizor erisim
dizeyi olan bir kullanici oturum agip hesabi kilitli durumdan ¢ikarmalidir. Ek talimat icin bakiniz
“Bir kullaniciyr degistirmek,” sayfa 112.
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izin verilen oturum acma girisimi icin varsayilan ayar 5'tir. Oturum acma girisimi icin izin verilen
parametre 1 - 10'dur. Izin verilen oturum acma girisimi ayarini Users sekmesinde Allowed Login
Attempts: diyalog alanini kullanarak degistirin. izin verilen oturum acma girisimini Allowed

Login Attempts: kutusunu isaretli durumdan cikararak aktif durumdan cikarin.
744  Sifre ge¢misi derinligini ayarlamak

Sifre gecmisi derinligi ayar bir sifreyi degistirirken kullanilamayacak 6nceki sifre sayisini tanimlar.
Ayar hem oturum acma hem eSign sifreleri icin gecerlidir. Kullanicidan énceki sifrelerden birini

kullaniyorsa sifreyi degistirmesi istenecektir.

Sifre ge¢misi derinligi icin varsayilan ayar 5'tir. Sifre gegmisi derinligi icin izin verilen parametre
5-15'tir. Sifre gecmisi derinlik ayarini Users sekmesinde Password History Depth: diyalog
alanini kullanarak degistirin. Sifre ge¢misi derinligini Password History Depth: kutusunu isaretli

durumdan cikararak aktif durumdan gikarin.

7.5  digene HC2 Sistemi Yazilimini ayarlamak

Supervizoér erisim duzeyi olan bir kullanici digene HC2 Sistemi Yazilimini laboratuvar
gerekliliklerine gore konfigiire etmelidir. digene HC2 Sistemi Yazilmini kullanmadan &nce ilgili
oldugu sekilde cesitli ayarlar gdzden gecirilip degistirilmelidir. Utilities/Settings sekmesindeki
parametrelere 6zellikle dikkat edin. Ek bilgi igin bakiniz “Utilities/Seftings (Araglar/Ayarlar)

sekmesini kullanmak,” sayfa 87.

7.5.1  Sonuclar kabul etmek icin gerekli erisim diizeyini belirlemek

Sonuclari kabul etmek yetkili bir kullanicinin bir yakalama plakasiyla iliskili sonuclarin test
sonuglari olarak bildirilmek icin kabul edilebilir oldugunu belirlemesi anlamina gelir. Sonugclar
kabul edildikten sonra test sonuclari degistirilemez ve sonuclar otomatik olarak trendleme icin

veri tabanina eklenir. Ek talimat icin bakiniz “Sonuglari kabul etmek,” sayfa 200.

Sadece supervizor erisim dizeyi olan kullanicilar sonuclarn kabul etmek icin gerekli erisim

dizeyini belirleyebilir.

Supervizor erisim diizeyi olan bir kullanici sonuclari daima kabul edebilir. Sonuglari kabul etmeyi
sadece slipervizor erisim dizeyi olan kullanicilarla sinirlamak icin Utilities/Settings sekmesinde
Allow only Supervisor acceptance of results kutusunu isaretleyin. Allow only Supervisor
acceptance of results kutusu isaretli degilse operator erisim diizeyi olan kullanicilar sonuglari
kabul edebilir.
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7.5.2  Plaka 6l¢imi sirasinda komutu degistirmek

Plaka oOl¢iimu baslangicinda RCS Serial Number: diyalog alanini iceren Insert Plate for
Measurement (Ol¢iim icin Plakayi Yerlestir) diyalog kutusu acilir. Eger 6lctilmekte olan yakalama
plakasi ile RCS otomatik testi yapildiysa, yakalama plakasi icin bilginin bir parcasi olarak Rapid
Capture® System (RCS) seri numarasi dahil edilmelidir; ancak RCS otomatik testi yapiimadiysa

kullanilabilir bir RCS seri numarasi olmayacaktir.

Operator veya stipervizor erisim diizeyi olan kullanicilar RCS seri numarasi icin ayari degistirebilir.
RCS Serial Number: (RCS Seri Numarasi) diyalog alanini aktif hale getirmek igin
Utilities/Settings sekmesinde Prompt for RCS Serial Number on Measure kutusunu
isaretleyin; RCS Serial Number: diyalog alanini aktif durumdan cikarmak icin Utilities/Settings

sekmesinde Prompt for RCS Serial Number on Measure kutusunu isaretli durumdan ¢ikarin.

Bir RCS seri numarasi girildikten sonra RCS Serial Number: diyalog alani daha sonraki plaka

Olctmleri icin girilen RCS seri numarasini varsayilan olarak kullanir.
7.5.3  Laboratuvar bilgisini degistirmek

Laboratuvar bilgisi tim raporlarda Ustbilgide gosterilir. Sadece stpervizor erisim dizeyi olan

kullanicilar laboratuvar bilgisini degistirebilir.

1. Utilities/Settings sekmesinde Change... diigmesine tiklayin.
Edit Laboratory Information diyalog kutusu acilir.

2. llgili laboratuvar adini Name/Customized Assay Protocol (isim/Ozellestiriimis Tahlil

Protokoli) diyalog alanina girin.
Onemli: isimde “QIAGEN" kullanmayin.

Not: ismin raporun basili alanina sigacagindan emin olmak icin adi maksimum 20 karakterle

sinirlayin.

3. Header: diyalog alaninda tim raporlarda goriilmesi gereken laboratuvar adi, adres, telefon

numarasi ve faks numarasi gibi bilgileri girin.
Not: Ustbilgi bilgisini her biri 50 alfaniimerik karakterli 4 satirla sinirlayin.
4. OK kismina tiklayin.

digene HC2 Sistemi Yazilimi Utilities/Settings sekmesine doner ve bilgi ilgili diyalog

alanlarinda gosterilir.
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7.54  Arsiv ayarlarini yonetmek

Bir arsiv olusturmak kabul edilen plakalari digene HC2 Sistemi Yaziliminda gdsterilen mevcut
verilerden c¢ikarir. Bir arsivin olusturulmasi sirasinda tim kabul edilen plakalar arsive kopyalanir

ve baska eylem gerektirmeyen tiim plakalar mevcut verilerden ¢ikarihr.

Utilities/Settings sekmesinde LIS Interface Active kutusu disa aktarilmayan plakalarin mevcut
verilerden cikarilip ¢ikarilamayacagini belirler. LIS Interface Active kutusu isaretliyse sadece disa
aktarilan plakalar digene HC2 Sistemi Yaziliminda gosterilen mevcut verilerden ¢ikarilacaktir. LIS
Interface Active kutusu isaretli degilse, baska eylem gerektirmeyen tim kabul edilmis plakalar

digene HC2 Sistemi Yaziliminda gdsterilen mevcut verilerden cikarilacaktir.

Eger yedekleme siklik limitine ulasilmissa, digene HC2 Sistemi Yazilimi agilirken bir yedekleme
hatirlatmasi gosterilebilir. Yedekleme hatirlatmasi acildiginda bir yedeklemenin yapilmasi énerilir

ama bu istege baghdir. Blytk miktarda veriler digene HC2 Sistemi Yazilimini yavaslatabilir.

Yedekleme hatirlatma sikhdi icin kullanilabilir ayarlar sunlardir:

® Never (Asla)

® Monthly (Ayda bir)

e Quarterly (U ayda bir)
® Her X plakada bir

Varsayilan yedekleme hatirlatma sikligi 100 plakada birdir.
Oneri: Yedekleme hatirlatma sikligini 100 plakada bir olarak ayarlayin.
Asagidaki islemi sadece stipervizor erisim diizeyi olan kullanicilar yapabilir.

1. Utilities/Settings sekmesinde Archiving (Yedekleme) panelinde Archive Frequency...
(Yedekleme Siklig1) digmesine tiklayin.

Archive Frequency diyalog kutusu agllir.

2. Reminder Frequency (Hatirlatma Sikligi) panelinde ilgili radyo diigmesini segin.
Not: Her X plaka secenegi kabul edilen plaka sayisini sayar.

3. OK kismina tiklayin.

digene HC2 Sistemi Yazilimi Utilities/Settings sekmesine doner.
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7.5.5 RCS Barkod Okuyucu dizinini ayarlamak

RCS, RCS lzerinde islenen hibridizasyon ve yakalama plakalarinin plaka kimliklerini otomatik
olarak iliskilendiren bir RCS Barkod Okuyucu dahil edilecek sekilde degistirilebilir. RCS Barkod
Okuyucu hakkinda daha fazla bilgi icin ek talimat igin bakiniz "Bir yakalama plakasini otomatik

olarak iliskilendirmek,” sayfa 170.

Sadece bir QIAGEN temsilcisi RCS Barkod Okuyucu Yikseltme Paketini yikleyebilir. Donanim
bilesenleri, RCS betikleri veya yazihm uygulamasini yiklemeye kalkismayin. Yardim igin QIAGEN

Technical Services ile irtibat kurun.

Plakayla iliskilendirmenin olabilmesi igin ice aktarma haritalama dosyalarini iceren dizinin
belirlenmesi gerekir. digene HC2 Sistemi Yazilimi 2 farkl dizini izleyebilir. RCS Barkod Okuyucu
Yikseltme Paketinin yiiklenmesi sirasinda bir QIAGEN temisilcisi digene HC2 Sistemi Yaziliminda
dogru dizini ayarlayacaktir. Asagidaki talimat dizinin degistiriimesi gerekmesi durumuna karsi
dahil edilmistir.

Asagidaki islemi sadece stipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar yapabilir.

1. Utilities/Settings sekmesinde RCS1 Barcode Directory: veya RCS2 Barcode Directory:
diyalog alanlarinda biri yanindaki Browse... diigmesine tiklayin.

Select Path (Yolu Sec) diyalog kutusu acihr.
2. Browse diigmesine tiklayin.
Browse for Folder (Klasor igin Gozat) diyalog kutusu acilir.
3. Dizini kullanarak ice aktarma haritalama dosyalarini icerecek klasére gidin.
Not: ice aktarma haritalama dosyalarinin uzantisi *.imf seklindedir.
4. OK kismina iklayin.
Browse for Folder diyalog kutusu kapanir.
5. Select Path diyalog kutusunda OK kismina tiklayin.

Select Path diyalog kutusu kapanir ve klasorlin haritalanmasi diyalog alaninda gosterilir.
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7.6 Veri disa aktarma ayarlarini ydnetmek

Sonuclar bir LIS'e disa aktarmak icin digene HC2 Sistemi Yazilimi ve bir LIS arasindaki veri
araylzi digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan iletilen verilerin test eden laboratuvar tarafindan

bildirilebilir sonuclar halinde ayrilabilmesi icin programlanmalidir.

HC2 Sistemi bilgisayari ve bir LIS arasinda baglantiyr kurmak igin laboratuvarinizin Bilgi
Teknolojisi (IT) bolumdyle irtibat kurun. Daha fazla bilgi icin bakiniz digene HC2 Sistemi Yazilimt
Veri Arayiiz Kilavuzu.

Not: HC2 Sistemi bilgisayarindaki gtvenlik duvari tim gelen baglantilari engelleyecek sekilde
konfiglre edilmistir. Bir LIS'e baglantiy konfigiire ederken IT personeli giivenlik duvari ayarlarini
uygun sekilde konfiglire etmelidir.

Veri araylzli kurulduktan sonra LIS baglantisi ayarlar ve LIS laboratuvar ayarlari digene HC2
Sistemi Yaziliminda konfigiire edilmelidir. Sadece siipervizor erisim dizeyi olan kullanicilar veri
disa aktarma icin LIS baglantisini yonetebilir.

Utilities/Settings sekmesinde LIS Connection Settings (LIS Baglanti Ayarlari) paneli veri disa
aktarma ayarlarini konfiglre etmek icin kullanilir. digene HC2 Sistemi Yazilimi su standartlarla
uyumlu olarak verileri disa aktarmak tzere konfigiire edilebilir:

® C(linical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) standartlar LIS01-A2 ve LIS2-A2

® Health Level 7 (HL7) ve Minimal Low Layer Protocol (MLLP) standartlari

7.6.1  CLSIstandartlar kullanilarak veri disa aktarmayi ayarlamak

flgili CLSI standartlari digene HC2 Sistemi Yazilimi ve bu kullanim kilavuzu icinde "ASTM" ve “E
1394-97" olarak atifta bulunulur ¢linkii daha 6nce kullanilan ve atifta bulunulanlar ASTM E1394-
97 ve ASTM E1381 seklindedir.

Verileri su ydntemleri kullanarak disa aktarin:

® Bir dosyayi disa aktarmak icin Connection Protocol: asagi acilir listesinden ASTM (File)
(ASTM (Dosya)) segin.
Not: Disa aktarilan veriler yakalama plakasi kimligi degil hibridizasyon plakasi kimligine gére
adlandirimis bir dosyada kaydedilir.

® Bir seri port baglantisi kullanarak disa aktarmak icin Connection Protocol: asagi acilir
listesinden ASTM (Serial) secin. Serial Port Connection: asagi acilir listesini kullanarak ilgili

seri port baglantisini secin. Baglantinin dogru calisip calismadigini belirlemek lzere Test
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Connection diigmesine tiklayin. Dogru calisiyorsa LIS ana bilgisayari ile baglantinin
olusturuldugunu belirten bir diyalog kutusu acilir.

7.6.2  HL7 standartlar kullanilarak veri disa aktarmayi ayarlamak

Verileri su yontemleri kullanarak disa aktarin:

® Bir dosyay disa aktarmak icin Connection Protocol: asagi acilir listesinden HL7 (File) (HL7
(Dosya)) segin.
Not: Disa aktarilan veriler yakalama plakasi kimligi degil hibridizasyon plakasi kimligine gore
adlandiriimis bir dosyada kaydedilir.

® Bir Ethernet baglantisi kullanarak disa aktarmak icin Connection Protocol: asagi acilir
listesinden HL7 (Ethernet) secin. Ilgili bilgileri TCP/IP Transmit Port ve TCP/IP Receive
Address/Port diyalog kutularina girin. Baglantinin dogru calisip calismadigini belirlemek
lUzere Test Connection diigmesine tiklayin. Dogru calisiyorsa LIS ana bilgisayari ile
baglantinin olusturuldugunu belirten bir diyalog kutusu agilir.

7.6.3 ki yénli iletisimi kurmak

digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS'i test istekleri icin sorgulamak Uzere veri araylzini kullanabilir.
digene HC2 Sistemi Yazilimi sadece iliskili hasta ve tahlil protokoli bilgisiyle birlikte numunelerin
test isteklerini alacaktir; bir plaka diizeni alinmayacaktir. Sorgu ayarlarini konfiglre etmek icin

Utilities/Settings sekmesinde LIS Laboratory Settings paneli kullanilir.

Onemli: LIS'ten bir sorgu sonucunda alinan numunelere ilgili tahlil protokoliiyle iliskili varsayilan
numune tipi verilir. LIS'ten iletilen numunelerin dogru numune tipiyle iliskili oldugundan emin

olun.

digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS'ten bilgiyi sorgulamalidir; 6zellikle istenmemis bilginin iletilmesi
kabul edilmez. Sorgu, énceki 7 glin icin test isteklerini isteyecektir. Sorgu modu igin ayarin su
secenekleri vardir:

® Manually (Manuel olarak) —Assay Protocols sekmesinde Query Status (Sorgu Durumu)
panelinde Query diigmesine tiklamak

® Polling —bir slire gectikten sonra sorgu

® Scheduled —4 adede kadar belirlenmis zamanda sorgu

Sorgu modunu belirlemek disinda tahlil protokolleri sorgunun olusabilmesi icin LIS iginde

belirlenen parametrelere gére haritalanmalidir. istenen test istegi haritalanmamissa test istegi
reddedilir.
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1. Utilities/Settings sekmesinde LIS Laboratory Settings panelinde Query Mode: asagi acilir
listesini kullanarak OFF (Transmit Only) (KAPALI (Sadece Iletme)) Manual, Polling veya

Scheduled sorgu modunu segcin.
Not: OFF (Transmit Only) secilirse baska eylem gerekmez. LIS'ten bir bilgi alinmayacaktir.

2. Polling modu secilirse, ilgili parametreyi Polling Frequency (minutes): (Siralama Siklig
(dakika)) diyalog alanina girin.

Not: Parametre 5 ila 60 dakika arasinda olmahdir.

3. Scheduled modu segilirse sorgunun olusabilmesi igin ilgili kutulari isaretleyin ve zamanlari
girin.

4. Map Orders... (istekleri Haritala...) digmesine tiklayin.

LIS Assay Protocol Map diyalog kutusu agilir.

5. Listede tahlil protokoliini secin ve Edit... diigmesine tiklayin.

Edit Assay Protocol Map (Tahlil Protokoll Haritasini Diizenle) diyalog kutusu agilir.

6. Tahlil protokolii icin ilgili LIS adini Order Mapping: (istek Haritalama) diyalog alanina girin.
Not: Tahlil protokoli igin LIS adi alinmakta olan istekte belirmelidir. LIS adi digene HC2
Sistemi Yazimindaki tahlil protokoll kimligiyle ayni olabilir veya laboratuvar tarafindan
belirlenebilir.

7. OK kismina tiklayin.

Edit Assay Protocol Map (Tahlil Protokoll Haritasini Diizenle) diyalog kutusu kapanir.

8. LIS'ten test istekleri alacak her tahlil protokoli igin adim 5 ila 7'yi tekrarlayin.

9. OK kismina tiklayin.

LIS Assay Protocol Map diyalog kutusu kapanir. digene HC2 Sistemi Yazilimi artik LIS ile iki
yonlu iletisim kurabilir.

764  On sonuclarin disa aktarilip aktariimadigini belirlemek

On sonuclarin disa aktariimasi Include Preliminary Results kutusu kullanilarak konfigiire
edilebilir.

Verileri disa aktarirken 6n sonuclari dahil etmek icin Include Preliminary Results kutusunu
isaretleyin;

verileri disa aktarirken 6n sonuclari dahil etmemek icin Include Preliminary Results kutusunu
isaretli durumdan cikarin. On numuneler hakkinda daha fazla ek bilgi icin bakiniz “Tekrar test

algoritmasini anlamak,” sayfa 134.
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7.6.5 Kabul edilen sonuglarin otomatik olarak disa aktarilhp aktariimadigini
belirlemek

Kabul edilen sonuclarin otomatik disa aktariimasi Automatically Transmit Results kutusu
kullanilarak konfiglire edilebilir. Kabul edilen sonuclari otomatik olarak iletmek igin
Automatically Transmit Results kutusunu isaretleyin; kabul edilen sonuclari manuel iletmek
icin Automatically Transmit Results kutusunu isaretli durumdan ¢ikarin. Sonuclari kabul etmek

hakkinda daha fazla bilgi icin bakiniz “Sonuglari kabul etmek,” sayfa 200.

7.6.6  Kalibrator ve kalite kontrol sonuclarinin basarisiz tahliller icin disa aktarilip
aktarilmadigini belirlemek

Bir basarisiz tahlilin veri disa aktarilmasi sirasinda kalibratér ve kalite kontrol sonuglarinin dahil
edilmesi Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays kutusu kullanilarak
konfigire edilebilir. Kalibrator ve kalite kontrol sonuglarini dahil etmek i¢in Transmit Calibrator
and Quality Control Data for Failed Assays kutusunu isaretleyin; kalibrator ve kalite kontrol
sonuglarini dahil etmemek icin Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed
Assays kutusunu isaretli durumdan cikarin. Transmit Calibrator and Quality Control Data for

Failed Assays kutusu isaretlenmezse basarisiz bir tahlil icin bir bilgi disa aktarilmayacaktir.

7.7 Bir elde tutulan barkod okuyucu kullanmak

QIAGEN, digene HC2 Sistemi Yazilimiyla bir PS/2- veya USB baglanti CCD barkod okuyucunun
kullanilmasini &nerir. HC2 Sistemi bilgisayari portlarini gerekli barkod okuyucu tipini belirlemek
Uzere kontrol edin ve secilen barkod okuyucunun laboratuvarda kullanilan barkod

sembolojilerini desteklediginden emin olun.

Barkod okuyucusunun Ureticisi tarafindan saglanan kurulum talimatini izleyin. digene HC2
Sistemi Yazihmiyla uygun sekilde calismasi icin barkod okuyucuyu taranan bir barkod sonuna

satir sonu karakteri eklemesi igin konfigiire edin.

7.8 DML cihazini ydnetmek

DML cihazi, cihaza yerlestirilen bir yakalama mikroplakasinda bulunan érneklerin RLU degerini
Olger. Fotocogaltici tip (PMT), kemiliminesans tarafindan salinan 1s1g1 saptamak tizere kullanilan
DML cihazi bilesenidir.

Kullanici, PMT veya DML cihazini ayarlayamaz ¢iinkii PMT igin izlenebilir bir kalibrasyon
standardi yoktur. digene HC2 Sisteminin tahlil kabul kriterleri DML cihazinin spesifikasyon
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dahilinde calisip calismadigini belirlemek icin kullanilir; bu nedenle bir digene HC2 DNA testinin
sonuglari tahlil kabul kriterlerini karsiliyorsa DML cihazi dogru calisiyordur.

LumiCheck Plakasi DML cihazinin trend bilgisini saglar. digene HC2 DNA testinin yapilacagi
glnlerde ilk mikroplakay! 6lcmeden 6nce LumiCheck Plakasini kullanarak bir periyodik kontrol
yapin. Ek talimat icin LumiCheck Plate and Software User Manual (LumiCheck Plakasi ve Yazilimi

Kullanim Kilavuzu) belgesine basvurun.

DML cihazi Luminometer Settings sekmesi kullanilarak yonetilir. Ek bilgi icin bakiniz
“Luminometer Settings sekmesini kullanmak,” sayfa 96.

7.8.1 Bir DML cihazi eklemek

digene HC2 Sistemi Yazilimi birden fazla DML cihazi icin verileri tutabilir; ancak HC2 Sistemi
bilgisayarina bir defada sadece bir DML cihazi baglanmalidir.

Bir DML 2000 ekleniyorsa asagidaki ayarlar DML cihazinin Uretilmesi sirasinda belirlenir ve

kullanici bu ayarlari degistiremez:
® Settle Time: (Oturma Siiresi:) — plaka tasiyicinin hareketi ile plaka 6lcimu arasindaki
duraklama zamanina isaret eder

® RLU Factor: (RLU Faktorii:) — DML cihazi tarafindan bildirilen RLU 6lcegi

1. Luminometer Settings sekmesinde Add Luminometer diigmesine tiklayin.
Luminometer Settings diyalog kutusu acilr.

2. COM Port: (COM Portu:) asagi acilir listesinde DML cihazini HC2 Sistemi bilgisayarina
baglayan iletisim portunu secin. Secilecek COM portunu belirlemek tzere ilgili DML cihaz

kullanim kilavuzuna basvurun.

3. Serial Number: (Seri Numarasi) diyalog alaninda DML cihazinin seri numarasini girin.
Not: DML cihazinin seri numarasi DML cihazinin arkasinda bulunur.

4. Instrument Type: (Cihaz Tipi:) asadi agilir listesinde DML cihazinin tipini secin.

Onemli: Yanlis tip secmek digene HC2 Sistemi Yazilimi veya DML cihazinda hatalara neden

olur.
5. DML 2000 ekleniyorsa iris faktériini Iris Factor: (Iris Faktori) diyalog kutusuna girin.

Not: iris faktérii DML cihazina ézel bir degerdir ve DML cihaziyla saglanan Iris Factor
Correction Sheet (Iris Faktérii Diizeltme Sayfasi) kisminda saglanir.

6. OK kismina tiklayin.

Luminometer Settings diyalog kutusu kapanir.
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7. Bir diyalog kutusu acilip bir mekanik test yapilmasini ister. Ek talimat igin bakiniz “Bir mekanik

test yapmak,” sayfa 125.
DML 2000 eklenmisse bir diyalog kutusu acilip bir arka plan baslangi¢ (100) olcimi

yapilmasini ister. Ek talimat icin bakiniz “Arka plan baslangi¢ (100) 6l¢imini anlamak,” sayfa
125.

DML cihazi digene HC2 Sistemi Yazilimi ile kullanilabilir durumda olacaktir.

8. Luminometer Settings sekmesinde Luminometer Actions panelinde Luminometer

Controls... kismina tiklayin.
Luminometer Controls diyalog kutusu acilir.

digene HC2 Sistemi Yaziliminin DML cihaziyla iletisimi DML cihazi ayarlarinin dogru
oldugundan emin olmak icin kontrol edilir.

9. DML 3000 icin Functions panelinde asagi acilir listelerden H ve 12 secin.
DML 2000 icin Movement panelinde asagi acilir listelerden H ve 12 segin.
10.DML 3000 icin Functions panelinde Read Well diigmesine tiklayin.
DML 2000 icin Movement panelinde Move To diigmesine tiklayin.

DML cihazi calismaya hazirlanmazsa DML cihazinin ayarlarinin dogru oldugundan emin olun
ve HC2 Sistemi bilgisayari ile DML cihazi arasinda baglantilari kontrol edin.

digene HC2 Sistemi Yazilimi DML cihaziyla iletisim kurarsa DML cihazi komutu gerceklestirir.
DML cihazi kullanima hazirdir.

7.8.2  Bir DML cihazinin ayarlarini degistirmek

Bir DML cihazinin ayarlari Luminometer Settings diyalog kutusu kullanilarak degistirilir.
Kullanilan DML cihazina bagli olarak ek talimat icin “Luminometer Settings sekmesini bir DML
3000 ile kullanmak,” sayfa 97 veya “Luminometer Settings sekmesini DML 2000 ile kullanmak,”

sayfa 100 kismina bakiniz.

1. Luminometer Settings sekmesinde Luminometer Actions panelinde Settings...

digmesine tiklayin.
Luminometer Settings diyalog kutusu agilir.
2. DML cihazinin parametrelerini degistirin ve OK kismina tiklayin.

Not: DML 3000 icin sadece COM Port: diyalog alani degistirilebilir. DML 2000 i¢in COM
Port: ve Iris Factor: diyalog alanlari degistirilebilir.

3. OK dugmesine tiklayin.

Luminometer Settings diyalog kutusu kapanir.
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7.8.3  Bir mekanik test yapmak

Bir plakanin 6lclilebilmesinden 6nce secilen DML cihazi icin bir mekanik testin tamamlanmis ve

gecerli olmasi gerekir. Bir mekanik test sirasinda, digene HC2 Sistemi Yazilim:

® HC2 Sistemi bilgisayariyla DML cihazi arasindaki baglantiyi kontrol eder
® DML cihazi plaka tastyiclyi home pozisyonuna tasir

® DML cihazinin irisini acar ve kapatir (sadece DML 2000)

Mekanik test sirasinda bir problem saptanirsa hata mesajlar gosterilir. Mekanik test sirasinda
yasanan hatalar hakkinda bilgi icin ek bilgi agisindan ilgili DML cihazi kullanim kilavuzuna

basvurun.

Luminometer Settings sekmesinde Perform mechanical test on startup kutusu isaretliyse
digene HC2 Sistemi Yaziliminda bir kullanici oturum agtiginda mekanik bir test istenebilir. Ek bilgi

icin bakiniz “Luminometer Settings sekmesini kullanmak,” sayfa 96.

Bir mekanik test Luminometer Settings sekmesinde Perform Mechanical Test digmesi
kullanilarak herhangi bir zamanda yapilabilir. Ek bilgi icin bakiniz “Luminometfer Settings

sekmesini kullanmak,” sayfa 96.

Luminometer Settings sekmesinde Display mechanical test report after completion
(Tamamlandiktan sonra mekanik test raporunu gdster) onay kutusu isaretliyse QIAGEN Report
Viewer penceresi mekanik test tamamlandiktan sonra mekanik test raporunu gosterir. QIAGEN
Report Viewer penceresi acilir. Ek talimat igin bakiniz “QIAGEN Report Viewer penceresini

kullanmak,” sayfa 106.

7.84  Arka plan baslangig¢ (100) 6l¢cimind anlamak

Arka plan baslangi¢ (100) 6l¢imi sadece DML 2000 igin gecerlidir. Bir arka plan baslangi¢ (100)
OlcimU ortalamasi alinan yiz ol¢imlik bir seriden olusur. Minimum, maksimum ve ortalama
Olctmler bildirilir ve saklanir. Her yeni arka plan baslangi¢ (100) 6lcimu yapildiginda plaka arka
plani (10) verileri silinir.

Arka plan baslangi¢ (100) élglimleri arka plan offset parametrelerini belirlemek igin yapilir. Arka
plan maksimumu arka plan offset parametresini arka plan baslangic (100) o6l¢imlerinin
ortalamasina ekleyerek belirlenir; arka plan minimumu arka plan offset parametresini arka plan

baslangi¢ (100) olgimlerinin ortalamasindan cikararak belirlenir. Arka plan offset parametresi
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kullanici tarafindan degistirilebilir; arka plan maksimum ve arka plan minimum parametreleri

arka plan offset parametresi temelinde otomatik olarak hesaplanir.
Oneri: Arka plan offset parametresi icin 20 degerini gecmeyin.

Arka plan maksimum ve minimum parametreleri Luminometer Settings sekmesinde
Background Offset panelinde gosterilir. En son arka plan baslangi¢ (100) 6l¢iminin sonucu ve
tarihi Luminometer Settings sekmesinde Background Baseline panelinde gosterilir. Ek talimat
icin bakiniz “Luminometer Settings sekmesini DML 2000 ile kullanmak,” sayfa 100.

Arka plan offset parametreleri plaka arka plani (10) 6l¢iminin spesifikasyon dahilinde olup
olmadigini belirler. Ek bilgi icin bakiniz “Plaka arka plan (10) 6lcimind anlamak,” sayfa 127.

7.8.5  Bir arka plan baslangi¢ (100) 6l¢imi yapma
Cihazi ilk kez kullanmadan 6nce DML 2000 icin bir arka plan baslangi¢ (100) 6l¢imi yapin.

Not: Bir arka plan baslangic (100) olcimunin yapilabilmesinden 6nce bir mekanik testin

yapilmis olmasi gerekir. Ek talimat icin bakiniz “Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

1. Luminometer Settings sekmesinde Set Background Baseline (100)digmesine tiklayin.

Tum arka plan dlgtimleri tamamlandiktan sonra QIAGEN Report Viewer penceresi arka plan
baslangi¢ (100) raporuyla agilir. Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini
kullanmak,” sayfa 106.

2. Ortalama arka plan 6l¢iimiiniin 80-500 RLU arasinda oldugunu ve minimum ve maksimum
Ol¢imler arasindaki farkin 20 RLU'yu gegmediginden emin olun.

Belirlenen parametreler karsilanmiyorsa QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.
7.8.6  Arka plan baslangi¢ (100) él¢imina hatirlatma sikh§ini ayarlamak

Siklik limitine ulasilmissa bir arka plan baslangig(100) 6l¢imu hatirlatmasi gosterilir. Arka plan

baslangi¢ (100) olciminin hatirlatma gosterildiginde yapilmasi 6nerilir ama bu istege baglidir.

Arka plan baslangi¢ (100) hatirlatma siklidi icin mevcut ayarlar sdyledir:

® 3 months (3 ay)
® Biannual (Yilda iki kere)

® Her X plaka olculdiginde
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Varsayilan ayar yilda iki kere seklindedir.

Her X plaka olctldigunde hatirlatmasi sadece hatirlatma gosterildikten sonra resetlenir. Bir arka
plan baglangic (100) élciimi yapilmasi hatirlatma sikligini resetlemez. Ornegin ayar her 50 plaka
Olculdukten sonra bir hatirlatma gdstermek lzere yapilmigsa ve 45 plakadan sonra bir arka plan
baslangi¢ (100) 6l¢imu yapilirsa bir arka plan baslangi¢ (100) 6l¢imu yapma hatirlatmasi 5 plaka

daha 6lculdikten sonra gosterilecektir.

1. Luminometer Settings sekmesinde Luminometer Actions panelinde Background

Baseline Reminder Frequency... digmesine tiklayin.
Baseline Background Frequency diyalog kutusu acilir.
2. Reminder Frequency panelinde ilgili radyo digmesini segin.
3. OK kismina tiklayin.

digene HC2 Sistemi Yaziimi Luminometer Settings sekmesine doner.
7.8.7  Plaka arka plan (10) 6l¢cimind anlamak

Plaka arka plan (10) 6lcimU sadece DML 2000 icin gecerlidir. Plaka arka plan (10) ol¢cimi
yakalama plakasi 8lciimiinden hemen énce yapilan on él¢iimliik bir seridir. Olciimlerin sonuglari
ortalanir ve Luminometer Settings sekmesinde gosterilen parametrelerle karsilastirilir.
Parametrelerin nasil belirlendigi hakkinda bilgi icin ek talimat agisindan bakiniz “Arka plan
baslangi¢ (100) 6l¢imUni anlamak”, sayfa 125.

Plaka arka plan (10) 6l¢cimiindn iki olasi sonucu vardir:

® Plaka arka plan (10) 6lcimu spesifikasyon dahilindeyse plaka arka plan (10) 6lciminin
ortalama RLU'su plaka 6l¢imiiniin tim sonraki RLU sonugclarindan gikarilir. On élgimiin
ortalama maksimum ve minimum RLU degerleri trend veri tabanina kaydedilir.

® Plaka arka plan (10) RLU degeri spesifikasyon dahilinde degilse digene HC2 Sistemi Yazilimi
plaka arka plani (10) degerinin spesifikasyon disinda oldugunu belirten bir mesaj gdsterir.
Plaka olcimiine devam edilebilir veya iptal edilebilir. Plaka 6lcimi devam ettirilirse plaka
arka plan (10) 6l¢iminiin ortalama RLU degeri plaka 6lcimindn tim sonraki RLU
sonuglarindan cikarilir. Plaka arka plan (10) degerinin spesifikasyon disinda oldugu seklinde
bir ifade tahlil raporunda yer alir. Plaka arka plan problemleri icin sorun giderme hakkinda ek
talimat icin bakiniz “Plaka arka plan hatalari,” sayfa 230.
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7.8.8 DML cihazini manuel kontrol etmek

DML cihazi, cihazin dogru calisip calismadigini belirlemek tzere manuel olarak kontrol edilebilir.
DML cihazi Luminometer Controls diyalog kutusu kullanilarak kontrol edilir. DML cihazi tipine
bagli olarak ek talimat icin “Bir DML 3000 ile Luminometer Controls diyalog kutusunu kullanmak,”
sayfa 98 veya "Bir DML 2000 ile Luminometer Controls diyalog kutusunu kullanmak,” sayfa 103

kismina bakiniz.

DML 3000 cihazinin giici ACIK degilse veya HC2 Sistemi bilgisayarina bagli degilse bir diyalog
kutusu agilip DML cihazinin ¢alismaya hazirlanmasi sirasinda bir hata olustugunu belirtir.

7.8.9  Bir DML cihazini silmek

1. Luminometer Settings sekmesinde ilgili DML cihazi seri numarasini Luminometer

Selection panelinde asagi acilir listeden segin.
2. Remove Luminometer digmesine tiklayin.

DML cihazinin silinmesini dogrulamak Gzere bir diyalog kutusu agilir.
3. DML cihazinin silinmesini dogrulamak icin ilgili cevabi segin.

Diyalog kutusu kapanir ve DML cihazi seri numarasi Luminometer Selection asagi acilir

listesinden silinir.
7.9  Tahlil protokollerini anlamak

digene HC2 Sistemi numunelerin 6l¢iildigu, analiz edildigi ve dogrulandigi belirli parametreleri
ve ayarlari strdiirmek icin tahlil protokolleri kullanir. digene HC2 Sistemi konfiglirasyonu, testin
kullanim amaci ve laboratuvar gereklilikleri icin gecerli tahlil protokolinid kullanmak énemlidir.
QIAGEN tarafindan dogrulanan ve saglanan tahlil protokolleri “IVD" tahlil protokolleridir.

IVD tahlil protokollerinde tahlil protokoliiniin parametrelerinin ¢ogu kilitlidir. IVD tahlil
protokolleri raporlarinda QIAGEN logosunun yaninda IVD bulunacaktir. Bir IVD tahlil protokoli
icin modifiye edilemeyecek secenekler gridir.

Tahlil protokoli kimligi bir tahlil protokolu icin benzersiz bir tanimlayicidir. Tahlil protokoli
kimligi tahlil protokoliiniin kullanim amacina isaret eder. Bir digene HC2 DNA Testi bir RCS
kullanilarak yapilirsa, RCS dahil olan bir tahlil protokoli kimligi sectiginizden emin olun. Hangi
tahlil protokoltnin kullanilacagi hakkinda halen sorunuz varsa QIAGEN Technical Services ile

irtibat kurun.
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Tahlil protokollerinin iki tipi fikir birligi olan ve olmayandir. Bir fikir birligi olmayan tahlil
protokoliinde bir tekrar test bdlgesi yoktur ve tiim sonuglar son durumuyla bildirilir. Bir fikir
birligi tahlil protokoliinde daima bilesen testler vardir ve digene HC2 Sistemi Yaziliminda

gerektigi sekilde otomatik olarak izlenen, tekrar test algoritmali bir tekrar test bolgesi vardir.
7.9.1  Tahlil protokoli bilgilerini gérmek

Asagida tanimlanan talimat disinda tahlil protokoli bilgileri ayrica View Assay Protocol...
digmesine tiklayarak Create/Edit Layout penceresinden gorilebilir.

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi
secin ve ilgili View... digmesine tiklayin.

View IVD Assay Protocol diyalog kutusu agilir ve secilen tahlil protokoli igin ayarlar
gOsterir.

Not: Gosterilen bilgiler degistirilemez. Tahlil protokolini degistirmek icin ek talimat igin
bakiniz “Tahlil protokollerini degistirmek,” sayfa 130.

2. Mevcut ayarlari gérmek icin cesitli sekmelere tiklayin.
Ek talimat icin bakiniz “View IVD Assay Protocol diyalog kutusunu kullanma,” sayfa 63.
3. Close duigmesine tiklayin.

View IVD Assay Protocol diyalog kutusu kapanir.
7.9.2  Tahlil protokolu bilgilerini yazdirmak ve kaydetmek

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi
secin ve ilgili View... digmesine tiklayin.

View IVD Assay Protocol diyalog kutusu agilir ve secilen protokol icin ayarlari gosterir.

Not: Gosterilen bilgiler degistirilemez. Tahlil protokolini degistirmek icin ek talimat igin
bakiniz “Tahlil protokollerini degistirmek,” sayfa 130.

2. Windows Paint programini agin.

w

digene HC2 Sistemi Yazilimini en Ust pencere yapin ve ekran resmini yakalamak icin klavyede

ayni anda Alt ve Print Screen tuslarina basin.
Goruntlyu Windows Paint programina yapistirin.
Windows Paint programini kullanarak goriintliyl yazdirin veya kaydedin.

Windows Paint programini kapatin.

N o O~

digene HC2 Sistemi Yaziliminda Assay Protocols sekmesine donmek icin Close kismina

tiklayin.
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7.10 Tahlil protokollerini degistirmek

Bir tahlil protokoliniin parametreleri Edit IVD Assay Protocol diyalog kutusu kullanilarak
degistirilir. Bir IVD tahlil protokollnin parametrelerinin cogu degistirilemez ve gridir. Ayrica,
parametreler erisim diizeyine bagli olarak degistirilemeyebilir. Bir IVD tahlil protokoll icin
degistirilebilecek tek parametre varsayilan numune tipini degistirmektir. Ek talimat icin bakiniz
“Bir tahlil protokolU icin varsayilan numune tipini degistirmek,” sayfa 133.

Kalite kontroller Edit IVD Assay Protocol diyalog kutusunda Quality Control digmesi
tiklanarak yonetilebilir. Quality Control List diyalog kutusu agilir. Ek talimat icin bakiniz “Kalite
kontrolleri yonetmek,” sayfa 155.

7.11 Bir tahlil protokolinid silmek

Tahlil protokolleri digene HC2 Sistemi Yazihmindan silinebilir. Bir tahlil protokoll tahsis
edilmemis durumu olan numuneler dahil olmak Ulzere herhangi bir numuneyle iliskiliyse tahlil

protokoli silinemez.

IVD tahlil protokolleri icin asagidaki islemi sadece sipervizér erisim dlzeyi olan kullanicilar
yapabilir.

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden silinecek tahlil protokoli
kimligini segin.

2. llgili panelde Delete diigmesine tiklayin.
Silmeyi dogrulamak tzere bir diyalog kutusu agilir.

3. Tahlil protokoltnd silmek igin ilgili digmeye tiklayin.

Not: Bir digene HC2 Sistemi tahlil protokoli silinirse tahlil protokoli tahlil protokoli
kituphanesi dizininde tutulur ve tekrar olusturulabilir. Ek talimat icin bakiniz “digene HC2
Sistemi tahlil protokollerini tekrar olusturma,” sayfa 130.

7.12 digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini tekrar olusturma

Bir digene HC2 Sistemi tahlil protokoll istenmeden silinirse digene HC2 Sistemi tahlil

protokoliind tahlil protokoli kuttiphanesinden su islemi kullanarak yikleyin.

Bu islev sadece slipervizor erisim diizeyi olan kullanicilar tarafindan kullanilabilir.
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DIKKAT Veri kaybi

digene HC2 Sistemi Yazimi veya digene HC2 Sistemi tahlil protokollerini
A kurmadan, tekrar olusturmadan veya yiikseltmeden 6nce daima bir yedekleme

yapin.

Bir yedekleme yapilmazsa veri kalici olarak kaybedilebilir.

1. Verilerin bir yedegini alin. Ek talimat icin bakiniz "Bir arsiv olusturmak,” sayfa 218.
2. Utilities/Settings sekmesinde Install Assay Protocols... digmesine tiklayin.

Select Path (Yolu Sec) diyalog kutusu Select path for imported assay protocols (ice
aktarilan tahlil protokolleri icin yolu se¢) diyalog kutusunda C:\Users\Public\QIAGEN\HC2

System Software\Protocol Library ile agilir.
3. OK kismina tiklayin.
Install Assay Protocols diyalog kutusu acilir.

4. Yuklenecek ilgili tahlil protokollerini secin veya tiim tahlil protokolleri listesini segmek icin

Select All (Hepsini Sec) kismina tiklayin.

5. Install related Quality Control: (llgili Kalite Kontroli Yiikle:) kutusunu ilgili oldugu sekilde

isaretleyin veya isaretli durumdan cikarin.
6. Install kismina tiklayin.

digene HC2 Sistemi Yazilimi segilen tahlil protokoltiini yikler ve Install Assay Protocols

diyalog kutusunu kapatir.
7.13  Numuneleri anlamak

Her numuneye bir numune kimligi denen benzersiz bir tanimlayici verilir. Bir numune kimligi
tahlil protokoliiniin numune listesi icinde benzersiz olmalidir. Numune kimlikleri 30 karakteri
gecemez ve sadece alfanimerik karakterler ve alt cizgiler ve ayrica 6nde ve arkada olmayan

bosluklar ve tireler icerebilir. Bir numune kimligi bir bosluk veya tire ile baslayamaz.

Bir numune kimligi yedeklendikten sonra ayni benzersiz tanimlayici bir numune kimligi olarak

tekrar kullanilabilir.

Numune kimlikleri asagidaki yontemlerden biri kullanilarak olusturulur:

® Manuel olarak New/Edit Specimens diyalog kutusunu kullanarak girmek
® New/Edit Specimens diyalog kutusunu kullanarak barkod etiketlerinden taramak

® LIS'ten bir sorgu isteginin bir parcasi olarak ice aktarmak
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® Bir harici metin dosyasindan ice aktarmak

® Bir preanalitik aletten olusan cikti dosyasini ice aktarmak
7.13.1 Numune tiplerini anlamak

Bir numune tipi bir tahlil protokoltyle iliskili olarak olusturulur. Bir numune tipi kimligi iliskili
tahlil protokoll icin benzersiz olmalidir ancak farkli tahlil protokollerinde ayni numune tipi
kimligi olabilir. Ornegin hem High Risk HPV (Yiiksek Risk HPV) hem Low Risk HPV (Diisiik Risk
HPV) tahlil protokollerinde numune tipi kimligi STM seklindedir. Her tahlil protokoliinde en az
bir numune tipi olmalidir. Bir numune tipi icin bilgileri View IVD Assay Protocol diyalog
kutusunda bulunur. Ek bilgi icin bakiniz “View IVD Assay Protocol diyalog kutusunu kullanma,”

sayfa 63.

Her numune tipinin bir dizeltme faktori vardir. Duzeltme faktord, ilgili oldugu sekilde numune
tipini normalize etmek igin tahlil CO degeriyle carpilir. 1,000 seklinde bir diizeltme faktora

numune tipini normalize etmez.

Her numune tipinin negatif ve pozitif sonuglar icin birincil, ikincil ve Ugtincil kesme noktalari
olacaktir. Birincil, ikincil ve Gglincil numune icin yapilan test sayisiyla ilgilidir. Numunenin ilk
testiyse birincil kesme noktasi faktéri uygulanir; numunenin ikinci testiyse ikincil kesme noktasi
faktori uygulanir; numunenin Gglnci testiyse Gglincll kesme noktasi faktori uygulanir.

Fikir birligi tahlil protokolleri icin numune tipi numune tipinin bir tekrar test algoritmasi olup
olmayacagini belirleyen bir Results Final stitun bashg: icerir. Results Final siitununda Yes varsa
tim sonuglar numunenin ilk testi ve birincil kesme noktasi faktori temelinde sondur. Results
Final sitununda No varsa negatif ve pozitif kesme noktasi faktorleri arasinda bir fark bulunan
bir tekrar test bolgesi olusturulabilir. Tekrar test bolgesinde bir sonucu olan numunelere 6n
durum verilecektir. Ornegin negatif birincil kesme noktasi faktérii 1,00 ve pozitif birincil kesme
noktasi faktoru 2,50 ise tekrar test bolgesi 1,00 ile 2,49 arasinda olacaktir. Test sonuglari tekrar
test bolgesinde olan numunelere bir &n durum verilecektir ve ek test gerekecektir. Ek bilgi icin
bakiniz “Tekrar test algoritmasini anlamak,” sayfa 134.

Fikir birligi olmayan tahlil protokollerinde Results Final situn bashgi olmayacaktir. Bir fikir birligi
olmayan tahlil protokollyle iliskili numuneleri tekrar test etme gereklilikleri Validation and

Evaluation sekmesinde tanimlanmistir.
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7.13.2  Bir tahlil protokolu igin varsayilan numune tipini degistirmek

Tahlil protokollerinde birden fazla numune tipi olabilir ama bir numune tipi varsayilan numune
tipi olarak ayarlanir. Varsayilan numune tipi tahlil protokolliniin parametrelerinden biri olarak

belirlenir.

Onemli: Tahlil protokoliiniin varsayllan numune tipi eger bagl olmayan bir numune bir tahlil

protokoliine kopyalanirsa veya numune bir LIS isteginden ice aktarilirsa numuneye uygulanir.

Not: Tahlil protokoliiniin varsayilan numune tipini degistirmek bir tahlil protokoliiyle daha énce

iliskili numunelerin numune tipini degistirmez.

1. Assay Protocols sekmesinde ilgili tahlil protokoli kimligini IVD Assay Protocols panelinde
secin ve Edit... digmesine tiklayin.

Tahlil protokoltindeki degisikliklerin halen tahlil protokoliyle iliskili plakalara
uygulanmayacagi duyurusuyla bir diyalog acilir.

2. OK kismina tiklayin.
Edit IVD Assay Protocol diyalog kutusu agilir.
3. Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output sekmesine tiklayin.

4. Specimen Types panelinde sol fare digmesini kullanarak numune tipini varsayilan olarak
ayarlamak icin listede ilgili numune tipinin yanindaki kutuyu isaretleyin.
Onemli: Varsayilan numune tipini secmek icin sol fare diigmesini kullandiginizdan emin olun.
Sag fare dugmesi kullanilirsa, birden fazla kutu secilebilir ve hangi numune tipinin varsayilan
oldugu acik degildir.

5. OK kismina tiklayin.
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7.13.3 Numune durumunu anlamak

Bir numunenin digene HC2 Sistemi Yazilimi icinde daima bir durumu vardir.

Asagidaki tablo bir numune icin olasi durumlari tanimlar.

Numune durumu Tanim

Bagli Degil Bagli olmayan bir numune bir tahlil protokoltyle iliskili
degildir ve bir tahlil protokoli ve bir plaka ile iliskili oluncaya
kadar test edilemez. Bagli olmayan numuneler Assay
Protocols sekmesinde Specimens not bound to an assay
protocol listesinde gordlir.

Tahsis Edilmemis Tahsis edilmemis bir numune bir tahlil protokoluyle iliskilidir
ama bir plaka ile iliskili oluncaya kadar test edilemez. Tahsis
edilmemis numuneler bir tahlil protokolliniin Specimen List
penceresinde liste halinde gorulur.

Olciilmemis Ol¢tilmemis bir numune bir tahlil protokoli ve lgiilmemis
bir plakayla iligkilidir.

Olciilmiis Ol¢tilmis bir numune &l¢iilmis olan bir plakayla iligkilidir.

7.13.4 Tekrar test algoritmasini anlamak

Bir fikir birligi tahlil protokoliinde daima bilesen testler vardir ve digene HC2 Sistemi Yaziliminda
gerektigi sekilde otomatik olarak izlenen, tekrar test algoritmali bir tekrar test bdlgesi vardir. Bir
fikir birligi protokoliiniin sonucu tiretilmemis veya tiretilmis olarak tanimlanir. Turetilmemis fikir
birligi tahlil protokolli sonuclarinin tekrar test edilmesi gerekmemistir yani son sonug baslangic
bilesen testten elde edilir ve tekrar test algoritmasi gerekmez. Tiim tiretilmemis fikir birligi tahlil
protokoll sonuclari bir son durumuyla bildirilir.

Turetilmis fikir birligi tahlil protokoli sonuglarinin tekrar test edilmesi gerekmistir yani tekrar test
algoritmasi gerekir ve numune digene HC2 Sistemi Yazilimi icinde bir son sonuca izlenir. Son bir
sonug turetmek icin iki ek bilesen test gerekebilir. Bir son sonug elde edilinceye kadar digene
HC2 Sistemi Yazilimi bireysel bilesen test sonucuna bir 6ncti durumu tahsis eder.
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Tekrar test algoritmasi digene HC2 Sistemi tahlil protokolleri icin tamamen otomatiktir. Kesme
noktasi faktorleri, 6n veya son test sonucu durumlari ve son sonuglar digene HC2 Sistemi tahlil

protokoll ve numune tipine gore belirlenir.

Ek testler gerektiren bir numune iceren Olgllen yakalama plakasi numunenin yeni bir
hibridizasyon plakasiyla iliskilendirilebilmesinden 6nce kabul edilmelidir. Ek testler gerektiren bir
numune iceren bir yakalama plakasi kabul edildiginde digene HC2 Sistemi Yazilimi otomatik

olarak sunlari yapar:

® Numuneyi ilgili tahlil protokoliniin tahsis edilmemis numune listesine ekler

® Create/Edit Layout ve Specimen List pencereleri altinda Retest ID (Tekrar Test Kimligi)
sttun bashgr altinda 1 veya 2 tahsis eder. Bir 1 numune icin birinci tekrar teste ve 2 numune
icin ikinci tekrar teste isaret eder

e ilgili kesme faktoriind iliskilendirir

Otomatik olarak olusturulan tekrar test numunesi sonra tekrar test icin yeni bir hibridizasyon
plakasina eklenebilir. Hibridizasyon plakasi bir preanalitik aletin c¢ikti dosyasindan
olusturulacaksa cikti dosyasinin numune kimligi otomatik olarak olusturulan tekrar test numune
kimligiyle ayni olmalidir. Numune kimlikleri ayni degilse digene HC2 Sistemi Yazilimi iki sonucu

iliskilendirmez ve her iki numuneye bagimsiz test sonuclari olarak davranir.

7.13.5 Kopyalar kullanilarak bir numunenin tekrar test edilmesi

Bir numune tekrar test ediliyorsa, ayni plakada ayni numunenin iki 6érnegdi kopyalar halinde
cahsilabilir. Bu islem ikinci ve Gglincl testin ayni anda ¢alisiimasini mimkin kilar ve tek tahlilden
son bir sonug turetir. Her iki kopya sonucu pozitifse her iki sonu¢ son sonu¢ durumuyla
isaretlenir. Benzer sekilde her iki kopya sonucu negatifse her iki sonu¢ son sonu¢ durumuyla

isaretlenir.

Ancak bir 6rnek pozitif ve digeri negatifse son turetilmis fikir birligi tahlil protokoll sonucu

pozitiftir. Pozitif sonug bir son durumla isaretlenir ve negatif sonug bir 6n durumla isaretlenir.
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7.14 Numuneler olusturmak

Numuneyi olusturmak icin kullanilan yontem olusturulan numunenin durumunun bagl degil
veya tahsis edilmemis oldugunu belirler.

Bir bagli degil numune olusturmak icin New/Edit Specimens diyalog kutusuna Assay Protocols
sekmesinde Specimens not bound to an assay protocol panelinde New... digmesine

tiklayarak erisin.

Tahsis edilmemis bir numune olusturmak icin su seceneklerden birini kullanarak New/Edit

Specimens diyalog kutusuna erisin:

® Plates sekmesinde yeni bir plaka olusturmak icin New IVD... diigmesine tiklayin veya ilgili
tahlil protokolu kimligini secip Edit... digmesine tiklayin. Create/Edit Layout penceresi
acilir. New Specimens... digmesine tiklayin.

® Assay Protocols sekmesinde listeden ilgili tahlil protokolt kimligini secin ve ilgili
Specimens... digmesine tiklayin. Specimen List penceresi acilir. New... digmesine tiklayin.

7.141 LIS'ten bir test isteginden bir numune olusturmak

digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS'ten numunelerin test edilmesi icin test istekleri alabilir. digene
HC2 Sistemi Yaziliminda bir numunenin olusturulabilmesinden &nce LIS ile iki yonli iletisim
konfigire edilmis olmaldir. Ek talimat icin bakiniz “Veri disa aktarma ayarlarini yénetmek,” sayfa
119.

digene HC2 Sistemi Yazilimi sadece iliskili hasta ve tahlil protokoli bilgisiyle birlikte numunelerin
test isteklerini alacaktir; bir plaka diizeni alinmayacaktir. Sorgu, dnceki 7 giin igin test isteklerini

isteyecektir. Sorgu modu icin ayarin su secenekleri vardir:

® Manually —Assay Protocols sekmesinde Query Status panelinde Query diigmesine
tiklamak

® Polling —bir slire gectikten sonra sorgu

® Scheduled —4 adede kadar belirlenmis zamanda sorgu

Yoklama veya planlanmis secenegi konfiglire edilmisse test isteklerindeki numune otomatik
olarak digene HC2 Sistemi Yazilmini doldurur. Manuel secenegi konfiglre edilmisse kullanici test
isteklerini sorgulamak igin digene HC2 Sistemi Yazilimi icin Assay Protocols sekmesinde Query
Status panelinde Query digmesine tiklamalidir. digene HC2 Sistemi Yazilimi yoklama veya

planlanmis sorgu mesajlari icin konfiglire edilmisse bir kullanici manuel olarak bir sorgu mesaiji
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gondermek icin Assay Protocols sekmesinde Query Status panelinde Query digmesini

kullanabilir.

Bir test istegi alindiktan sonra digene HC2 Sistemi Yazilimi numune kimliginin digene HC2

Sistemi Yaziliminda zaten mevcut olmadigini dogrular.

Numune kimligi yoksa numune kimligi digene HC2 Sistemi Yaziliminda olusturulur ve numuneye

6lgtilmemis durumu verilip tahlil protokoliinde varsayilan numune tipiyle iliskilendirilir.

Numune kimligi digene HC2 Sistemi Yaziminda varsa numuneyle iliskili ve test isteginde
bulunan hasta bilgisi glincellenir. Ek talimat icin bakiniz “LIS'ten bir test isteginden bir hasta

olusturmak,” sayfa 151.
7.14.2  Bir numuneyi ayri olarak olusturmak

1. Add specimens panelinde Single ID (Tek Kimlik) sekmesine tiklayin.
2. Numune kimligini Specimen ID: diyalog kutusuna girin.
Notlar:
® Bir numune kimligi icin maksimum uzunluk 30 karakterdir.
® Numune kimligini girmek igin elde tutulan bir barkod okuyucu kullanilabilir. Barkod
okuyucu surekli giris icin bir paragraf isareti girecek sekilde programlanmalidir.
3. Specimen asagi acilir listesinden numune tipi secin.
Not: Bu islev sadece bagli olmayan durumlu bir numune olusturuluyorsa kullanilamaz.

4. Fikir birligi olmayan bir tahlil protokoli igin kesme noktasi tipini Cutoff Type: asadi agilir
listesinden secin.

Not: Cutoff Type: asagi acllir listesi eger bir fikir birligi tahlil protokoli icin tahsis edilmemis
durumlu bir numune olusturuluyorsa veya bagli degil durumlu bir numune olusturuluyorsa

gri olacaktir.
5. <-- Add diigmesine tiklayin.
Numune listede goruntilenir. Adimlari tekrarlayarak listeye ek numuneler eklenebilir.

6. New/Edit Specimens diyalog kutusuna Create/Edit Layout penceresinden erisilmisse
When OK is pressed, add new specimens to: panelinde ilgili radyo diigmesini segin.

7. OK kismina tiklayin.

Specimens list and plate layout radyo diigmesi secilmisse Replicates diyalog kutusu acilir.
istenen kopya sayisi icin gecerli radyo diigmesini secin ve OK kismina tiklayin.
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7.14.3 Bir numune serisi olusturmak

1. Add specimens panelinde Series of IDs sekmesine tiklayin.
2. Root: diyalog alaninda serideki her numune kimliginin baslangicinda bulunan bir kék isim
girin.
Not: Bir numune kimligi icin maksimum uzunluk 30 karakterdir. Kok ve takip eden
numaralarin kombinasyonu 30 karakteri gegmemelidir.
3. Start No.: diyalog alaninda koke eklenecek seri igin bir baglama numarasi segin.
4. End No.: diyalog alaninda koke eklenecek seri igin bir bitme numarasi segin.
Notlar:
® Bitme numarasi baslama numarasindan blytk olmaldir.
® Rakam bir sifirla baslarsa numune kimligi olusturulurken sifir dikkate alinmaz.
5. Specimen asadi acilir listesinden numune tipi segin.
Not: Bu islev sadece bagli olmayan durumlu bir numune olusturuluyorsa kullanilamaz.

6. Fikir birligi olmayan bir tahlil protokolu icin kesme noktasi tipini Cutoff Type: asagi agilir

listesinden secin.

Not: Cutoff Type: asagdi acllir listesi eger bir fikir birligi tahlil protokoli icin tahsis edilmemis
durumlu bir numune olusturuluyorsa veya bagli degil durumlu bir numune olusturuluyorsa

gri olacaktir.
7. <-- Add digmesine tiklayin.
Numuneler listede goriintilenir. Adimlari tekrarlayarak listeye ek numuneler eklenebilir.

8. New/Edit Specimens diyalog kutusuna Create/Edit Layout penceresinden erisilmisse
When OK is pressed, add new specimens to: panelinde ilgili radyo diigmesini segin.

9. OK kismina tiklayin.

Specimens list and plate layout radyo diigmesi secilmisse Replicates diyalog kutusu acilr.

Istenen kopya sayisi icin gecerli radyo diigmesini secin ve OK kismina tiklayin.
7.144  bir metin dosyasindan numuneler olusturmak

Bir metin dosyasindan ¢ok sayida numune ige aktarilabilir. Tahsis edilmemis durumlu numuneler
ice aktariliyorsa, numune tipi ilgili tahlil protokoll icin varsayilandir ve kesme noktasi tipi
birincildir. Ek talimat icin bakiniz “Bir tahlil protokol( icin varsayllan numune tipini degistirmek,”
sayfa 133.
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New/Edit Specimens diyalog kutusunu kullanmanin disinda bagli olmayan numuneleri ice
aktarmak icin Assay Protocols sekmesinde Specimens not bound to an assay protocol

panelinde Import... digmesi secilebilir.

Metin dosyasinin gereklilikleri:
® Numune kimlikleri 30 karakteri gecemez ve sadece alfanimerik karakterler ve alt ¢gizgiler ve
ayrica nde ve arkada olmayan bosluklar ve tireler icerebilir.

Not: digene HC2 Sistemi Yazilimi 30 karakterden uzun olan veya gecersiz bir karakter iceren
bir numune kimligini ice aktarmaz; ancak dosyada dogru sayida karaktere sahip tim numune
kimlikleri ice aktarilacaktir. Sadece alfanimerik karakterler, tireler, alt gizgiler ve bosluklar
girilmesini isteyen bir diyalog kutusu gosterilir.

® Bir *.txt dosyasi ice aktariliyorsa dosya kodlamasi Unicode seklinde olmalidir. Notepad
kullaniliyorsa kodlama icin ayar, kaydetme sireci sirasinda Save diigmesi yanindaki
Encoding: (Kodlama) asagi acilir listesi kullanilarak degistirilir. Windows Excel® programi
kullaniliyorsa, kaydetme sireci sirasinda Save as type: (Su tiple kaydet) asagi acilir listesinde
Unicode Text (Unicode Metin) (*.txt) segin.

1. Bir dosyayr Windows Notepad programi gibi bir metin diizenleyici veya Windows Excel
programi gibi bir hesap cizelgesi programi kullanarak olusturun.

2. Her satira bir numune kimligi girin ve sonraki satira ilerlemek icin klavyede Enter tusuna

basin.
3. Liste tamamlanincaya kadar numune kimliklerini girmeye devam edin.
4. Dosyay! bir *txt uzantisi ve Unicode® metin formatlamasiyla kaydedin.

5. New/Edit specimens diyalog kutusunda Import IDs (Kimlikleri ice Aktar) sekmesine tiklayin
ve <-Import... digmesine tiklayin.

Alternatif olarak Specimens not bound to an assay protocol panelinde Assay Protocols

sekmesinde Import... digmesine tiklayin.
Bir dizin diyalog kutusu agilir.

6. Dizini kullanarak ice aktarilacak dosyayi bulun ve Open (Agik) digmesine tiklayin.
Numuneler listede goriintilenir. Adimlari tekrarlayarak listeye ek numuneler eklenebilir.

7. New/Edit Specimens diyalog kutusuna Create/Edit Layout penceresinden erisilerek
numuneler ekleniyorsa When OK is pressed, add new specimens to: panelinde ilgili radyo
digmesini segin.

8. OK kismina tiklayin.

Specimens list and plate layout radyo diigmesi secilmisse Replicates diyalog kutusu acilir.
istenen kopya sayisi icin gecerli radyo diigmesini secin ve OK kismina tiklayin.
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7.14.5 Bagli olmayan numuneleri bir tahlil protokoliine kopyalamak

Bagh olmayan numuneler Specimens not bound to an assay protocol panelinde Assay
Protocols sekmesinde gosterilir. Baglh olmayan bir numune bir tahlil protokoliine kopyalanabilir.
Baglh olmayan bir numunenin tanimlanmis bir numune tipi yoktur. Numune tahlil protokoliine
kopyalandiginda numune tahlil protokoliinin parametreleriyle tanimlandi§i sekilde varsayilan

numune tipine ayarlanacaktir.

1. Assay Protocols sekmesinde Specimens not bound to an assay protocol panelinden bir

numune kimligi secin ve Copy to... digmesine tiklayin.
Select Assay Protocol (Tahlil Protokoliinii Seg) diyalog kutusu acilir.

Not: llgili numune kimliklerini listede vurgulayip Copy to... diigmesine tiklayarak birden
fazla numuneyi kopyalayabilirsiniz.

2. Protocol Filter panelinde ilgili radyo diigmesini secin ve sonra ilgili tahlil protokoli kimligini
secin.

3. OK kismina tiklayin.
Bir diyalog kutusu acilirsa ilgili cevabi segin.

Secilen numuneler secilen tahlil protokoliine kopyalanir ve tahlil protokollntin tahsis

edilmemis numune listesinde gosterilir.

7.14.6 Bir tahlil protokoliinden baska bir tahlil protokoliine numuneleri kopyalamak

Bir numune bir tahlil protokoliinden baska bir tahlil protokoliine kopyalanabilir. Numune tipi
numune icin tanimlanmamissa veya tanimlanan numune tipi tahlil protokoliinde kullanilabilir
degilse kopyalanan numune tahlil protokoliniin parametrelerince tanimlandigi sekilde varsayilan

numune tipine ayarlanacaktir.

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

secin ve Specimens... digmesine tiklayin.
Specimen List penceresi acilir.
2. Gosterilen numuneleri filtrelemek icin Filter by Specimen Status panelinde ilgili kutular
isaretleyin.
Ek talimat icin bakiniz “Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.
3. Listede bir numune kimligi secin ve sonra Copy to... digmesine tiklayin.
Select Assay Protocol diyalog kutusu agilir.

Not: ilgili numune kimliklerini listede vurgulayip Copy to... diigmesine tiklayarak birden

fazla numuneyi kopyalayabilirsiniz.
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4. Protocol Filter panelinde ilgili radyo diigmesini secin ve sonra ilgili tahlil protokolt kimligini
secin.

5. OK kismina tiklayin.
Bir diyalog kutusu acilirsa ilgili cevabi segin.

Segilen numuneler segilen tahlil protokoliine kopyalanir ve tahlil protokoliiniin tahsis

edilmemis numune listesinde gosterilir.

6. Specimen List penceresini kapatmak icin OK kismina tiklayin.

7.15 Numune bilgilerini gormek
Numune bilgileri bir tahlil protokoli icin Specimen List penceresinde gériilebilir.

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

secin ve Specimens... digmesine tiklayin.
Specimen List penceresi acilir.

2. Gosterilen numuneleri filtrelemek icin Filter by Specimen Status panelinde ilgili kutular
isaretleyin.

Ek talimat icin bakiniz "Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.

3. Specimen List penceresini kapatmak icin OK kismina tiklayin.

7.16 Numune bilgilerini degistirmek

Numune bilgileri Edit Specimen diyalog kutusu, Edit Multiple Specimens diyalog kutusu
New/Edit Specimens diyalog kutusu veya Edit Unbound Specimen diyalog kutusu kullanilarak
degistirilebilir. Bir numunedeki degisiklikler numune gec¢misi raporunda gorulebilir. Numune

bilgisinin degistirilmesi tahlil protokoli tipi ve numunenin durumu temelinde sinirhdir.
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7.16.1 Edit Specimen diyalog kutusu kullanilarak tek bir numuneyi degistirmek

Edit Specimen diyalog kutusuna Create/Edit Layout
penceresinden erisilebilir. Create/Edit Layout penceresine erismek icin ek talimat icin bakiniz
"Create/Edit Layout (Diizen Olustur/Diizenle) penceresini kullanmak,” sayfa 39. Specimen List
penceresine erismek icin ek talimat icin bakiniz “Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.

Asagidaki tablo Edit Specimen diyalog kutusu kullanilarak tek bir numune icin degistirilebilecek

alanlarin ayrintilarini vermektedir.

Tahlil protokolii tipi Numune durumu

Degistirilebilecek alanlar

penceresi veya Specimen List

Uygulanamaz Bagh Degil

Fikir birligi Tahsis edilmemis veya
olcilmemis

Fikir birligi Olciilmiis

Fikir birligi Tekrar test

Fikir birligi olmayan Tahsis edilmemis veya
olcilmemis

Fikir birligi olmayan Olctilmis

Patient ID:, Date Collected ve Comment:

Specimen ID, Patient ID:, Specimen,
Date Collected ve Comment:

Patient ID:, Date Collected ve Comment:

Patient ID, Date Collected ve Comment:

Specimen ID, Patient ID:, Specimen,
Date Collected, Comment: ve
Qualitative cutoff

Patient ID:, Date Collected ve Comment:

1. Create/Edit Layout penceresi yoluyla erisiliyorsa, numuneyi iceren plaka diizeni gridinde

ilgili hiicreyi secin ve Actions on plate panelinde Edit Specimen... digmesine tiklayin.

Specimen List penceresi kullanilarak erisiliyorsa, numune listesinde ilgili numuneyi secin ve

Edit... digmesine tiklayin; alternatif olarak listede bir numune kimligine cift tiklayin.

Edit Specimen diyalog kutusu acilir.

2. Edit Specimen diyalog kutusunda ilgili parametreleri degistirin.

Ek talimat icin bakiniz “Edit Specimen ve Edit Multiple Specimens (Birden Fazla Numuneyi

Dizenle) diyalog kutularini kullanmak,” sayfa 53.

3. OK kismina tiklayin.

Edit Specimen diyalog kutusu kapanir.

Not: Degisiklikler bir numunenin her iki kopyasina uygulanir.
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7.16.2 Coklu numuneleri Edit Multiple Specimens diyalog kutusunu kullanarak
degistirmek

Edit Multiple Specimens diyalog kutusuna Specimen List penceresinden erisilebilir. Ek bilgi
icin bakiniz “Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75. Asagidaki tablo Edit Multiple
Specimens diyalog kutusu kullanilarak ¢oklu numuneler icin degistirilebilecek alanlarin
ayrintilarini vermektedir.

Tahlil protokolii tipi Numune durumu Degistirilebilecek alanlar

Uygulanamaz Bagl Degil Aciklama:

Fikir birligi Tahsis edilmemis veya Specimen, Date Collected ve
olcllmemis Comment:

Fikir birligi Olctilmis Patient ID:, Date Collected ve

Comment:

Fikir birligi Tekrar test Date Collected ve Comment:

Fikir birligi olmayan Tahsis edilmemis veya Specimen, Date Collected,
olcllmemis Comment: ve Qualitative cutoff

Fikir birligi olmayan Olclilmus Date Collected ve Comment:

1. Assay Protocols sekmesinde ilgili tahlil protokoli kimligini IVD Assay Protocols panelinde
secin ve Specimens... digmesine tiklayin.

Specimen List penceresi agilir.

2. Gosterilen numunelerin listesini filtrelemek icin Filter by Specimen Status panelinde ilgili

kutulari isaretleyin.
Ek talimat icin bakiniz “Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.
3. Numune listesinde degistirilecek numuneleri segin ve Edit... digmesine tiklayin.
Edit Multiple Specimens diyalog kutusu agilir.
4. llgili parametreleri degistirin.
Ek talimat icin bakiniz “Edit Specimen ve Edit Multiple Specimens (Birden Fazla Numuneyi

Diizenle) diyalog kutularini kullanmak,” sayfa 53.
5. OK kismina tiklayin.

Edit Multiple Specimens diyalog kutusu kapanir.
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6. Specimen List penceresini kapatmak igin OK kismina tiklayin.

7.16.3 Edit Unbound Specimen diyalog kutusunu kullanarak tek bir numune veya
coklu numuneleri degistirmek

Numuneleri degistirmek icin Edit Unbound Specimen diyalog kutusu kullaniliyorsa Patient ID:,

Date Collected ve Comment: alanlari degistirilebilir.

1. Assay Protocols sekmesinde Specimens not bound to an assay protocol panelinde ilgili

numune kimligini/kimliklerini secin ve Edit... digmesine tiklayin.
Edit Unbound Specimen diyalog kutusu acilr.

2. llgili parametreleri degistirin.

3. OK kismina tiklayin.

Edit Unbound Specimen diyalog kutusu kapanir.
7.16.4 New/Edit Specimens diyalog kutusunda tek bir numuneyi degistirmek

New/Edit Specimens diyalog kutusuna Create/Edit Layout penceresinden veya Specimen List
penceresinden erisin. Create/Edit Layout penceresine erismek icin, ek talimat icin bakiniz
"Create/Edit Layout (Diizen Olustur/Dizenle) penceresini kullanmak,” sayfa 39. Specimen List

penceresine erismek icin ek talimat icin bakiniz “"Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.

Asagidaki tablo New/Edit Specimens diyalog kutusu kullanilarak tek bir numune igin
degistirilebilecek alanlarin ayrintilarini vermektedir. Bir numune eder New/Edit Specimens

diyalog kutusu kullanilarak diizenlenmeye uygun degilse bir hata mesaji g0sterilir.

Tahlil protokolii tipi Numune durumu Degistirilebilecek alanlar
Uygulanamaz Bagli Degil Yok
Fikir birligi Tahsis Edilmemis Numune
Fikir birligi Ol¢tilmemis veya Yok
olctlmus
Fikir birligi Tekrar test Yok
Fikir birligi olmayan Tahsis Edilmemis Specimen ve Cutoff Type:
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Tahlil protokolii tipi Numune durumu Degistirilebilecek alanlar

Fikir birligi olmayan Ol¢tilmemis veya Yok
olctlmus

Fikir birligi veya fikir Gegersiz veya agik Yok

birligi olmayan degil

1. Add specimens panelinde Single ID sekmesine tiklayin.
2. Numune kimligini Specimen ID: diyalog alanina girin.
Notlar:

® Bir numune kimligi icin maksimum uzunluk 30 karakterdir.
® Numune kimligini girmek igin elde tutulan bir barkod okuyucu kullanilabilir. Barkod

okuyucu surekli giris icin bir paragraf isareti girecek sekilde programlanmalidir.

3. Specimen asadi acilir listesinden numune tipi segin.

4. Fikir birligi olmayan bir tahlil protokoli icin kesme noktasi tipini Cutoff Type: asadi agilir
listesinden secin.
Not: Cutoff Type: asadi acllir listesi eger bir fikir birligi tahlil protokoli icin tahsis edilmemis
durumlu bir numune diizenleniyorsa veya bagl degil durumlu bir numune diizenleniyorsa gri
olacaktir.

5. <-- Add digmesine tiklayin.

Numune listede gorintdilenir. Adimlar tekrarlayarak ek numuneler diizenlenebilir.

6. New/Edit Specimens diyalog kutusuna Create/Edit Layout penceresinden erisilmisse
When OK is pressed, add new specimens to: panelinde ilgili radyo digmesini secin.

7. OK kismina tiklayin.

Specimens list and plate layout radyo diigmesi secilmisse Replicates diyalog kutusu acilr.

istenen kopya sayisi icin gecerli radyo diigmesini secin ve OK kismina tiklayin.

7.16.5 Coklu numuneleri New/Edit Specimens diyalog kutusunu kullanarak
degistirmek

New/Edit Specimens diyalog kutusuna Create/Edit Layout penceresinden veya Specimen List
penceresinden erisin. Create/Edit Layout penceresine erismek icin, ek talimat icin bakiniz
"Create/Edit Layout (Diizen Olustur/Diizenle) penceresini kullanmak,” sayfa 39. Specimen List

penceresine erismek icin ek talimat igin bakiniz “Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.
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Asagidaki tablo New/Edit Specimens diyalog kutusu kullanilarak coklu numuneler igin

degistirilebilecek alanlarin ayrintilarini vermektedir. Bir numune eder New/Edit Specimens

diyalog kutusu kullanilarak diizenlenmeye uygun degilse bir hata mesaji g0sterilir.

Tahlil protokolii tipi

Numune durumu

Degistirilebilecek alanlar

Uygulanamaz

Fikir birligi

Fikir birligi

Fikir birligi

Fikir birligi olmayan

Fikir birligi olmayan

Fikir birligi veya fikir
birligi olmayan

Bagli Degil

Tahsis Edilmemis

Ol¢tilmemis veya
olctlmus

Tekrar test

Tahsis Edilmemis

Ol¢tilmemis veya
olctlmus

Gegersiz veya agik
degil

Yok

Numune

Yok

Yok

Specimen ve Cutoff Type:

Yok

Yok

1. Add specimens panelinde Series of IDs sekmesine tiklayin.

2. Root: diyalog alaninda serideki her numune kimliginin baslangicinda bulunan bir kok isim

girin.

3. Start No.: diyalog alaninda seri igin baslama numarasini girin.

4. End No.: diyalog alaninda seri i¢in bitme numarasini girin.

5. Specimen asadi acilir listesinden numune tipi segin.

Not: Bu islev sadece bagli olmayan durumlu bir numune dizenleniyorsa kullanilamaz.

6. Fikir birligi olmayan bir tahlil protokolu icin kesme noktasi tipini Cutoff Type: asagi agilir

listesinden secin.

Not: Cutoff Type: asagdi aclilir listesi eger bir fikir birligi tahlil protokoli icin tahsis edilmemis

durumlu bir numune diizenleniyorsa veya bagli degil durumlu bir numune diizenleniyorsa gri

olacaktir.
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7. <-- Add digmesine tiklayin.

Numuneler listede gorintilenir. Adimlari tekrarlayarak ek numuneler diizenlenebilir.

New/Edit Specimens diyalog kutusuna Create/Edit Layout penceresinden erisilmisse
When OK is pressed, add new specimens to: panelinde ilgili radyo digmesini secin.

. OK kismina tiklayin.

Specimens list and plate layout radyo diigmesi secilmisse Replicates diyalog kutusu acilir.

Istenen kopya sayisi i¢in gegerli radyo diigmesini secin ve OK kismina tiklayin.

7.17 Bir numune listesi yazdirmak veya kaydetmek

1.

Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

secin ve Specimens... digmesine tiklayin.
Specimen List penceresi acilir.

Gosterilen numunelerin listesini filtrelemek icin Filter by Specimen Status panelinde ilgili

kutulari isaretleyin.

Ek talimat icin bakiniz "Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.

. Print List... digmesine tiklayin.

QIAGEN Report Viewer penceresi listeyi gosterir. Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report

Viewer penceresini kullanmak,” sayfa 106.

7.17.1 Tahsis edilmemis numunelerin bir listesini yazdirmak

Bir tahlil protokoluyle iliskili tahsis edilmemis numunelerin bir listesi yazdirilabilir. Liste tahsis

edilmemis birincil numuneler (test edilmemis numuneler), tekrar test numuneleri (son bir sonuca

ulagsmak icin ek test gerektiren numuneler) veya hem birincil hem tekrar test numuneleri

icerebilir.

1.

Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

secin ve Worklist Export... digmesine tiklayin.

Worklist Export diyalog kutusu acilir.

. Start Date: ve End Date: diyalog alanlarini kullanarak ilgili zaman dénemini girin.

. Dahil edilecek numuneleri tanimlamak icin Primary Only, by entry date (Sadece Birincil,

giris tarihine gore), Retest Only, by measured date (Sadece Tekrar Test, dlcme tarihine
gore) veya Primary and Retest Combined (Birincil ve Tekrar Test Kombine) radyo
digmesini secin.

Print digmesine tiklayin.
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QIAGEN Report Viewer penceresi listeyi gosterir. El talimat icin bakiniz "QIAGEN Report

Viewer penceresini kullanmak” penceresi,” sayfa 106.
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7.18 Tahsis edilmemis numunelerin disa aktarilmasi

Bir tahlil protokoluyle iliskili tahsis edilmemis numuneler bir *xml dosyasina disa aktarilabilir.
Disa aktarilan dosya tahsis edilmemis birincil numuneler (test edilmemis numuneler), tekrar test
numuneleri (son bir sonuca ulasmak igin ek test gerektiren numuneler) veya hem birincil hem

tekrar test numuneleri icerebilir.

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi
secin ve Worklist Export... digmesine tiklayin.

Worklist Export diyalog kutusu agilir.
2. Start Date: ve End Date: diyalog alanlarini kullanarak ilgili zaman donemini girin.

3. Dosyada dahil edilecek numuneleri tanimlamak icin Primary Only, by entry date, Retest
Only, by measured date veya Primary and Retest Combined radyo digmesini secin.

4. OK kismina tiklayin.
Save File As dizin diyalog kutusu agllir.
5. Dizini kullanarak dosyanin kaydedildigi konuma gidin.
6. Dosya adini File Name: diyalog alaninda ilgili oldugu sekilde degistirin.

Not: Varsayilan dosya adi formati tahlil protokolii ve belirlenen tahlil araliginin bir
kombinasyonudur.

7. Save digmesine tiklayin.
Dosya kaydedilir ve disa aktarilan numune sayisiyla ilgili bilgi veren bir diyalog kutusu acilr.

8. OK kismina tiklayin.

7.19 Numuneleri silmek

Baglh olmayan, tahsis edilmemis veya 6lclilmemis durumu olan bir numune silinebilir. digene
HC2 Sistemi Yazilimi kullanicilarin 8lgiilmemis durumu olan numuneleri veya bir tekrar test

algoritmasinin bir parcasi olarak olusturulmus numuneleri silmesini yasaklar.

7.19.1 Bagl olmayan bir numuneyi silmek

Bagh olmayan numuneleri silmek bagli olmayan numune kullanilarak olusturulan tahsis

edilmemis numuneleri silmez.

1. Assay Protocols sekmesinde Specimens not bound to an assay protocol panel kisminda

ilgili numune kimligini vurgulayin ve Delete diigmesine tiklayin.
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Not: ilgili numune kimliklerini listede vurgulayip Delete diigmesine tiklayarak birden fazla
numune kimligini silebilirsiniz.

Numunenin/numunelerin silinmesini dogrulamak tzere bir diyalog kutusu agilir.

. Numunenin/numunelerin silinmesini dogrulamak icin ilgili cevabi secin.

Diyalog kutusu kapanir ve numune listeden silinir.

7.19.2 Specimen List penceresi kullanilarak bir numuneyi silmek

1.

Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

secin ve Specimens... digmesine tiklayin.

Specimen List penceresi acilir.

. Gosterilen numunelerin listesini filtrelemek icin Filter by Specimen Status panelinde ilgili

kutulari isaretleyin.

Ek talimat icin bakiniz “Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.

. Numuneler listesinde silinecek numuneyi secin ve Delete digmesine tiklayin.

Not: ilgili numune kimliklerini listede vurgulayip Delete diigmesine tiklayarak birden fazla

numuneyi silebilirsiniz.

Numunenin/numunelerin silinmesini dogrulamak tzere bir diyalog kutusu acilir.

. Acilan diyalog kutusunda numunenin/numunelerin silinmesini dogrulamak icin ilgili cevabi

secin.

Delete Specimen? (Numuneyi Sil?) diyalog kutusu acilir.

. Istege bagl bir aciklama girin ve OK kismina tiklayin.

Not: Aciklama ve numuneyle ilgili tim bilgiler silinir ve geri alinamaz veya goérilemez.

Diyalog kutusu kapanir ve numune listeden silinir.

. Specimen List penceresini kapatmak icin OK kismina tiklayin.

7.19.3 Create/Edit Layout penceresi kullanilarak bir numuneyi silmek

Create/Edit Layout penceresine erismek icin ek talimat i¢in bakiniz "Create/Edit Layout (Diizen

Olustur/Diizenle) penceresini kullanmak,” sayfa 39.

. Create/Edit Layout penceresinde Unassigned specimens panelinde ilgili numune kimligini

segin.

Not: ilgili numune kimliklerini listede vurgulayip birden fazla numuneyi silebilirsiniz.

. Delete (Sil) tusuna tiklayin.

Numunenin/numunelerin silinmesini dogrulamak tzere bir diyalog kutusu acilir.
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3. Numunenin/numunelerin silinmesini dogrulamak icin ilgili cevaba tiklayin.
Diyalog kutusu kapanir ve numune listeden silinir.

4. Create/Edit Layout penceresini kapatmak icin Save digmesine tiklayin .

7.20 Hastalari yonetmek

Hasta bilgileri hasta kimligine gore tutulur. Hasta sonuglar ilgili oldugu sekilde trendleme
raporlart igin kullanilir. Bir hasta kimligiyle iliskili aciklamalarin sayisi sinirsizdir ve agiklamalar
tarihe gore kaydedilir. Hastalar Patients sekmesinde yonetilir. Ek bilgi icin bakiniz “Patients

(Hastalar) sekmesini kullanmak,” sayfa 81.

7.20.1 LIS'ten bir test isteginden bir hasta olusturmak

digene HC2 Sistemi Yazilimi LIS'ten numunelerin test edilmesi icin test istekleri alabilir. Hasta
bilgileri test isteginin bir parcasi olarak iletilebilir ve hasta bilgisi numune kimligiyle
iliskilendirilecektir. Hasta bilgisi bir numuneden bagimsiz olarak iletilemez. Ek bilgi icin bakiniz

“LIS'ten bir test isteginden bir numune olusturmak,” sayfa 136.

Bir hasta bir test isteginden bir numuneyle iliskiliyse digene HC2 Sistemi Yazilimi hasta kimliginin
digene HC2 Sistemi Yazillminda zaten mevcut olmadigini dogrular. Hasta mevcutsa test
isteginde gonderilen bilgiler, hasta kimligi disinda hastayla iliskili herhangi bir mevcut bilginin
yerini alir. Eger test istegine bir alan dahil edilmemisse hastayla iliskili bilgi degismez; herhangi

bir alanda bir ¢ift tirnak (“”) isareti mevcutsa hastayla ilgili bilgiler silinir.

Hasta mevcut degilse digene HC2 Sistemi Yaziliminda test isteginde gonderilen bilgiyle yeni bir

hasta olusturulur.

Hasta bilgisi glincellendikten veya olusturulduktan sonra hasta otomatik olarak test isteginde

bulunulan ilgili numuneyle iligkilendirilir.
7.20.2 Bir hasta olusturmak

1. Patients sekmesinde New... diigmesine tiklayin.
Patient ID Entry diyalog kutusu agllir.

2. Hasta kimligini Enter new Patient ID: (Yeni Hasta Kimligi Gir) diyalog kutusuna girin ve OK

kismina tiklayin.
Not: Hasta kimligi icin maksimum izin verilen uzunluk 20 karakterdir.

Edit Patient diyalog kutusu acilir.
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3.

4.

Diyalog alanlarinda parametreler icin ilgili bilgileri girin.

Not: First name:, Last name: ve Physician Name (Doktor Adi) diyalog alanlari iin
maksimum izin verilen uzunluk 20 karakterdir. Medications: (ilaclar:) diyalog alani icin
maksimum izin verilen uzunluk 100 karakterdir.

OK kismina tiklayin.

Edit Patient diyalog kutusu kapanir ve hasta kimligi Patients sekmesindeki listede gordlir.

7.20.3 Hasta bilgilerini gérmek

Patients sekmesinde erisilen Specimens diyalog kutusu bir kullanicinin bir hastayla iliskili

numuneleri gérmesini miumkin kilar. Hasta bilgilerini gérmek icin Specimens... diigmesine

tiklayin, bilgiye bakin ve Specimens diyalog kutusunu kapatmak icin OK kismina tiklayin.

7.20.4 Hasta bilgilerini degistirmek

. Patients sekmesinde listede ilgili hasta kimligini segin ve Edit... digmesine tiklayin.

Edit Patient diyalog kutusu acilir.

. Diyalog alanlarinda ilgili parametreleri degistirin.

. OK kismina tiklayin.

Edit Patient diyalog kutusu kapanir ve hasta bilgileri gtincellenir.

7.20.5 Bir hasta agiklamasi olusturmak

. Patients sekmesinde listede ilgili hasta kimligini secin ve Comments... digmesine tiklayin.

Patient Comments diyalog kutusu agilir.

. New... digmesine tiklayin.

Edit Patient Comment (Hasta Aciklamasi Diizenle) diyalog kutusu agilir.

3. Date: (Tarih) diyalog alaninda aciklama igin ilgili tarihi girin.

. Comment: diyalog alaninda agiklamayi girin.

Not: Aciklamanin uzunlugu 100 karakteri gecemez.

. OK kismina tiklayin.

Edit Patient Comment diyalog kutusu kapanir ve aciklama Patient Comment diyalog
kutusunda listede gorulir.

. Close diigmesine tiklayin.

Patient Comments diyalog kutusu kapanir.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

152



7.20.6 Bir hasta agiklamasini degistirmek

1. Patients sekmesinde listede ilgili hasta kimligini se¢in ve Comments... diigmesine tiklayin.

Patient Comments diyalog kutusu acihr.

2. Listede agiklamanin ilgili tarihini secin ve Edit... digmesine tiklayin.
Edit Patient Comment diyalog kutusu agilir.

3. Agiklamanin parametrelerini degistirin.
Not: Agiklamanin uzunlugu 100 karakteri gegemez.

4. OK kismina tiklayin.

Edit Patient Comment diyalog kutusu kapanir ve aciklama Patient Comment diyalog

kutusunda listede giincellenir.
5. Close digmesine tiklayin.

Patient Comments diyalog kutusu kapanir.

7.20.7 Bir hasta aciklamasini silmek

1. Patients sekmesinde listede ilgili hasta kimligini se¢in ve Comments... diigmesine tiklayin.

Patient Comments diyalog kutusu acilr.
2. Listede aciklamanin ilgili tarihini secin ve Delete diigmesine tiklayin.
Aciklamanin silinmesini dogrulamak tizere bir diyalog kutusu agilir.
3. Yes kismina tiklayin.

Diyalog kutusu kapanir ve aciklama Patient Comment diyalog kutusunda aciklamalar

listesinden silinir.
4. Close digmesine tiklayin.

Patient Comments diyalog kutusu kapanir.

7.20.8 Bir hasta kimligini silmek

Bir hasta kimligini silmek hasta kimligiyle iliskili herhangi bir numunenin sonuglarini etkilemez.

1. Patients sekmesinde listede ilgili hasta kimligini secin ve Delete diigmesine tiklayin.
Aciklamanin silinmesini dogrulamak tzere bir diyalog kutusu acilir.
2. Yes kismina tiklayin.

Diyalog kutusu kapanir ve hasta Patients sekmesindeki listeden silinir.
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7.21 Kit lotlarini yonetmek

Her test kitinde test kitinin izlenebilirligini saglayan benzersiz bir tanimlayici olan bir lot numarasi

vardir. Plaka 6lciminin olabilmesinden 6nce bir kit lotu ve son kullanma tarihi bir plakayla

iliskilendirilmelidir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir kit lotunun son kullanma tarihi gegmisse bir uyari diyalog kutusu
gosterir. Bir uyar diyalog kutusu ayrica bir kit lotu bir plakaya eklendiginde ve kit lotunun son

kullanma tarihinin gecmesine 2 giin kalmissa gosterilir. Bir uyari gosterilse bile kullanici bir

plakayi son kullanma tarihi ge¢mis bir kit lotuyla lgmeyi tercih edebilir.

Kit lotlar Kit Lot Number Entry diyalog kutusu kullanilarak yoénetilir. Kit Lot Number Entry

diyalog kutusuna cesitli sekillerde erisilebilir:

Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

secip Kit Lots... digmesine tiklamak.

Bir tahlil protokoli bir plakayla iliskilendirilip Kit Lots... digmesine tiklandiginda beliren

Header Information diyalog kutusunu kullanmak. Header Information diyalog kutusuna

erismek icin, ek talimat icin bakiniz “Header Information (Ustbilgi) diyalog kutusunu

kullanmak,” sayfa 46.

7.21.1 Bir kit lotu olusturmak

. Kit Lot Number Entry diyalog kutusunda New... digmesine tiklayin.

Create Kit Lot (Kit Lotu Olusturma) diyalog kutusu acilir.

. Yeni kit icin kit lotu numarasini Kit Lot Number: diyalog alanina girin.

Not: Kit Lot Number: diyalog alani icin maksimum uzunluk 10 karakterdir.

. Yeni kit icin son kullanma tarihini Expiration Date: diyalog alanina girin.

Not: Expiration Date diyalog kutusunun formati AA/GG/YYYY seklindedir. digene HC2
Sistemi Yazilimi bir kit lotunun son kullanim tarihini girilen tarih sonrasindaki giin 00:00
olarak ayarlar. Ornegin son kullanma tarihi 29/03/2007 olan bir kit lotu icin 30/03/2007
tarihinde 00:00'da son kullanma tarihi gecmis olacaktir.

. OK kismina tiklayin.

Yeni kit lotu listede gosterilir.

. Close digmesine tiklayin.
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7.21.2 Kit lotu parametrelerini degistirmek

Olusturulduktan sonra bir kit lotu icin bilgiler degistirilemez. Bir kit lotunun parametrelerini
degistirmek icin kit lotunu silin ve kit lotunu dogru parametreler kullanarak ekleyin.

7.21.3 Bir kit lotunu silmek

Bir kit lotunu silmek kit lotu numarasini bir tahlil protokoliyle iliskili kit lotlar listesinden siler.
Silindikten sonra kit lotu bir plakaya eklenemez; ancak daha dnce olusturulan ve silinmis kit lotu
numarasini kullanan plakalar etkilenmez. Silinen kit lotu numarasi plaka icin bilginin bir parcasi
olarak kalr.

Daha 6nce olusturulmus bir plakadan silinmis bir kit lotunu cikarmak icin Create/Edit Layout
penceresinde Edit Header... digmesine tiklayin ve farkli bir kit lotu se¢mek igin Kit Lot
Number: asadi acilir listesini kullanin. Ek talimat icin bakiniz “Header Information (Ustbilgi)

diyalog kutusunu kullanmak,” sayfa 46.

1. Kit Lot Number Entry diyalog kutusunda silinecek kit lotu numarasini segin ve Delete
diigmesine tiklayin.

Kit lotunun silinmesini dogrulamak Gzere bir diyalog kutusu acihr.
2. Kit lotunun silinmesini dogrulamak icin ilgili cevaba tiklayin.
Diyalog kutusu kapanir ve kit lotu listeden silinir.

3. Close duigmesine tiklayin.
7.214 Kit lotu bilgisini yazdirmak veya kaydetmek

Kit Lot Number Entry diyalog kutusunda Print List... digmesine tiklayin. QIAGEN Report
Viewer penceresi acllir. Ek talimat igin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini

kullanmak,” sayfa 106.
7.22 Kalite kontrolleri ydonetmek

Bir kalite kontrol daima bir tahlil protokoliyle iliskilidir. Kalite kontrol kimligi iligkili tahlil
protokoll icin benzersiz olmalidir; ancak farkli tahlil protokollerinin ayni kalite kontrol kimlikleri

olabilir.
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digene HC2 Sistemi tahlil protokollerine silinemeyecek gerekli kalite kontrolleri dahildir. Gerekli
kalite kontrollerinin degistirilebilecek yegane parametreleri lot numarasi ve son kullanma
tarihidir.

Bir digene HC2 Sistemi tahlil protokolii icin istege bagh kalite kontroller olusturulabilir. istege

bagli kalite kontroller degistirilebilir veya silinebilir.

Tahlil protokoliiniin parametreleri plaka él¢imiiniin olabilmesinden énce plakada gereken kalite
kontrollerinin sayisini tanimlar. View IVD Assay Protocol diyalog kutusunda No. of required
QCs diyalog alani bir tahlil protokoll icin gereken kalite kontrollerinin sayisini gosterir.
Automatically set for use in validation when added to a plate layout kutusunda
isaretlenenlerle esdeger sayida kalite kontrol gereklidir. Ek talimat icin bakiniz “Tahlil protokoli

bilgilerini gormek,” sayfa 129.

Kalite kontrollerin bir son kullanma tarihi vardir ve digene HC2 Sistemi Yazilimi eger kalite
kontrollin son kullanma tarihi ge¢misse bir uyar diyalog kutusu gosterir. Bir uyari diyalog kutusu
ayrica bir kalite kontrol bir plakaya eklendiginde ve kalite kontrol son kullanma tarihinin
geg¢mesine 2 guin kalmigsa gosterilir. Bir uyari gosterilse bile kullanici bir plakayi son kullanma
tarihi gegmis kalite kontrollerle 6l¢cmeyi tercih edebilir.

Kalite kontroller Quality Control List diyalog kutusu kullanilarak yonetilir. Ek bilgi icin bakiniz
“Quality Control List diyalog kutusunu kullanmak,” sayfa 73.

7.22.1 Istege bagl bir kalite kontrol olusturmak

1. Quality Control List diyalog kutusunda New... digmesine tiklayin.
QC ID Entry diyalog kutusu agilir.
2. Enter new QC ID: (Yeni Kalite Kontrol Kimligi gir) diyalog alaninda benzersiz bir kalite
kontrol kimligi girin.
Not: Maksimum izin verilen uzunluk 20 karakterdir.
3. OK kismina tiklayin.
Create Quality Control diyalog kutusu acilir.

4. istenen parametreleri Lot Number: (Lot Numarasi:), Minimum RLU/CO: (Minimum
RLU/CO:), Maximum RLU/CO: (Maksimum RLU/CO:) ve Maximum %CV: (Maksimum %CV:)

diyalog alanlarina girin.
Not: Lot Number: alani icin maksimum uzunluk 10 karakterdir.

5. Son kullanma tarihini Expiration Date: alanindaki asadi acilir listeden segin.
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Not: Expiration Date alaninin formati AA/GG/YYYY seklindedir.

6. Kalite kontroli bir plakaya eklendiginde tahlil dogrulamanin bir pargasi olarak dahil etmek
icin Automatically set for use in validation when added to a plate layout kutusunu

isaretleyin.

Not: Automatically set for use in validation when added to a plate layout kutusu
isaretlendiginde kalite kontroll bir plakaya eklendiginde plaka diizeni gridindeki hiicrede bir

V gosterilecektir.
7. OK kismina tiklayin.
Olusturulan kalite kontrol Quality Control List diyalog kutusundaki listede gorulir.

8. Quality Control List diyalog kutusundan ¢ikmak icin Close digmesine tiklayin .
7.22.2 Gereken bir kalite kontroll degistirmek

Bir kalite kontroliin parametrelerini degistirmek bir plakayla daha once iliskili kalite kontroller

icin parametreleri degistirmez.

Bir kalite kontrolde yapilan degisiklikleri daha o©nce bir plakayla iliskili kalite kontrollere
uygulamak icin plaka icin Create/Edit Layout penceresinde Quality Controls panelinde Update
QCs... digmesine tiklayin. Glincellemeyi dogrulamak icin ilgili digmeye tiklayin.

1. Quality Control List diyalog kutusunda degistirilecek kalite kontrol kimligini segin ve Edit...

digmesine tiklayin. Alternatif olarak kalite kontrol kimligine ¢ift tiklayin.

Kalite kontrolde yapilan degisikliklerin plakayla zaten iliskili kalite kontrolleri etkilemeyecegini

belirten bir diyalog kutusu agilir.
2. OK kismina tiklayin.
Edit Quality Control diyalog kutusu acilir.
3. Kalite kontrol parametrelerini degistirin ve OK kismina tiklayin.

Not: Bir digene HC2 Sistemi tahlil protokoluyle iliskili kalite kontroller icin sadece Lot

Number: ve Expiration Date: diyalog alanlari modifiye edilebilir.

4. Quality Control List diyalog kutusundan ¢ikmak icin Close diigmesine tiklayin .
7.22.3 Istege bagli bir kalite kontroli degistirmek

Bir kalite kontroliin parametrelerini dizenlemek bir plakayla daha &nce iliskilendirilen kalite
kontroller icin parametreleri degistirmez. Bir kalite kontrolde yapilan degisiklikleri daha énce bir

plakayla iliskili kalite kontrollere uygulamak icin plaka icin Create/Edit Layout penceresinde
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Quality Controls panelinde Update QCs... digmesine tiklayin. Giincellemeyi dogrulamak igin
ilgili digmeye tiklayin.

1. Quality Control List diyalog kutusunda degistirilecek kalite kontrol kimligini segin ve Edit...

digmesine tiklayin. Alternatif olarak kalite kontrol kimligine ¢ift tiklayin.

Kalite kontrolde yapilan degisikliklerin plakayla zaten iliskili kalite kontrolleri etkilemeyecegini

belirten bir diyalog kutusu agilir.
2. OK kismina tiklayin.
Edit Quality Control diyalog kutusu acilir.
3. Kalite kontrol parametrelerini degistirin ve OK kismina tiklayin.

4. Quality Control List diyalog kutusundan gikmak igin Close diigmesine tiklayin .
7.22.4 Istege bagli bir kalite kontroli silmek

Bir kalite kontroliin silinmesi kalite kontroli bir tahlil protokollyle iliskili kalite kontrollerin
listesinden cikarir. Silindikten sonra kalite kontrol bir plakaya eklenemez; ancak daha &6nce
olusturulan ve silinmis kalite kontrol kullanan plakalar etkilenmez. Silinmis kalite kontrol Update
QGCs... diigmesine tiklansa bile plaka duizeni gridinde kalir.

Silinmis bir kalite kontroli daha ©nce olusturulan bir plakadan cikarmak icin plaka dizeni

gridinde kalite kontrolii secin ve Remove diigmesine tiklayin.
Bir digene HC2 Sistemi tahlil protokoli igin gerekli kalite kontroller silinemez.

1. Quality Control List diyalog kutusunda bir kalite kontrol kimligi segin.
2. Delete digmesine tiklayin.
Kalite kontroliin silinmesini dogrulamak tzere bir diyalog kutusu agilir.

Not: Kalite kontrol bir digene HC2 Sistemi tahlil protokoli icin gerekliyse kalite kontroliin
silinemeyecegini belirten bir diyalog kutusu agilir.

3. Yes kismina tiklayin.
Kalite kontrol Quality Control List diyalog kutusundaki listeden cikarilir.

4. Close digmesine tiklayin.
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7.22.5 Bir kalite kontroller listesini yazdirmak veya kaydetmek

Quality Control List diyalog kutusunda Print List... digmesine tiklayin. QIAGEN Report
Viewer penceresi acilir. Ek talimat igin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini

kullanmak,” sayfa 106.

7.23 Plakalari anlamak

Bir digene HC2 DNA testi tahlilin yapilmasi icin iki plaka gerektirir. Birinci plaka olan
hibridizasyon plakasi &rnekleri icerir ve tahlilin hibridizasyon adimini yapmak igin kullanilir.
Hibridizasyon sirasinda hedef DNA'yi iceren 6rnekler belirli bir HPV RNA probu ile hibridize olur.
Tum ornekler sonra hibridizasyon plakasindan ikinci plaka olan yakalama plakasina aktarilir.
RNA-DNA hibridleri, RNA-DNA hibridlerine spesifik antikorlarla kaplanmis yakalama mikroplaka
kuyularinin yiizeylerinde yakalanir. Tahlil, RLU'nun bir DML cihaziyla 6l¢lilmesine kadar yakalama
plakasinda devam eder. Sacilan isigin siddeti numunede hedef DNA varligi veya yokluguna isaret

eder.

Bir plakay digene HC2 Sistemi Yazilmi kullanarak 6l¢mek icin yazilimda testin yapilmasi sirasinda
kullanilan fiziksel plakalar yansitan bir plaka olusturulmalidir. digene HC2 Sistemi Yazilimindaki
bir plaka hibridizasyon plakasi kimligi ve yakalama plakasi kimliginin bir kombinasyonudur. Once
hibridizasyon plakasi kimligi olusturulur ve sonra bir yakalama plakasi kimligi hibridizasyon
plakasiyla iligkilendirilir. Hibridizasyon ve yakalama plakasi kimliklerinin iliskilendirilmesi plaka

Olcimunin yapilabilmesinden 6nce olmalidir.

Onemli: Manuel veya RCS otomatik testine baslamadan énce digene HC2 Sistemi Yaziliminda

daima bir hibridizasyon plakasi kimligi ve iliskili plaka diizenini olusturun.

Bir hibridizasyon plakasi bir preanalitik aletten bir c¢ikti kullanilarak veya manuel olarak
olusturulabilir. Bir IVD plakasi olustururken sadece IVD tahlil protokolleri plakaya eklenebilir. Ek
talimat icin bakiniz “Bir preanalitik aletten bir hibridizasyon plakasi olusturmak,” sayfa 161 veya

“Bir hibridizasyon plakasini manuel olarak olusturmak” sayfa 165.

Hibridizasyon ve yakalama plakasi kimliklerinin iliskilendirilmesi manuel olarak yapilabilir. RCS
Barkod Okuyucu ve iliskili RCS betikleri RCS tarafindan ylklenmisse yakalama plakasi kimligi
otomatik olarak RCS otomatik testi tamamlandiginda digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan
olusturulan hibridizasyon plakasiyla iliskilendirilir. Ek talimat icin bakiniz “Bir hibridizasyon
plakasiyla bir yakalama plakasini iliskilendirmek,” sayfa 170.
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Bir plakada su t¢ durumdan biri olacaktir:

Plaka durumu Tanim

Olctilmemis Hibridizasyon plakasi olusturulmustur ve plaka gecerliyse
degistirilebilir.

Olciilmis Yakalama plakasi 6l¢tlmistir ve sonuclar gdzden gegirme
icin hazirdir.

Kabul edilmis Plakadan sonuglar yetkili bir kullanici tarafindan bildirilebilir

olarak onaylanmistir.
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7.24 Bir preanalitik aletten bir hibridizasyon plakasi olusturmak

Bir preanalitik aletin ¢ikti dosyasindan bir hibridizasyon plakasi olusturmak bir preanalitik aletten
digene HC2 Sistemi Yazilimina verilerin elektronik olarak aktariimasini mimkin kilar. Plaka,
digene HC2 Sistemi Yaziliminda benzersiz bir hibridizasyon plakasi kimligi ve benzersiz numune
kimlikleri ile otomatik olarak olusturulur.

Bir numune kimligi veya hibridizasyon plakasi kimligi bir boslukla baslar veya sonlanirsa digene
HC2 Sistemi Yazilmi numune kimligini bosluklarini kirpar. digene HC2 Sistemi yazilimi bir

numune kimligi kirpiimissa kullaniciya haber vermez.

Cikti dosyasinin ice aktarilmasi sirasinda digene HC2 Sistemi Yazilimi asagidaki durumlardan
herhangi biri varsa hibridizasyon plakasi kimligini degistirme veya plaka olusturmasini iptal etme
komutunu verir:
e Hibridizasyon plakasi kimligi zaten digene HC2 Sistemi Yazihminda kullanimdadir.
Not: digene HC2 Sistemi Yazilimdaki hibridizasyon plakasi kimlikleri blyuik-kictk harf duyarh
degildir.
e Hibridizasyon plakasi kimliginin 20'dan fazla karakteri vardir
e Hibridizasyon plakasi kimligi gecersiz karakterler icerir

e Hibridizasyon plakasi kimligi bir tireyle baslar

Hibridizasyon plakasi kimligi degistirilirse ¢ikti dosyasindan hibridizasyon plakasi kimligi plaka

icin tahlil raporunun Ustbilgisinde gosterilir.

Cikti dosyasinin ice aktarilmasi sirasinda digene HC2 Sistemi Yazilimi asagidaki durumlardan
herhangi biri varsa bir numune kimligini degistirme veya plaka olusturmasini iptal etme

komutunu verir:
® Numune kimligi zaten digene HC2 Sistemi Yazilimi i¢inde kullanimdadir ve ilgili tahlil
protokoltyle iliskilidir.
Not: digene HC2 Sistemi Yazilimdaki numune kimlikleri bliylk-kiicuk harf duyarl degildir.
® Numune kimliginin 30'dan fazla karakteri vardir
® Numune kimligi gecersiz karakterler icerir
® Numune kimligi bir tireyle baslar

Numune kimligi degistirilirse ¢ikti dosyasindaki numune kimligi stitun ve numune gecmisi

raporlarinda bir agiklama olarak gordildr.
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Preanalitik aletten ¢ikti dosyasini bir plaka olusturma Oncesinde hatalar acisindan gdzden

gegirin.

1. Preanalitik alet yaziminda ¢ikti dosyasini bir USB depolama cihazina kaydedin.
Giktr dosyasini kaydetme talimati igin ilgili preanalitik alet kullanici el kitabina bagvurun.
Onemli: Dosya uzantisi *.zip veya *xml olmalidir.

2. USB depolama cihazini HC2 Sistemi bilgisayarinin USB portuna yerlestirin.

3. Plates sekmesinde Plate Import... diigmesine tiklayin.
Bir dizin diyalog kutusu acilir.

4. Dizini kullanarak ige aktarilacak preanalitik alet gikti dosyasini bulun ve Open diigmesini
tiklayin.

Select Assay Protocol diyalog kutusu agilir.
5. llgili tahlil protokoli tipini Protocol Filter panelinden segin.
flgili tahlil protokolleri Assay Protocol diyalog kutusunda gésterilir.
6. Assay Protocol diyalog kutusunda ilgili tahlil protokolini segin.
Kullanilabilir numune tipleri Sample Type (Ornek Tipi) diyalog kutusunda gdsterilir.
7. Sample Type diyalog kutusunda ilgili numune tipini segin.
8. OK kismina tiklayin.

Header Information diyalog kutusu acilir. Ek bilgi icin bakiniz “Header Information

(Ustbilgi) diyalog kutusunu kullanmak,” sayfa 46.

9. lgili oldugu sekilde Header Information diyalog kutusundaki bilgileri degistirin ve OK
kismina tiklayin.

Hibridizasyon plakasi kimligi veya numune kimligi digene HC2 Sistemi Yazilimiyla uyumlu
degilse, hibridizasyon plakasi veya numune igin farkh bir isim komutu veren bir diyalog
kutusu agilir. Ilgili oldugu sekilde yeni bilgileri girin.

Plaka bir hata olmadan basariyla olusturulduysa, hibridizasyon plakasi kimligi Plates
sekmesinde Unmeasured Hybridization Plates panelinde gorilir.

Hibridizasyon plakasi basariyla olusturulduysa ama agik olmayan veya gecersiz numuneler
iceriyorsa Import Complete (ice Aktarma Tamamlandi) diyalog kutusu plakanin
olusturulmasiyla ilgili bilgilerle g&sterilir. Hibridizasyon plakasi kimligi Plates sekmesinde
Unmeasured Hybridization Plates panelinde gorilir. Ek talimat igin bakiniz “Acik olmayan
ve gegersiz numuneleri anlamak,” sayfa 163.

Hibridizasyon plakasi bir hata nedeniyle basariyla olusturulmadiysa, Import Complete

diyalog kutusu Plate Aborted (Plaka Kesildi) ile gorilir. Ek talimat icin bakiniz "Bir
hibridizasyon plakasini bir preanalitik aletten olusturamamak,” sayfa 232.
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7.241 Bir preanalitik cihazdan olusturulan bir plaka tzerindeki kalite kontrolleri
anlamak

Bir 6rnek kimligi bir preanalitik aletten bir hibridizasyon plakasi olusturulmasi sirasinda digene
HC2 Sistemi Yaziliminda tanimlandigi sekilde bir kalite kontrol kimligiyle eslesiyorsa kalite
kontrol taninir ve plakada bir kalite kontrol olarak iligkilendirilir.

Eger Automatically set for use in validation when added to a plate layout kutusu isaretliyse
ve kalite kontrol acik degil veya gecersizse plakadaki numuneler icin sonuclar gecersiz olacaktir.
Ayni durum eger kalite kontrol, kalite kontrol igin belirlenen parametreleri karsilamazsa

gecerlidir; plaka ve numune sonuclari gecersizdir.

Eger Automatically set for use in validation when added to a plate layout kutusu isaretli
degilse ve kalite kontrol acik degil veya gecersizse plakadaki numuneler icin sonuglar kalite
kontrolin durumundan etkilenmez. Eder tahlil protokoliiniin parametreleri karsilanirsa plaka
gecerli olabilir. Ayni durum kalite kontrol, kalite kontrol icin belirlenen parametreleri

karsilamazsa gecerlidir; plaka ve numune sonuclari etkilenmez.
7.24.2 Acik olmayan ve gecersiz numuneleri anlamak

Bir preanalitik cihazdan bir c¢ikti dosyasindan ice aktarilan numunelerin sonu¢ durumu agik
olmayan veya gecersiz olabilir. Sonu¢ durumu digene HC2 Sistemi Yazilimina ige aktarma
sirasinda iliskilendirilir. Acik olmayan veya gecersiz sonu¢ durumunun nedeni numunede 6rnek
hazirlama sirasinda olusan bir hatadir. Hatanin nedeniyle ilgili ek bilgiler icin preanalitik cihazdan

¢ikti dosyasina basvurun.

Eger acik olmayan bir numune &lcillrse, sonug bir RLU degeri olacak ve sonu¢ durumu agik
degil olacaktir; eger gegersiz bir numune 6lgilirse sonucun sonug¢ durumu bir RLU degeri
olmadan gecersiz olacaktir. Bir acik olmayan veya gecersiz numunenin durumu numuneye bagska
bir plaka eklemek icin acik hale getirilebilir. Durum, numuneyi iceren plaka kabul edildikten
sonra agik hale getirilemez. Ek talimat igin bakiniz “Bir numunenin durumunu silmek,” sayfa 197.
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7.25 Bir preanalitik aletten olusturulan bir hibridizasyon plakasini
degistirmek

Bir hibridizasyon plakasi bir ¢ikti dosyasindan olusturulursa kalibratorler, kalite kontroller ve

numunelerin konumu plakada degistirilemez.

Bir kullanici bir preanalitik cihazdan olusturulan bir plakada plaka dizeni gridindeki bos
hiicrelere manuel olarak ek tahlil protokolleri, numuneler ve kalite kontroller ekleyebilir. Ek
talimat igin bakiniz “Bir plakaya bir tahlil protokoll eklemek,” sayfa 166, “Plakaya bir numune

eklemek,” sayfa 168 veya “Plakaya bir kalite kontrol eklemek,” sayfa 167.

7.25.1 Bir preanalitik cihazdan olusturulan bir plaka Gzerindeki kalite kontrolleri
degistirmek

digene HC2 Sistemi tahlil protokolleri icin gerekenler disinda kalite kontroller bir plakadan
Actions on plate panelinde Remove dugmesi kullanilarak cikarlabilir. Kalite kontroliin
¢ikarilmasini dogrulamak Gzere agilan diyalog kutusunda ilgili cevabi secin. Plaka dizeni gridi
kalite kontrol kimligi ve bosalmis hiicrede Removed (Cikariimis) gosterir. Bosalmis hicre, plaka
Olcim sirasinda 6l¢lilmeyecektir. Bosalmis hiicreye farkl bir kalite kontrol kimligi veya numune

kimligi eklenemez.

Eder plaka dlzeni gridinden bir kalite kontrol cikariimigsa kalite kontrol ayni konumda plaka
diizeni gridine geri getirilebilir. lgili cikarilmis kalite kontrolii secin ve Actions on plate
panelinde Restore diigmesine tiklayin. Kalite kontrol plaka diizeni gridine geri getirilir ve plaka

Olcimi sirasinda olgulir.

7.25.2  Bir preanalitik cihazdan olusturulan bir plaka tGzerindeki numuneleri
degistirmek

Bir plaka dizeni gridindeki numuneler degistirilebilir. Ek talimat icin bakiniz “Edit Specimen

diyalog kutusu kullanilarak tek bir numuneyi degistirmek,” sayfa 142.

Bir numune bir plakadan plaka diizeni gridinde numuneyi secip Actions on plate panelinde
Remove dugmesine tiklanarak cikarlabili. Numune c¢ikarilmasini dogrulamak Uzere agilan
diyalog kutusunda ilgili cevabi secin. Plaka diizeni gridinden cikarildiktan sonra numune
Unassigned specimens panelindeki listeye eklenir. Plaka diizeni gridi numune kimligini ve
bosalmis hiicrede Removed gosterir. Bosalmis hiicre, plaka olcimi sirasinda olclilmeyecektir.

Bosalmis hiicreye farkli bir numune kimligi veya kalite kontrol kimligi eklenemez.
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Eger plaka dizeni gridinden bir numune c¢ikarilmigsa numune ayni konumda plaka dizeni
gridine geri getirilebilir. Ilgili cikarilmis numuneyi plaka dizeni gridinde veya Unassigned
specimens panelinde secin ve Actions on plate panelinde Restore diigmesine tiklayin.

Numune plaka diizeni gridine geri getirilir ve plaka 8lcim sirasinda 6lculir.

7.26 Bir hibridizasyon plakasini manuel olarak olusturmak

Bir hibridizasyon plakasini manuel olarak olusturmak bir hibridizasyon plakasi kimligi
olusturmay gerektirir. Bir hibridizasyon plakasi olusturduktan sonra tahlil protokolleri, kit lotlar,
kalite kontroller ve numuneler plaka diizeni gridine eklenir. Plaka diizeni gridine eklendikten
sonra tahlil protokolleri, kit lotu ve kalite kontroller kaydedilir ve plaka dulzeni gridine
eklendikleri zamanda kalirlar - daha sonra tahlil protokolleri, kit lotlari ve kalite kontrolleri icin

bilgiler degisse bile.

Plakalar Create/Edit Layout penceresi kullanilarak olusturulur ve diizenlenir. Ek bilgi icin bakiniz
"Create/Edit Layout (Diizen Olustur/Dizenle) penceresini kullanmak,” sayfa 39.

7.26.1 Bir hibridizasyon plakasi kimligi olusturmak

Bir hibridizasyon plakasi kimligi digene HC2 Sistemi Yaziliminda bir hibridizasyon plakasi igin
benzersiz bir tanimlayicidir. Hibridizasyon plakasi kimlikleri 20 karakteri gecemez ve alfaniimerik
karakterler ve alt gizgiler ve ayrica 6nde ve arkada olmayan bosluklar ve tireler icerebilir. Bir
hibridizasyon plakasi kimligi bir bosluk veya bir tire ile baslayamaz.

1. Plates sekmesinde New IVD... diigmesine tiklayin.

Plate ID Entry (Plaka Kimligi Girisi) diyalog kutusu agilir ve kabul edilen plakalar dahil
onceden olusturulmus hibridizasyon plakasi kimliklerinin bir listesini g&sterir.

2. Enter new Plate ID: (Yeni Plaka Kimligi Gir:) diyalog alaninda yeni, benzersiz bir
hibridizasyon plakasi kimligi girin.
Notlar:
® Hibridizasyon plakasi kimlikleri 20 karakteri gecemez ve alfanimerik karakterler ve alt

cizgiler ve ayrica 6nde ve arkada olmayan bosluklar ve tireler icerebilir.

® Enter new Plate ID: alani icin maksimum uzunluk 20 karakterdir.

® Hibridizasyon plakasi kimligini girmek icin elde tutulan bir barkod okuyucu kullanilabilir.

3. OK kismina tiklayin.

digene HC2 Sistemi Yazilimi hibridizasyon plakasi kimligini olusturur, olusturma tarihini

olusturur ve Create/Edit Layout penceresini agar.
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7.26.2 Bir plakaya bir tahlil protokolii eklemek

Testi tamamlamak icin bir tahlil protokoli bir plakayla iliskili olmalidir. Tahlil protokolleri
hakkinda ek bilgi i¢in bakiniz "Tahlil protokollerini anlamak,” sayfa 128.

Bir digene HC2 Sistemi tahlil protokoll bir plakaya eklendiginde testi dogrulamak igin gerekli
kalibratorler ve kalite kontroller otomatik olarak plaka diizeni gridine eklenir ve degistirilemez.
Plakaya eklenen birinci tahlil protokolinin kalibratorler ve kalite kontrolleri daima plakanin

birinci stitununu doldurur.
Plaka diizeni gridinde yeterli hiicre kaldikga bir plakaya birden fazla tahlil protokoli eklenebilir.

1. llgili plakanin Create/Edit Layout penceresinde Assays on layout panelinde Add New
Assay... digmesine tiklayin.

Select Assay Protocol diyalog kutusu agilir ve kullanilabilir tahlil protokollerini gdsterir.
Tahlil protokollerinin listesini siralamak icin bir situn bashgina tiklayin.

2. ligili tahlil protokolii kimligini secin ve OK kismina tiklayin. Alternatif olarak, tahlil
protokoliini se¢mek igin tahlil protokoli kimligine cift tiklayin.
Header Information diyalog kutusu acilir. Ek bilgi icin bakiniz “Header Information
(Ustbilgi) diyalog kutusunu kullanmak,” sayfa 46.

3. Room Temperature: diyalog alaninda laboratuvarin mevcut oda sicakligini girin ve sicaklik
Unitesinin ilgili radyo diigmesini segin.
Notlar:
® (Qda sicakligi testin sinyal amplifikasyonu adimi sirasinda sicakligi yansitmak icin plaka

6lgiimiinden 6nce glincellenebilir.

e ilgili oldugu sekilde digene HC2 Sistemi Yazilimi belirtilen sicakhig tahlil protokoliiniin

parametreleri tarafindan belirlendigi sekilde ilgili 6l¢im birimine dénustlrecektir.

4. Kit Lot Number: asag acilir listesinde ilgili kit lotunu segin.

Kit lotu asadi agilir listede yoksa Kit Lots... digmesine tiklayin. Kit Lot Number Entry
diyalog kutusu acilir ve ilgili kit lotuna ytklemek icin kullanilabilir. Ek talimat icin bakiniz "Kit
lotlarini ydnetmek,” sayfa 154.

5. Comment diyalog kutusunda plakayla ilgili herhangi bir bilgiyi girin.
Not: Agiklamanin maksimum uzunlugu 100 karakterdir.
6. OK kismina tiklayin.

Tahlil protokoliiniin belirledigi kalibratorler ve kalite kontroller plaka diizeni gridine eklenir.
Tahlil protokoltyle iligkili tim tahsis edilmemis numuneler ve kalite kontroller Create/Edit
Layout penceresinde gosterilir.
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Not: Tahlil protokolii plakaya eklenen ilk tahlil protokoll degilse kalibratorler ve kalite
kontrollerin yerlesimi Add/Reallocate assay on new column kutusu tarafindan belirlenir.

7.26.3 Plakaya bir kalite kontrol eklemek

Bir tahlil protokoluyle iliskili tim kalite kontroller Create/Edit Layout penceresinde Quality

controls panelinde gosterilir. Bu listeden kalite kontroller bos hiicreler varsa plakaya eklenebilir.

Bir plakaya bir kalite kontroliin 2 kopyasi eklendiginde kopyalar baglantilidir. Kalite kontroliin
parametreleri tahlil dogrulamanin bir pargasi olarak kalite kontrolii icerecek sekilde ayarlanmissa
her iki kalite kontrol kopyasi tahlilin gecerli olmasi icin belirtilen tahlil protokoli parametrelerini

ge¢cmemelidir.

Kalite kontroller Manage QCs... digmesi kullanilarak olusturulabilir ve degistirilebilir. Ek talimat

icin bakiniz "Kalite kontrolleri yonetmek,” sayfa 155.

1. Create/Edit Layout penceresinde Quality controls panelinde bir kalite kontrol kimligi segin.
Not: Birden fazla kalite kontrol eklemek igin listede kalite kontrol kimliklerini vurgulayin.

2. Replicates: alt panelinde plakaya eklenecek kalite kontroller igin kopya sayisi icin ilgili radyo
digmesini secin.

3. Segilen kalite kontrolii/kontrollerini plaka diizeni gridinde son dolu hiicreden sonra eklemek
icin Add diigmesine tiklayin. Alternatif olarak plaka diizeni gridinde bir hiicre secin ve kalite
kontroli/kontrolleri secilen hiicre konumuna eklemek icin Add At digmesine tiklayin.

Notlar:

® Bir plakada ¢oklu kalite kontroller eklemek icin Add At diigmesi kullaniliyorsa digene HC2
Sistemi Yazilimi Quality controls panelinde liste halinde verildigi sekilde kalite
kontrollerin sirasini tersine gevirir.

® Plaka diizeni gridinde dolu bir hiicre secilirse hiicrede bulunan numune veya istege bagl
kalite kontrol ve sonrasindaki tim dolu hiicreler plakada kayar. Plakaya eklenen numune
bosalmis hiicreyi doldurur. Eger tasima yerinden oynayan hiicrelerin bir siitunun 6tesine
kaymasina neden olursa yerinden oynayan hiicreler sagdaki situnun en Ustiine kayar.

® Eger secilen numune sayisi bir plaka diizeni gridinde kullanilabilir hiicrelerin sayisindan
fazlaysa bir diyalog kutusu acilir. OK kismina tiklayin. Plaka dizeni gridindeki kullanilabilir

hicreler dolar ve fazla numuneler Unassigned specimens panelinde kalir.

Plaka diizeni gridi eklenen kalite kontroli g&sterir.
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7.26.4 Plakaya bir numune eklemek

Sadece tahsis edilmemis durumu olan numuneler bir plakaya eklenebilir. ilgili tahlil protokoliiyle
iliskilendirilmis tahsis edilmemis numuneler Create/Edit Layout penceresinin Unassigned
specimens panelinde gosterilir.

Numuneleri Unassigned specimens panelinde Alphanumeric sira veya Entry order uyarinca
siralamak icin Sort By: asagi agilir listesini kullanin.

Bagli olmayan numuneler Unassigned specimens panelinde goésteriimez. Bagl olmayan
numuneler tahlil protokolliine kopyalanmalidir. Ek talimat icin bakiniz “Bagl olmayan numuneleri
bir tahlil protokoliine kopyalamak,” sayfa 140.

1. Unassigned specimens panelinde eklenecek numune kimligini segin.

Notlar:

® Coklu numune eklemek icin listede numune kimliklerini vurgulayin.
® Numune kimligi Unassigned specimens panelinde listede verilmezse numune kimligini
eklemek icin New Specimens... diigmesi kullanilabilir. Ek talimat i¢in bakiniz “Numuneler
olusturmak,” sayfa 136.
® Bir numunenin degistirilmesi sirasinda numuneler plakaya eklenebilir. Ek talimat icin
bakiniz “New/Edit Specimens diyalog kutusunda tek bir numuneyi degistirmek,” sayfa
144 veya "Coklu numuneleri New/Edit Specimens diyalog kutusunu kullanarak
degistirmek” sayfa 145.
2. Replicates: alt panelinde numunenin/numunelerin 1 veya 2 kopyasi igin ilgili radyo
digmesini segin.
3. Numuneyi plakaya su segeneklerden birini kullanarak ekleyin:

® Secilen numuneyi/numuneleri plaka diizeni gridinde son dolu hiicreden sonra eklemek
icin Add diigmesine tiklayin.

® Secilen numuneyi/numuneleri plaka diizeni gridinde son dolu hiicreden sonra eklemek
icin Unassigned specimens paneline cift tiklayin.

® Plaka dizeni gridinde bir hiicre secin ve numuneyi/numuneleri secilen hiicre konumuna
eklemek icin Add At digmesine tiklayin.

Plaka diizeni gridi numunelerle dolar.

Notlar:
® Plaka diuzeni gridinde dolu bir hicre segilirse hiicrede bulunan numune veya istege bagl
kalite kontrol ve sonrasindaki tim dolu hiicreler plakada kayar. Plakaya eklenen numune

bosalmis hiicreyi doldurur. Eger tasima yerinden oynayan hiicrelerin bir siitunun 6tesine
kaymasina neden olursa yerinden oynayan hticreler sagdaki siitunun en Ustline kayar.
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® Eger secilen numune sayisi bir plaka diizeni gridinde kullanilabilir hiicrelerin sayisindan
fazlaysa bir diyalog kutusu acilir. OK kismina tiklayin. Plaka dizeni gridindeki kullanilabilir

hicreler dolar ve fazla numuneler Unassigned specimens panelinde kalir.

® Tahsis edilmemis numune orijinal olarak bir preanalitik sistemden bir hibridizasyon
plakasinda olusturulan bir tekrar test numunesiyse numune segilinceye kadar Add ve
Add At dugmeleri gri olacaktir. Numuneyi plakaya eklemek icin Unassigned specimens

panelinde numune kimligine cift tiklayin.

4. Create/Edit Layout penceresini kapatmak icin Save digmesine tiklayin .
7.27 Plakayr degistirmek

Tahlil protokolleri, numuneler ve kalite kontrollerin plaka Uzerinde konumu degistirilebilir.
Plakalar Create/Edit Layout penceresi kullanilarak olusturulur ve diizenlenir. Ek bilgi icin bakiniz
"Create/Edit Layout (Diizen Olustur/Diizenle) penceresini kullanmak,” sayfa 39.

Tekrar tahsis etme islevi plaka dizeni gridindeki tim bos hiicreleri gikarir. Plakay! konsolide
etmek icin Create/Edit Layout penceresinde Action on plate panelinde Reallocate diigmesine

tiklayin.

Add/Reallocate assay on new column kutusu tekrar tahsis etme islevini daha ileri duzenler.
Yeni bir tahlili yeni bir stitunun basinda olmasa bile plaka diizeni gridinde son dolu hiicreden

sonra eklemek icin bu kutuyu isaretli durumdan cikarin.

Bir hibridizasyon plakasi bir ¢ikti dosyasindan olusturulursa kalibratérler, kalite kontroller ve
numunelerin konumu plakada degistirilemez. Ek talimat icin bakiniz “Bir preanalitik aletten
olusturulan bir hibridizasyon plakasini degistirmek,” sayfa 164.

7.27.1 Bir tahlil protokoliinu plaka diizeni gridinde tasimak

Bir tahlil protokoliyle iliskili tim hucreler gerekli bir kalibratér veya kalite kontroll iceren bir
hiicreye tiklayip hiicreleri plaka diizeni gridinde farkli bir hiicreye sirtkleyerek tasinabilir. Gerekli
kalibratér veya kalite kontrol hiicresi segilirse tahlil protokoliyle iliskili tim hiicrelerin gevresi
kirmizi olur. Bir tahlil protokoliyle iliskili hticreler strtklendikten sonra tasinan hiicrelerin sonug
konumu plaka diizeni gridinde mavi hiicrelerle gosterilir. Tahlil protokolinin ilk hicresi
secilmese bile ilk mavi hicre tahlil protokoliyle iligkili ilk hiicrenin bulunacadi konumu gdsterir.
Istenen konum gésterildikten sonra hiicreleri belirlenen konuma tasimak icin fare diigmesini

birakin.
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Bir tahlil protokollyle iliskili hiicreler baska bir tahlil protokoliiniin 6tesine gecemez. Bir tahlil
protokoliyle iliskili hiicreler kalan bosluga sigsa bile hiicreler baska bir tahlil protokoliini gecip

bos hiicrelere giremez.

7.27.2  Bir numune veya kalite kontroll plaka dizeni gridinde tasimak

Bir plaka diizeni gridine eklenen bir numune veya istege bagh kalite kontrol ilgili hiicreye tiklayip
hucreyi plaka dizeni gridinde farkl bir hiicreye sirikleyerek tasinabilir. Bir hiicreyi segmek hiicre
sinirlarini kirmizi hale getirir. Hlcre siriiklenirken sonu¢ konum mavi bir hiicre olarak gosterilir.
Numune igin istenen konum gosterildikten sonra hiicreleri belirlenen konuma tasimak icin fare

digmesini birakin.

Bir hiicre baska bir numune veya istege bagl kalite kontroliin bulundugu bir hiicreye tasinmissa
hicrede bulunan numune veya istege bagli kalite kontrol ve sonrasindaki tim dolu hicreler
plakada kayar. Tasinan hiicre bos hiicreyi doldurur. Eger tasima yerinden oynayan hiicrelerin bir
sttunun otesine kaymasina neden olursa yerinden oynayan hicreler sagdaki situnun en Ustiine
kayar. Yerinden oynayan hcreler icin kullanilabilir bir hiicre yoksa problemi belirten bir diyalog

kutusu agilir ve tasima iptal edilir.

Bir numune veya istege bagli kalite kontrolliin kopya ciftleri bir plakada daima arka arkayadir ve
ayrilamaz. Bir kopya ciftin hiicrelerinden birini hareket ettirmek her iki hiicreyi hareket ettirir. Bir

kopya cifti ayirmaya kalkisirsaniz problemi belirten bir diyalog kutusu acilir ve tasima iptal edilir.

Bir numune veya istege bagl kalite kontrol baska bir tahlil protokoliniin 6tesine gecemez. Bir
numune veya istege bagll kalite kontroli baska bir tahlil protokoliiniin Otesine gecirmeye

kalkisirsaniz problemi belirten bir diyalog kutusu acilir ve tasima iptal edilir.

7.28 Bir hibridizasyon plakasiyla bir yakalama plakasini iliskilendirmek

Bir plaka ol¢iminin olabilmesinden 6nce hibridizasyon plakasi bir yakalama plakasiyla
iliskilendirilmelidir. Plaka bir yakalama plakasi kimligi plakayla iliskilendirilmeden plaka 6lcimi

icin Measure sekmesinde belirmeyecektir.
7.28.1 Bir yakalama plakasini otomatik olarak iliskilendirmek

QIAGEN tarafindan saglanan hibridizasyon ve yakalama mikroplakalari artik RCS Barkod
Okuyucu tarafindan okunabilen insan tarafindan okunabilir barkodlar icerir. Barkodlar plakalarin
daha kolay yoénetilmesini mimkin kilar ve plakalari fiziksel olarak etiketleme gerekliligini
hafifletir. RCS Barkod Okuyucu Yukseltme Paketi RCS Uzerinde islenen hibridizasyon ve yakalama
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plakalarinin plaka kimliklerini iliskilendirmek U(zere plakadaki barkodlari kullanir. Yakalama
plakasi kimligi sonra digene HC2 Sistemi Yaziminda karsilik gelen hibridizasyon plakasi
olusturuldugunda pirizsiz plaka ve 6rnek ydnetimi icin otomatik olarak iliskilendirilir. digene
HC2 System Suite 4.4 RCS Barkod Okuyucu ile kullaniimak Gzere gelistirilmistir.

RCS Uzerinde hibridizasyon ve yakalama mikroplakalarinin otomatik taranmasi test betigi
basladiktan sonra gercgeklesir. RCS Barkod Okuyucuyu ve plaka kimliklerini iliskilendiren barkod
okuyucu yazilim uygulamasini kullanarak test yapmak icin glincellenmis RCS betikleri gereklidir.
HC2 Sistemi bilgisayari Uzerine yilklenmis barkod okuyucu yazimi uygulamasi RCS Barkod
Okuyucu tarafindan taranan plaka kimliklerini otomatik olarak yakalar. Barkod taramalari
belirlenmis bir dizinde ice aktarilan haritalama dosyalari olarak tutulur.

Plaka o6l¢imunin olabilmesinden ©6nce bir yakalama plakasi kimligi bir hibridizasyon
mikroplakasi kimligiyle iliskilendirilmelidir. Baslatildiginda ve c¢alisma sirasinda digene HC2
Sistemi Yazilimi belirtilen dizini ice aktarilan haritalama dosyalari igin kontrol eder. Hibridizasyon
plakasi olusturuldugunda ilgili yakalama plakasi kimligi otomatik olarak hibridizasyon plakasiyla
iliskilendirilir. digene HC2 Sistemi Yazilimindaki hibridizasyon plakasi kimligi hibridizasyon
plakasindaki insan tarafindan okunabilir kimlikle eslesmelidir. Bir preanalitik cihazdan ve RCS
Barkod Okuyucudan bir hibridizasyon plakasi olusturma kombinasyonu otomatik olarak ol¢im

icin hazir bir plaka diizeni olusturur.

Otomatik olarak iliskilendirilen plaka kimlikleri kullanici tarafindan degistirilemez. Hibridizasyon
plakasi kimligi ve yakalama plakasi kimligi otomatik olarak iliskilendirilirse Plates sekmesindeki

Associate digmesi gri olacaktir.

Sadece bir QIAGEN temsilcisi RCS Barkod Okuyucu Yikseltme Paketini yikleyebilir. Donanim
bilesenleri, RCS betikleri veya yazilim uygulamasini yiklemeye kalkismayin. Yardim icin QIAGEN

Technical Services ile irtibat kurun.
7.28.2 Bir yakalama plakasini kimligini manuel olarak iliskilendirmek

Onemli: Bir yakalama plakasi kimligini manuel iliskilendirirken yakalama plakasi kimligi icin
dogru bilgilerin girildiginden emin olun. Yakalama plakasi kimligi bir hibridizasyon plakasi

kimligiyle iliskilendirildikten sonra yakalama plakasi kimligi degistirilemez.

1. Plates sekmesinde Unmeasured Hybridization Plates panelinde listede ilgili hibridizasyon
plakasi kimligini segin.
2. Unmeasured Hybridization Plates panelinde Associate diigmesine tiklayin.

Plate Association (Plaka iligkilendir) diyalog kutusu acilir.
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3. Yakalama plakasi kimligini asagidaki yontemlerden birini kullanarak Capture Plate alanina
girin:
® Yakalama plakasi kimligini girmek icin klavyeyi kullanin.
® Yakalama plakasi kimligini asagi acilir listeden segin
® Yakalama plakasi kimligini girmek icin bir barkod okuyucu kullanin
4. OK kismina tiklayin.

Plate Association diyalog kutusu kapanir ve yakalama plakasi kimligi Unmeasured
Hybridization Plates panelinin asagidaki alt panelinde belirir. Plaka artik dlculebilir.

7.29 Bir plakay! yazdirmak

Create/Edit Layout penceresinde Print... digmesine tiklayin. QIAGEN Report Viewer
penceresi agilir. Ek talimat icin bakiniz "QIAGEN Report Viewer penceresini kullanmak,” sayfa
106.

7.30 Bir plakayi silmek

Sadece olcilmemis hibridizasyon plakalari silinebilir. Bir plaka silindiginde plakayla iliskili

numunelere tahsis edilmemis durumu verilir.

1. Plates sekmesinde Unmeasured Hybridization Plates panelinde listede ilgili hibridizasyon
plakasi kimligini secin.

2. Unmeasured Hybridization Plates panelinde Delete diigmesine tiklayin.
Plakanin silinmesini dogrulamak tzere diyalog kutusu agilir.

3. Plakayi silmek icin ilgili digmeye tiklayin.
Onemli: Plaka diizeni kalici olarak silinir.

Diyalog kutusu kapanir ve plaka Unmeasured Hybridization Plates panelinden ¢ikarilir.

7.31 Bir plakayr 6lgmek

Plaka olcimi bir plaka olustuktan ve ilgili kalibratorler, kalite kontroller ve numuneler plakaya
eklendikten ve ayrica hibridizasyon ve yakalama plakasi kimlikleri iliskilendirildikten sonra yapilir.
Plaka &lcimii Measure sekmesi kullanilarak yapilir. Ek talimat icin bakiniz “Measure (Ol¢lim)

sekmesini kullanmak,” sayfa 56.

digene HC2 Sistemi Yazilimi eger bir plakayla iliskilendirilmis kalite kontroller veya kit lotunun
son kullanma sliresi gegmisse veya materyaller stirenin gegmesinden 6nceki 2 glin icindeyse bir
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uyari diyalog kutusu gosterir. Bir uyari diyalog kutusu gosterilse bile kullanici bir plakayi son

kullanma tarihi gecmis materyallerle 6lcmeyi tercih edebilir.

Plaka olusturma sirasinda Header Information diyalog kutusuna girilen oda sicakhgi, tahlil
protokol parametreleri icin belirlenen sicaklik araligiyla karsilastirilir. Girilen sicaklik belirtilen
parametrenin disindaysa bir diyalog kutusu gésterilir ve sicakliktaki degisiklik tahlil raporunda

gOsterilir. Sicakhk parametresi tahlilin dogrulanmasi icin bir gereklilik degildir.

Plaka 6lcimi plaka diizeninde su minimum gereklilikler olmadikca yapilmayacaktir:

® En az bir tahlil protokoli plakayla iliskilidir.

® Bir kit lotu plakayla iligkilendirilmistir

® Tahlil protokoll parametreleriyle belirlendigi sekilde gerekli kalite kontroller plakaya
eklenmistir

e Her tahlil protokoli icin plakaya en az bir numune eklenmistir.

® Yakalama plakasi kimligi hibridizasyon plakasi kimligiyle iliskilendirilmistir.

1. Measure sekmesinde ilgili yakalama plakasi kimligini Capture Plates panelinde segin.
Secilen plaka icin plaka diizeni gridi Plate Measurement panelinde gosterilir.

Not: Yakalama plakasi kimliklerini vurgulayarak 6l¢im icin birden fazla yakalama plakasi
secilebilir. Capture Plates panelinde vurgulanmis olan ilk yakalama plakasi icin plaka diizeni
gridi Plate Measurement panelinde gosterilir.

2. ligili oldugu sekilde bir numuneyi 6lciimden plaka diizeni gridinde hiicreyi secip Remove
digmesine tiklayarak cikarin.
Cikarmayi dogrulamak Uzere bir diyalog kutusu agilir. Numuneyi ¢ikarmak icin ilgili digmeye
tiklayin. Numune plakadan cikarilir ve hiicrede bos bir gri kutu gosterilir.

Not: Plaka diizeni gridinde birden fazla hiicre vurgulanip Remove diigmesine tiklayarak
birden fazla numune ¢ikarilabilir. Her numunenin gikarilmasini dogrulamak tzere bir diyalog
kutusu agilir.

3. llgili oldugu sekilde bir numunenin durumunu plaka diizeni gridinde hiicreyi secip Set QNS
digmesine tiklayarak miktar yeterli degil seklinde degistirin.
Durum degisikligini dogrulamak Uzere bir diyalog kutusu agilir. Numunenin durumunu
degistirmek icin ilgili digmeye tiklayin. Numune plakadan cikarilir ve hiicrede bos bir mavi
kutu gosterilir.
Not: Plaka diizeni gridinde birden fazla numunenin durumu vurgulanip Set QNS diigmesine

tiklayarak birden fazla hiicrenin durumu miktar yeterli degil olarak ayarlanabilir. Her

numunenin durumunun degistiriimesini dogrulamak tzere bir diyalog kutusu acilir.

Onemli: Bir numunenin durumunu miktar yeterli degil olarak degistirmek geri alinamaz.
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4. Capture Plates panelinde Measure... digmesine tiklayin.

Alternatif olarak yakalama plakasindaki barkodu bir elde tutulan barkod okuyucu kullanarak
tarayin. Taranan yakalama plakasinin kimligi gecici olarak Plates panelinde diyalog alaninda
gOsterilir.

Plakada o6lcim icin bir gereklilik eksikse bir diyalog kutusu gosterilir. Plaka, gereklilikler
karsilanincaya kadar 6l¢lilemez.

DML cihazinin mekanik testi gerekliyse digene HC2 Sistemi Yazilimi testin yapilmasi
komutunu verir. Olciimii baslatmak icin ilgili diigmeye tiklayin. Ek talimat icin bakiniz “Bir
mekanik test yapmak”, sayfa 125.

Bir DML 2000 kullaniliyorsa ve DML cihazinin bir arka plan baslangi¢ (100) 6lcim{ gerekliyse
dlciimii yapmak igin bir diyalog kutusu acilir. Olclimii baglatmak icin ilgili digmeye tiklayin.
Ek talimat icin bakiniz “Arka plan baslangi¢ (100) 6lcimind anlamak”, sayfa 125.

Insert Plate for Measurement diyalog kutusu agilir.

5. Yakalama mikroplakasini Insert Plate for Measurement diyalog kutusunda gosterilen
yakalama plakasi kimligine karsilik gelen DML cihazina yerlestirin.
Aleti calistirmayla ilgili ek talimat icin ilgili DML cihazi kullanim kilavuzuna bagvurun.

6. llgili oldugu sekilde RCS seri numarasini Insert Plate for Measurement diyalog kutusuna
girin.
Not: RS seri numarasi icin ayar Utilities/Settings sekmesinde degistirilir. Ek talimat icin
bakiniz “Utilities/Settings (Araglar/Ayarlar) sekmesini kullanmak,” sayfa 87.

7. OK kismina tiklayin.
digene HC2 Sistemi eger materyal son kullanma tarihi gegmisse ve bir kit lotu plakayla iligkili
degilse bir diyalog kutusu gosterir. Diyalog kutusunu kapatmak icin ilgili digmeye tiklayin.
Header Information diyalog kutusu acilir.

8. Gosterilen bilgilerin gecerli oldugundan emin olun. Ek talimat icin bakiniz “Header
Information (Ustbilgi) diyalog kutusunu kullanmak,” sayfa 46.

9. OK kismina tiklayin.
DML cihazi bir DML 2000 ise digene HC2 Sistemi Yazilimi bir plaka arka plani (10) él¢imi

yapar. Olciim sirasinda bir hata mesaji gériiliirse ek talimat icin bakiniz “Plaka arka plan (10)
Ol¢iminiu anlamak,” sayfa 127.

Plaka 6lcimi baslar ve bir kalibrator, kalite kontrol veya numune iceren her yakalama
mikroplakasi kuyusu élcilir. Plakanin durumu él¢iilmis olarak degisir ve yakalama plakasi

kimligi Plates sekmesinde Measured Capture Plates panelinde gosterilir.

Birden fazla plaka 6lglliyorsa, digene HC2 Sistemi Yazilimi sonraki yakalama plakasinin DML
cihazina yerlestirilmesi komutunu verir. Ek yakalama plakalarini 6lgmek icin ilgili talimati
tekrarlayin.
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7.31.1 Plaka 6lgiminun iptal edilmesi

Plaka 6lcimi istendigi zaman iptal edilebilir. Bir plaka olcimi iptal edildiginde plaka igin bir
sonu¢ saklanmaz ve plakanin durumu é&lciilmemis seklindedir. Iptal edildikten sonra plaka
Olciml devam ettirilemez ve plaka dlclimine tekrar bastan baslanmalidir.

Plaka olciminid iptal etmek icin Measure sekmesinde Stop dugmesine tiklayin. Plaka
Olciminun iptalini dogrulamak tzere bir diyalog kutusu acilir. Plaka 6lcimind iptal etmek icin
ilgili digmeye tiklayin.
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7.32 Bir plakayr ham veri olarak 6l¢mek

Ham veri 6lcim kullanilarak plaka élgtimleri bir tahlil protokoliyle iliskili degildir ve sadece RLU
degerleri bildirilir. Bir ham veri plaka 6lcimi sirasinda tim yakalama mikroplakasi kuyulari
Olculur. Bir yakalama plakasini ham veri islevini kullanarak 6lgmek arka plan homojenligi

sorunlari icin sorun gidermek Gzere kullanilabilir.

Onemli: Ham veri 6lciimi tamamlandiktan sonra bir kullanici sonuglarini gérebilir. Ham veri
plaka olgumuyle iliskili veriler digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan kaydedilmez veya tutulmaz.
Kullanici  baska bir yakalama plakasina tiklar tiklamaz veriler kaybedilir. Veriler geri

alinamayacagindan raporu yazdirdiginizdan veya kaydettiginizden emin olun.

1. Yakalama mikroplakasini DML cihazina yerlestirin.

Aleti calistirmayla ilgili ek talimat icin ilgili DML cihazi kullanim kilavuzuna basvurun.

2. Capture Plates panelinde Raw Data diigmesine tiklayin.

DML cihazinin mekanik testi gerekliyse digene HC2 Sistemi Yazilimi testin yapilmasi
komutunu verir. Olciimii baglatmak icin ilgili digmeye tiklayin. Ek talimat igin bakiniz “Bir
mekanik test yapmak”, sayfa 125.

Bir DML 2000 kullaniliyorsa ve DML cihazinin bir arka plan baslangi¢ (100) 6lcimU gerekliyse
dlcimii yapmak icin bir diyalog kutusu acilir. Olclimii baslatmak icin ilgili digmeye tiklayin.
Ek talimat igin bakiniz “Arka plan baslangi¢ (100) 6lciminG anlamak”, sayfa 125.

DML cihazi bir DML 2000 ise digene HC2 Sistemi Yazilmi bir plaka arka plani (10) kontrolu
yapar. Olclim sirasinda bir hata mesaji gériiliirse bakiniz “Plaka arka plan (10) él¢imini
anlamak,” sayfa 127. Bir hata mesaji 6lclilen arka planin izin verilebilir aralik disinda olduguna
isaret ederse QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.

Plaka 6lcimi baslar ve her yakalama mikroplakasi kuyusu 6l¢dldr.

3. Plate Measurement panelinde Print... digmesine tiklayin. QIAGEN Report Viewer
penceresi agilir. Ek talimat igin bakiniz “QIAGEN Report Viewer penceresini kullanmak,”
sayfa 106.

Onemli: digene HC2 Sistemi Yazilimi bir ham veri plaka élciimiinden verileri tutmadigindan
ilgili oldugu sekilde verileri yazdirdiginizdan veya kaydettiginizden emin olun. QIAGEN
Report Viewer penceresi kapatilip baska bir yakalama plakasi ol¢lldigtnde veri kaybedilir.

7.33 Test raporlari olusturmak

Bir plakay! Olctikten sonra tahlil dogrulama verileri ve test sonuclarini gérmek igin raporlar

olusturulabilir. Bir tam, ham veri, plaka, situn veya tahlil raporu olusturabilirsiniz.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

176



Tam raporda hem plaka raporu hem tahlil raporu vardir. Ek tanimlar icin bakiniz “Plaka raporunu

anlamak,” sayfa 179, ve “Tahlil raporunu anlamak,” sayfa 186.

Tum raporlarda su bilgiler vardir:

Laboratuvarin adi ve adresi dahil laboratuvar Ustbilgi bilgileri

Laboratuvar Ustbilgi bilgisini degistirme talimati icin bakiniz “Laboratuvar bilgisini

degistirmek,” sayfa 116.

Plakayr 6lgmek icin kullanilan digene HC2 Sistemi Yazilimi versiyonu
Plakayr 6lgmek icin kullanilan DML cihazi seri numarasi

ligili oldugu sekilde testi yapmak icin kullanilan RCS seri numarasi

Sonuglarin bir dogrulanmis IVD tahlil protokoll kullanilarak elde edildigine isaret edecek
sekilde QIAGEN logosu yaninda IVD

Plaka kabul edilmisse asagidaki bilgiler plaka ve tahlil raporlarinda gosterilir:

Ham veri raporu plaka kabul bilgisini gdstermez ¢linkl raporda sonug gosterilmez; stitun raporu
plaka kabul bilgisini géstermez ¢iinkii rapor bir hastay eklemek veya cikarmak icin istendigi

Plakayi kabul eden kullanicinin adi ve kullanici kimligi
Plakanin kabul edilme tarihi

Plakanin kabul edilme zamani

zaman degistirilebilir.

Not: Bir plakada birden fazla numune kimligi maksimum karakter uzunlugunu kullaniyorsa, tim
bilgileri icermeyen bir raporun yazdirlmasi mimkindir. Bu durum digene HC2 Sistemi

Yaziiminda kaydedilen veriler veya HC2 Sistemi bilgisayarindaki bilgilerin gosterilmesini

etkilemez.

1.

3.

Plates sekmesinde Measured Capture Plates paneli veya Accepted Capture Plates

panelinde bir yakalama plakasi kimligi secin.

. Istenen raporun ilgili radyo diigmesine tiklayin ve ilgili panelde Show diigmesine tiklayin.

QIAGEN Report Viewer penceresi raporu gosterir. Ek talimat igin bakiniz "QIAGEN Report

Viewer penceresini kullanmak,” sayfa 106.
Tam bir rapor olusturulduysa farkl raporlari gormek icin sekmelere tiklayin.

Plates sekmesine donmek icin Close diigmesine tiklayin.
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7.33.1 Ham veri plaka raporunu anlamak

Ham veri plaka raporu numune kimlikleri ve RLU degerlerini gosterir. Bu rapor numune

sonuglarini gostermez.

Ham veri raporu 6rnegi:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road

Munchkinlandz, Oz 68986

Capture Plate ID: Plate01C
Hybridization Plate ID: Plate01H

Status: Measured
Measured: 3/19/2015 1:58:59 PM

Test Name Area Operator Kit Lot # Validated By Edited
High Risk HPV AlF2 CooperA kitd 14 QIAGEN Yes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
NC adze
D
A
RLU 23 50
Status
[Cutlier 26
I nc
B -
RLU = 200
Status
INT 420
D
7 Rw 18 42
Status
HRC 27
1}
]
RLU ZEd %
Status
HRC 55
113
E
RLU =2 247
Status
HRC 75
>
F
RLU 247 255
Status
RCILR -V
113
RLU @
Status
[CCZHR -V
113
H -
RLU 1978
Status
eeoon IVD HC2 System Software v.3.4
QIAGEN Luminometer Serial #: 2000 RCS Serial #

Asagidaki tablo ham veri raporu Ustbilgisindeki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Capture Plate ID:

Hybridization Plate ID:

Status: (Durum:)

Measured:

Test name (Test adi)

digene HC2 Sistemi Yaziliminda yakalama plakasi kimligi

digene HC2 Sistemi Yaziliminda hibridizasyon plakasi kimligi

Measured veya Accepted olarak plaka durumu

Olciilen plakanin tarih ve zamani

Tahlil protokoli kimligi
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Alan Tanim

Area (Alan) Plakada her ayri tahlil protokollnin kapsadigr konumlar

Operator Plaka 6lcimi sirasinda digene HC2 Sistemi Yaziliminda
oturum acmis kullanici kimligi

Kit lot # (Kit lot no) Kit lot numarasi
Validated by (Dogrulayan)  Tahlil protokolii dogrulayan

Edited (Diizenleyen) Yes veya No verilerin manuel olarak girilip girilmedigine
isaret eder

Asagidaki tablo ham veri raporlarinin kuyu konumlarindaki alanlari tanimlar.

Alan Tanim

ID (Kimlik) flgili kuyuda test edilen kalibratér kimligi, kalite kontrol
kimligi veya numune kimligi

RLU Mikroplaka kuyusunda test edilen kalibratér, kalite kontrol
veya numune igin RLU sonucu

Outlier (Disarida Kalan) Bir disarida kalan oldugu belirlenen bir kalibrator iceren
herhangi bir kuyuda gosterilir

7.33.2 Plaka raporunu anlamak

Plaka raporu bilgileri bir plaka dizeni gridi formatinda gosterir. Sonuclara genel bakis ile daha

kisa bir rapor istendiginde bir plaka raporu olusturun.

Bir plaka raporunda g&sterilen bilgiler su kriterlere baghdir:

® Tahlil gecerliyse her numune icin sonuclar gosterilir
® Tahlil gegersizse her numune igin sadece RLU sonuglari gdsterilir
® Bir numunenin durumu acik degilse sadece RLU sonucu gosterilir

® Bir numunenin durumu gecersizse, sadece numune kimligi gosterilir
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Plaka raporu 6rnegi:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Capture Plate ID: Plate01C
Hybridization Plate ID: Plate01H

Status: Measured
Measured: 3/19/2015 1:58:59 PM

Test Name Area Operator Kit Lot # Validated By Edited
High Risk HPV A1F2 CooperA kit014 QIAGEN Yes
1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12
T Badze
D
A
RLU = 150
Status
[Cutlier Had2s
I NC
B -
RLU = 200
Status
T [adzs
113
Y Rw ] T4z
Status
HRC BadzT
D
D
RLU 2y %
Status
HRC adze
113
E
RLU 245 247
Status
HRC )
113
F
RLU 247 255
Status
CCiiR- v
D
G .
RLU 4
Status
RC2HR -V
113
H .
RLU 1378
Status
fetaaYele) VD HC2 System Sofiware v.3.4
QIAGEN Luminometer Serial # 2000 RCS Serial #:

Asagidaki tablo plaka

Alan

raporu Ustbilgisindeki alanlari tanimlar.

Tanim

Capture Plate ID:

Hybridization Plate ID:

Status:

Measured:

Test name

Area

digene HC2 Sistemi Yaziliminda yakalama plakasi kimligi

digene HC2 Sistemi Yaziliminda hibridizasyon plakasi kimligi

Measured veya Accepted olarak plaka durumu

Olctilen plakanin tarih ve zamani

Tahlil protokoll kimligi

Plakada her ayri tahlil protokoliiniin kapsadigi konumlar
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Alan

Tanim

Operator

Kit lot #

Valid Run (Gegerli
Calisma)

Validated by

Pos Cal Average (Poz Kal
Ortalama)

Edited

Plaka 6l¢timi sirasinda digene HC2 Sistemi Yaziliminda
oturum acmis kullanici kimligi

Kit lot numarasi

Yes tahlilin gegerli oldugu ve No tahlilin gegersiz oldugu
anlamina gelir

Tahlil protokolii dogrulayan

Tahlil protokoli igin pozitif kalibratorlerin ortalamasinin CAF
ile carpilmis hali

Not: RCS igin digene HC2 Sistemi tahlil protokolleri icin CAF
0,8'dir; QIAGEN tarafindan dogrulanan tim diger digene
HC2 Sistemi tahlil protokolleri igin CAF 1,0'dir

Yes veya No verilerin manuel olarak girilip girilmedigine
isaret eder

Asagidaki tablo plaka raporlarinin kuyu konumlarindaki alanlari tanimlar.

Alan Tanim

ID flgili kuyuda test edilen kalibratér kimligi, kalite kontrol
kimligi veya numune kimligi

RLU Mikroplaka kuyusunda test edilen kalibratér, kalite kontrol

Ratio (Oran)

Result (Sonuc)

veya numune igin RLU sonucu

flgili kuyuda test edilen kalite kontrol veya numune icin tahlil
icin RLU'nun CO'ya oran sonucu

flgili kuyuda test edilen kalite kontrol veya numune icin
testin sonug ve sonug durumu

Sonuca ** eklendiginde sonu¢ 6n durumdadir ve son sonug
elde etmek icin numuneye ek testler yapilmasi gerekir; ek
ayrintilar icin bakiniz "Tekrar test algoritmasini anlamak,”
sayfa 134
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Alan Tanim

Outlier Bir disarida kalan oldugu belirlenen bir kalibrator iceren
herhangi bir kuyuda gosterilir

7.33.3 Sltun raporunu anlamak

Sutun raporu bir plaka hakkinda siitun formatinda bilgiler verir.

Sutun raporu Ornegi:

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 kitD14 Yes QIAGEN 260.33 Yes

Retest Result

Specimen ID 0 Result Status Cutoff Patient ID

Al NC 25 21 2302 008
B1 NC 39 pa| 2302 008 Y
c1 NC 18 pa| 2302 008
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 1878 7.59
A2 1 ddd24 - Final PreservCyt 1 150 0.57
Bz 2 ddd25 High Risk Final PreservCyt 1= 800 3.07
c2 3 ddd26 High Risk Final PreservCyt 1= 742 285
Dz 4 ddd27 - Final PreservCyt 1 56 021
E2 5 ddd28 - Final PreservCyt 1= 247 054
F2 6 ddd29 - Final PreservCyt 1° 255 087

Specimen ID Type Flags /| Comments
NC Walidation  Outlier
GoODG IVD HC2 System Software v.3.4 )
QIAGEN Luminometer Serial #: 2000 RCS Serial #

Asagidaki tablo sttun raporu Ustbilgisindeki alanlari tanimlar.

Alan Tanim
Capture Plate ID: digene HC2 Sistemi Yaziliminda yakalama plakasi kimligi
Hybridization Plate ID: digene HC2 Sistemi Yaziliminda hibridizasyon plakasi kimligi
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Alan

Tanim

Imported Plate ID: (ice
Aktanilan Plaka Kimligi:)

Status: (Durum:)

Measured:

Test name
Area

Operator

Kit lot #

Valid Run

Validated by

Pos Cal Average

Edited

Cikti dosyasindan plaka kimligi
Not: Bu alan sadece cikti dosyasindan plakanin
olusturulmasi sirasinda plaka kimligi degistirilirse gosterilir.

Measured veya Accepted olarak plaka durumu

Olctilen plakanin tarih ve zamani

Tahlil protokoll kimligi
Plakada her ayri tahlil protokoliiniin kapsadigi konumlar

Plaka 6l¢imi sirasinda digene HC2 Sistemi Yaziliminda
oturum acmis kullanici kimligi

Kit lot numarasi

Yes tahlilin gecerli oldugu ve No tahlilin gegersiz oldugu
anlamina gelir

Tahlil protokolii dogrulayan

Tahlil protokoli igin pozitif kalibratdrlerin ortalamasinin CAF

ile carpilmis hali

Not: RCS icin digene HC2 Sistemi tahlil protokolleri icin CAF
0,8'dir; QIAGEN tarafindan dogrulanan tim diger digene
HC2 Sistemi tahlil protokolleri igin CAF 1,0'dir

Yes veya No verilerin manuel olarak girilip girilmedigine
isaret eder
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Asagidaki tablo sttun raporu sonuglar bolimindeki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Loc. (Konum)

Cnt (Sayim)

Specimen ID

Retest ID (Tekrar Test
Kimligi)

Result

Result Status

Type (Tip)

Cutoff (Kesme Noktasi)

Patient ID

RLU

Mean RLU (Ortalama RLU)

%CV

Mikroplaka kuyusu konumu
Numune sayimi

Test edilen kalibrator kimligi, kalite kontrol kimligi veya
numune kimligi

Tekrar test algoritmasinin sonucunu gdsterir; numune tekrar
test edilmiyorsa alan bostur

1, numune icin birinci tekrar teste (yani ikinci tahlile) isaret
eder; 2, numune icin ikinci tekrar teste (veya lglncu tahlile)
isaret eder

Ek talimat icin bakiniz "Tekrar test algoritmasini anlamak,”
sayfa 134.

flgili kuyuda test edilen kalite kontrol veya numune icin
testin sonug ve sonug durumu

Sonuca ** eklendiginde sonu¢ 6n durumdadir ve son sonug
elde etmek icin numuneye ek testler yapilmasi gerekir; ek
ayrintilar icin bakiniz "Tekrar test algoritmasini anlamak,”
sayfa 134

Numune igin test sonucunun durumu
Numune igin numune tipi

Numune i¢in numune kesme noktasi
Numuneyle iliskili Hasta Kimligi

Mikroplaka kuyusunda test edilen kalibrator, kalite kontrol
veya numune igin RLU sonucu

Kopyalar i¢in RLU sonuglarinin ortalamasi

Kopyalar icin sonuglar icin CV degeri
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Alan

Tanim

RLU/CO

F/C

Mikroplaka kuyusunda test edilen numune icin RLU'nun test
kesme noktasinin RLU'suna orani

Kopyalar test ediliyorsa gosterilen deger eger kopyalarin
sonu¢ durumu ayniysa oranlarin ortalamasidir; gdsterilen
deger eger kopyalarin sonug¢ durumu ayriksa her sonug
icindir.

Kalibrator, kalite kontrol veya numune ile iliskili bir isaret
veya aglklama olup olmadigini gdsterir; deger ya bos
olacaktir yani agiklama yoktur veya Y olacaktir ve aciklama,
raporun aciklamalar kisminda gdsterilecektir

Kalibratorler, kalite kontroller veya numunelerle iliskili agiklamalar varsa bilgi sonug verilerinin

son sirasinin altinda bulunan bir diger sttun setinde gosterilir.

Asagidaki tablo sttun raporunun aciklamalar bélimindeki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Specimen ID

Type

Flags/Comments
(Isaretler/Aciklamalar)

Test edilen kalibrator kimligi, kalite kontrol kimligi veya
numune kimligi

Kalibrator, kalite kontrol veya numuneyle iliskili agiklama tipi

Kalibrator, kalite kontrol veya numuneyle iliskili agiklama
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7.33.4 Tahlil raporunu anlamak

Tahlil raporu tahlil dogrulama bilgisini tablo formatinda gosterir.

Tahlil raporu 6rnegi:

Emerald City Green Labs
1903 Yellow Brick Road
Munckinlandz, Oz 62336

HC2 Protocol: High RiskHPW 6.0 Capture Plate IDx PlateldC Assay is: Valid
Date ! Time: 418/2015 1:58.42 PM Operator: Cooperh
Kit Lot # kitD14 Expiration Date: 482018
CapturePlate ID: Plate01C Room Temp: 2B C
Hytridization Plate I0: Plated1H Status: Iess ured
Edited: es
Validasted By QAGEN
Comment:
Assay Verification Summary
Protocol Parameters Assay Values Initial Final Status
Discard Outliers Yes
RLL Ranges NC 0-250 MeanNC 2733 21.80 Pass
HRC hMean HRC  237.00 247.00 Pass
Temperatre 20-25C° Tempes shure 25 C Pass
Maze 36CV NG 25% NG %CV 2912 23.02 Pass
HRC 1586 HRC %Cv 2202 11.88 Pass
Ratic: FosMC 20-150 PosMC 1241 Pass
Comection Faciors 5TM 1.00 Warnings:
PresenvCiyt 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 Tertiany
Specimen Positive Negative Positive Negative Positive Negative
ST »=267 .00 =<267.00 »=267 .00 =<267.00 »=287.00 <267.00
FresenCyt »=0ET 50 =<267.00 »=267 .00 =<267.00 »=287.00 <267.00
Specimen Summary
Total # Specimens: i Positive Count 2

Ratios of Quality Controls
Quality Control  Kit Lot Exp.Date  Range  Max%CWV %CV RLU Ratic 5tatus  Set for Validation
QC1-LR qcir B/42022 000029 25 000 4% 018  Vald Yes
QC2HR gchr BM2022  2.00-800 25 0.00 1978 740 Valid Yes

eeeee '’
QIAGEN

HC2 System Softwarew.3 4
Luminometer Serial #
RCS5 Serial #

digene HC2 System Software User Manual 08/2015

186



Asagidaki tablo tahlil raporu Ustbilgisindeki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

HC2 Protocol (HC2
Protokolii)

Capture Plate ID

Assay is: (Tahlil soyledir:)

Date/Time: (Tarih/Zaman:)

Kit lot #

Capture Plate ID:

Hybridization Plate ID:

Imported Plate ID:

Edited:

Validated by

Comments:

Operator

Expiration Date:

Tahlil protokoll kimligi ve versiyon numarasi

digene HC2 Sistemi Yaziliminda yakalama plakasi kimligi
Tahlilin dogrulama durumu

Plaka 6lciima tarih ve zamani

Kit lot numarasi

digene HC2 Sistemi Yaziliminda yakalama plakasi kimligi
digene HC2 Sistemi Yaziliminda hibridizasyon plakasi kimligi

Cikti dosyasindan plaka kimligi

Not: Bu alan sadece cikti dosyasindan plakanin
olusturulmasi sirasinda plaka kimligi degistirilirse gosterilir.

Yes veya No verilerin manuel olarak girilip girilmedigine
isaret eder

Tahlil protokolii dogrulayan

Plaka icin Header Information diyalog kutusuna girilen bir
aciklama varsa gosterir

Ek talimat icin bakiniz “Header Information (Ustbilgi) diyalog
kutusunu kullanmak,” sayfa 46.

Plaka 6l¢timi sirasinda digene HC2 Sistemi Yaziliminda
oturum acmis kullanici kimligi

Kitin son kullanma tarihi
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Alan

Tanim

Room temperature:

Status:

Plaka 6lcimdi sirasinda oda sicakligi

Oda sicakhgr kullanici tarafindan girilir.

Measured veya Accepted olarak plaka durumu

Tahlil durumunun Assay Verification Summary (Tahlil Dogrulama Ozeti) paneli iki bilgi alt

paneline ayrilmistir. Assay Verification Summary panelinin sol tarafindaki Protocol

Parameters alt paneli tahlil protokolii i¢in parametreleri tanimlar. Assay Verification Summary

panelinin sag tarafindaki Assay Values (Tahlil Degerleri) alt paneli tahlil icin sonuclari tanimlar.

Asagidaki tablo Assay Verification Summary panelinde Protocol Parameters alt panelindeki

alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Discard Outliers (Disarida
Kalanlarn At)

RLU Ranges (RLU
Araliklarr)

Max %CV

Ratio

Correction Factors
(Diizeltme Faktorleri)

Disarida kalanlarin test sonuclarindan atilip atilamayacagini
belirler

Not: Bu durum disarida kalanlarin raporun test
sonuglarindan fiilen disari atildigina isaret etmez.

Tahlil protokoluyle iliskili kalibratorlerin RLU ve sicaklik
parametrelerini belirler

Tahlil protokoliyle iliskili kalibratérlerin CV parametrelerini
belirler

Tahlil protokoliyle iliskili oran parametresini belirler; oran
pozitif kalibratoriin ortalama RLU'sunun negatif kalibratoriin
ortalama RLU'suna oranidir

Tahlil protokoluyle iliskili her numune tipi icin dizeltme
protokoltni belirler

Asagidaki tablo Assay Verification Summary panelinde Assay Values alt panelindeki alanlari

tanimlar.
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Alan

Tanim

Assay Values

Initial (Baslangic)

Final

Status (Durum)

Warnings: (Uyarilar:)

Tahlil dogrulama icin gerekli tahlil protokoll parametrelerini
iceren situn

Disarida kalanlari harig tutmadan sonuglari iceren situn

Disarida kalanlari harig tutarak sonuglari iceren sttun

Sonugclari Protocol Parameters alt panelinde sunulan
bilgilerle iliskili olarak Pass (Basarili) veya Fail (Basarisiz)
olarak iceren situn

flgili oldugu sekilde uyari mesajlari bu alanda gésterilir

Not: Warnings: alani 255 karakterle sinirhidir.

Tahlil raporunun Calibrator Replicates paneli tahlil protokoluyle iliskili kalibratorler hakkinda

bilgi sunar.

Asagidaki tablo Calibrator Replicates panelindeki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Calibrator ID (Kalibrator
Kimligi)

RLU

Valid Reps (Gegerli
Kopyalar)

Kalibrator kimligini iceren stitun

Belirtilen kalibrator icin RLU sonucunu iceren siitun

Belirtilen kalibrator, kalibrator ortalamasini hesaplamak igin
kullanildiysa RLU sonucunu iceren siitun; bossa RLU sonucu
atilmistir
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Asagidaki tablo tahlilin Cutoff/Calculations (Kesme noktasi/Hesaplamalar) panelindeki alanlari
tanimlar.

Alan Tanim
Specimen Tahlil protokoliyle iliskili numune tiplerini iceren stitun
Primary Birincil kesme noktasi faktoru icin pozitif ve negatif RLU

degerlerini igeren siitun

Secondary Ikincil kesme noktasi faktéri igin pozitif ve negatif RLU

degerlerini iceren sttun

Tertiary Uclinciil kesme noktasi faktérii icin pozitif ve negatif RLU

degerlerini igeren siitun

Asagidaki tablo tahlil raporunun Specimen Summary (Numune Ozeti) panelindeki alanlari
tanimlar.

Alan Tanim

Total # Specimens: Test edilen numunelerin toplam sayisini belirler
(Toplam Numune Sayisi:)

Positive Count (Pozitif Tahlil icin CO lzerinde bir RLU degeri olan toplam numune
Sayim) sayisini belirler*

* Pozitif sayim numune icin sonu¢ durumunu temel almaz. Bu sayiya tahlil igin CO Uzerinde olan ve bir son sonu¢ durumu
olmayan agik olmayan ve gecersiz numuneler dahildir.

Asagidaki tablo Ratios of Quality Controls (Kalite Kontrollerin Oranlar)) panelinde sutunlari
tanimlar.

Siitun Tanim

Quality control Test edilen kalite kontrol kimliklerini iceren stitun

Kit Lot (Kit Lotu) Belirtilen kalite kontrolle iliskilendirilen kit lotunu iceren
satun
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Siitun

Tanim

Exp.Date (Son Kullanma
Tarihi)

Range (Aralik)

Max %CV

%CV

RLU

Ratio

Status

Set for validation
(Dogrulama icin ayar)

Belirtilen kalite kontrollerin son kullanma tarihlerini iceren
sutun

Tahlil protokolli parametreleriyle tanimlandigi sekilde
belirtilen kalite kontrollerin RLU/CO araligi spesifikasyonunu
iceren sttun

Tahlil protokolli parametreleriyle tanimlandigi sekilde
belirtilen kalite kontrollerin maksimum CV spesifikasyonunu
iceren sttun

Belirtilen kalite kontrollerin CV sonucunu igeren siitun

Belirtilen kalite kontrollerin RLU sonucunu iceren siitun

Kalite kontrol RLU'sunun tahlil icin CO'ya orani sonucunu
iceren stitun

Belirtilen kalite kontrollerin sonug durumunu igeren siitun

Kalite kontrol parametreleriyle tanimlandi§i sekilde plakaya
eklendiginde kalite kontrolin tahlil dogrulamasi igin
kullanilmak Uzere ayarlanip ayarlanmadigini iceren situn;
deger Yes veya No seklindedir

Istege baglh bir kalite kontroliin parametrelerini degistirmek
icin ek talimat icin bakiniz “Istege bagh bir kalite kontrolii
degistirmek,” sayfa 157.

7.34 Numune raporlari olusturmak

Bir numune olarak 6lctiikten sonra raporlar ayri numuneler igin olusturulabilir. Numuneler igin

mevcut raporlar ayri numune ve numune gecmisi raporlaridir. Numune raporlarina Assay

Protocols sekmesinde erisilir.

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

segin ve Specimens... digmesine tiklayin.

Specimen List penceresi acilir.
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2.

5.

Gosterilen numunelerin listesini filtrelemek icin Filter by Specimen Status panelinde ilgili

kutulari isaretleyin.

Ek talimat icin bakiniz “Specimen List penceresini kullanmak,” sayfa 75.

. Numuneler listesinde rapor i¢in ilgili numune kimligini segin.

. Ayri numune raporunu gérmek icin View ISR digmesine tiklayin. Numune ge¢misi raporunu

goérmek igin History diigmesine tiklayin.

QIAGEN Report Viewer penceresi acilir. Ek talimat icin bakiniz “QIAGEN Report Viewer

penceresini kullanmak,” sayfa 106.

Specimen List penceresine donmek icin Close kismina tiklayin.

7.34.1 Ayri numune raporunu anlamak

Ayri numune raporu sadece kabul edilmis numuneler icin gecerlidir. Ek talimat icin bakiniz

“Sonuglari kabul etmek”, sayfa 200.

Ayri numune raporu su bilgileri icerir:

Laboratuvarin adi ve adresi dahil laboratuvar Ustbilgi bilgileri

Laboratuvar Ustbilgi bilgisini degistirme talimati icin bakiniz “Laboratuvar bilgisini
degistirmek,” sayfa 116.

Plakayr 6lgmek icin kullanilan digene HC2 Sistemi Yazilimi versiyonu
Plakayi 6lgmek icin kullanilan DML cihazi seri numarasi
flgili oldugu sekilde testi yapmak icin kullanilan RCS seri numarasi

Sonuclarin bir dogrulanmis IVD tahlil protokoli kullanilarak elde edildigine isaret edecek
sekilde QIAGEN logosu yaninda IVD
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Ayri numune raporu drnegi:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Physician:

Date Reported: 31M9/2015 2:06:07 PM

Doctor

Patient Information:
Patient ID Patient

DOB

PAT-001 Patience Constant 3/9M1999

Specimen ID:

Sex
Female

ddd25

Results:

Protocol ID Specimen ID
High Risk HPV ddd25

Edited
Yes

Measured Result
31902015 High Risk

Status
Final

eeeee '°
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000

Asagidaki tablo ayri numune raporundaki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Physician: (Doktor:)

Patient Information:
(Hasta Bilgisi:)

Specimen ID:

Results: (Sonuclar:)

Hastanin doktoru

Not: Bu bilgi sadece digene HC2 Sistemi Yazilimina girildiyse

gosterilir.

Hasta hakkinda bilgi

Not: Bu bilgi sadece digene HC2 Sistemi Yazilimina girildiyse

gosterilir.

Test edilen numune kimligi

Test edilen numune icin sonuglari iceren panel
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Alan Tanim

Protocol ID (Protokol Testedilen numune igin kullanilan tahlil protokollerini iceren
Kimligi) sutun

Specimen ID Test edilen numune icin numune kimliklerini iceren situn

Edited Yes veya No verilerin manuel olarak girilip girilmedigine
isaret eder

Measured Test edilen numune icin sonucun belirlendigi tarihi iceren
sutun

Result Test edilen numune igin test sonuglarini iceren situn

Status Test edilen numune igin test sonucu durumunu iceren siitun

7.34.2 Numune geg¢misi raporunu anlamak

Numune ge¢misi raporu, rapor olusturuldugu zamanda bir numunenin ge¢misini gdsterir.

Numune gecmisi raporu su bilgileri icerir:
® Laboratuvarin adi ve adresi dahil laboratuvar Gstbilgi bilgileri

Laboratuvar Ustbilgi bilgisini degistirme talimati icin bakiniz “Laboratuvar bilgisini

degistirmek,” sayfa 116.
® Plakay! 6lgmek icin kullanilan digene HC2 Sistemi Yazilimi versiyonu
® Plakayi 6lgmek icin kullanilan DML cihazi seri numarasi

® Sonuclarin bir dogrulanmis IVD tahlil protokoli kullanilarak elde edildigine isaret edecek
sekilde QIAGEN logosu yaninda IVD

Numune gecmisi raporu Ustbilgisi tahlil protokolt kimligi ve numune kimligini belirler. Numune
kimliginin altinda aciklamalar gésterilir. flgili oldugu sekilde raporda asagidaki eylemler veya

durum degisiklikleri icin bir aciklama olacaktir:

® Numune bir dosyadan ice aktariimistir

® Numune kimligi veya plaka kimligi bir preanalitik cihazin ¢ikti dosyasindan bir plaka

olusturulmasi sirasinda degistirilmistir

® Numunenin ¢ikti dosyasinda aciklama ile birlikte acik olmayan veya gecersiz bir durumu

vardir
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® Acik olmayan veya gecersiz durumu silinir

® Numune degistirilir

® Numune tekrar dlglim veya miktar yeterli degil seklinde ayarlanmistir

e On sonuc¢ durumu olan bir numune icin bir tekrar test olusturulur

® Numuneyi iceren plaka kabul edilir

® Numuneyi iceren plaka iletilir

Numune ge¢misi raporu 6rnegi:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Tested Assay

Protocol

1 High Risk HPV ddd25
2 High Risk HPV ddd25

3 High Risk HPV ddd25

sesee "
QIAGEN

Specimen ID

.Comment: Plate Accepted

.Comment: Patient setto PAT-001.

RetestID Edited  Time of Event

31812015
2:05:.00 PM

31912015
2:0410 PM

3M18/2015
1:58:59 PM

HC2 System Software v.3.4
Luminometer Serial # 2000

Printed on: 319i2015 2:33:47 PW

User

CooperA
Digene High Risk
Digene High Risk

Asagidaki tablo numune ge¢misi raporundaki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Specimen History Report for High Risk HPV Specimen ddd25.

Status

Final

307

800

No.

Tested Assay
(Test Edilen
Protokolii)

Specimen ID

Protocol
Tahlil

flgili numune icin yapilan en son test veya kullanici eylemi ile

baslamak lizere sirali listeyi iceren sttun

flgili numuneyi test etmek icin kullanilacak tahlil

protokoltnln kimligini iceren sttun

flgili numune icin numune kimligini/kimliklerini iceren siitun
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Alan Tanim

Retest ID Tekrar test algoritmasinin sonucunu gésterir; numune tekrar
test edilmiyorsa alan bostur:

1, numune icin birinci tekrar teste (yani ikinci tahlile) isaret
eder; 2, numune icin ikinci tekrar teste (veya lglncu tahlile)
isaret eder

Ek talimat icin bakiniz "Tekrar test algoritmasini anlamak,”

sayfa 134.

Edited Yes veya No verilerin manuel olarak girilip girilmedigine
isaret eder

Time of Event (Olay Ilgili numune icin eylemin tarih ve zamanini iceren siitun
Zamani)

User (Kullanicr) flgili numune icin eylem olustugunda oturum agmus kullanici
kimligini iceren stitun

Result flgili numune icin sonucu iceren siitun

Status Higili numune igin Preliminary veya Final seklinde sonug
durumunu igeren siitun

Ratio flgili numune icin oran sonucunu (RLU/CO) iceren siitun

RLU Belirtilen numune icin RLU sonuglarini iceren siitun

7.35 Test sonuclarini anlama

Bir plaka, tahlil protokoll parametreleri uyarinca dogrulanir. Plates sekmesinde Measured
Capture Plates panelinde hem gecerli hem gecersiz yakalama plakalari gosterilir. Ek bilgi igin
bakiniz "Tahlil protokollerini anlamak,” sayfa 128.

Basariyla 6l¢llmus bir yakalama plakasinin durumu 6l¢ilmus seklindedir. Tahlil protokoliniin
parametrelerine gdre numunelere bir sonug ve bir sonu¢ durumu verilir. Tahlil protokoli tipi ve

parametreleri numunelerle iliskili sonucu ve sonu¢ durumunu belirler.
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Onemli: Olasi numune sonuclarinin bir aciklamasi icin test kitiyle saglanan ilgili kullanma

talimatina basvurun.

Tahlil gegersizse numunelerin durumu gecersiz olur ve digene HC2 Sistemi Yazilimi numuneler
icin sonuglar bildirmez. Eger bir tahlil kalibratérlerin CV degeri aralik disinda oldugu icin
gegersizse tahlilin CO degeri belirlenemez. Plakada kalite kontroller icin sonuglar 0.00 olarak
bildirilir.

7.35.1 Tahlil dogrulama sonugclarini gérmek

Plaka Ol¢imu sonuglarn digene HC2 Sistemi Yazilmi tarafindan olusturulan cesitli raporlar
kullanilarak gérintilenebilir. Tahlil raporu tahlil dogrulama bilgisini tablo formatinda gdsterir. Ek
talimat icin bakiniz “Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

7.35.2  Ayrik sonuclari anlamak

Bir numune bir plakada ikili olarak test edilirse iki kopyanin farkli sonuglari olmasi mimkinddir.

digene HC2 Sistemi Yazilimi ayrik sonuglari asagidaki tablodaki kriterler temelinde ele alir.

“Results Final”
Tahlil protokolii tipi parametresi Bir ayrik sonucun sonu¢ durumu

Consensus (Fikir Birligi) No Numune icin bir tekrar test kimligi
olusturulur ve iki kopyanin sonug
durumu 6n seklindedir.

Numune i¢in son sonug tekrar test
algoritmasiyla belirlendigi sekilde
numunenin Gglinct testiyle
belirlenir.

Consensus Yes Numune i¢in sonug bir son sonug
durumuyla ayriktir.

Fikir birligi olmayan Uygulanamaz Numune i¢in sonug bir son sonug
durumuyla ayriktir.

7.35.3 Bir numunenin durumunu silmek

Bir numunenin sonug¢ durumu bir preanalitik cihazin cikti dosyasi temelinde acgik degil veya

gegersiz seklindeyse numunenin sonu¢ durumu numuneyi tekrar 6lcmeye kalkismadan 6nce
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silinmelidir. Bir numunenin sonug¢ durumunu silmek numunenin sonucunu dl¢tilmemis ve sonug

durumunu sonug yok olarak degistirir.

Numunenin agik olmayan veya gecersiz sonu¢ durumu ancak numuneyi iceren plaka kabul
edildikten sonra silinebilir. Ayrica acik degil veya gecersiz sonu¢ durumu olan bir numune miktar

yeterli degil olarak ayarlanamaz.

Numunenin sonu¢ durumu silinmezse digene HC2 Sistemi ayni numune kimliginin bir plakada
ice aktariimasi veya kullaniimasina izin vermez. digene HC2 Sistemi numune kimligini bir esdeger

olarak ele alir ve kullanicinin numune kimligini degistirmesini gerektirir.

Numuneyi silme eylemi numune ge¢misinde tutulur.

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

segin ve Specimens... digmesine tiklayin.
Specimen List penceresi acilir.

2. Filter by Specimen Status panelinde ikinci situnda Processing Errors kutusu disindaki tim

kutulari isaretli durumdan ¢ikarin.
Liste sadece durumu acik degil veya gecersiz olan numuneleri gdsterir.
3. ilgili numune kimligini secin ve Clear Import digmesine tiklayin.
Not: ilgili numune kimliklerini listede vurgulayip Clear Import diigmesine tiklayarak birden
fazla numunenin durumunu silebilirsiniz.
Her numune igin durumun silinmesini dogrulamak tzere bir diyalog kutusu acihr.
4. Numunenin durumunu silmek icin ilgili digmeye tiklayin.
Numunenin durumu tahsis edilmemis olarak degisir ve numune, tahlil protokoli icin tahsis
edilmemis numuneler listesinde gosterilir.

5. Specimen List penceresini kapatmak icin OK kismina tiklayin.
7.35.4 Bir plakayi tekrar 6lcmek

Olciilmis bir plakanin sonuclar eger plaka kabul edilmediyse silinebilir. Bir plakayi tekrar &lc
sekilde ayarlamak plakanin durumunu 6&l¢ilmemis olarak degistirir. Plakada numunelerin
durumu Olctlmisten tahsis edilmemise degistirilir. Silinmis 6lcim sonuclar ve numunelerin
durumunun degistirilmesi eylemi numune gecmisi raporunda tutulur. Ek bilgi icin bakiniz
“Numune gec¢misi raporunu anlamak,” sayfa 194. Bu islev sadece siipervizor erisim diizeyi olan

kullanicilar tarafindan kullanilabilir.
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1. Plates sekmesinde Measured Capture Plates panelinde bir 6l¢ilmis plakay: secin.
2. Re-measure digmesine tiklayin.

Plakayi tekrar 6lgme istegini dogrulamak lzere bir diyalog kutusu agilir.
3. Plakayi tekrar 6lgmek igin ilgili digmeye tiklayin.

Plaka Measured Capture Plates panelinden ¢ikarilir ve Unmeasured Hybridization Plates

panelinde gosterilir. Numunelere bir dl¢ciilmemis durumu verilir.
7.35.5 Bir numuneyi tekrar 6lgmek

Olciilmis bir numunenin sonuclari eger numuneyi iceren numune plakasi kabul edilmediyse
silinebilir. Bir numuneyi tekrar 6lglilmek Uzere ayarlamak numunenin durumunu o6lctlmusten
tahsis edilmemise degistirir. Silinmis 6lciim sonuclari ve numunelerin durumunun degistirilmesi
eylemi numune gecmisi raporunda tutulur. Ek bilgi icin bakiniz "Numune geg¢misi raporunu

anlamak,” sayfa 194.

Bu islev sadece slipervizor erisim diizeyi olan kullanicilar tarafindan kullanilabilir.

1. Assay Protocols sekmesinde IVD Assay Protocols panelinden bir tahlil protokoli kimligi

secin ve Specimens... digmesine tiklayin.
Specimen List penceresi agilir.
2. Olciilecek numune kimligini secin ve Re-measure diigmesine tiklayin.

Not: llgili numune kimliklerini listede vurgulayip Re-measure diigmesine tiklayarak birden

fazla numuneyi tekrar 6lcmek tzere secebilirsiniz.
Numuneyle iliskili sonuclarin silinecegi konusunda bir uyariyla bir diyalog kutusu acilir.
3. OK kismina tiklayin.

Set specimen for Remeasure? (Numuneyi Tekrar Olciilmek lzere ayarla?) diyalog kutusu
acllir.

4. lsterseniz diyalog kutusuna bir aciklama girin.

Not: Girilen agiklama numune gecmisi raporuna dahil edilecektir.
5. OK kismina tiklayin.

Numunenin durumu tahsis edilmemis olarak degistirilir.

6. Specimen List penceresini kapatmak icin OK kismina tiklayin.
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7.36 Sonuclari kabul etmek

Sonuglar kabul etmek yetkili bir kullanicinin bir plakayla iliskili sonuglarin test sonuglari olarak
bildirilmek icin kabul edilebilir oldugunu belirlemesi anlamina gelir. Bir plakay! kabul etmekle
iliskili erisim dizeyi Utilities/Settings sekmesinde Allow only Supervisor level acceptance of
results (Sonuclarin sadece Siipervizor diizeyinde kabul edilmesine izin ver) kutusu temelindedir.
Bir kullanicinin gerekli erisim diizeyi yoksa bir diyalog kutusu agilip kullaniciya sonuglarin kabul
edilemeyecegini bildirir. Ek talimat icin bakiniz “Sonuglari kabul etmek icin gerekli erisim diizeyini

belirlemek,” sayfa 115.

Sadece 6lculmus yakalama plakalarinin sonugclari kabul edilebilir. Sonuglari kabul etmeden 6nce
kullanici sonuglarin kabul edilebilir oldugunu belirlemek icin mevcut cesitli raporlari gdézden

gecirmelidir. Ek bilgi icin bakiniz “Test raporlari olusturmak,” sayfa 176.

Gegersiz bir plaka kabul edildiginde plakadaki numuneler cikarnlir ve raporlarda gosterilmez.

Cikarilmis numunelerin durumu tahsis edilmemis olarak degistirilir.

Bir kullanici sonuglar kabul ettiginde kullanicinin elektronik imzasi plakaya tutturulur. Plaka ve
tahlil raporlari, raporlarda kullanicinin elektronik imzasini gosterir. Ek talimat icin bakiniz “Plaka

raporunu anlamak,” sayfa 179, ve “Tahlil raporunu anlamak,” sayfa 186.

digene HC2 Sistemi Yazihminda halen oturum acmis olandan farkli bir kullanici asagida
tanimlandigi gibi Sign as Guest (Misafir olarak imzala) kutusunu isaretleyerek sonuglari kabul
edebilir.

Sonuclar kabul edildikten sonra test sonuclari degistirilemez ve sonucglar otomatik olarak

trendleme icin veri tabanina eklenir. Sadece kabul edilen sonuclar disa aktarilabilir.

1. Plates sekmesinde Measured Capture Plates panelinde listede bir yakalama plakasi kimligi
secin ve Accept Results digmesine tiklayin.

eSignature (e-imza) diyalog kutusu acilir.

2. Sonuclar mevcut kullanici kabul ediyorsa ilgili eSign sifresini eSign Password: (e-imza
Sifresi) diyalog alanina girin.

Farkh bir kullanici sonugclari kabul edecekse Sign as Guest kutusunu isaretleyin. Guest Login:
(Misafir Oturum Acma) ve Login Password: (Oturum A¢ma Sifresi) diyalog alanlari belirir.
ligili kullanicinin kullanici kimligi ve eSign sifresini girin.
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3.

flgili oldugu sekilde sonuclarin kabul edilmesi sirasinda iliskili eSign sifresini degistirmek icin
mevcut kullanici icin Change Password kutusunu isaretleyin.

Old eSign Password: (Eski E-Imza Sifresi), New eSign password: (Yeni E-imza Sifresi) ve

Confirm Password: diyalog alanlar belirir. Ilgili bilgiyi girin.

. OK kismina tiklayin.

Sonuglarin kabul edildigini dogrulamak Ulzere bir diyalog kutusu acilir.
Sonuclari kabul etmek icin Yes kismina tiklayin.

Plakada gecersiz bir tahlil varsa bir diyalog kutusu agilip gecersiz tahlille iliskili numunelerin

tahsis edilmemis numune listesine geri génderilecegini bildirir.

Yakalama plakasi kimligi Accepted Capture Plates panelinde gosterilir, plakayla iliskili veriler

trend veri tabanina eklenir ve veriler bir LIS veya dosyaya disa aktarilabilir.

7.37 Trendleme raporlari olusturmak

digene HC2 Sistemi Yazilimi trendleme raporlari olusturmak igin kullanilan bir veri tabani igerir.
Bir trendleme raporu kalite kontroller, kalibratérler, numuneler veya hastalar icin olusturulabilir.

Bir DML 2000 kullaniliyorsa, arka plan 6l¢cimi degerleri igin bir trendleme raporu olusturulabilir.

Eger ilgili bilgilerde degisiklikler yapildiysa veri tabani otomatik olarak gtincellenir.

Tim trendleme raporlari su bilgileri icerir:

Laboratuvarin adi ve adresi dahil laboratuvar Ustbilgi bilgileri

Laboratuvar Ustbilgi bilgisini degistirme talimati i¢in bakiniz “Laboratuvar bilgisini

degistirmek,” sayfa 116.
Plakayr 6lgmek icin kullanilan digene HC2 Sistemi Yazilimi versiyonu
digene HC2 Sistemi Yaziliminda halen secili DML cihazinin seri numarasi.

Sonuglarin bir dogrulanmis IVD tahlil protokoll kullanilarak elde edildigine isaret edecek
sekilde QIAGEN logosu yaninda IVD

. Trends sekmesinde Protocol Filter panelinde ilgili radyo diigmesine tiklayin.

Trend Range panelinde Start Date: ve End Date: diyalog alanlarini segerek trendleme

raporu igin ilgili zaman dénemini girin.
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3. Istenen rapor tipi i¢in Trend Data panelinde ilgili radyo diigmesine tiklayin.

Arka plan &lctimleri icin bir trendleme raporu olusturuluyorsa Serial Number for Trend

panelinde asagdi aclilir listeden ilgili DML cihazini segin.

Not: Plaka arka plan &lciimleri icin trendleme raporlari sadece DML 2000 cihazlari icin

muUmkanddr.

Secilen rapor tipi igin trend verileri mevcutsa liste verilerin mevcut oldugu kimliklerle
doldurulur.

4. Listede ilgili kimligi secin ve Trend... digmesine tiklayin.

QIAGEN Report Viewer penceresi raporu gosterir. Ek talimat igin bakiniz “QIAGEN Report

Viewer penceresini kullanmak,” sayfa 106.
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7.37.1 Hasta trendleme raporunu anlamak

Hasta trendleme raporu hastayla iliskili test edilen tim numuneleri icerir. Bir trendleme
raporunun kullanilabilir olmasi icin bir hastanin birden fazla kabul edilmis numune testi
sonucunun olmasi gerekir. Rapor, her numune sonucu icin oranin bir grafigini igerir. Farkl

semboller ilgili oldugu sekilde grafikte farkli numune tiplerine isaret eder.

Bir hasta trendleme raporu érnegi:

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 1D Measure Date Specimen Type
3M19/2015 285 ddd26 3M19/2015 PresenvCyt
3M9/2015 3.07 ddd25 3M9/2015 PresenvCyt
3.07 n
3 3.00
=
o
e 292
2.85 . I
o o
& &
rg"& @.& Date
Medications:
Additional Data:
Date Notes
IVD
ce00@
QIAGEN

HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Asagidaki tablo hasta trendleme raporundaki alanlari tanimlar.

Alan

Tanim

Patient Name: (Hasta Adr:)

Physician’s Name:
(Doktorun Adr:)

Patient ID:

Date of Birth: (Dogum
Tarihi:)

Age: (Yas:)

Sex: (Cinsiyet:)

Draw Date (Alma Tarihi)

Ratio

Comments

Specimen ID

Measure Date (Olgiim
Tarihi)

Specimen Type

Medications:

Hastanin adi

Doktorun adi

digene HC2 Sistemi Yaziiminda hastayla iliskili kimlik

Hastanin dogum tarihi

Hastanin yasi

Hastanin cinsiyeti

Numunenin alindidi tarihi iceren situn

Numune i¢in oran sonucunu (RLU/CO) iceren stitun

Numune icin herhangi bir aciklamayi iceren siitun

Numune kimligini iceren situn

Numuneyi iceren yakalama plakasinin 6l¢tldigu tarihi iceren
sutun

Numunenin numune tipini iceren situn

Hastayla iliskili herhangi bir ilaci iceren diyalog alani

Additional Data: (Ek Hastayla iliskili herhangi bir agiklamayt iceren diyalog alani

Veriler:)
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7.37.2 Kalite kontrol trendleme raporunu anlamak

Kalite kontrol trendleme raporu bir kalite kontrol icin belirli bir lot numarasi icin tim sonuglar
icerir. Rapor, her kalite kontrol sonucu igin oran sonucunun bir grafigini icerir. Farkli semboller
ilgili oldugu sekilde grafikte farkl test kiti lotlarina isaret eder.

Kalite kontrol trendleme raporu 6rnegi:

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
342015 322 newkit
42015 328 newkit
4.00 u |
2
o 3.74
=]
=
o 348
®
o= |
322 | | * |
=3 o 3 =l
o & o &
'{;\P‘ n}b' '{;\h n}b‘ Date
B pewkit
IVD
20000
QIAGEN

HC2 System Softwarev.3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Asagidaki tablo kalite kontrol trendleme raporundaki alanlari tanimlar.

Alan Tanim

Quality Control: Tahlil protokolii parametreleriyle tanimlandidi sekilde kalite
kontrol kimligi

Lot #: (Lot No:) Kalite kontrol lot numarasi

Exp Date: (Son Kullanma Kalite kontrol son kullanma tarihi
Tarihi:)

Upper Bounds (Ust  Kalite kontrol parametreyle tanimlandigi sekilde kalite

Sinirlar) kontrol oran sonucu (RLU/CO) icin Ust limit spesifikasyonu
Lower Bounds (Alt Kalite kontrol parametreyle tanimlandidi sekilde kalite
Sinirlar) kontrol oran sonucu (RLU/CO) icin alt limit spesifikasyonu

Assay Date: (Tahlil Tarihi:)  Kalite kontrolii iceren yakalama plakasinin 6l¢ildigu tarihi
iceren stitun

Ratio Kalite kontrol oran sonucunu (RLU/CO) igeren siitun

Kit Lot (Kit lotu) Test kiti lot numarasini iceren stitun
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7.37.3 Kit lotu raporuna gore kalibrator trendlemeyi anlamak

Kit lotuna goére kalibratdr trendleme raporu bir tahlil protokoliiniin kalibratérleri icin oran
sonuglarinin (RLU/CO) bir grafigini icerir. Farkli semboller ilgili oldugu sekilde grafikte farkl kit

lotlarina isaret eder.

Kit lotu raporuna gore kalibrator trendleme 6rnegi:

Calibrator Trending By Kit Lot - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
MunchKkinlandz, Oz 68986

Protocol:  CTGC Upper Bounds 200
Lower Bounds 2.0
Assay Date Kit lot Ratio By Kit Lot - PC CTGC | NC
314/2015 newkit 10.00
314/2015 newkit 10.00
314/2015 newkit 37
314/2015 newkit 4.05
10.0 (] n
87
8 75
=
© 62
50
- n
37 | | T ]
g° g° g® 3°
Iy o o ¥ Date
B newkit
VD
al....

HC2 System Softwarev3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Asagidaki tablo kit lotuna gore kalibrator trendleme raporundaki alanlari tanimlar.

Alan Tanim
Protocol: Kalibratorlerin iliskili oldugu tahlil protokolii
Upper Bounds Kalibratorlerin parametreyle tanimlandigi sekilde kalibrator

oran sonucu (RLU/CO) icin Ust limit spesifikasyonu

Lower Bounds Kalibratérlerin parametreyle tanimlandigi sekilde kalibrator
oran sonucu (RLU/CO) icin alt limit spesifikasyonu

Assay Date: Olcilen kalibratérleri iceren yakalama plakasinin tarihini
iceren sttun

Kit lot Test kiti lot numarasini iceren stitun

Ratio By Kit Lot - HRC/NC Kalibratorlerin oran sonucunu (RLU/CO) igeren stitun
(Kit Lotuna Gore Oran -
HRC/NC)
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7.37.4 Kullanici raporuna kalibratdr trendlemeyi anlamak

Kullaniciya gére kalibratér trendleme raporu bir tahlil protokollinin kalibratérleri igin oran
sonuglarinin (RLU/CO) bir grafigini icerir. Farkli semboller ilgili oldugu sekilde grafikte farkli

kullanicilara isaret eder.

Kullanici raporuna goére kalibrator trendleme 6rnegi:

Calibrator Trending By User - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Protocol: CTGC Upper Bounds 20.0
Lower Bounds 20
Assay Date User Ratio By User - PC CTGC | NC
3412015 Operator 10.00
3412015 Qperator 10.00
3412015 Qperator a7
31412015 Qperator 408
10.0 n n
8.7
8 15
-
© 62
5.0
- u
3T | | T ]
o o o =3
& & & &
¥ ¥ A 4» Date
B Operator
IVD
QIAGEN

HC2 System Softwarev3 4
Luminometer Serial #
RCS Serial #
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Asagidaki tablo kullaniciya gore kalibrator trendleme raporundaki alanlari tanimlar.

Alan Tanim
Protocol: Kalibratorlerin iliskili oldugu tahlil protokolii
Upper Bounds Kalibratérlerin parametreyle tanimlandigi sekilde kalibrator

oran sonucu (RLU/CO) icin Ust limit spesifikasyonu

Lower Bounds Kalibratérlerin parametreyle tanimlandigi sekilde kalibrator
oran sonucu (RLU/CO) icin alt limit spesifikasyonu

Assay Date: Olcilen kalibratérleri iceren yakalama plakasinin tarihini
iceren sttun

User Yakalama plakasi 6l¢tldiiglinde oturum agmis kullanicryi
iceren stitun

Ratio By Kit Lot - HRC/NC Kalibratorlerin oran sonucunu (RLU/CO) igeren stitun
(Kit Lotuna Gore Oran -
HRC/NC)
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7.37.5 Numune trendleme raporunu anlamak

Numune trendleme raporu bir numunenin tim sonuglarini icerir. Bir numune trendleme
raporunun kullanilabilir olmasi i¢in bir numunenin birden fazla kabul edilmis numune testi

sonucunun olmasi gerekir.

Acik olmayan veya gegersiz sonuclari olan numuneler numune trendleme raporuna dahil

edilmez.

Numune trendleme raporu 6rnegi:

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 /

] Draw Date Patient ID Hyb. ID Specimen Type Cutoff Type Measure Date Ratio Secondary Conc Result Comments
:'F?\? Risk 31012015 PaT-001 Plate01H  PresenCyt  Primary 311912015 307 :ing:I Sy
h”Fv"\”,RiSK 311912015 PAT-001 Plate02H  PresenCyt  Primary 311912015 25 'E‘UHV;IR‘S”
VD HC2 System Software v.3.4
00000 Luminometer Serial #: 2000
QIAGEN
Asagidaki tablo numune trendleme raporundaki sttunlari tanimlar.
Siitun Tanim
Assay Protocol Numuneyi test etmek icin kullanilacak tahlil protokolini
iceren sttun
Draw Date Numunenin alindigi tarihi iceren situn
Patient ID Numuneyle iliskili hasta kimligini iceren stitun
Hyb. ID (Hib. Kimligi) Numuneyle iliskili hibridizasyon plakasi kimligini iceren
sdtun
Specimen Type Numuneyle iliskili numune tipini iceren sttun
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Siitun

Tanim

Cutoff Type

Measure Date

Primary Conc/Ratio
(Birincil Kons/Oran)

Secondary Conc (ikincil
Kons)

Result

Comments

Sonucu belirlemek icin kullanilan kesme noktasi tipini iceren
sutun

Numuneyi iceren yakalama plakasinin 6l¢tldigu tarihi iceren
sutun

Numune i¢in oran sonucunu (RLU/CO) iceren stitun

Bu sltun kalitatif tahlil protokolleriyle iliskili bilgi icermez ve
bos kalacaktir

Numune i¢in sonucu igeren sttun

Numuneyle iliskili herhangi bir agiklamayi iceren siitun

7.37.6 Arka plan baslangi¢ (100) trendleme raporunu anlamak

Arka plan baslangi¢ (100) trendleme raporu sadece DML 2000 igin gecerlidir.

Rapora belirlenen DML cihazi igin yapilan her arka plan baslangi¢ (100) &lcimd icin ortalama,

minimum ve maksimum RLU sonuglarinin bir grafigi dahildir.

Arka plan baslangi¢c (100) trendleme raporu dizenli olarak gdzden gecirilmelidir. Trendleme

ortalama cizgiyle tutarli olmali ve minimum yukari veya asagi hareket gostermelidir. Herhangi bir

tutarh trend yukari veya asagi hareketini izleyin ve yardim icin QIAGEN Technical Services ile

irtibat kurun.
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Arka plan baslangi¢ (100) trendleme raporu 6rnegi:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road

Munchkinlandz, Oz 68986
Printed on: 3/19/2015 2:57.56 PM

2000 Background Baseline (100) Trend Report from 3/18/2014 to 3/19/2015

Background Measurements
Date Average Range Min Max
3412015 159 6 156 162
167.00
163.80
A
= 160.60
o n
E 157 40
L]
154.20
151.00 T
o
{9'\
o Date
®| Mean ® [ow & High
20000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial # 2000
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Asagidaki tablo arka plan baslangi¢ (100) trendleme raporunun situnlarini tanimlar.

Siitun Tanim

Date Belirlenen DML cihazi icin yapilan arka plan baslangig (100)
Olcimlnin tarihini iceren sttun

Average Belirlenen DML cihazi icin yapilan arka plan baslangig (100)
6lciimliniin ortalama RLU sonucunu iceren stitun

Range Belirlenen DML cihazi i¢in yapilan arka plan baslangig (100)
Olciminiin RLU araliklarini iceren situn

Min Belirlenen DML cihazi igin yapilan arka plan baslangi¢ (100)
Olciminin RLU minimumunu iceren siitun

Max Belirlenen DML cihazi igin yapilan arka plan baslangi¢ (100)
Olciiminin RLU maksimumunu iceren siitun

7.37.7 Plaka arka plan (10) trendleme raporunu anlamak

Plaka arka plani (10) trendleme raporu sadece DML 2000 igin gegerlidir.

Rapora belirlenen DML cihazi igin yapilan her plaka arka plan (10) 6l¢imi igin ortalama,

minimum ve maksimum RLU sonuglarinin bir grafigi dahildir.

Plaka arka plan (10) trendleme raporu diizenli olarak gézden gecirilmelidir. Trendleme ortalama
cizgiyle tutarli olmali ve minimum yukari veya asagi hareket gostermelidir. Herhangi bir tutarli
trend yukari veya asagi hareketini izleyin ve yardim icin QIAGEN Technical Services ile irtibat

kurun.
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Plaka arka plan (10) trendleme raporu 6rnegi:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986
Printed on: 319/2015 2:58:10 FM

2000 Plate Background (10) Measurements from 3/18/2014 to 3/19/2015

Current Background Baseline
Date Average Range Min Max
3/412015 159 6 156 162

Plate Background Measurements

Date Average Range Min Max
342015 160 0 160 160
314420158 160 4 160 164
314120158 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 P o o Date
B Mean ® Low 4 High
Initial Mean

Asagidaki tablo plaka arka plan (10) trendleme raporunun Current Background Baseline
(Mevcut Arka Plan Baslangici) kismindaki sttunlari tanimlar.

Siitun Tanim

Date Belirlenen DML cihazi icin yapilan son plaka arka plan (10)
Olciminun tarihini iceren stitun

Average Belirlenen DML cihazi icin yapilan son plaka arka plan (10)
olciimlniin ortalama RLU sonucunu iceren stitun
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Siitun Tanim

Range Belirlenen DML cihazi igin yapilan son plaka arka plan (10)
Ol¢imunin araligini iceren situn

Min Belirlenen DML cihazi igin yapilan son plaka arka plan (10)
Olciminin RLU minimumunu iceren siitun

Max Belirlenen DML cihazi igin yapilan son plaka arka plan (10)
Olciiminin RLU maksimumunu iceren siitun

Asagidaki tablo plaka arka plan (10) trendleme raporunun Plate Background Measurements

(Plaka Arka Plan Olclimleri) kismindaki siitunlar tamimlar.

Siitun Tanim

Date Belirlenen DML cihazi icin yapilan son plaka arka plan (10)
6lciminin tarihini iceren sttun

Average Belirlenen DML cihazi icin yapilan son plaka arka plan (10)
6lciminin ortalama RLU sonucunu iceren stitun

Range Belirlenen DML cihazi icin yapilan son plaka arka plan (10)
olciminun araligini iceren situn

Min Belirlenen DML cihazi icin yapilan son plaka arka plan (10)
6lciminin RLU minimumunu iceren siitun

Max Belirlenen DML cihazi icin yapilan son plaka arka plan (10)
6lciminin RLU maksimumunu iceren situn

7.38 Verileri yedeklemek

QIAGEN kayip veya degismis dosyalar, veriler veya programlar tekrar olusturmak icin verilerin
daima bir harici yedegini tutmanizi 6nerir. QIAGEN herhangi bir kaybindan sorumlu degildir.

Yedeklemenin bir pargasi olarak tim sabit diskin kontroll yapilmalidir.
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7.39 Veri disa aktarmak

Kabul edilen plakalarla iliskili veriler digene HC2 Sistemi Yazilimindan bir LIS veya metin
dosyasina disa aktarilabilir. Bir plakanin disa aktarilabilmesinden 6nce digene HC2 Sistemi
Yazihmi veri disa aktarma icin konfigire edilmelidir. Ek talimat igin bakiniz “Veri disa aktarma

ayarlarini yénetmek,” sayfa 119.

Verileri bir LIS'e disa aktarma bir LIS ana bilgisayariyla baglanti kurma ve verileri disa
aktarmaktan olusur. Veri disa aktarma basarisiz olmadan 6nce LIS ana bilgisayariyla 3 adede

kadar baglanti girisiminde bulunur. Bir plaka birden fazla kez disa aktarilabilir.

Plates sekmesinin Accepted Capture Plates panelinde LIS Transmit (LIS iletimi) sttunu her
yakalama plakasinin disa aktarma durumunu gosterir. Veri disa aktarma sirasinda sadece
yakalama plakasi kimligi iletilir; hibridizasyon plakasi kimligi iletiimez. Sonuclari iletilmis olan
numuneler Specimen List penceresinde Export State (Disa Aktarma Durumu) sitununda

Transmitted (iletildi) olarak gosterilir.

Gegersiz tahlillerin verilerinin disa aktarilip aktariimadigi Transmit Calibrator and Quality
Control Data for Failed Assays kutusunun isaretlenip isaretlenmedigi temelinde belirlenir. Ek
bilgi icin bakiniz “Kalibrator ve kalite kontrol sonuglarinin basarisiz tahliller icin disa aktarilip

aktarilmadigini belirlemek,” sayfa 122.

Bir dosyayl disa aktarirken disa aktarilan dosyalar C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System
Software\data\lis dizininde kaydedilir. Kullanici disa aktarilan dosyalar tutmak icin dosyalari
farkli bir dizine veya ¢ikarilabilir veri saklama cihazina kaydetmelidir. Disa aktarilan dosyalar
digene HC2 Sistemi Yazilimi tekrar baslatildiginda otomatik olarak silinir; ancak numune ve plaka

verileri bir yedekleme yapilincaya kadar digene HC2 Sistemi Yaziliminda kalir.

Onemli: Disa aktarilan dosyalar sabit diskte baska bir dizine veya cikarilabilir bir veri saklama

cihazina kopyalanmalidir ¢linkli dosyalar digene HC2 Sistemi Yazilimi tekrar baslatildiginda silinir.

Veri yedeklemeden sonra verileri disa aktarmak icin verileri iceren arsiv yiklenmelidir. Ek talimat

icin bakiniz “Bir arsive bakmak,” sayfa 219.

digene HC2 Sistemi Yazilimindan veri iletimi tamamlanmadan cikildiysa veri disa aktarma

basarisiz olacaktir. Ek talimat icin bakiniz “Verileri disa aktarma hatasi,” sayfa 230.
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1. Plates sekmesinde Accepted Capture Plates panelinde disa aktarilacak ilgili yakalama
plakasi kimligini secin.
Notlar:

® Accepted Capture Plates panelinde gosterilen listeyi filtrelemek igin bir stitun baghg:
secin veya Filter alt panelinde Not Transmitted veya All radyo diigmelerini segin.

® Birden fazla yakalama plakasi vurgulanarak birden fazla yakalama plakasi disa aktarilabilir.

2. Export digmesine tiklayin.
Notlar:

® Dosyaya kaydederken disa aktarilan veriler yakalama plakasi kimligi degil hibridizasyon
plakasi kimligine gore adlandirilmis bir dosyada kaydedilir.
® Veri disa aktarma sirasinda plaka olusturma, plaka 6lgme veya rapor gorintileme gibi

diger islevler yapilabilir.

3. Veri disa aktarma basarisiz olursa ek talimat icin bakiniz "Verileri disa aktarma hatasl,” sayfa
230.

7.40 Bir arsiv olusturmak

Bir arsiv olusturmak kabul edilen plakalari digene HC2 Sistemi Yaziliminda gdsterilen mevcut
verilerden ¢ikarir. Bir arsivin olusturulmasi sirasinda tim kabul edilen plakalar arsive kopyalanir
ve sonra baska eylem gerektirmeyen tim plakalar mevcut verilerden cikarilir. Yedeklenmis bir
plakayl daha sonra disa aktarmak istenirse arsive bakip plakayl sonra disa aktarin. Bir arsivi

gormek igin ek talimat igin bakiniz “Bir arsive bakmak,” sayfa 219.

Bir plaka mevcut verilerden, eger plaka bir tekrar test algoritmasinin bir sonucu olarak bir 6n
sonu¢ durumuna sahip bir numune igeriyorsa ¢ikarilamaz. Plakanin sirdirilmesi bir son test
sonucu elde edilinceye kadar tam numune gecmisinin bulunmasini mimkun kilar.

Bir arsiv olusturuldugunda, yedeklenen veriler mevcut trend veri tabaninda tutulabilir veya yeni
bir trend veri tabani olusturulabilir. Yeni bir trend veri tabani olusturulursa mevcut trend veri

tabanindaki veriler arsive tasinir ve yeni ve bos bir trend veri tabani olusturulur.

UYARI Hatali test sonuclan

Bir RCS calismasi sirasinda bir yedekleme yapmayin. RCS calismasi sirasinda
A yedekleme yapmak RCS'yi yavaslatarak test adimlarinin zamanlamasini

etkileyebilir.
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1. Verileri HC2 Sistem bilgisayari sabit diskine yedekleyin.

2. HC2 Sistemi bilgisayarinda agik olabilecek tim diger uygulamalari kapatin.

3. Utilities/Settings sekmesinde Archiving panelinde Archive Data... digmesine tiklayin.
Archive Data diyalog kutusu agilir.

4. Arsivin saklanacagi ilgili konumu segin.

5. Trend Database panelinde Retain Current Database (Mevcut Veri Tabanini Tut) veya
Create New Trend Database (Yeni Trend Veri Tabani Olustur) radyo digmesini secin.

6. Archive Description (Arsiv Tanimi) diyalog alaninda arsivi tanimlayan kisa bir tanim girin.
Oneri: Tanim, verilerin toplandigi tarihleri tanimlamalidir.
7. OK kismina tiklayin.

Veri yedeklenecektir. Arsive Utilities/Settings sekmesiyle erisilebilir. View Archive Data...
digmesiyle arsiv bulunamazsa arsiv tekrar olusturulabilir. Ek bilgi icin bakiniz “Bir arsivi tekrar
olusturmak,” sayfa 220.

7.40.1 Bir arsive bakmak

Bir arsive bakmak gecici olarak secilen arsivden tim verileri tekrar olusturur ve digene HC2
Sistemi Yazimindaki mevcut verileri hari¢ birakir. Bir arsive bakilirken yeni veri olusturulamaz. Bir
arsive bakilirken raporlar sadece arsivden veriler icerecektir. Verileri degistirecek tim digmeler
ve islevler yazilimda devre disi birakilir. Bir arsive bakarken bir plaka disa aktarilabilir. Ek talimat
icin bakiniz "Veri disa aktarmak,” sayfa 217.

Bir arsive bakilirken digene HC2 Sistemi Yazilimindan cikilirsa digene HC2 Sistemi Yazilimi tekrar
acildiginda bir diyalog kutusu acilip kullaniciya bir arsive bakildigi konusunda bilgi verir. digene
HC2 Sistemi Yaziiminin tam islevselligine izin verilmeden ©nce mevcut veriler tekrar
olusturulmahdir.

Arsivi olusturmak icin ayarlarin uygun sekilde ayarlandigindan emin olun. Ek talimat igin bakiniz
“Arsiv ayarlarini yonetmek,” sayfa 117.

1. Utilities/Settings sekmesinde Archiving panelinde View Archive Data... digmesine
tiklayin.

View Archive Data diyalog kutusu acilir ve ge¢mis arsivlerin bir listesini gosterir. Date ve
Time situnlari yedeklemenin yapildigi zamani tanimlar. Comments siitunu yedekleme siireci

sirasinda kullanici tarafindan girilen bilgilerdir.

2. Select the Archive drive: (Arsiv diskini sec:) diyalog alani altindaki listede arsivi iceren ilgili

konumu secin.
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. Select the Archive to view: (Goriilecek Arsivi seg) diyalog alani altindaki listede gorilecek

ilgili arsivi secin.
OK kismina tiklayin. Alternatif olarak ilgili arsive ¢ift tiklayin.
Bir arsivin gorintllendigi ve veri degisikliklerinin kaydedilmeyecegini belirleyen bir diyalog

kutusu agilir.

. OK kismina tiklayin.

6. Arsive bakin.

Arsive bakmaniz bittiginde Utilities/Settings sekmesinde Restore Current Data digmesine
tiklayin.

Restore Current Data diyalog kutusu acilir.

. Mevcut verileri tekrar olusturmak icin OK kismina tiklayin.

Arsiv orijinal arsiv konumuna tekrar konur, mevcut veriler tekrar olusturulur ve digene HC2

Sistemi Yaziliminin tam islevselligine izin verilir.

7.40.2 Bir arsivi tekrar olusturmak

Bir arsiv kullanilabilir durumda degilse, arsiv digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan erisilen

dizinde saklanmamis olabilir. Arsivi gérmek icin arsiv dogru dizine tasinmaldir. Asagidaki islem

arsivi digene HC2 Sistemi Yazilimi tarafindan erisilen dizine kopyalamak icin adimlari tanimlar.

N o 0~ WD

. Windows Explorer programini agin ve arsivi igeren ilgili klasére gidin.

Not: Arsiv adinin formati "YYYY_AA_GG_SS_SS"seklindedir.

Arsive sag tiklayin ve gosterilen meniiden Copy (Kopyala) secin.

Windows Explorer programini kullanarak C:\Users\Public\QIAGEN\ dizinine gidin.

HC2 System Software klasoriine sag tiklayin ve gosterilen meniiden Paste segin.

HC2 System Software klasoriini agin ve ilgili arsivin basariyla kopyalandigini dogrulayin.
digene HC2 Sistemi Yaziimindan cikin.

digene HC2 Sistemi Yaziliminda oturum agin.

Arsivin artik View Archive Data diyalog kutusunda kullanilabilir olmasi gerekir. Ek talimat
icin bakiniz "Bir arsive bakmak,” sayfa 219.

7.40.3 Bir arsivi bir USB saklama cihazina aktarmak

Bir arsiv bir USB saklama cihazina aktarlabilir. Bu islev sadece bir arsiv yerel sabit diske

kopyalandiktan sonra mimkiinddr. Ek talimat icin bakiniz “Bir arsiv olusturmak,” sayfa 218.
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S

. HC2 Sistemi bilgisayarinda bir USB portuna bir USB saklama cihazi yerlestirin.
. Windows Explorer programini kullanarak arsivi iceren C:\Users\Public\QIAGEN\HC2

System Software dizinine gidin.

Notlar:

® Arsiv klasoriinin adi “YYYY_AA_GG_SS_DD_SS” formatindadir.

® Arsiv klasori belirlenen dizinde degilse arsiv dogrudan C:\ diskine kaydedilmis olabilir.
flgili arsivi bulmak icin C:\ diskine gidin.

ligili arsive sag tiklayin ve ¢ikan menitiden Copy secin.

Windows Explorer programini kullanarak USB saklama cihazina gidin.

USB saklama cihazi klasériine sag tiklayin ve ¢ikan meniiden Paste secin.

USB saklama cihazi klasoriini agin ve ilgili arsivin basariyla kopyalandigindan emin olun.

741 Denetim gunlagini gérmek

digene HC2 Sistemi Yazilimi degisiklikleri izlemek ve sorun gidermeyi kolaylastirmak icin bazi

olaylar icin bir denetim ginlGgunt igerir. Ek talimat icin bakiniz “Audit log penceresini

kullanmak,” sayfa 93.

Bir arsiv olusturuldugunda, denetim ginligu de yedeklenir. Yedeklenmis bir denetim giinligine

bakmak icin arsive bakin ve sonra denetim giinligiine bakin. Bir arsivi gérmek icin ek talimat icin

bakiniz "Bir arsive bakmak,” sayfa 219.

. Utilities/Settings sekmesinde Audit Log panelinde Audit Log digmesine tiklayin.

Audit Log penceresi aclilir.

. Date Range panelinde Start Date: ve End Date: diyalog alanlarini secerek denetim giinligi

icin ilgili zaman dénemini girin.

3. User: asagi acllir listesini kullanarak denetim giinligiine dahil edilecek ilgili kullanicilari segin.

. Element: panelinde denetim giinligline dahil edilecek ilgili eylemler icin kutular segin.

. Belirli bir madde i¢in bilgi araniyorsa belirli maddeyi girmek icin Item ID: diyalog alanini

kullanin.

Belirli bir tahlil protokoli igin bilgi araniyorsa belirli tahlil protokoliinii girmek icin Protocol:
asagi acilir listesini kullanin.

. Apply Filter digmesine tiklayin.

Audit Log penceresindeki liste secilen parametreler temelinde giincellenir. Listeyi yazdirmak
icin Print List dugmesine tiklayin. QTAGEN Report Viewer penceresi denetim ginliginu
gosterir. Ek talimat igin bakiniz “QIAGEN Report Viewer penceresini kullanmak,” sayfa 106.
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8. Audit Log penceresinden ¢ikmak icin Close digmesine tiklayin.

digene HC2 Sistemi Yazilimi Utilities/Settings sekmesine doner.
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8 Bakim

HC2 Sistem bilgisayari ve bilgisayar ¢evre birimlerinin (monitor, klavye, fare, yazici, kablolar)

bakimi hakkinda bilgi icin Uretici tarafindan saglanan belgelere basvurun.

HC2 Sistemi bilgisayar ve bilgisayar cevre birimlerine servis verme hakkinda bilgi igin litfen
QIAGEN Technical Services irtibat kurun.
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9 Sorun Giderme

Bu boluim digene HC2 Sistemi Yaziliminin kullanimi sirasinda olusabilecek problemler icin sorun
gidermeye yardimci olacak bilgiler saglar. Ek sorun giderme bilgisi icin ilgili DML cihazi kullanim

kilavuzuna basvurun.
Ek yardim gerekliyse Iitfen QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.

9.1 DML cihazi performans problemleri/hata mesajlari

digene HC2 Sistemi Yaziimi DML cihaziyla iletisim kuramiyorsa, digene HC2 Sistemi Yazilimi

halen DML cihazinin kullanimini gerektirmeyen tiim islevleri yapabilir.

9.1.1 HC2 Sistemi bilgisayariyla DML cihazi arasinda kullanima hazirlama veya
iletisim hatasi mesajlari

Olasi nedenler:

e Hatali kablo baglantisi
® Hatali seri portunun kullaniimasi
® digene HC2 Sistemi Yazilminda DML cihazi igin hatali seri portu ayari

® digene HC2 Sistemi Yaziiminda DML cihazi i¢in hatali Instrument Type ayari

1. Luminometer Settings sekmesinde Luminometer Actions panelinde Settings diigmesine

tiklayin.
Luminometer Settings diyalog kutusu acilr.
2. Instrument Type: diyalog alaninin dogru DML cihazi tipini gosterdiginden emin olun.

Yanhs DML cihazi tipi gosteriliyorsa DML cihazi silinmeli ve dogru cihaz tipi kullanilarak
eklenmelidir. Ek talimat icin bakiniz “Bir DML cihazini silmek,” sayfa 128, ve “Bir DML cihazi
eklemek,” sayfa 123.

3. COM Port: ayarinin dogru oldugundan emin olun.

COM Port: ayari yanligsa asagi acilir listeden dogru COM portu segin.
4. OK kismina tiklayin.

Luminometer Settings diyalog kutusu kapanir.

5. digene HC2 Sistemi Yazilimi ile DML cihazi arasinda iletisimi kontrol etmek icin bir mekanik

test yapin. Ek talimat igin bakiniz “Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

fletisim basarisiz olmaya devam ederse bu islemle devam edin.
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6. Tum digene HC2 Sistemi bilesenlerinin glicini KAPALI duruma getirin.

7. Kablo baglantilarinin hepsini ayirin ve tekrar takin.

8. Tim digene HC2 Sistemi bilesenlerinin gliciini ACIK duruma getirin ve ilgili durum isiklarinin

dogru islevsel durumu goésterdiginden emin olun.

9. DML cihazi ile HC2 Sistemi bilgisayari arasindaki kablolarin sikica bagl oldugundan emin

olun.

Bir DML 2000 kullaniyorsaniz voltaj ayarinin dogru oldugunu ve sigortalarin islevsel

oldugunu kontrol edin. Ek talimat icin DML 2000 Kullanim Kilavuzuna basvurun.

10.digene HC2 Sistemi Yazilimi ile DML cihazi arasinda iletisimi kontrol etmek icin bir mekanik

test yapin. Ek talimat icin bakiniz “Bir mekanik test yapmak,” sayfa 125.

iletisim basarisiz olmaya devam ederse QIAGEN Technical Services irtibat kurun.

9.1.2 Door is open (Kapak agik) mesaji

Olasi neden: Erisim kapagi tam kapanmamistir.

1. Erisim kapagini giivenli bir sekilde kapatin.
2. Hata diyalog kutusunda gosterilen talimati izleyin.

3. Hata dizeltilmezse QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.

9.1.3 DML aletinde tikirdama sesleri

Olasi neden: Plaka maskesi, plaka tasiyici hareketi sirasinda sabit degildir.

1. Plaka 6lcimiinG durdurun. Ek talimat icin bakiniz “Plaka 6l¢iminun iptal edilmesi,” sayfa 175.

2. DML cihazi giicini KAPALI hale getirin.

3. Erisim kapagini agin.

4. Plakanin plaka tastyicida uygun sekilde yerlestirilmis oldugundan emin olun.
5. Plaka maskesini kapatin.

6. DML cihazinin giictinii ACIK hale getirin.

7. Plakayi élctn.

Olasi neden: iletisim hatasi.

Ek talimat icin bakiniz "HC2 Sistemi bilgisayariyla DML cihazi arasinda kullanima hazirlama veya

iletisim hatasi mesajlari,” sayfa 224.

Olasi neden: Plaka tasiyici kilitleme vidasi DML 2000'den ¢ikarilmamistir.
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DML 2000 icin plaka tastyici kilitteme vidasinin DML cihazindan ¢ikarildigindan emin olun. Ek
talimat icin DML 2000 Kullamim Kilavuzuna basvurun.

9.14 Tim plakalarda ¢ok ylksek RLU Olctimleri

Olasi neden: Plaka 6l¢iimiini etkileyen harici 1sik kaynagi.

1. Erisim kapaginin plaka 6l¢iimi sirasinda kapali oldugundan emin olun.
2. Erisim kapagindaki muhriin saglam ve hasarsiz oldugundan emin olun.
3. Plaka tasiyicinin tamamen temizlenmis oldugundan emin olun.
4

. Plaka tasiyicida plaka yokken bir ham plaka dl¢iimu yapin. Ek talimat igcin bakiniz “Bir plakayi
ham veri olarak 6lcmek,” sayfa 176.

DML 3000 i¢in RLU degerleri 6'nin altinda olmalidir; DML 2000 icin RLU degerleri 12'nin
altinda olmalidir. RLU degerleri belirlenenden yiiksekse QIAGEN Technical Services ile irtibat

kurun.
9.1.5 Iris acilamadi mesaji
Bu hata sadece DML 2000 icin gecerlidir.

Eger iris mekanik test sirasinda acilmazsa bir uyari mesaji gosterilir. Kullanicinin kullanabilecegi

secenekler su sekildedir:

® Plaka ol¢imini iptal etmek icin Abort (Kes) digmesine tiklayin.

® Erisim kapaginin tamamen kapali oldugundan emin olun ve irisi agmaya tekrar calismak icin

Retry (Tekrar Dene) diigmesine tiklayin.

® Bu testi dikkate almamak icin Ignore (Dikkate Alma) diigmesine tiklayin. Plaka &lciilmez.

Sorun devam ederse QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.

9.16  Bos kuyular ve dusuk siddette numuneler icin cok degisken sonuglar
Bu hata sadece DML 2000 icin gecerlidir.

Olasi neden: DML cihazinin isinmak icin yeterli zamani olmamistir veya DML cihazinin yiiksek bir
arka plan baslangi¢ (100) 6l¢imu vardir.

1. DML 2000 glict hep ACIK degilse, plaka 6l¢iml 6ncesinde DML cihazinin en az bir saat
Isinmasini bekleyin.
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2. Plaka tastyicida plaka yokken bir ham plaka 6l¢iimi yapin. Ek talimat icin bakiniz “Bir plakayi
ham veri olarak 6lgmek,” sayfa 176.

RLU degerleri 12'nin altinda olmalidir. RLU degerleri belirlenenden yiiksekse QIAGEN
Technical Services ile irtibat kurun.

3. Bir arka plan baslangi¢ (100) 6l¢imi yapin. Ek talimat icin bakiniz “Bir arka plan baslangic
(100) 6lgimi yapma,” sayfa 126.
Arka plan baslangi¢ (100) 6l¢imu igin minimum ve maksimum RLU sonucu arasindaki fark

20'nin Uzerindeyse QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.

9.2  RCS Barkod Okuyucu kullanilarak yakalama plakasi kimliklerini
iliskilendirme hatalari

RCS Barkod Okuyucu kullanilarak RCS otomatik testi sirasinda hibridizasyon plakasi ve yakalama
plakalari calismanin baslangicinda taranir ve yakalama plakasi calismanin sonunda tekrar taranir.
Yakalama plakasi, RCS otomatik testi sirasinda yakalama plakasinin kullanici tarafindan yanlislikla
kapatiimadigindan emin olunmasi icin plaka 6lgiminden hemen once taranir. RCS otomatik
testi sirasinda bir barkod tarama hatasi olusursa RCS hatayr onaylamadan plakay islemeye
devam eder; barkod tarama hatasi kullanicinin yakalama plakasi kimligini digene HC2 Sistemi

Yazihminda manuel olarak iliskilendirmesini gerektirecektir.

Genel bir RCS Barkod Okuyucu hatasi duyurusu sadece bir kez gosterilir. Hata duyurusu ya
hibridizasyon plakasinin olusturulmasi sirasinda veya yakalama plakasi kimliginin bir
hibridizasyon plakasi kimligiyle manuel iliskilendirilmesi sirasinda gosterilir. Genel RCS Barkod
Okuyucu hata duyurusu diyalog kutusu agilirsa RCS calismasi sirasinda bir veya birden fazla hata

olusmus olabilir.

RCS Barkod Okuyucu hatasi olusursa asagidaki diyalog kutusu acilr:

QIAGEN HC2 System Software Version 3.4 1'

One or more errors occurred when scanning plates on the RCS
l . instrument:

- One or more Hybridization plates were unable to be scanned.

- One or more Capture plates were unable to be scanned during
the initial scan.

- One or more completed Capture plates were unable to be
scanned.

- One or more completed Capture plates did not match the ID of
the Capture plate scanned at the initial scan.

Please confirm the RCS operations were completed correctly and
manually assodate the Hybridization Flate to the Capture Flate.
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9.21 No bar codes are scanned (Hicbir barkod taranmiyor)

Olasi neden: QIAGEN tarafindan saglandigi sekilde barkodlu hibridizasyon ve yakalama

plakalarinin kullanilmamasi.

Sadece QIAGEN tarafindan saglanan hibridizasyon ve yakalama plakalari kullanin. RCS otomatik
testi icin kullanilan hibridizasyon ve yakalama plakalarinin barkodu yoksa RCS barkod okuma
adimini yapar ve test sonuclarini etkilemeden RCS otomatik testiyle devam eder. Yakalama
plakasi kimligi hibridizasyon plakasi kimligiyle manuel olarak iligskilendirilmelidir.

9.2.2  Hibridizasyon plakasinin baslangi¢ taramasi basarisiz

Bir hibridizasyon plakasi kimligi taranmazsa hibridizasyon plakasi manuel olarak olusturulmalidir
ve yakalama plakasi kimligi hibridizasyon plakasi kimligiyle manuel olarak iliskilendirilmelidir. Bir
yakalama plakasi kimliginin hibridizasyon plakasi kimligiyle manuel iliskilendirilmesi sirasinda
genel RCS Barkod Okuyucu hata duyurusu gosterilir.

1. digene HC2 Sistemi Yaziliminda hibridizasyon plakasi kimligini manuel olarak olusturmak. Ek
talimat icin bakiniz “Bir hibridizasyon plakasini manuel olarak olusturmak,” sayfa 165.

2. Yakalama plakasi kimliginin iliskilendirilmesi sirasinda ilgili yakalama plakasi kimligini
Capture Plate asagi acilir listesinde secin veya girin.

Not: Asagdi acilir liste eger yakalama plakasinin taramasi dogru olarak tamamlanmissa RCS
calismasindan alinan yakalama plakasi kimligini icerir. Yakalama plakasi kimliginin her iki
taramasi basarisiz olduysa bir yakalama plakasi kimligi bulunmaz ve manuel olarak
girilmelidir.

3. OK kismina tiklayin.
Yakalama plakasi kimligi hibridizasyon plakasi kimligiyle iliskilendirilmistir.

9.2.3  Yakalama plakasinin baslangi¢ taramasi basarisiz

Yakalama plakasinin kimligi baslangic taramasi basarisizsa yakalama plakasi kimligi manuel
olarak hibridizasyon plakasi kimligiyle iliskilendirilmelidir. RCS Barkod Okuyucu hata duyurusu
hibridizasyon plakasinin olusturulmasi sirasinda (eger hibridizasyon plakasi kimligi zaten digene
HC2 Sistemi Yazilminda mevcut degilse) veya yakalama plakasi kimliginin bir hibridizasyon

plakasi kimligiyle manuel iliskilendirilmesi sirasinda gordlar.
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1.

RCS Barkod Okuyucu hata duyurusunu kapatmak icin OK diigmesine tiklayin.

Plate Association diyalog kutusu acilir.

. Capture Plate asadi acilir listesinde ilgili yakalama plakasi kimligini secin veya girin.

Not: Asagdi acilir liste eger tarama basariyla tamamlanmigsa son taramadan alinan yakalama
plakasi kimligini icerir. Yakalama plakasi kimliginin her iki taramasi basarisiz olduysa bir
yakalama plakasi kimligi bulunmaz ve manuel olarak girilmelidir.

OK kismina tiklayin.
Yakalama plakasi kimligi hibridizasyon plakasi kimligiyle iliskilendirilmistir.

9.24  Yakalama plakasinin son taramasi basarisiz

Yakalama plakasinin kimliginin son taramasi basarisizsa yakalama plakasi kimligi manuel olarak

hibridizasyon plakasi kimligiyle iliskilendirilmelidir. RCS Barkod Okuyucu hata duyurusu

hibridizasyon plakasinin olusturulmasi sirasinda (eger hibridizasyon plakasi kimligi zaten digene

HC2 Sistemi Yazilminda mevcut degilse) veya yakalama plakasi kimliginin bir hibridizasyon

plakasi kimligiyle manuel iliskilendirilmesi sirasinda gordlar.

. RCS Barkod Okuyucu hata duyurusunu kapatmak icin OK digmesine tiklayin.

Plate Association diyalog kutusu acilir.

. Capture Plate asagi acilir listesinde ilgili yakalama plakasi kimligini segin veya girin.

Not: Asagdi acilir liste eger tarama basariyla tamamlanmigsa baslangi¢ taramasindan alinan
yakalama plakasi kimligini icerir. Yakalama plakasi kimliginin her iki taramasi basarisiz
olduysa bir yakalama plakasi kimligi bulunmaz ve manuel olarak girilmelidir.

OK kismina tiklayin.
Yakalama plakasi kimligi hibridizasyon plakasi kimligiyle iliskilendirilmistir.

9.2.5 Yakalama plakasinin son taramasi yakalama plakasinin baslangi¢ taramasiyla

eslesmedi

Baslangi¢ yakalama plakasi kimligi ve son yakalama plakasi kimligi arasinda bir eslesmeme

sadece kullanici RCS calismasini durdurduysa ve yakalama plakasini yanls bir sekilde dogru

pozisyonun disina tasidiysa olusur. RCS Barkod Okuyucu hata duyurusu hibridizasyon plakasinin

olusturulmasi sirasinda veya yakalama plakasi kimliginin bir hibridizasyon plakasi kimligiyle

manuel iliskilendirilmesi sirasinda acilr.
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Onemli: Asagidaki talimati ancak ilgili plaka kimlikleri biliniyorsa yapin. Barkod okuyucu
basarisizliginin temel nedeni bilinmiyorsa test yapmaya devam etmeyin. Yardim i¢in QIAGEN
Technical Services ile irtibat kurun.

1. RCS Barkod Okuyucu hata duyurusunu kapatmak icin OK diigmesine tiklayin.

Plate Association diyalog kutusu acilir.
2. Capture Plate asagd acilir listesinde ilgili yakalama plakasi kimligini secin veya girin.

Not: Asadi acilir liste baslangi¢ ve son taramadan alinan yakalama plakasi kimliklerini igerir.
3. OK kismina tiklayin.

Yakalama plakasi kimligi hibridizasyon plakasi kimligiyle iliskilendirilmistir.
9.3  Verileri disa aktarma hatasi

9.3.1 LIS'eiletim sirasinda hata

Olasi neden: Bilesenler arasindaki fiziksel baglantida hata.

digene HC2 Sistemi Yazihmi ile LIS arasindaki yazilim araytzinin dogru konfigure edildiginden

emin olun. Ek talimat icin bakiniz “Veri disa aktarma ayarlarini yonetmek,” sayfa 119.

9.3.2 Plaka iletiliyor seklinde bir disa aktarma durumunu strdurir

Olasi neden: digene HC2 Sistemi Yazimindan veri iletimi sirasinda ¢ikilmistir.

digene HC2 Sistemi Yazilimindan iletim sirasinda ¢ikildiysa disa aktarma durumu iletiliyor olan bir
plaka kalabilir. Veriler aslinda iletiimemektedir. Plakanin disa aktarilmasini tekrar yapin. Ek talimat
icin bakiniz "Veri disa aktarmak,” sayfa 217.

9.4  Plaka arka plan hatalari
Bu hata sadece DML 2000 icin gegerlidir.

DML 2000, aletin i¢ parazitinde plaka arka plan (10) 6l¢imiinu etkileyebilecek ve zaman iginde

spesifikasyonu asmasina neden olabilecek hafif bir kayma yasayabilir.

Tdm tahliller icin tahlilleri dogrulamakta kullanilan kalibratorler vardir. Kalibratorler tahlil
protokol parametrelerine gore basariliysa tahlil gecerlidir ve sonuclar arka plan (10) dlgimune

bakilmaksizin bildirilebilir.
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DML cihazi kayma egilimi ve diger anomaliler acisindan izlemelidir ¢linkii bunlar DML cihaziyla
ilgili problemlere isaret edebilir. Tekrarlanan spesifikasyon disi plaka arka plan (10) élgtimleri
DML cihaziyla ilgili problemlere isaret edebilir. Yardim icin QIAGEN Technical Services ile irtibat

kurun.

DML cihazinin arka planini 6lgmek icin plaka tasiyicida bir plaka olmadan bir ham plaka 6lcimu
yapin. Ek talimat icin bakiniz “Bir plakayl ham veri olarak 6lgmek,” sayfa 176.

RLU degerleri plaka boyunca rastgele olmali ve bir alanda kiimelenmemelidir. DML 3000 icin
RLU sonuglari 6'nin altinda olmalidir; DML 2000 icin RLU sonugclari 12'nin altinda olmalidir. RLU

degerleri belirlenenden yiiksekse QIAGEN Technical Services ile irtibat kurun.
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9.5 Bir hibridizasyon plakasini bir preanalitik aletten olusturamamak

Preanalitik aletten cikti dosyasinda plaka olusturulmasina izin vermeyen bir hata varsa digene
HC2 Sistemi Yazilimi plakanin olusturulmasini iptal eder. Import Complete diyalog kutusu Plate
Aborted ile gosterilir ve plaka digene HC2 Sistemi Yaziliminda olusturulmaz.

Olasi nedenler:

® (Cikti dosyasi imzasi uygun olmadigindan eksik dosya saglama toplami
® (Cikti dosyasinda tanimlandidi sekilde plakada numunelerin pozisyonu gecersizdir

® Cikti dosyasinda tanimlandigi sekilde numunenin durumu digene HC2 Sistemi Yazilimina ice

aktarma icin kabul edilen bir durum degildir

® (Cikti dosyasinda tanimlandigi sekilde plakanin parametreleri digene HC2 Sistemi Yazilimi

tarafindan taninmaz.

digene HC2 Sistemi Yazilimi bir ¢ikti dosyasindan bir plakanin olusturulmasina izin vermezse
preanalitik cihazdan cikti dosyasini hatalar agisindan gozden gecirin. Plaka ¢ikti dosyasindan
olusturulamaz ama bir plaka manuel olarak olusturulabilir. Ek talimat icin bakiniz “Bir

hibridizasyon plakasini manuel olarak olusturmak,” sayfa 165.
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10 Sozluk

Terim Tanim
Alfanimerik ingilizce Alfabe karakterleri ve numaralar.
Tahlil digene HC2 DNA testinin ilgili tahlil protokoll parametrelerine gére

Tahlil dogrulama

Tahlil kesme
noktasi (CO)

Tahlil protokoli

Kalibrasyon
ayarlama faktori
(CAF)

Yakalama plakasi

DIKKAT

dogrulanmis performansi.

digene HC2 Sistemi Yaziliminin sonuglari tanimlanmis tahlil protokoli
parametreleriyle karsilastirarak bir tahlili dogrulama islemi. Tiim tahlil
protokolu parametreleri karsilanirsa, tahlil gegerlidir ve numune sonuglari
belirlenir; bir tahlil bir tahlil protokoll parametresinde basarisizsa tahlil
gegersizdir ve sonug bildirilmez.

Bir test sonucunun pozitif veya negatif oldugunu belirleyen ve her tahlil
icin hesaplanan parametre. CO degerine esit veya lzerinde bir test
sonucu pozitiftir; CO degerinin altinda bir test sonucu negatiftir.

CO, pozitif kalibrator ortalamasi (PC) ve kalibrasyon ayarlama faktoriyle
(CAF) carpilmasiyla belirlenir. CO ayrica digene HC2 Sistemi Yaziliminda
pozitif tahlil kesme noktasi (PCO) olarak tanimlanir.

Numunelerin 6l¢tldigu, analiz edildigi ve dogrulandigi parametreler ve
ayarlari tanimlar. Tahlil protokoli gerekli kalite kontroller, tahlil kesme
noktasi ve tekrar test algoritmasi gerekliliklerini tanimlar.

Manuel test temelinde digene HC2 DNA Testinin performans ozelliklerini
tutarl olarak stirdiirmek icin kullanilan bir tahlil protokoli parametresi.
Her tahlil icin tahlil kesme noktasi (CO) degeri tahlil icin pozitif kalibrator
ortalamasinin (PC) CAF ile carpilmasiyla belirlenir.

digene HC2 Sistemi tahlil protokoller icin CAF RCS otomatik testi icin
0,8'dir.

digene HC2 DNA Testi tarafindan tahlilin hibrid yakalama ve sonraki
adimlarini yapmak icin kullanilan plaka. Yakalama plakasi test sonuglarini
olusturmak tzere DML cihazi kullanilarak &lcdlir.

Cihazlar ya da diger ekipman hasarina yol acabilecek durumlar hakkinda
sizleri bilgilendirmek icin kullanilan terim.
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Terim

Tanim

Kemiliiminesans

Fikir birligi tahlil
protokoli

Duzeltme faktori

Kesme noktasi
faktorleri

DML cihazi

Ortada test sonucu

Son sonug durumu

Hibridizasyon
plakasi

Laboratuvar bilgi
sistemi (LIS)

LumiCheck Plakasi

Fikir birligi olmayan
tahlil protokolleri

Bir kimyasal reaksiyon sonucunda 1sik olugsmasi.

Daima bilesen testleri olan ve digene HC2 Sistemi Yaziliminda otomatik
olarak izlenen bir tekrar test algoritmasi kullanan bir tahlil protokold.

Bir tahlil protokoliyle iliskili her numune icin tanimlanmis bir tahlil
protokolu parametresi. Diizeltme faktord, ilgili oldugu sekilde numune
tipini normalize etmek icin tahlil kesme noktasi (CO) degeriyle carpilir.
1,000 seklinde bir diizeltme faktdérli numune tipini normalize etmez.

Pozitif ve negatif tahlil kesme noktalarini tanimlayan tahlil protokoli
parametresi. Bir tahlil protokoluyle iliskili her numune tipinin kesme
noktasi faktorleri vardir.

Negatif ve pozitif kesme noktasi faktorleri esit degilse, pozitif ve negatif
tahlil kesme noktasi arasindaki bolge tekrar test/ortada bdlgedir.

Kemiliminesans sonucunda yayilan isigi 6lgmek icin kullanilan bir cihaz.

Fikir birligi olmayan bir tahlil protokolu icin tahlil protokoli ve numune
icin tekrar test/ortada bodlgesinde olan bir test sonucu.

Bir test sonucu olarak bildirilebilir bir sonug.

digene HC2 testi sirasinda tahlilin hibridizasyon adimlarini yapmak icin
kullanilan plaka.

Laboratuvar tarafindan numunelerin testiyle ilgili bilgilerin ydnetimi igin
kullanilan bir sistem.

Spesifik bir DML cihazi igin bir spesifikasyon setini olusturmak icin
kullanilan bir arag. Belirlenmis spesifikasyonlar temelinde LumiCheck
Plakasi DML cihazinin stabilitesini izlemek icin kullanilir.

LumiCheck Plakasi potansiyel bir DML cihazi arizasi icin erken bir uyari
olarak ve basarisiz bir digene HC2 DNA testi durumunda tanisal bir arag
olarak kullanihr.

Bir tekrar test bolgesi olmayan ve tim sonuglarin bir son sonug
durumuyla bildirildigi bir tahlil protokold.
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Terim

Tanim

Disarida kalan reddi

Cikti dosyasi

Plaka

Plaka diizeni gridi

Preanalitik alet

On sonug durumu

Birincil kesme
noktasi faktora (1°)

Tekrar test sonucu

Bir disarida kalanin tahlil sonuglarinin hesaplanmasi igin ¢ikarilip
¢ikariimayacagini belirleyen bir tahlil protokolli parametresi.

Disarida kalan reddi aktifse ve bir tahlil protokoll parametresi tahlil
dogrulama sirasinda basarisiz olursa ortalamanin en uzagindaki RLU
sonucu harig birakilir ve tahlil protokolu parametresi hesaplanir. Tahlil
protokolu parametresi spesifikasyon dahilindeyse tahlil gecerlidir; tahlil
protokolu parametresi spesifikasyon dahilinde degilse tahlil gecersizdir.

Bir plaka hakkinda veriler iceren, bir preanalitik cihazin yazilimi tarafindan
olusturulan XML formatli bir dosya. Cikti dosyasi digene HC2 Sistemi
Yazilimi tarafindan bir hibridizasyon plakasinin olusmasini otomatik hale
getirmek icin kullanihr.

digene HC2 Sistemi Yaziliminda bir plaka testin yapilmasi sirasinda
kullanilan fiziksel 96 kuyuluk plakalari yansitan ve bir grup olarak test
edilen numune koleksiyonudur.

Bir plaka hibridizasyon plakasi kimligi ve yakalama plakasi kimliginin bir
kombinasyonudur.

digene HC2 Sistemi Yaziliminda temsil edildigi sekilde 96 kuyuluk
mikroplakanin grafik temsili. Kalibratorler, kalite kontroller ve
numunelerin plaka diizeni gridine yerlestirilmesi kalibratorler, kalite
kontroller ve numunelerin fiziksel hibridizasyon ve yakalama
mikroplakalarina yerlestirilmesini yansitir.

digene HC2 DNA testleriyle kullaniimak (izere drnekleri hazirlamak icin
hasta numunelerini kullanan bir cihaz.

Tahlil durumu protokol parametreleriyle belirlendigi sekilde numune igin
sonug tam degildir. On sonu¢ durumu tekrar test algoritmasi veya ayrik
sonuglarin bir sonucu olabilir.

Bir numune ilk test edildiginde bir numunenin pozitif mi negatif mi
oldugunu tanimlayan tahlil protokolii parametresi.

Bir pozitif test sonucu tahlil protokoli ve numune tipi igin pozitif ve
negatif kesme noktasi faktorleri arasindaki tekrar test bolgesindedir.
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Terim

Tanim

Tekrar test bolgesi

Relatif isik Gnitesi
(RLU)

RLU faktor

Ikincil kesme
noktasi faktora (2°)

Oturma sdresi

Ayrik test sonucu

Uctinciil kesme
noktasi faktord (3°)

UYARI

Negatif ve pozitif kesme noktasi faktorleri arasindaki fark. Test sonugclari
tekrar test bolgesinde olan numunelere bir 6n durum verilecektir ve bir
son sonug durumu elde etmeleri icin ek testler gerekecektir.

Bir DML cihazi tarafindan 6lctldtiga sekilde kemiliminesansi kantifiye
etmek icin kullanilan él¢ciim birimi.

Uretici tarafindan ayarlanan ve DML 2000 tarafindan kullanilan bir
parametre. RLU faktoru bir plaka 6lcilirken kullanilan 6lgektir ve kullanici
tarafindan degistirilemez.

Bir numune gegerliyse ikinci kez test edildiginde bir numunenin pozitif mi
negatif mi oldugunu tanimlayan tahlil protokoli parametresi.

DML cihazinin plaka tasiyicinin hareketi ile kuyunun 6l¢imu arasindaki
duraklama zamani. Oturma suresi Uretici tarafindan ayarlanir ve kullanici
tarafindan degistirilemez.

ikili olarak test edilen bir numunenin farkli test sonuclari (yani pozitif ve
negatif) oldugunda olusan bir test sonucu. digene HC2 Sistemi Yazilimi
ayrik test sonuglarini tahlil protokoltnn fikir birligi olmasi veya olmamasi
ve o numune tipi icin Results Final ayarina gore ele alir.

Bir numune ilgili oldugu sekilde Ugilinct kez test edildiginde bir
numunenin pozitif mi negatif mi oldugunu tanimlayan tahlil protokolu
parametresi.

Bu terim sizin ya da diger kisilerin kisisel yaralanmasi ile sonuclanabilecek
durumlar hakkinda sizi bilgilendirmek icin kullanilir.
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Ek A — Teknik Veriler

Bu bolim HC2 Sistem bilgisayar, cevre aygitlarnn ve DML cihazinin spesifikasyonlari ve

gerekliliklerini tanimlar.

Sistem bilgisayari ve cevre aygitlarinin spesifikasyonlari

Tanim Spesifikasyon
Ana Islemci (CPU) 3,0 GHz
2 GB RAM

Disk strtculer

160 GB sabit disk
CD-RW/DVD-RW siirict

/O portlari

1 DB-25 portu (25 pin disi)

1 DE-9, RS-232 portu (9 pin erkek)

6 USB 2.0 portu

1 DE-15 portu (15 pin disi)

1 Ethernet 8P8C moduiler jak (disi soket),
10-100 Mbits/s

2 otomatik algilayan mini jak soketi

Kablolar

Ulkeye spesifik gii¢ kablosu

Isletim sistemi

Windows 7 Professional SP1

Monitor 1024 x 768 ¢ozunurlik (6nerilir); kablo, gii¢ kablosu
Klavye Ulkeye spesifik versiyonda USB klavye
Fare USB optik fare
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Giic ve cevresel gereklilikler

Uretici tarafindan HC2 Sistemi bilgisayari ve yazicinin giic ve cevresel gereklilikleri icin saglanan

belgelere basvurun.

DML cihazi performansi spesifikasyonlari ve calistirma gereklilikleri

DML cihazinin performans spesifikasyonlari ve calistirma gereklilikleri icin ilgili DML cihazi

kullanim kilavuzuna basvurun.

DML cihaz gii¢ ve cevresel gereklilikleri

DML cihazinin guc ve gevresel gereklilikleri igin ilgili DML cihazi kullanim kilavuzuna bagvurun.

digene HC2 System Software User Manual 08/2015 238



Ek B — Kisaltmalar

Terim Tanim
AC Alternatif akim
ASTM American Society for Testing and Methods (Amerikan Test ve Metodlar
Dernegi)
CAF Kalibrasyon ayarlama faktoru
CCD Yik baglasimli cihaz
co Tahlil kesme noktasi
CPU Ana Islemci
cv Varyasyon katsayisi
DML digene Mikroplaka Luminometresi
HC2 Hybrid Capture 2
ISR Ayri numune raporu
IT Bilgi teknolojisi
LIS Laboratuvar bilgi sistemi
NC Negatif kalibrator
PCO Pozitif tahlil kesme noktasi
PMT Fotocogaltici tiip
QNS Miktar yeterli degil
RCS Rapid Capture Sistemi
RLU Relatif i1sik Uniteleri
ST™M Numune Nakil Ortami
USB Evrensel Seri Veriyolu
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Accepted Capture Plates paneli 36
Actions on plate paneli 43
Arka plan baslangi¢ (100) 6lcimi 124
Arsiv

ayarlar 116

denetim giinluga 219

gormek 217

olusturmak 216

tekrar olusturmak 218

USB'ye aktarmak 218
Assay Protocols sekmesi 58
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kapatma 108
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eklemek 122
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Edit Multiple Specimens diyalog kutusu 53
Edit Specimen diyalog kutusu 53
Equivocal/Retest IDs sekmesi 66
Erisim duzeyi
operator 109
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stpervizér 109
eSign sifresi 110
Guvenlik Bilgisi
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bilgileri degistirmek 150
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hasta kimligi 149
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Header Information diyalog kutusu 44
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iki yénli iletisim
kurmak 119
numuneler 135
IVD Assay Protocols paneli 58
Kalite kontrol
degistirmek 155
istege bagh olusturmak 154
istege bagh silmek 156
uyari 171
Kit lotu
iliskilendirmek 152
olusturmak 152

silmek 153
uyari 152
Kullanici

degistirmek 111
erisim duizeyleri 109
eSign sifresi 110
kullanicr kimligi 110
olusturmak 110
oturum acma sifresi 110
yonetmek 108
LIS Laboratory Settings paneli 119
LumiCheck Plakasi 122
Luminometer Controls diyalog kutusu 123
DML 2000 102, 127
DML 3000 97, 127
Luminometer Settings sekmesi 95, 122
DML 2000 99, 123, 125
DML 3000 96
Measure sekmesi 55
Measured Capture Plates paneli 35
Mekanik test 124
Negative IDs sekmesi 66
New/Edit Specimens diyalog kutusu 46,
60, 143, 144
Normalization Method paneli 65
Numune
acgik olmayan 161
bilgileri degistirmek 140
bilgilerini gormek 140
coklu degistirmek 141, 144
degistirmek 143
disa aktarmak 147
durum 133, 134
gecersiz 161
ice aktarmak 137
kopya 139

liste yazdirmak 145
numune kimligi 130
numune tipi 131
olusturmak 134, 135
seri ekleme 136
silmek 147
tek kimlik 136
tekrar 6lgmek 197
tekrar test 134
varsayilan numune tipi 132
Numuneler
bagl olmayan 138
Patients sekmesi 80
Plaka
arka plan hatalar 228
durum 158
hibridizasyon plakasi 157
iliskilendirmek 168
kalite kontrol eklemek 165
numune eklemek 166
olgmek 170
Olgiimu iptal etmek 173
plaka dizenini degistirmek 167
preanalitik dosya 159
preanalitik dosya QC 161
preanalitik dosyayi degistirmek 162
silmek 170
tahlil protokolu eklemek 164
tekrar 6lgmek 196
yakalama plakasi 157
yazdirmak 170
Plaka arka plan (10) ol¢cimu 126
Plaka duizeni gridi 38
bir numuneyi tasimak 168
bir tahlil protokolini tasimak 167
Plaka olcimi 170
ham veriler 174
iptal 173
RCS seri numarasi komutu 115
Plate Measurement paneli 56
Plates sekmesi 33
Positive IDs sekmesi 66
QIAGEN Report Viewer penceresi 105
Quality Control List diyalog kutusu 72,
154
Quality controls paneli 42
Query Status paneli 61
Rapor
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ham veri plaka raporu 176
laboratuvar bilgisi 115
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olusturmak 174
plaka raporu 177
tahlil raporu 184
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dizin 89, 117
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paneli 72
Sonuclar kabul etmek 198
erisim duzeyi 114
Specimen List penceresi 74
Specimen Types, Cutoff Factors and Results
Output sekmesi 70
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paneli 60
Tahlil protokolleri
VD 127
Tahlil protokoli
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138
duzenlemek 129
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kalite kontrol 153
plakaya eklemek 164
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tekrar olusturmak 129
tekrar test algoritmasi 133
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Teknik veri 235
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