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1 Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fir die LumiCheck Plate entschieden haben. Wir sind der festen

Uberzeugung, dass sie zu einem integralen Bestandteil lhres Labors werden wird.

Vor der Inbetriebnahme des Geréts sollten Sie dieses Benutzerhandbuch sorgféltig durchlesen.
Beachten ~ Sie  insbesondere  die  Sicherheitshinweise. ~ Die  Anweisungen  und
Sicherheitsinformationen in diesem Benutzerhandbuch miissen vom Anwender befolgt werden, um
einen sicheren Betrieb des Gerdts zu gewdbhrleisten und das Gerdt in einem sicheren Zustand zu

erhalten.
1.1 Allgemeine Informationen

Dieses Benutzerhandbuch gibt Anweisungen zur Verwendung der LumiCheck Plate und der
zugehérigen Software als ein Werkzeug zum Uberwachen der Leistungsfahigkeit der digene®
Microplate Luminometer (DML)-Geréte. Verwenden Sie dieses Benutzerhandbuch gemeinsam mit
den anderen als Teil der digene Hybrid Capture® 2 (HC2®) System Suite bereitgestellten

Benutzerhandbiichern.
1.1.1 Technischer Service

QIAGEN legt besonderen Wert auf die Qualitét des Technischen Service und seine Verfigbarkeit
for unsere Kunden. Bitte wenden Sie sich an uns, wenn Sie Fragen zu dem Gerdt oder allgemein
zu anderen QIAGEN Produkten haben.

Die Erfahrungen unserer Kunden sind eine werivolle Informationsquelle zur Entwicklung unserer
Produkte. Bitte wenden Sie sich mit lhren Vorschldgen und Rickmeldungen zu unseren Produkten

an uns.

Fiir technische Hinweise und weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Technischen
Service von QIAGEN oder 6rilichen Distributor.

1.1.2  Angaben zur Version

Dieses Dokument ist das LumiCheck Plate and Software Benutzerhandbuch, L02002, Rev. 04.
Dieses Benutzerhandbuch ist vorgesehen zur Verwendung mit der LumiCheck Plate Software in
den Versionen 2.0.1, 2.0.2 und 2.0.3 und mit digene HC2 DNA Tests als Teil der digene HC2
System Suite.

LumiCheck Plate and Software Benutzerhandbuch 06/2017



1.1.3 Software-lizenzvereinbarung

Diese Software-lizenzvereinbarung gilt nur fir die LumiCheck Plate Software, die als Teil der
digene HC2 System Suite geliefert wird. Die Lizenzvereinbarung legt die Bedingungen und

Konditionen der Lizenz und die eingeschrénkte Gewdhrleistung fur die LumiCheck Plate fest.
1.1.4  Llizenzrechte

Der Kunde erhdlt kein Eigentumsrecht an der LumiCheck Plate Software. Der Kunde erhdlt eine
nicht exklusive Lizenz fir die Verwendung der LumiCheck Plate Software gemaf3 den in dieser

Vereinbarung festgelegten Einschrénkungen und Bedingungen.
1.1.5 Einschrénkungen

Eine installierte Kopie der LumiCheck Plate Software darf nicht Gber Datei-Server, Netzwerke oder
Kommunikationspakete auf mehreren Computern verwendet werden. Die LumiCheck Plate
Software darf nicht vermietet, verliehen oder verleast werden. Die LumiCheck Plate Software oder
beigefigte Dokumentation darf nicht kopiert werden, auBer dies ist ausdriicklich in dieser
Lizenzvereinbarung genehmigt. Schutzvermerke, Etiketten oder Markierungen auf der LumiCheck
Plate Software oder der beigefiigten Dokumentation dirfen nicht entfernt oder veréndert werden.
Die LumiCheck Plate Software oder beigefiigte Dokumentation darf nicht modifiziert, Gbersetzt,

zurickentwickelt, zerlegt oder dekompiliert werden.
1.1.6  Erléschen und Ubertragung

Wenn die Bedingungen und Konditionen dieser Vereinbarung nicht eingehalten werden, erlischt
diese Lizenz automatisch. Bei Erléschen dieser Lizenz aus irgendeinem Grund muss der Kunde
alle Kopien der LumiCheck Plate Software und der beigefiigten Dokumentation zerstéren. Der
Kunde darf die LumiCheck Plate Software ohne vorherige schrifliche Vereinbarung nicht

Ubertragen.
1.1.7  Bekanntmachung der Lizenzvereinbarung
Der Kunde stimmt zu, die in dieser Lizenzvereinbarung enthaltenen Bedingungen und

Einschrankungen allen Personen, die bei ihm angestellt sind oder seiner Leitung oder Aufsicht

unterstehen, bekanntzugeben.
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1.1.8 Unerlaubte Verwendung und Einhaltung

Der Kunde bemiht sich redlich darum, dass alle Mitarbeiter, Vertreter, Beauftragte oder andere
Personen unter der Leitung oder Aufsicht des Kunden die Bedingungen und Konditionen dieser

Lizenzvereinbarung einhalten.
1.1.9  Gewdhrleistung und Sonderbestimmungen

QIAGEN gewdhrleistet fir einen Zeitraum von 90 Tagen nach Erhalt, dass die LumiCheck Plate
Software in Ubereinstimmung mit den beigefigten schriftlichen Unterlagen funktioniert. Die
gesetzliche Gewdhrleistung fir die LumiCheck Plate Software ist auf 90 Tage beschrankt. Manche
Lander, Staaten oder Gerichtsbarkeiten lassen eine Beschrankung der Dauer der gesetzlichen

Gewdhrleistung nicht zu.

Die Gewdhrleistung fir die LumiCheck Plate betrégt 12 Monate ab Versanddatum unter

Ausschluss der Batterie.
1.1.10 Haftungsbeschrankung

Ungeachtet gegensatzlicher hierin enthaltener Aussagen beschrénkt sich die Haftung des
Verkdufers (sei es aufgrund einer Verletzung der Gewdhrleistung, Vertragsbruch, unerlaubter
Handlung oder aus einem anderen Grund), einschlieBlich einer hierin enthaltenen Entschadigung,
auf den Austausch der an QIAGEN retournierten Waren, wobei QIAGEN zufriedenstellend
angezeigt wurde, dass sie den Anforderungen nicht entsprechen oder auf die Rickerstattung des
Kaufpreises oder, falls die Waren noch nicht bezahlt wurden, auf einen entsprechenden Abzug

vom Kaufpreis.

Die vorstehenden Gewdbhrleistungen gelten ausschlieBlich und werden anstelle anderer
ausdricklicher oder stillschweigender Gewdhrleistungen, insbesondere der gesetzlichen
Mangelgewdhrleistung und der gesetzlichen Gewdhrleistung der Brauchbarkeit fir einen
bestimmten Zweck, gegeben und akzeptiert. Keine der Parteien haftet der anderen gegeniber fir

zuféllige, indirekte, spezielle oder Folgeschdden.
1.2 Vorgesehener Verwendungszweck

Die LumiCheck Plate ist vorgesehen, die Konsistenz der Leistungsfahigkeit des DML-Gerdts durch

folgende periodische Tests zu Uberwachen:

® Absolute Relative Lichteinheiten (RLU, Relative Light Units)

® Relative Linearitdt Gber den dynamischen Bereich des DML-Gerdts
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® Hintergrundstabilitat
e Crosstalk

Die LumiCheck Plate stellt einen Satz von Spezifikationen fir ein bestimmtes DML-Gerét fest. Auf
der Grundlage der festgestellten Spezifikationen wird die LumiCheck Plate verwendet, um die

Stabilitat des DML-Gerdts zu iiberwachen.

Die LumiCheck Plate wird als eine frihe Warnung vor einem mdglichen Versagen des DML-Gerats
verwendet und dient als Diagnosewerkzeug, wenn ein digene HC2 DNA Test fehlschlagt. Eine
fehlgeschlagene periodische Prifung mit der LumiCheck Plate fihrt nicht dazu, dass vorherige
Assay-Ergebnisse ungiiltig werden, da jeder digene HC2 DNA Test interne Verifizierungskriterien

enthdlt, die den Assay validieren.
1.1.1  Anforderungen an Benutzer

Die nachstehende Tabelle zeigt erforderliche Schulung und Erfahrung des zusténdigen Personals

fir Transport, Installation, Gebrauch, Wartung und Instandhaltung des Geréits.

Aufgabentyp Personal Schulung und Erfahrung
Transport Zugelassener Beforderer Entsprechend geschult, erfahren und
zugelassen durch QIAGEN
Installation Labortechniker oder &hnlich  Entsprechend geschult, erfahren und
qualifizierte Mitarbeiter im Umgang mit Computern und
Automation im Allgemeinen geibt
Routineméafige Labortechniker oder éhnlich  Entsprechend geschult, erfahren und
Verwendung quadlifizierte Mitarbeiter im Umgang mit Computern und
Automation im Allgemeinen geibt
Wartung Labortechniker oder &hnlich  Entsprechend geschult, erfahren und
qualifizierte Mitarbeiter im Umgang mit Computern und

Automation im Allgemeinen geibt

Instandhaltung QIAGEN Geschult, zertifiziert und autorisiert
Servicespezialisten oder durch QIAGEN
von QIAGEN geschultes

Personal
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1.2 Betriebssystem-Software

Benutzer missen mit der Verwendung von Computern vertraut sein, um Gerdtefunktionen zu

initiieren, wie beispielsweise Aktfivieren oder Anhalten automatischer Funktionen und Abrufen

gespeicherter Daten.
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Die folgenden Begriffe werden zur Bezeichnung der Softwarefunktionen verwendet.

Begriff Beschreibung

Ankreuzfeld Ein Element in einem Dialogbereich, das markiert oder nicht markiert
werden kann.

Schalifléiche Ein Element in einem Dialogbereich, auf das der Benutzer klicken kann,
um eine Funktion auszufiihren.

Dialogbereich Ein Bereich, der voribergehend angezeigt wird und Daten anzeigt
oder eine Eingabe vom Benutzer erfordert.

Dialogfeld Ein Element in einem Dialogbereich, in dem der Benutzer schreiben

Dropdown-Liste

Grafik

Symbol

Meni

Panel

Parameter

Auswahlfeld

Bildlaufpfeile

Statusleiste

oder etwas auswdhlen kann.

Hinweis: Manche Felder sind deaktiviert oder zeigen einfach
numerische Daten oder Textdaten an.

Ein Liste von Elementen, die angezeigt wird, wenn der Benutzer auf ein
Menielement oder auf den abwarts gerichteten Pfeil klickt, der in
manchen Dialogfeldern angezeigt wird.

Ein in der Software angezeigtes Bild, um das Gerdt oder eine Funktion
des Gerats darzustellen.

Eine kleine Grafik entweder auf dem Desktop oder im Dateimanager,
die eine Datei, eine Anwendung oder ein Verzeichnis darstellt.

Ein Element in der Meniileiste, auf das der Benutzer klickt, um eine
Dropdown-Liste anzuzeigen. Ein Meni ist auch eine Liste von
Elementen, die angezeigt wird, wenn der Benutzer mit der rechten
Maustaste klickt.

Ein klar markierter Bereich eines Fensters oder eines Dialogbereichs,
der eine bestimmte Gruppe von Daten enthlt.

Etwas, das vom Benutzer angegeben wird. Ein Parameter wird
angegeben durch Markieren/nicht Markieren von Ankreuzfeldern und
Eingeben/Auswdahlen von Daten in Dialogfeldern.

Ein Kreis in einem Dialogbereich, der ausgewdhlt oder nicht
ausgewdhlt werden kann.

Aufwarts und abwadrts gerichtete Pfeile, die dem Benutzer erméglichen,
zusétzlichen Inhalt anzuzeigen oder einen Wert auszuwdhlen.

Der Bereich unten in dem Fenster, der Meldungen zum Status der
Software anzeigt.
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Begriff

Beschreibung

Subpanel

Registerkarte

Eine Unterteilung eines Panels.

Eine Funktion in einem Fenster, die einem Karteireiter dhnelt und eine
bestimmte Untermenge von Daten enthdit.

Begriff Beschreibung

Taskleiste Die lange horizontale Leiste ganz unten auf dem Bildschirm. Sie weist
drei Hauptabschnitte auf: die Schaltfléche Start, die das Start-Meni
anzeigt, den mittleren Abschnitt, der anzeigt welche Programme und
Dateien gedffnet sind, und den Meldungsbereich, der eine Uhr und
Symbole umfasst, die den Status bestimmter Programme und
Einstellungen des Computers wiedergeben.

Fenster Eine primdre Benutzerschnittstelle der Software.

Assistent Eine Sequenz von Fenstern oder Dialogbereichen, die den Benutzer

durch einen Vorgang fihrt.

Die folgenden Begriffe werden zur Bezeichnung des Betriebs der Software verwendet.

Begriff Beschreibung

Markieren Bewegen des Zeigers auf ein Ankreuzfeld und Klicken mit der linken
Maustaste, um ein Hakchen anzuzeigen.

Klicken Bewegen des Zeigers auf eine Schalifléche oder Registerkarte und

Klicken und Ziehen

Auswahl Aufheben

Doppelt Klicken

Klicken mit der linken Maustaste.

Bewegen des Zeigers auf ein Element, gedriickt Halten der linken
Maustaste, Ziehen des Zeigers und des Elements an einen neven Ort
und Loslassen der Maustaste.

Bewegen des Zeigers auf ein Auswahlfeld und Klicken mit der linken
Maustaste, um die Markierung des Auswahlfelds zu entfernen.

Bewegen des Zeigers auf ein Element und zweimal Klicken mit der
linken Maustaste in schneller Folge.
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Begriff

Beschreibung

Hervorheben

Klicken mit der
rechten Maustaste

Auswdhlen

Nicht Markieren

Bewegen des Zeigers auf ein Element und Klicken mit der linken
Maustaste, um das Element hervorzuheben.

Hinweis: Mehrere Elemente werden in der Software hervorgehoben,
indem entweder die Taste Strg oder die Hochstell-Taste auf der Tastatur
gedriickt gehalten wird und die gewiinschten Elemente ausgewdhlt
werden.

Bewegen des Zeigers auf ein Element und Klicken mit der rechten
Maustaste.

Bewegen des Zeigers auf ein Element in einer Dropdown-Liste oder auf
ein Auswahlfeld und Klicken mit der linken Maustaste, um eine
Auswahl zu machen.

Bewegen des Zeigers auf ein Ankreuzfeld und Klicken mit der linken
Maustaste, um das Hakchen zu entfernen.
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2 Sicherheitshinweise

Dieses Benutzerhandbuch enthélt Hinweise und Warnungen, die vom Benutzer befolgt werden
missen, um einen sicheren Betrieb der Software und des Gerdéits zu gewdhrleisten und das Gerét

in einem sicheren Zustand zu erhalten.

In diesem Benutzerhandbuch werden die folgenden Typen von Sicherheitshinweisen verwendet.

WARNUNG  Der Begriff WARNUNG wird verwendet, um Sie Gber Situationen zu
:\ informieren, in denen eine Verletzungsgefahr fir Sie oder andere besteht.

Ndahere Einzelheiten Uber diese Situationen werden bereitgestellt, um

Verletzungen zu vermeiden.

ACHTUNG  Der Begriff ACHTUNG wird verwendet, um Sie iber Situationen zu
j informieren, in denen das Gerat oder andere Ausriistung beschédigt werden

kénnen.

Ndahere Einzelheiten iber diese Situationen werden bereitgestellt, um Schaden

am Gerdt und anderer Ausristung zu vermeiden.

Vor der Verwendung des Gerdts sollten Sie dieses Benutzerhandbuch sorgféltig durchlesen,
wobei insbesondere die Anweisungen iber mégliche Gefahren beachtet werden miissen, die sich

beim Betrieb des Gerdts ergeben kénnen.

Die in diesem Handbuch enthaltenen Hinweise stellen eine Ergénzung und keinen Ersatz der

iblichen Sicherheitsanforderungen dar, die in lhrem Land gelten.

2.1 Sachgemafe Verwendung

WARNUNG/ Verletzungsgefahr und Beschadigung des Gerdits
ACHTUNG  Die unsachgemdBe Bedienung der LumiCheck Plate kann zu einer Verletzung
des Benutzers oder zur Beschédigung der LumiCheck Plate fishren.
A Die LumiCheck Plate darf nur zusammen mit dem DML-Gerdt verwendet werden
und darf nur von qualifiziertem Personal betrieben werden, das entsprechend

geschult wurde.
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ACHTUNG  Beschadigung des Gerdits
Der Aktivierungsschalter und die Batteriepriiftaste sind empfindliche Bauteile.

Behandeln Sie diese vorsichtig und sein Sie behutsam, um eine Beschadigung

>

dieser Bauteile zu vermeiden.

ACHTUNG  Beschadigung des Geréits
Tauchen Sie die LumiCheck Plate nicht in Wasser und lassen Sie kein Wasser

in die Kammer der LumiCheck Plate eindringen.

>

ACHTUNG  Gefahr von Verletzungen und falschen Ergebnissen

LumiCheck Plate nicht betreiben, wenn die Batterieabdeckung entfernt ist oder

>

die Abdeckfestigungen nicht angebracht sind.

ACHTUNG  Beschdadigung des Gerdts

Um das Gerat wahrend des Transport vor Beschadigungen zu schitzen,

>

LumiCheck Plate nur in der Originalverpackung des Herstellers transportieren.

2.2 Elektrische Sicherheit

® Schalten Sie die LumiCheck Plate AUS, wenn sie nicht verwendet wird.
e Achten Sie darauf, dass die LumiCheck Plate nicht mit Flissigkeiten in Berihrung kommt.

® Versuchen Sie nicht, die LumiCheck Plate in ihre Einzelteile zu zerlegen.

Die Hardwarekomponenten des HC2 Systems sind mit Wechselstrom-(AC)-Netzkabeln
ausgestattet, welche die Gerate erden, wenn sie an geeignete Steckdosen angeschlossen werden.
Keine der Komponenten des HC2 Systems darf an einer Steckdose betrieben werden, die nicht

geerdet ist.

Zusétzliche Sicherheitshinweise finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch.
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2.3 Abfallentsorgung

Beachten Sie bei der Entsorgung der LumiCheck Plate «alle Gesundheits- und
Sicherheitsbestimmungen auf nationaler, Landes- und kommunaler Ebene sowie die gesetzlichen
Regelungen zur Entsorgung von Llaborabfdllen. Angaben zur Entsorgung von Elektro- und
Elektronikaltgerdten (WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment) finden Sie unter ,Anhang
B — WEEE-Markierung, Zertifizierung geméf Elektro- und Elektronikaltgerdte-Verordnung (WEEE,
Waste Electrical and Electronic Equipment)” auf Seite 100.

2.4 Symbole

Die folgenden Symbole werden auf dem Gerdt, in diesem Benutzerhandbuch oder auf Etiketten

im Zusammenhang mit dem Gerét verwendet.

Symbol Ort Beschreibung

REF Auf dem Gerat Katalognummer

SN Auf dem Gerat Seriennummer
[E Auf dem Gerat Beachten Sie die Anwendungshinweise
c € Auf dem Gerét CE-Kennzeichen (Zertifizierung gemaf

europdischer Richtlinien)

IVD Auf dem Gerat In-vitro-Diagnostikum
Auf dem Gerat WEEE-Markierung, Zertifizierung gemaf3
Elektro- und Elektronikaltgerdte-Verordnung
— (WEEE, Waste Electrical and Electronic
Equipment)
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Symbol Ort

Beschreibung

‘ Auf dem Gerdét

m In diesem

Benutzerhandbuch

TEST Auf dem Gerdt

J Auf dem Gerét

Hersteller

Autorisierter Reprasentant in der Europdischen

Gemeinschaft

Kennzeichnet die Batterietesttaste

Kennzeichnet den Aktivierungsschalter
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3 Funktionsbeschreibung

Die LumiCheck Plate dient dazu, die Lleistungsfahigkeit des DML-Gerdts Uber die Zeit zu
Uberwachen. Das von der LED-Quelle abgegebene Licht wird in einem dynamischen Bereich
ausgestrahlt, der sich Uber 6 GroBenordnungen erstreckt. Ein interner Schaltkreis in der
LumiCheck Plate stabilisiert die internen Lichtquellen. Die Messung der 8 LED-Vertiefungen der
LumiCheck Plate mit einem DMLGerét legt einen Satz von Spezifikationen in der Form einer
Master-Datei fest.

Wenn einmal eine Master-Datei festgelegt ist, erfolgt eine periodische Prifung durch Messen der
LumiCheck Plate mit dem DML-Gerdt. Bei einer periodischen Prifung werden alle Vertiefungen der
LumiCheck Plate gemessen, einschlieBlich der Vertiefungen, die kein Licht emittieren. Die
LumiCheck Plate Software analysiert die Daten aus der Messung und verifiziert, dass die Daten

die festgelegten Spezifikationskriterien erfiillen.
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3.1 Hardwarekomponenten

Oberseite der LumiCheck Plate:

Licht emittierende Vertiefungen (A1 bis
A8)

Crosstalk-Vertiefungen (A9 und B8)

Crosstalk-Lichtquelle
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Unterseite der LumiCheck Plate:

| 6000-3015
0 L112-D1186

B Schrauben zum Sichern der Batterie B Rote LED
HE Hauptschalter Aktivierungsschalter

Batterietesttaste

Unterkante der LumiCheck Plate

[ 1] 2.5mm Mono Phone Jack — For manufacturer use only
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3.1.1 Licht emittierende Vertiefungen

Die LumiCheck Plate weist 8 Vertiefungen auf, die das Licht simulieren, das bei einer
Plattenmessung emittiert wird. Die Vertiefungen sind A1 bis A8 und ihre Lichtabgabe steigt mit
ansteigendem numerischen Wert. Das Licht der Vertiefungen wird von 2 LEDs erzeugt, wobei eine
LED das Licht fir die Vertiefungen Al bis A7 erzeugt und die zweite LED das Licht fir die
Vertiefung A8 erzeugt. Die Licht emittierenden Vertiefungen werden wahrend der Plattenmessung

der LumiCheck Plate verwendet.
3.1.2  Crosstalk-Lichtquelle

Crosstalk ist UberméBiges Licht, das von Nachbarvertiefungen der Mikrotiterplatte emittiert wird
und zu einem kinstlich hdheren RLU-Ergebnis in der Vertiefung beitrdgt, die gerade gemessen
wird. Wenn das DML-Gerdat mit den richtigen Mikrotiterplatten verwendet wird, reduziert oder
eliminiert es Crosstalk durch Verwenden eines speziellen optischen Pfads zusammen mit einer
Plattenmaske, welche die Mikrotiterplatte wahrend der Messung sicher an Ort und Stelle festhdlt.
Die korrekte Ausrichtung der Plattenmaske und des Plattentragers sind zum Minimieren von

Crosstalk unverzichtbar.

Die LumiCheck Plate umfasst eine Crosstalk-Lichtquelle, die zwischen den Vertiefungen A9 und B8
Licht emittiert. Die Messungen der Vertiefungen A9 und B8 werden verwendet, um zu bestimmen,

ob Crosstalk innerhalb der Spezifikation liegt.

Woéhrend einer periodische Priifung werden alle Vertiefungen der LumiCheck Plate gemessen. Die
LumiCheck Plate Software berechnet Crosstalk durch Dividieren des héchsten RLU-Werts aus einer
der beiden Vertiefungen A9 oder B8 durch den RLU-Wert der Vertiefung A8 und Multiplizieren
dieses Ergebnisses mit 100.000. Crosstalk wird berechnet als
RLU pro 1 x 10° RLU.

3.1.3 LumiCheck Plate Batterie

Die LumiCheck Plate wird von einer austauschbaren Batterie mit Strom versorgt. Die LumiCheck
Plate Batterie arbeitet geschatzt fir ungefdhr 4 bis 6 Monate auf der Grundlage einer
durchschnittlichen Verwendung von 5 Minuten pro Tag fir 5 Tage pro Woche. Die Lebensdauer
der Batterie hangt von der Zeitspanne, welche die LumiCheck Plate EIN geschaltet ist, und von
der Verwendungshdufigkeit ab. Wenn sie bei Raumtemperatur gelagert wird, verliert die
LumiCheck Plate Batterie ungefdhr 5 % ihrer Leistungskapazitdt pro Jahr. Bei idealen
Lagerungsbedingungen betragt die erwartete Haltbarkeit der LumiCheck Plate Batterie mindestens
5 Jahre.
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Die Lebensdauer der Batterie vermindert sich, wenn die LumiCheck Plate langer als die einigen
wenigen Minuten EIN geschaltet bleibt, die erforderlich sind, um eine Messung durchzufihren.

Stellen Sie sicher, dass die LumiCheck Plate AUS geschaltet wird, wenn sie nicht verwendet wird.

Prifen Sie vor einer Verwendung der LumiCheck Plate die Batterie. Weitere Anweisungen finden
Sie unter ,Prifen der LumiCheck Plate Batterie” auf Seite 62. Als ein Anzeichen, dass der
Batteriestrom versagt, schaltet die LumiCheck Plate die Stromversorgung der Vertiefung A8 aus,

wenn die Batteriespannung unter 4,7 Volt abfallt.

Entfernen sie zum Austauschen der Batterie nur die Schrauben, welche die LumiCheck Plate
Batterie halten. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Austauschen der LumiCheck Plate

Batterie” auf Seite 91.
Austauschbatterien fiir die LumiCheck Plate sind von QIAGEN erhaltlich.
3.1.4 Hauptschalter

Der Hauptschalter wird verwendet, um die LumiCheck Plate EIN und AUS zu schalten. Die Licht
emittierenden Vertiefungen werden aktiviert, wenn die LumiCheck Plate EIN geschaltet wird.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,EIN und AUS schalten der LumiCheck Plate” auf Seite 62.

3.1.5 Aktivierungsschalter

Der Aktfivierungsschalter stevert die Beleuchtung der Licht emittierenden Vertiefungen der
LumiCheck Plate. Beim Lladen in das DML-Gerat wird der Aktivierungsschalter automatisch
gedrickt. Solange die Platte EIN geschaltet ist und in das DML-Gerat geladen ist, leuchten die

Licht emittierenden Vertiefungen.
3.1.6 Batterietesttaste

Die Batterietesttaste wird verwendet, um zu bestdtigen, dass die Leistung der LumiCheck Plate
Batterie ausreichend ist und nicht versagen wird. Wenn der Aktivierungsschalter und die Testtaste
gedriickt werden, leuchtet die rote LED auf der Rickseite der LumiCheck Plate. Weitere

Anweisungen finden Sie unter ,Priifen der LumiCheck Plate Batterie” auf Seite 62.
3.1.7 2,5 mm Mono-Klinkenstecker

Der 2,5 mm Mono-Klinkenstecker ist nur fir die Verwendung durch den Hersteller vorgesehen.
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3.2 LumiCheck Plate Softwarekomponenten

Die LumiCheck Plate Software wird auf dem HC2 System Computer bereitgestellt und lguft unter
dem Betriebssystem Microsoff® Windows® XP (fir die LumiCheck Versionen 2.0.1 und 2.0.2)
oder unter dem Betriebssystem Windows 7 (fir die LumiCheck Version 2.0.3). Die LumiCheck

Plate Software arbeitet zusammen mit dem DML-Gerdt.

Die LumiCheck Plate wurde in der Umgebung der mitgelieferten Softwareanwendungen getestet.
Die Installation zusatzlicher Programme oder eine Verbindung des HC2 System Computers mit
dem Internet kdnnen unginstig mit der LumiCheck Software wechselwirken und diese
betriebsunfdhig machen. Dementsprechend kann eine Installation von nicht von QIAGEN
bereitgestellten Programmen auf dem HC2 System Computer dazu fishren, das die LumiCheck
Plate Software betriebsunfahig wird. Eine Installation zusétzlicher Software oder Verbinden des

HC2 System Computers mit dem Internet macht alle Garantien ungiltig.
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4 Installation

4.1 Auspacken

Vor der ersten Verwendung der LumiCheck Plate prifen Sie bitte die Umverpackung und das
Gerdt selbst auf Schaden. Wenn Versandschéden feststellbar sind, wenden Sie sich bitte an den

for Sie zustdndigen QIAGEN AuBendienstmitarbeiter oder an den Technischen Service von
QIAGEN.

Die LumiCheck Plate wird in einem Karton versandt. Offnen Sie bei Erhalt den Versandkarton und
nehmen Sie den schwarzen Aufbewahrungsbehdlter heraus. Offnen Sie den schwarzen
Aufbewahrungsbehélter und iberprifen Sie, dass alle Komponenten der LumiCheck Plate

enthalten sind.

Die Packung muss die folgenden Komponenten enthalten:

e Ein schwarzer Aufbewahrungsbehalter

Eine LumiCheck Plate

Ein Batterietestwerkzeug

Einen Schraubendreher

Einen Austauschsatz mit 4 Schrauben, einem Batterietestwerkzeug und einer Batterie
4.2 Installieren der LumiCheck Plate Software

Der HC2 System Computer sollte mit installierter LumiCheck Plate Software ausgeliefert werden.
Falls die Installation der LumiCheck Plate Software aus einem anderen Grund erforderlich sein

sollte, finden Sie Anweisungen dazu im digene HC2 System Software User Manual.

Die LumiCheck Plate Software bendtigt mindestens 50 MB freien Festplattenspeicher.
4.3 Deinstallieren der LumiCheck Plate Software

Als eine Komponente der digene HC2 System Suite kann die LumiCheck Plate Software nicht
separat von der digene HC2 System Suite deinstalliert werden. Weitere Anweisungen zum
Deinstallieren der LumiCheck Plate Software finden Sie im digene HC2 System Software User

Manual.
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5 Softwarefunktionen

Die LumiCheck Plate Software enthdlt eine Reihe Registerkarten, die oben im Fenster der Software
angezeigt werden. Die Registerkarte Periodic Check (Periodische Prifung) wird an erster Stelle
angezeigt, wenn die LumiCheck Plate Software gestartet wird und wenn sich ein Benutzer

anmeldet. Die FuBzeile des Fensters bleibt unverdndert.

Die Kopfzeile des Fensters stellt die folgenden Funktionen bereit:

Funktion Aufgabe
Dialogbereich Current Zeigt die Seriennummer des DML-Gerdts an, das zum
luminometer: (Aktuelles Ausfihren der Messung ausgewdahlt ist.

Luminometer:)

Dialogbereich Current user: Zeigt die Benutzer-ID des aktuell in der LumiCheck Plate

(Aktueller Benutzer:) Software angemeldeten Benutzers an.

Schaltfléche Change User...  Zeigt den Dialogbereich User Login (Benutzeranmeldung) an.
(Benutzer &indern...) Ein neuer Benutzer kann sich anmelden.

Schaltfléiche About... Zeigt den Dialogbereich About QIAGEN Microplate System
(Uber...) (Uber das QIAGEN Microplate System) an.

Die Version und urheberrechtliche Informationen fir die
LumiCheck Plate Software werden angezeigt.

Schaltfléche Exit (Beenden) Zeigt den Dialogbereich zum Beenden der Software an.

Klicken Sie auf die Schaltfléche Yes (Ja), um die LumiCheck
Plate Software zu beenden, oder klicken Sie auf die
Schaltflache No (Nein), um die LumiCheck Plate Software
weiter in Betrieb zu halten.

LumiCheck Plate and Software Benutzerhandbuch 06/2017

26



5.1 Verwendung der Registerkarte Periodic Check

Die Registerkarte Periodic Check wird verwendet, um Datendateien, Master-Dateien und

periodische Prifungen zu erstellen, zu modifizieren und zu verwalten.

Beispiel der Registerkarte Periodic Check:

Current Luminameter. Current user:

Periodic Check | Reports I Trends | Ltiities/Settings | Luminometer Settings

Plate SN: | 6666655544 ~ Lum SN: |123456 -

- Master Fil

DataFle » | LumSN__| Plate SN__| Date |

Measurements...
Create Master...

Delete

- Periodic Measurements

Data Fie_+ | Lum SN Plate SN Date |

Measurements
Analyze...

Delete

Das Panel Master Files (Master-Dateien) fihrt die Master-Dateien auf, die fiir die Kombination aus
LumiCheck Plate und DML-Gerdt erstellt wurden, die in den Dropdown-listen ausgewdhlt wurde.
Das Panel Periodic Measurements (Periodische Messungen) fishrt die periodischen Priffungen auf,
die fir die Kombination aus LumiCheck Plate und DML-Gerat abgeschlossen wurden, die in den
Dropdown-listen ausgewdhlt wurde. Wahlen Sie die Option <All> (<Alle>) in den Dropdown-
Listen Plate SN: (Seriennummer der Platte:) und Lum SN: (Seriennummer des DML-Geréits) aus, um

alle Master-Dateien und periodischen Messungen anzuzeigen.

Die in den Panels Master Files und Periodic Measurements angezeigten Daten kdnnen sortiert

werden durch Auswahlen der betreffenden Uberschrift in dem jeweiligen Panel.

LumiCheck Plate and Software Benutzerhandbuch 06/2017

27



Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Periodic Check

durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswdhlen...

die Master-Dateien und
periodischen Prifungen
anzuzeigen, die einer
LumiCheck Plate zugeordnet
sind,

die Master-Dateien und
periodischen Prifungen
anzuzeigen, die einem DML-
Gerdt zugeordnet sind,

die Messungen fir Master-
Dateien zu verwalten

eine Master-Datei zu
erstellen

eine Master-Datei zu [6schen

die Messungen fir
periodische Prifungen zu
verwalten

die Daten einer periodische
Prifung zu analysieren

der Seriennummer der LlumiCheck Plate aus der
Dropdown-liste Plate SN:.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
Lum SN:.

der Schalifléche Measurements... (Messungen...) in dem
Panel Master Files.
Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Dialogbereichs Measurements” auf Seite 29.

der Schaltflache Create Master... (Master erstellen...) in dem
Panel Master Files.
Der Dialogbereich Master File Data Analysis (Master-Datei-
Datenanalyse) wird angezeigt.

Weitere Informationen finden Sie unter ,Erstellen einer
Master-Datei aus Messungen” auf Seite 66.

der Master-Datei aus der Liste im Panel Master Files und
Klicken auf die Schaltfléche Delete (Léschen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Ldschen einer
Master-Datei” auf Seite 67.

der Schalffliche Measurements... in dem Panel Periodic
Measurements. Der Dialogbereich Measurements wird
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Dialogbereichs Measurements” auf Seite 29.

der Schalifléche Analyze... (Analysieren...) in dem Panel
Periodic Measurements.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Analysieren einer
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

die Messungen fir eine
periodische Priifung zu
|&schen

periodischen Priifung” auf Seite 70.

der Datendatei aus der Liste im Panel Periodic Measurements
und Klicken auf die Schaltfléche Delete.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,léschen von
Messungen fiir eine periodische Priifung” auf Seite 70.

5.1.1 Verwendung des Dialogbereichs Measurements

Der Dialogbereich Measurements wird verwendet, um die Messungen sowohl fir Master-Dateien

als auch fir periodische Prifungen zu verwalten. Der Dialogbereich Measurements ist zugdnglich

durch Klicken auf die Schaltfliche Measurements... auf der Registerkarte Periodic Check. Die

Schaltflache Measurements... befindet sich in den beiden Panels Master Files und Periodic

Measurements der Registerkarte Periodic Check.

Beispiel des Dialogbereichs Measurements:

zl
Data File | Lum SN | Plate SN New...

910208021 7-JK30-D1020-102811-MASTER

|

9102080217 JK30-010
Delete

Import
Ewport

Fritit

Ll

| _>| Cloze

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die in dem Dialogbereich Measurements

durchgefihrt werden kénnen.
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Um... Klicken oder Auswdhlen...

Messungen fiir eine Master-  der Schalifldche New... (Neu...).
Datei oder eine periodische

. i Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Ausfihren von
Prifung auszufihren

Messungen fir eine Master-Datei” auf Seite 63 und unter
+Ausfihren von Messungen fir eine periodische Prifung” auf

Seite 68.

die Messungen fir eine der Datendatei aus der Liste und Klicken auf die Schaltfléche

Master-Datei oder eine Delete.

I%ircl}?::c;he Prisfung zv Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Lléschen der
Messungen fir eine Master-Datei” auf Seite 66 und unter
.Loschen von Messungen fir eine periodische Priifung” auf
Seite 70.

eine Datendatei zu der Schaltfléche Import (Importieren).

imporfieren Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Importieren von
Daten” auf Seite 86.

eine Datendatei zu der Datendatei aus der Liste und Klicken auf die Schaltfléche

exportieren Export (Exportieren).
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Exportieren von
Daten” auf Seite 86.

die Datendatei zu drucken der Datendatei aus der Liste und Klicken auf die Schaltfléche
Print (Drucken).
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Drucken der
Messungen fir eine Master-Datei” auf Seite 65 und unter
.Drucken der Messungen fir eine periodische Priifung” auf
Seite 69.

den Dialogbereich der Schaltfléche Close (Schliefen).

Measurements auszublenden

5.2 Verwendung der Registerkarte Reports (Berichte)

Die Registerkarte Reports wird zum Erstellen von Berichten verwendet. Weitere Anweisungen

finden Sie unter ,Anzeigen von Berichten” auf Seite 71.

Beispiel der Registerkarte Reports, wobei ein Gerdt DML 3000 als das DML-Gerat ausgewdahlt ist:
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Periodic Check  Reperts | Trends | Utities/Settings | Luminometer Settings |

Dats File | Lum SN | Plate SN | Date 1 Periodic Master

9102080217-JK30-D1020-022014-0843 9102080217 JK30-D1020 3/13/2014 4:25:35 PM {* Periodic Checks
9102080217-JK30-D1020-022014-0843 9102080217 JK30-01020 3/13/20714 4:48:17 PM
9102080217-JK30-D1020-022014-0843 9102080217 JK30-D1020 3/13/2014 42528 PM

Show
@« Al
" Passed
" Failed

Delete
Show...

Beispiel der Registerkarte Reports, wobei ein Gerat DML 2000 als das DML-Gerat ausgewdahlt ist:

Cument Luminometer: Current user

9102080217

Periodic Check  Reports 1Trend5 ] Lkilties/Settings ] Luminometer Settings ]

Data File_ Lum SN Pate SN | Date @ Feriodic Master
9102080217-JK30-D1020-102811-M 5102080217 JK30-D1020 3/13/2014 4:25:08 PM " Periodic Checks

 Iris Factor Analyses

[~ Show
« Al

" Passed
" Failed

Delete
Show...

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Reports durchgefihrt

werden konnen.

LumiCheck Plate and Software Benutzerhandbuch 06/2017

31



Um...

Klicken oder Auswdhlen...

den Datentyp fir den Bericht
anzugeben

den Status des Berichts
anzugeben

eine Master-Datei oder eine
periodische Priifung zu
[6schen

einen Bericht mit den
ausgewdihlten Parametern zu
erstellen

des Auswahlfelds Periodic Master (Periodischer Master),
Periodic Checks (Periodische Prifungen) oder Iris Factor
Analyses (Irisfaktoranalysen).

Hinweis: Das Auswahlfeld Iris Factor Analyses ist nur fir ein
DML 2000 verfigbar.

des Auswahlfelds All, Passed (Bestanden) oder Failed
(Fehlgeschlagen) im Panel Show (Anzeigen).

der Datendatei aus der Liste und Klicken auf die Schaltfléche
Delete.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Ldschen einer
Master-Datei” auf Seite 67 oder unter ,L8schen einer
periodischen Priifung” auf Seite 71.

der Schalffléche Show.... Das Fenster QIAGEN Report Viewer
(QIAGEN Berichtanzeige) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

5.3 Verwendung der Registerkarte Trends

Die Registerkarte Trends wird verwendet, um Trenddaten auf der Grundlage der Datenbank
anzuzeigen, die von der LumiCheck Plate Software unterhalten wird. Die Trendberichte fir

Hintergrundmessungen sind nur fir das Gerat DML 2000 verfiigbar.

Weitere Anweisungen zum Erstellen von Trendberichten finden Sie unter ,Erstellen von
Trendberichten” auf Seite 81.
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Beispiel der Registerkarte Trends, wobei ein Gerdt DML 3000 als das DML-Gerdt ausgewdhlt ist:

Current .

Current Lumino

AntonioCooper Change User...

Periodic Checkl Reports  Trends |Users | Ltilties/Settings LummcmeterSemngsl

Plate SN | Lum SN | Data File [ Date [ Peodic Ratios
JKALDI020 9102080217 5102080217-IK30-D1020-102811-M 304:27 PM
JKIDI020 9102080217  S102080217-JK30-D1020-102811- Master agai 3:45:00 PM

Trend Range

Start Date: | 3/13/2013 =
End Date: | 3/13/2014 =

Trend...

Beispiel der Registerkarte Trends, wobei ein Gerdt DML 2000 als das DML-Gerdt ausgewdhlt ist:
Current Luri i Current .

Periodic Checkl Reports  Trends |Users | Lkilties/Settings | Luminometer Semngsl

Plste SN | Lum SN | Data File |_Date | Periodic Ratios
JKIDI020 9102080217 10208021 7-JK30-D1020-102811-M 30427 M
JK3HDI020 9102080217 $102080217-JK30-D1020-102811-Master agsi  3:45:00 PM

" Background Trending

Trend Range

Start Date: | 3/13/2013 =
End Date: | 3/13/2014 =

Trend.. |
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Trends durchgefihrt

werden konnen.

Um...

Klicken oder Auswdhlen...

den Datentyp fir den
Trendbericht anzugeben

einen Datenbereich fir den
Trendbericht anzugeben

einen Trendbericht mit den
ausgewdhlten Parametern zu
erstellen

des zutreffenden Auswahlfelds.

Hinweis: Fir ein DML 3000 ist das Auswahlfeld Periodic
Ratios (Periodische Verhdlinisse) die einzige Option.

der betreffenden Parameter in den Dialogfeldern Start Date:
(Anfangsdatum:) und End Date: (Enddatum:) im Panel Trend
Range (Trendbereich).

der Schaltfléche Trend.... Das Fenster QIAGEN Report Viewer
wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.
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5.4 Verwendung der Registerkarte Users (Benutzer)

Die Registerkarte Users wird verwendet, um Benutzer-IDs, Passworter und Zugangsrechte zu
modifizieren. Die Registerkarte Users wird nur angezeigt, wenn ein Benutzer Supervisor-
Zugangsrechte besitzt. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten von Benutzern” auf

Seite 53.

Beispiel der Registerkarte Users:

Cunent user,

| AntoniaCaoper

Current Luminometer:

Change User..

New.

Super
TomFinland Operator

3

Delete

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Users durchgefihrt

werden kénnen.
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Um... Klicken oder Auswdhlen...

einen Benutzer hinzuzufigen der Schaltfléche New.... Der Dialogbereich ID Entry (ID
Eingabe) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen von
Benutzern” auf Seite 54.

das Passwort oder die der BenutzerID aus der Liste und Klicken auf die Schaltfléche
Zugangsrechte eines Edit... (Bearbeiten...). Der Dialogbereich Edit User (Benutzer
Benutzers zu modifizieren bearbeiten) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bearbeiten von
Benutzern” auf Seite 55.

einen Benutzer zu 18schen der Benutzer-ID aus der Liste und Klicken auf die Schaltfléche
Delete.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,ldschen eines
Benutzers” auf Seite 55.

Hinweis: Mindestens eine ID mit Supervisor-Zugangsrechten
ist erforderlich.

5.5 Verwendung der Registerkarte Utilities/Settings
(Dienstprogramme/Einstellungen)

Die Registerkarte Utilities/Settings wird verwendet, um den Labornamen und die Kopfzeilendaten

zu modifizieren, Daten zu archivieren und den Irisfaktor festzustellen.

Beispiel der Registerkarte Utilities/Settings, wobei ein Gerat DML 3000 als das DML-Gerét

ausgewdhlt ist:
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Periodic Check | Reports | Trends  Utiities/Settings | Luminometer Settings |

r~ Laboratory Archiving

Name Archive Data
JRYZ Laboratories Yiew brchive Data

Header: = - =
1587 West Green Street :I estore Current Data

Emerald City, Munchinland
(074

Beispiel der Registerkarte Utilities/Settings, wobei ein Gerét DML 2000 als das DML-Gerét

ausgewdhlt ist:

Current Luminameter. Current user:

e EIE

Periodic Check | Reports | Trends | Users  LiltiesSettngs | Luminometer Settings

i~ Laboratory Archiving

XYZ Laborat
I AR b View Archive Data...

Header
1587 West Green Street d Fiestore Current Diata

Emerald City, Munchinland
0Z

Iris Facter...

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Utilities/Settings

durchgefihrt werden kdnnen.
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

die Labordaten und
Kopfzeilendaten zu
modifizieren

eine Archivierung

durchzufihren

ein Archiv anzuzeigen

die aktuellen Daten in der
Trenddatenbank
wiederherzustellen

der Schalflache Change... (Andern...) in dem Panel
Laboratory (Labor). Der Dialogbereich Edit Laboratory
Information (Labordaten bearbeiten) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Laborkopfzeilendaten” auf Seite 53.

der Schalfldche Archive Data... (Daten archivieren...) im
Panel Archiving (Archivierung). Der Dialogbereich Archive
Data wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Archivieren von
Daten” auf Seite 87.

Hinweis: Diese Funktion kann nur von Benutzern mit
Supervisor-Zugangsrechten durchgefihrt werden.

der Schaltflache View Archive Data... (Archivdaten
anzeigen...) im Panel Archiving.
Der Dialogbereich View Archive Data wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Anzeigen von
archivierten Daten” auf Seite 89.

Hinweis: Diese Funktion kann nur von Benutzern mit
Supervisor-Zugangsrechten durchgefihrt werden.

der Schaltflache Restore Current Data (Aktuelle Daten
wiederherstellen) im Panel Archiving.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Anzeigen von
archivierten Daten” auf Seite 89.

Hinweise:
® Diese Funktion kann nur von Benutzern mit Supervisor-
Zugangsrechten durchgefihrt werden.

® Wenn aktuell kein Archiv angezeigt wird, wird die

Schalifléche Restore Current Data ausgegraut angezeigt.
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Um... Klicken oder Auswdhlen...

den Irisfaktor festzustellen der Schaltflache Iris Factor... (Irisfaktor...). Der Dialogbereich
New Iris Factor (Never Irisfaktor) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Feststellen des
Irisfaktors” auf Seite 60.

Hinweis: Diese Funktion betrifft nur das Gerat DML 2000,
und die Schaltfldche Iris Factor... wird nicht angezeigt, wenn
ein DML 3000 als das DML-Gerdt ausgewdhlt ist.

5.6 Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings
(Luminometereinstellungen)

Die Registerkarte Luminometer Settings wird verwendet, um die Einstellungen fir die DML-Geréte
zu verwalten, Diagnosetests mit den DML-Gerédten durchzufihren und die Verbindung zwischen
dem HC2 System Computer und dem DML-Gerdt zu testen. Weitere Anweisungen finden Sie unter
Verwalten des DML-Geréts” auf Seite 56.
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5.6.1 Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings mit einem Gerat DML
3000

Beispiel der Registerkarte Luminometer Settings fir das Gerdt DML 3000:

Current Luminameter: Current user:

Change User...

Periodic Check | Reports | Trends | Ukiiies/Seftings  Luminometer Settings |

"Lummumeiar election

Add Luminometer Remove Luminometer | ‘

Mechanical Test Setings  Luminomter Actior
’VF Perform mechanical test on startup

¥ Display mechanical test report after completion Settings. |

Perform Mechanical Test |

Luminometer Cortrols...

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Luminometer Settings

durchgefihrt werden kénnen, wenn ein Gerdt DML 3000 ausgewdhlt ist.

Um... Klicken oder Auswdhlen...

das aktuelle DML-Gerdt, das  der Seriennummer des DML-Gerdts aus der Dropdown-liste
zum Messen einer Platte im Panel Luminometer Selection (Luminometerauswahl).
verwendet wird, zu dndern

ein neues DML-Gerdt der Schaltfléche Add Luminometer (Luminometer hinzufigen)
hinzuzufigen im Panel Luminometer Selection. Der Dialogbereich
Luminometer Settings wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen eines
DML-Gerdats” auf Seite 56.
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

ein DML-Gerdt zu |6schen

die LumiCheck Plate
Software so einzustellen,
dass sie automatisch einen
mechanischen Test des DML-
Gerdts durchfihrt, wenn sich
ein Benutzer anmeldet oder
ein Benutzer wechselt,

die Ergebnisse des
mechanischen Tests
unmittelbar nach Testende
anzuzeigen

die Einstellungen eines DML-
Gerdts zu modifizieren

einen mechanischen Test
durchzufihren

der Seriennummer des DML-Gerdts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schaltflache Remove Luminometer (Luminometer entfernen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,L6schen eines DML-
Gerdts” auf Seite 62.

der Seriennummer des DML-Gerdts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Markieren des
Ankreuzfelds Perform mechanical test on startup (Beim
Hochfahren mechanischen Test durchfihren) im  Panel
Mechanical Test Seftings (Einstellungen fir mechanischen
Test).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 58.

der Seriennummer des DML-Gerdts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Markieren des
Ankreuzfelds Display mechanical report after completion
(Bericht des mechanischen Tests nach Beenden anzeigen) im
Panel Mechanical Test Settings.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 58.

der Seriennummer des DML-Gerdts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schalifléche Settings... (Einstellungen...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Einstellungen eines DML-Gerdts” auf Seite 57.

der Seriennummer des DML-Gerdts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Markieren des
Ankreuzfelds Perform Mechanical Test (Mechanischen Test
durchfiihren) im Panel Luminometer Actions (Luminometer-
Aktionen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 58.
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

das DML-Gerat manuell zu

steuern

der Seriennummer des DML-Gerdts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schaltflaiche ~ Luminometer ~ Controls...  (Luminometer-
Steverungen...) im Panel Luminometer Actions.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Steuern
des DML-Gerdts” auf Seite 61.

5.6.2 Verwendung des Dialogbereichs Luminometer Controls mit einem Gerat DML

3000

Das Gergt DML 3000 kann manvell gestevert werden, um festzustellen, ob das Gerdat
ordnungsgemdf funktioniert. Das Gerdt DML 3000 wird mit dem Dialogbereich Luminometer
Controls gestevert. Der Dialogbereich Luminometer Controls ist auf der Registerkarte Luminometer

Seftings erreichbar, indem das DML-Gerdt aus der Dropdown-liste Luminometer Selection

ausgewdhlt wird und auf die Schaltfléche Luminometer Controls... geklickt wird.

Beispiel des Dialogbereichs Luminometer Controls fir das Gerat DML 3000:

Luminometer Controls ) 1[
— Statuz — Movement

Get Status

¥ Door Clozed

= | Eommurnicatitg

Move Home |

r— Function

Read el | Motor 0ff |

l— Close |

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die in dem Dialogfenster Luminometer Settings

durchgefihrt werden kénnen, wenn ein Gerdt DML 3000 ausgewdhlt ist.
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

den Status des DML-Gerdts
abzufragen

den Plattentrdger in die
Ausgangsposition zu
bewegen

einen angegebenen
Vertiefungsort zu messen

den Schrittmotor des
Plattentrégers auszuschalten

den Dialogbereich
Luminometer Controls
auszublenden

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die in dem Dialogbereich Luminometer Controls

der Schaltfléche Get Status (Status abfragen).

Die Daten im Dialogfenster Luminometer Controls werden mit
dem aktuellen Status des DML-Gerdts aktualisiert.

der Schaltfliche Move Home (Auf Ausgangsposition
bewegen).

des bestimmten Orts auf der Platte mittels der Dropdown-
Listen und Klicken auf die Schaliflache Read Well (Vertiefung
messen). Das RLU-Ergebnis wird im Dialogfeld unter den
Dropdown-listen angezeigt.

der Schaltfléche Motor Off (Motor Aus).

der Schaltfléche Close.

verfigbar sind, wenn ein Gerat DML 3000 ausgewdhlt ist.

Funktion

Aufgabe

Ankreuzfeld Door Closed
(Tur geschlossen)

Ankreuzfeld Communicating
(Aktive Kommunikation)

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, war die Tir wdhrend
der letzten Statusprifung des DML-Gerdts geschlossen.

Wenn dieses Ankreuzfeld nicht markiert ist, war die Tir
wdhrend der letzten Statusprifung des DML-Geréts offen.

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, kommuniziert das
DML-Geréat gerade mit dem HC2 System Computer.

Wenn dieses Ankreuzfeld nicht markiert ist, kommuniziert das
DML-Gerat im Moment nicht mit dem HC2 System Computer.
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5.6.3 Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings mit einem Gerat DML
2000

Beispiel der Registerkarte Luminometer Settings fir das Gerdt DML 2000:

Periodic Cheok | Reports | Trends | Utiities/Settings  Luminometer Settings |

Add Luminometer Remove Luminometer |

"Luminometer Selection

 Mechanical Test Settings i Luminomter Actions
¥ Perform mechanical test on startup

¥ Display mechanical test report after completion Settings.... |

- Luminometer Backarow
¥ Show plate background in measure window Perform Mechanical Test

r~ Background Baseline

Last plate background (10): RLUs taken on
I SetBackaraund Basel e (100]
Last Background Baseline (100} RLUs taken on I

Re-measure Mirimum: |30 Lurnitometer Background) |

- Background Offset

Background Offset:

10
Luminometer Contrals... |
Background Maxx:

Background Min

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Luminometer Settings
durchgefihrt werden kénnen, wenn ein Gerdt DML 2000 ausgewdhlt ist.

Um... Klicken oder Auswdhlen...

das aktuelle DML-Gerdt, das  der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-liste
zum Messen einer Platte im Panel Luminometer Selection.
verwendet wird, zu dndern

ein neues DML-Gerat der Schaltfliche Add Luminometer im Panel Luminometer
hinzuzufigen Selection. Der Dialogbereich Luminometer Settings wird
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen eines
DML-Gerdgts” auf Seite 56.
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

ein DML-Gerdt zu 6schen

die LumiCheck Plate
Software so einzustellen,
dass sie automatisch einen
mechanischen Test des DML-
Gerdts durchfihrt, wenn sich
ein Benutzer anmeldet,

die Ergebnisse des
mechanischen Tests
unmittelbar nach Testende
anzuzeigen

die Messergebnisse des
Plattenhintergrunds (10)
wdhrend einer
Plattenmessung anzuzeigen

einen minimalen RLU-Wert
anzugeben, der bewirkt,
dass das DML-Gerdt eine
Vertiefung erneut misst

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schalifléche Remove Luminometer.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,L&schen eines DML-
Gerdts” auf Seite 62.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Markieren des
Ankreuzfelds Perform mechanical test on startup im Panel
Mechanical Test Settings.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 58.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Markieren des
Ankreuzfelds Display mechanical report after completion im
Panel Mechanical Test Settings.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 58.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Markieren des
Ankreuzfelds Show plate background in measure window im
Panel Luminometer Background (Luminometer-Hintergrund).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung der
Plattenhintergrundmessung (10)” auf Seite 60.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Eingeben eines RLU-
Werts in das Dialogfeld Re-measure Minimum: (Minimum fir
erneute  Messung:) des Subpanels Background Baseline
(Hintergrundnulllinie).

Jede Vertiefung, die mit einem niedrigeren RLU-Wert
gemessen wird als der Parameter, wird dreimal gemessen
und der Durchschnitt wird als der RLU-Wert berichtet.

Wichtig: Die Standardeinstellung ist 30. Andern Sie diesen
Wert nicht.
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

den Hintergrundversatz zu
modifizieren

die Einstellungen eines DML-
Gerdts zu modifizieren

einen mechanischen Test
durchzufihren

die
Hintergrundnulllinienmessung
(100) durchzufihren

das DML-Gerat manuell zu
steuern

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die auf der Registerkarte Luminometer Settings

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Eingeben eines RLU-
Werts in  das  Diadlogfeld  Background  Offset:
(Hintergrundversatz:) im  Subpanel Background Offset
(Hintergrundversatz).

Hinweis: Der angegebene RLU-Wert muss groBer als Null
aber kleiner oder gleich 420 sein.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung der
Messung der Hintergrundnulllinie {100)” auf Seite 58.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schalifléche Settings.... Der Dialogbereich Luminometer
Seftings wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Einstellungen eines DML-Gerdts” auf Seite 57.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Markieren des
Ankreuzfelds Perform Mechanical Test im Panel Luminometer
Actions.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 58.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schaltfléche Set Background Baseline (100)
(Hintergrundnulllinie [100] einstellen).

Siehe ,Durchfihren einer Messung der Hintergrundnulllinie
(100)" auf Seite 59.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schalifléche Luminometer Controls... im Panel Luminometer
Actions. Der Dialogbereich Luminometer Controls wird
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Steuern
des DML-Gerdts” auf Seite 61.

verfigbar sind, wenn ein Gerat DML 2000 ausgewdhlt ist.
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Funktion

Aufgabe

Dialogfelder Last plate
background (10):
(Hintergrund [10] der letzten
Platte:) und RLUs taken on
(RLU-Werte gemessen am)
im Subpanel Background
Baseline

Dialogfelder Last
Background Baseline (100):
(Hintergrundnulllinie [100]
der letzten Platte:) und RLUs
taken on im Subpanel
Background Baseline

Dialogfeld Background Max:
(Maximaler Hintergrund:) im
Subpanel Background Offset

Dialogfeld Background Min:
(Minimaler Hintergrund:) im
Subpanel Background Offset

Hinweis: Die Schaltflache Luminometer Background kann nur von QIAGEN Mitarbeitern

Zeigen das Ergebnis und das Datum der letzten Messung des
Plattenhintergrunds (10) fir das DML-Gerdt an, das im Panel
Luminometer Selection ausgewdhlt ist.

Zeigen das Ergebnis und das Datum der letzten Messung der
Hintergrundnulllinie (100) fir das DML-Gerdét an, das im
Panel Luminometer Selection ausgewdhlt ist.

Zeigt den maximalen RLU-Wert fir das Messergebnis des
Plattenhintergrunds (10) an.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung der
Plattenhintergrundmessung (10)” auf Seite 60.

Zeigt den minimalen RLU-Wert fir das Messergebnis des
Plattenhintergrunds (10) an.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung der
Plattenhintergrundmessung (10)” auf Seite 60.

verwendet werden. Die Schaltfléche Luminometer Background wird ausgegraut angezeigt, wenn

der Benutzer mit Bediener- oder Supervisor-Zugangsrechten an der LumiCheck Plate Software

angemeldet ist.

5.6.4 Verwendung des Dialogbereichs Luminometer Controls mit einem Gerat DML

2000

Das Gergt DML 2000 kann manvell gestevert werden, um festzustellen, ob das Gerdat
ordnungsgemdf funktioniert. Das Gerdt DML 2000 wird mit dem Dialogbereich Luminometer
Controls gestevert. Der Dialogbereich Luminometer Controls ist auf der Registerkarte Luminometer

Seftings erreichbar, indem das DML-Gerdt aus der Dropdown-liste Luminometer Selection

ausgewdhlt wird und auf die Schaltfléche Luminometer Controls... geklickt wird.
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Beispiel des Dialogbereichs Luminometer Controls fir das Gerat DML 2000:

Luminometer Controls ) ﬂ
~Status——— [~ Movement

Get Status I Move Home | Move To | Get Position I

|~ [El' [
¥ Door Clozed -
IV iz Clozed - e
[ %atH tatar Off |
at Home:
[~ % at Home: Get Value | Open lriz |
™ | Communicating I Close lris | Close I

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die in dem Dialogfenster Luminometer Settings

durchgefihrt werden kénnen, wenn ein Gerat DML 2000 ausgewdhlt ist.

Um...

Klicken oder Auswdhlen...

den Status des DML-Gerdits
abzufragen

den Plattentrdger in die
Ausgangsposition zu
bewegen

den Plattentrdger zu einer
angegebenen Position zu
bewegen

die Position des
Plattentrégers zu bestimmen

die Vertiefung an der
aktuellen Position des
Plattentrdgers zu messen

den Schrittmotor des
Plattentrégers auszuschalten

der Schaltflache Get Status.

Die Daten im Dialogfenster Luminometer Controls werden mit
dem aktuellen Status des DML-Gerdits aktualisiert.

der Schaltfliche Move Home im Panel Movement
(Bewegung).

des bestimmten Orts auf der Platte mittels der Dropdown-
Listen und Klicken auf die Schalifléche Move Home im Panel
Movement.

der Schaliflache Get Position (Position abfragen) im Panel
Movement. Die Position des Plattentrdgers wird im Dialogfeld
unter der Schaltfldche Get Position angezeigt.

Hinweis: RR ist die Ausgangsposition.

der Schalfliche Get Value (Wert abfragen) im Panel
Functions (Funktionen). Das RLU-Ergebnis wird im Dialogfeld
unter den Dropdown-Listen angezeigt.

der Schaltfléche Motor Off im Panel Functions.
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

die Iris zu 6ffnen

die Iris zu schlief3en

den Dialogbereich
Luminometer Controls
auszublenden

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die in dem Dialogbereich Luminometer Controls

der Schaltflache Open Iris (Iris &ffnen) im Panel Functions.
der Schaltfléiche Close Iris (Iris schlief3en) im Panel Functions.

der Schaltfléche Close.

verfigbar sind, wenn ein Gerat DML 2000 ausgewdhlt ist.

Funktion

Aufgabe

Ankreuzfeld Door Closed

Ankreuzfeld Iris Closed (Iris

geschlossen)

Ankreuzfeld X at Home (X-
Ausgangsposition)

Ankreuzfeld Y at Home (Y-
Ausgangsposition)

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, war die Tir wdhrend
der letzten Statusprifung des DML-Gerdts geschlossen.

Wenn dieses Ankreuzfeld nicht markiert ist, war die Tir
wdhrend der letzten Statusprifung des DML-Geréts offen.

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, war die Iris wdhrend
der letzten Statusprifung des DML-Gerdts geschlossen.

Wenn dieses Ankreuzfeld nicht markiert ist, war die Iris
wdhrend der letzten Statusprifung des DML-Geréts offen.

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, war der Plattentréger
wdhrend der letzten Statusprifung des DML-Gerdts in der
Ausgangsposition fir die X-Achse.

Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist, war der
Plattentrager wdhrend der letzten Statusprifung des DML
Gerdts nicht in der Ausgangsposition fur die X-Achse.

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, war der Plattentréger
wdhrend der letzten Statusprifung des DML-Gerdts in der
Ausgangsposition fir die Y-Achse.

Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist, war der
Plattentrager wdhrend der letzten Statusprifung des DML
Gerdts nicht in der Ausgangsposition fir die Y-Achse.
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Funktion Aufgabe

Ankreuzfeld Communicating  Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, kommuniziert das
DML-Gerét gerade mit dem HC2 System Computer.

Wenn dieses Ankreuzfeld nicht markiert ist, kommuniziert das
DML-Gerét im Moment nicht mit dem HC2 System Computer.

5.7 Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer

Das Fenster QIAGEN Report Viewer zeigt Berichte an.

Modifizieren der Voreinstellungen des Berichts kann Daten 6schen. Andern Sie nicht die GroBe

des Berichts, da keine Daten geldscht werden, wenn die Voreinstellungen verwendet werden.

Ein Beispiel der Menileiste, die oben im Fenster QIAGEN Report Viewer angezeigt wird:

[N QIAGEN Report Viewer

Fririt. .. | F'rintF'review...l Save fs. |

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die mittels des Fensters QIAGEN Report Viewer

durchgefihrt werden kénnen.

Um... Klicken oder Auswdhlen...

den angezeigten Bericht auf  der Schaliflache Print....
dem Standarddrucker zu
drucken

den angezeigten Bericht im  der Schaltfléche Print Preview... (Druckvorschau).
Druckformat vorab

. Das Fenster Print Preview wird mit dem Bericht angezeigt.
anzuzeigen

Verwenden Sie die Symbole in der Menileiste, um die
Parameter zum Drucken des Berichts zu modifizieren.
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Um...

Klicken oder Auswdhlen...

den angezeigten Bericht als
eine *.csv-Datei zu
speichern

das Fenster QIAGEN Report
Viewer auszublenden

der Schaltfléche Save As... (Speichern als...). Der
Dialogbereich Save File As (Datei speichern als) wird
angezeigt. Wdhlen Sie das Verzeichnis aus, in dem die
Datei gespeichert werden soll, und geben Sie den
Dateinamen in den Dialogbereich File name: (Dateiname:)
ein. Klicken Sie auf die Schaltflache Save (Speichern).

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Speichern der
Datei zu bestdtigen.

der Schaltfléche Close.
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6 Allgemeiner Betrieb

Fihren Sie an Testtagen mit den digene HC2 DNA Tests eine periodische Prifung mit der

LumiCheck Plate durch, bevor Sie die erste Mikrotiterplatte messen.

Zur Verwendung der LumiCheck Plate mit dem DML-Gerdt ist Folgendes erforderlich:

e Die LumiCheck Plate Software ist eingerichtet.
e Ein Benutzer ist zu der LumiCheck Plate Software hinzugefigt.
e Das DML-Gerét ist initialisiert und hat eine Verbindung zum HC2 System Computer hergestellt.

® Ein mechanischer Test wurde durchgefihrt.

Wenn ein Gerdt DML 2000 verwendet wird, sind die folgenden zusdtzlichen Aufgaben
erforderlich:
® Der Irisfaktor fir das Gerat DML 2000 ist spezifiziert.

e Die Hintergrundnulllinie (100) ist bestimmt.

Die LumiCheck Plate Software akzeptiert nur den englischen Zeichensatz. Verwenden Sie in der

Software nur englische Zeichen.
6.1 Anmelden

1. Schalten Sie alle HC2 System Hardwarekomponenten EIN.
Zusétzliche Hinweise finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch.
2. Melden Sie sich am Windows Betriebssystem an.
Hinweis: Weitere Anweisungen finden Sie im digene HC2 System Software User Manual.

3. Starten Sie die LumiCheck Plate Software durch Doppelklicken auf das Symbol LumiCheck auf
der Windows Arbeitsfléche.

Hinweis: Die LumiCheck Plate Software kann auch gestartet werden, durch Klicken auf das
Windows Start-Meni, Auswdhlen von All Programs (Alle Programme), Auswéhlen von HC2
System Software und Auswdhlen der zutreffenden Softwareversion LumiCheck v2.0.1,
LumiCheck v2.0.2 oder LumiCheck v2.0.3.

4. Geben Sie im Dialogbereich User Login die Benutzer-ID und das Passwort in die betreffenden
Dialogfelder ein und wdhlen Sie die betreffende Seriennummer des DML-Geréts aus der
Dropdown-Liste Luminometer Serial Number: (Seriennummer des Luminometers:) aus. Klicken
Sie auf die Schaltflache OK.
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Hinweis: Wenn kein DML-Gerét hinzugefigt wurde, wird ein Dialogbereich angezeigt, der
den Benutzer informiert, erst ein DML-Gerét hinzuzufigen. Weitere Anweisungen finden Sie

unter ,Hinzufigen eines DML-Gerdts” auf Seite 56.

Die LumiCheck Plate Software startet, wobei die Registerkarte Periodic Check zuoberst

angezeigt wird.
6.2 Moadifizieren der Laborkopfzeilendaten

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Utilities/Settings auf die Schaltflache Change....
Der Dialogbereich Edit Laboratory Information wird angezeigt.

2. Geben Sie den betreffenden Labornamen in das Dialogfeld Name ein.
Wichtig: Verwenden Sie nicht ,QIAGEN” in dem Namen.

Hinweis: Begrenzen Sie den Namen auf maximal 20 Zeichen, um sicherzustellen, dass der

Name in den Druckbereich des Berichts passt.

3. Geben Sie in das Dialogfeld Header: (Kopfzeile:) die Daten ein, die auf allen Berichten
angezeigt werden sollen, wie beispielsweise Laborname, Adresse, Telefonnummer und

Faxnummer.
Hinweis: Begrenzen Sie die Kopfzeilendaten auf 4 Zeilen von 50 alphanumerischen Zeichen.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Die Software kehrt zur Registerkarte Utilities/Settings zuriick, und die Daten werden in den

jeweiligen Dialogfeldern angezeigt.
6.3 Verwalten von Benutzern

Eine Benutzer-ID und ein Passwort sind erforderlich, um die LumiCheck Plate Software verwenden
zu konnen. Benutzer-IDs sind Zugangsrechte, entweder Bediener oder Supervisor, zugeordnet,

welche die Softwarefunktionen bestimmen, die der Benutzer ausfihren kann.

Die LumiCheck Plate Software erfordert nur einen Benutzer, der Supervisor-Zugangsrechte besitzt.
Verwenden individueller Benutzer-IDs mit der LumiCheck Plate Software stellt eine Kontrolle iiber

Softwarefunktionen und Datenzugang auf der Grundlage der Benutzer-ID bereit.

Benutzer mit Bediener-Zugangsrechten kdnnen die folgenden Funktionen ausfihren:

e Verwalten von DML-Gerdten
e Modifizieren der Einstellungen von DML-Gerdten
e Auswdhlen des DML-Gerdts, das verwendet werden soll

e Ausfihren von mechanischen Tests des DML-Gerdts
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e Durchfihren periodischer Routinepriifungen des DML-Gerdits

® Drucken, Anzeigen, Léschen und Exportieren von Master-Berichten und periodischen
Prifberichten

® Anzeigen von Trenddaten

Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen alle Funktionen mit Bediener-Zugangsrechten und
zusdtzlich die folgenden Funktionen ausfihren:

® Verwalten von Benutzer-IDs, Passwértern und Zugangsrechten

® Verwalten von Labornamen und Kopfzeilendaten

e Durchfihren periodischer Master-Messungen

® Anzeigen periodischer Priifberichte, um den Grad der Leistungsfahigkeit Gber der minimal

akzeptablen zu bestimmen
® Archivieren von Daten, Anzeigen archivierter Daten und Wiederherstellen aktueller Daten

® Durchfihren einer Irisfaktoranalyse, um den Irisfaktor fir ein spezifisches Luminometer

festzustellen, wenn ein Gerdt DML 2000 verwendet wird
6.3.1 Hinzufigen von Benutzern

Die LumiCheck Plate Software wird mit nur einen Benutzer installiert, der Supervisor-
Zugangsrechte besitzt. Verwenden Sie unter Beachtung der Grof3-/Kleinschreibung die folgenden
Anmeldedaten, um sich das erste Mal an der Software anzumelden:

® BenutzerID: Super

® Passwort: super

Empfehlung: Reservieren Sie diese Kombination aus Benutzer-ID ,Super” und Passwort ,super” fiir
den Technischen Service von QIAGEN. Verwenden Sie diese Benutzer-ID nicht zum Durchfishren

von Tests.
Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kdnnen den folgenden Vorgang ausfihren.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Users auf die Schaltfléche New... (Neu...).
Der Dialogbereich ID Entry wird angezeigt.
2. Geben Sie die neue Benutzer-ID in den Dialogbereich Enter new ID: (Neue ID eingeben:) ein.

Hinweis: Die BenutzerID muss aus alphanumerischen Zeichen mit minimal 5 Zeichen und

maximal 25 Zeichen bestehen.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
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Der Dialogbereich Edit User wird angezeigt.

4. Geben Sie das Passwort fir die Benutzer-ID in die Dialogbereiche Password: (Passwort:) und

Confirm password: (Passwort bestdtigen:) ein.

Hinweis: Das Passwort muss aus alphanumerischen Zeichen mit minimal 5 Zeichen und

maximal 8 Zeichen bestehen, wobei GroB-und Kleinschreibung unterschieden wird.

5. Wahlen Sie aus der Dropdown-Liste User Type: (Benutzertyp) entweder die Zugangsrechte
Operator (Bediener) oder Supervisor aus.

6. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die Software kehrt zur Registerkarte Users zuriick, und die Benutzer-ID wird in der Liste

angezeigt.
6.3.2 Bearbeiten von Benutzern

Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen den folgenden Vorgang ausfihren.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Users die zu modifizierende Benutzer-ID aus, und klicken Sie

auf die Schaltfléche Edit....
Der Dialogbereich Edit User wird angezeigt.
2. Bearbeiten Sie die gewiinschten Parameter.

Bearbeiten Sie das Passwort der Benutzer-ID mit den Dialogbereichen Password: und Confirm

password:.

Bearbeiten Sie die Zugangsrechte der Benutzer-ID durch Auswdahlen der betreffenden

Zugangsrechte aus der Dropdown-Liste User Type:.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Die Software kehrt zur Registerkarte Users zuriick.
6.3.3 L&schen eines Benutzers
Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen den folgenden Vorgang ausfihren.

1. Heben Sie auf der Registerkarte Users die zu |6schende Benutzer-ID hervor, und klicken Sie
auf die Schaltflache Delete.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Lschen des Benutzers zu bestdtigen.
2. Wahlen Sie die betreffende Antwort aus, um das Lschen des Benutzers zu bestdtigen.

Der Dialogbereich wird ausgeblendet, und der Benutzer wird aus der Liste geldscht.
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6.4 Verwalten des DML-Gerats

Das DML-Gerdt misst den RLU von Proben, die in einer Mikrotiterplatte enthalten sind, die in das
Gerdt eingesetzt wurde. Der Fotoelekironenvervielfacher (PMT, Photomultiplier Tube) ist die
Komponente des DML-Gerdts, die verwendet wird, um Licht zu detektieren, das durch

Chemilumineszenz emittiert wird.

Der Benutzer kann die PMT oder das DML-Gerdt nicht justieren, da die PMT keine
nachvollziehbare Norm zur Kalibrierung aufweist. Die Assay-Akzeptanzkriterien des HC2 Systems
werden verwendet, um zu bestimmen, ob das DML-Gerét im Rahmen der Spezifikation arbeitet;
wenn also die Ergebnisse eines digene HC2 DNA Tests die Assay-Akzeptanzkriterien erfillen,
arbeitet das DML-Gerdt ordnungsgema.

6.4.1 Hinzufigen eines DML-Gerdts

Die LumiCheck Plate Software kann die Daten fir mehrere DML-Gerdte unterhalten; schlieffen Sie

jedoch zu keinem Zeitpunkt mehr als ein DML-Gerat an das HC2 System an.

Die folgenden Einstellungen werden bei der Herstellung eines Gerdts DML 2000 festgelegt, und

beim Hinzufigen eines DML 2000 kann der Benutzer diese Einstellungen nicht modifizieren:
o Absetzdaver: — bezeichnet die Pausenzeit zwischen der Bewegung des Plattentréigers und
der Plattenmessung

® RLU-Faktor: — die Skalierung des RLU, der vom DML-Gerét berichtet wird

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometer Settings auf die Schalfflache Add Luminometer.
Der Dialogbereich Luminometer Settings wird angezeigt.

2. Wahlen Sie in der Dropdown-Liste COM Port: (Kommunikationsport) den Kommunikationsport
aus, der das DML-Gerdt mit dem HC2 System Computer verbindet. Hinweise zum Auswdhlen
des COM-Ports finden Sie im Benutzerhandbuch des entsprechenden DML-Gerdits.

3. Geben Sie die Seriennummer des DML-Gerdts in das Dialogfeld Serial Number:

(Seriennummer) ein.

Hinweis: Die Seriennummer des DML-Gerdts befindet sich auf der Rickseite des DML-Gerdts.
4. Wahlen Sie in der Dropdown-liste Instrument Type: (Gerdtetyp) den Typ des DML-Geréts aus.

Wichtig: Auswahlen des falschen Typs fihrt zu Fehlern der LumiCheck Plate Software oder des

Gerdats.

5. Wenn ein Gerdt DML 2000 hinzugefigt wird, geben Sie den Irisfaktor in den Dialogbereich

Iris Factor: (Irisfaktor:) ein.
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Der Irisfaktor ist ein spezifischer Wert des DML-Gerdts und wird auf dem Iris Factor Correction
Sheet (Irisfaktor-Korrekturblatt) mit dem DML-Gerat mitgeliefert.

6. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.
Der Dialogbereich Luminometer Settings wird ausgeblendet.

7. Ein Dialogbereich wird angezeigt, der zur Durchfihrung eines mechanischen Tests auffordert.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfiihren eines mechanischen Tests” auf Seite 58.

Wenn ein Gerét DML 2000 hinzugefiigt wurde, wird ein Dialogbereich angezeigt, der zur
Durchfihrung einer Messung der Hintergrundnulllinie (100) auffordert. Weitere Anweisungen

finden Sie unter ,Bedeutung der Messung der Hintergrundnulllinie (100)” auf Seite 58.
Das DML-Gerét ist nun zur Verwendung mit der LumiCheck Plate Software verfigbar.

8. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometer Settings auf die Schaltfliche Luminometer
Controls... im Panel Luminometer Actions.

Der Dialogbereich Luminometer Controls wird angezeigt.

Die Kommunikation der LumiCheck Plate Software mit dem DML-Gerét wird geprift, um
sicherzustellen, dass die Einstellungen des DML-Geréits korrekt sind.

9. Wahlen Sie fir ein Gerat DML 3000 die Optionen H und 12 aus den Dropdown-Listen im
Panel Functions aus.
Wabhlen Sie fir ein Gerat DML 2000 die Optionen H und 12 aus den Dropdown-Listen im
Panel Movement aus.

10.Klicken Sie fir ein Gerdt DML 3000 auf die Schaltfléche Read Well im Panel Functions.
Klicken Sie fir ein Gerat DML 2000 auf die Schaltfldche Move To (Bewegen nach) im Panel

Movement.

Wenn das DML-Gerét nicht initialisiert wird, stellen Sie sicher, dass die Einstellungen des DML-
Gerdts korrekt sind, und prifen Sie die Verbindungen zwischen dem HC2 System Computer
und dem DML-Gerdt.

Wenn die LumiCheck Plate Software mit dem DML-Gerat kommuniziert, fihrt das DML-Gerat
den Befehl aus. Das DML-Gerdit ist einsatzbereit.

6.4.2 Modifizieren der Einstellungen eines DML-Gerats

Die Einstellungen eines DML-Gerdts werden mit dem Dialogbereich Luminometer Settings

modifiziert.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometer Settings auf die Schalifléche Settings... im

Panel Luminometer Actions.

Der Dialogbereich Luminometer Settings wird angezeigt.
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2. Modifizieren Sie die Parameter des DML-Geréts und klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Hinweis: Fir das Gerdt DML 3000 kann nur das Dialogfeld COM Port: modifiziert werden.
Fir das Gerat DML 2000 kénnen die Dialogfelder COM Port: und Iris Factor: modifiziert
werden.

3. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich Luminometer Settings wird ausgeblendet.
6.4.3 Durchfihren eines mechanischen Tests

Ein mechanischer Test fir das ausgewdhlte DML-Gerat muss beendet und giltig sein, bevor die
LumiCheck Plate verwendet werden kann. Wéhrend eines mechanischen Tests fihrt die

LumiCheck Plate Software Folgendes aus:

® Priifen der Verbindung zwischen dem HC2 System Computer und dem DML-Gerat
® Bewegen des Plattentrégers des DML-Gerdts in die Ausgangsposition
e Offnen und SchlieBen der Iris des DML-Gerdts (nur DML 2000)

Beim mechanischen Test werden Fehlermeldungen angezeigt, wenn ein Problem erkannt wird.
Weitere Informationen zu Fehlern, die beim mechanischen Test auftreten kénnen, finden Sie im
Benutzerhandbuch des betreffenden DML-Gertdits.

Auf der Grundlage der Einstellung auf der Registerkarte Luminometer Seftings kann zur
Durchfiihrung eines mechanischen Tests aufgefordert werden, wenn sich ein Benutzer an der
LumiCheck Plate Software anmeldet. Weitere Informationen finden Sie unter ,Verwendung der

Registerkarte Luminometer Settings (Luminometereinstellungen)” auf Seite 39.

Mit der Schaltfliche Perform Mechanical Test auf der Registerkarte Luminometer Settings kann
jederzeit ein mechanischer Test durchgefihrt werden. Weitere Informationen finden Sie unter

.Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings (Luminometereinstellungen)” auf Seite 39.

Wenn das Ankreuzfeld Display mechanical test report after completion (Bericht des mechanischen
Tests nach Beenden anzeigen) auf der Registerkarte Luminometer Settings markiert ist, zeigt das
Fenster QIAGEN Report Viewer den Bericht des mechanischen Tests an, nachdem der
mechanische Test beendet ist. Das Fenster QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

6.4.4 Bedeutung der Messung der Hintergrundnulllinie (100)

Die Messung der Hintergrundnulllinie (100) betrifft nur das Gerét DML 2000. Eine Messung der

Hintergrundnulllinie (100) ist eine Serie von einhundert Messungen, die gemittelt werden. Die
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minimale, die maximale und die mittlere Messung werden berichtet und gespeichert. Jedes Mal,
wenn eine neue Hintergrundnulllinie (100) gemessen wird, werden die Daten des

Plattenhintergrunds (10) geldscht.

Messungen der Hintergrundnulllinie (100) werden durchgefihrt, um die Parameter fir den
Hintergrundversatz festzustellen. Der maximale Hintergrund wird bestimmt durch Addieren des
Hintergrundversatzparameters zum Mittelwert der Messungen der Hintergrundnulllinie (100); der
minimale Hintergrund wird bestimmt durch Subtrahieren des Hintergrundversatzparameters vom
Mittelwert der Messungen der Hintergrundnulllinie (100). Der Hintergrundversatzparameter kann
vom Benutzer modifiziert werden; die Parameter des maximalen Hintergrunds und des minimalen
Hintergrunds werden auf der Grundlage des Hintergrundversatzparameters automatisch

berechnet.

Empfehlung: Ein Wert von 20 darf fir den Hintergrundversatzparameter nicht iberschritten

werden.

Die Parameter des maximalen Hintergrunds und des minimalen Hintergrunds werden im Panel
Background Offset auf der Registerkarte Luminometer Settings angezeigt. Das Ergebnis und das
Datum der letzten Messung der Hintergrundnulllinie (100) werden im Panel Background Baseline
auf der Registerkarte Luminometer Settings angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter

.Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings mit einem Gerat DML 2000” auf Seite 44.

Die Hintergrundversatzparameter bestimmen, ob die Messung des Plattenhintergrunds (10)
innerhalb der Spezifikation liegt. Weitere Informationen finden Sie unter ,Bedeutung der

Plattenhintergrundmessung (10)” auf Seite 60.
6.4.5 Durchfihren einer Messung der Hintergrundnulllinie (100)

Fihren Sie vor dem ersten Einsatz des Gerdts DML 2000 eine Messung der Hintergrundnulllinie
(100) durch.

Hinweis: Bevor eine Messung der Hintergrundnulllinie (100) durchgefihrt werden kann, muss ein
mechanischer Test ausgefihrt werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines

mechanischen Tests” auf Seite 58.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometer Settings auf die Schaltfliche Set Background
Baseline (100).
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Nachdem alle Hintergrundmessungen beendet sind, wird das Fenster QIAGEN Report Viewer
mit dem Bericht der Hintergrundnulllinie (100) angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie

unter ,Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.
2. Stellen Sie sicher, dass die durchschnittliche Hintergrundmessung zwischen 80 und 500 RLU

liegt und die Differenz zwischen der minimalen und der maximalen Messung 20 RLU nicht

Ubersteigt.

Wenn die angegebenen Parameter nicht erfillt werden, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

6.4.6 Bedeutung der Plattenhintergrundmessung (10)

Die Plaftenhintergrundmessung  (10)  betrifft nur das Gerat DML 2000. Die
Plattenhintergrundmessung (10) ist eine Serie von zehn Messungen, die unmittelbar vor einer
Plattenmessung durchgefihrt werden. Die Ergebnisse der Messung werden gemittelt und mit den
Parametern verglichen, die auf der Registerkarte Luminometer Settings angezeigt werden.
Weitere Anweisungen und ndhere Informationen dariber, wie die Parameter bestimmt werden,

finden Sie unter ,Bedeutung der Messung der Hintergrundnulllinie (100)" auf Seite 58.

Es gibt zwei mdgliche Resultate der Plattenhintergrundmessung (10):

e Wenn die Plattenhintergrundmessung (10) innerhalb der Spezifikation liegt, wird der
durchschnittliche RLU-Wert der Plattenhintergrundmessung (10) von allen nachfolgenden RLU-
Ergebnissen der Plattenmessung subtrahiert. Die durchschnitilichen, maximalen und minimalen

RLU-Werte der zehn Messungen werden in der Trenddatenbank verzeichnet.

® Wenn der RLU-Wert des Plattenhintergrunds (10) nicht innerhalb der Spezifikation liegt, zeigt
die LumiCheck Plate Software eine Meldung an, dass der Plattenhintergrund (10) auflerhalb
der Spezifikation liegt. Die Plattenmessung kann entweder fortgesetzt oder abgebrochen

werden.

Wenn die Plattenmessung fortgesetzt wird, wird der durchschnittliche RLU-Wert der
Plattenhintergrundmessung (10) von allen nachfolgenden RLU-Ergebnissen der Plattenmessung
subtrahiert. Eine Bemerkung, dass der Plattenhintergrund (10) auBerhalb der Spezifikation
liegt, wird auf dem Assay-Bericht angezeigt. Weitere Anweisungen zur Lésung von

Plattenhintergrundproblemen finden Sie im digene HC2 System Software Manual.

6.4.7 Feststellen des Irisfaktors

Das Feststellen des Irisfaktors ist nur fir das Gerdt DML 2000 erforderlich. Der Irisfaktor steht in
der mit dem Gerat DML 2000 mitgelieferten technischen Dokumentation. Wenn der Irisfaktor in
der technischen Dokumentation nicht auffindbar ist, kann die LumiCheck Plate verwendet werden,

um den Irisfaktor zu bestimmen.
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Wenn der Irisfaktor mit der LumiCheck Plate Software festgestellt ist, wird der Irisfaktor
automatisch dem zugehdrigen Gerét DML 2000 zugeordnet und ersetzt die Spezifikation des

Irisfaktors, die aktuell in der LumiCheck Plate Software angegeben ist.

Hinweis: Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen den Irisfaktor feststellen.

1. Schalten Sie die LumiCheck Plate EIN.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,EIN und AUS schalten der LumiCheck Plate” auf Seite
62.
2. Prifen Sie die LumiCheck Plate Batterie.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Prifen der LumiCheck Plate Batterie” auf Seite 62.
3. Laden Sie die LumiCheck Plate in das DML-Gerdt, wobei sich die gekerbte Ecke oben rechts
befindet.
Zusatzliche Informationen zum Laden einer Platte finden Sie im Benutzerhandbuch des
entsprechenden DML-Gerdts.
4. Klicken Sie auf der Registerkarte Utilities/Settings auf die Schaltfléiche Iris Factor....
Der Dialogbereich New Iris Factor wird angezeigt.
5. Klicken Sie auf die Schaliflache Measure... (Messen...).
Der Dialogbereich Calculating Iris Factor (Irisfaktor berechnen) wird wihrend der
Irisfaktormessungen mit einem Forschrittsbalken angezeigt.

Wenn der Irisfaktor festgestellt ist, wird das Fenster QIAGEN Report Viewer angezeigt.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer”
auf Seite 50.

6.4.8 Manuelles Steuern des DML-Gerdts

Das DML-Gerét kann manuell gesteuert werden, um festzustellen, ob das Gerét ordnungsgemaf3
funktioniert. Das DML-Gerét wird mit dem Dialogbereich Luminometer Controls gesteuert. Weitere
Anweisungen finden Sie abhdngig von dem verwendeten Typ des DML-Geréts unter
.Verwendung des Dialogbereichs Luminometer Controls mit einem Gerét DML 3000” auf Seite
42 oder unter ,Verwendung des Dialogbereichs Luminometer Controls mit einem Gerdt DML
2000” auf Seite 47.

Wenn das DMLGerédt nicht EIN geschaltet ist oder nicht an den HC2 System Computer
angeschlossen ist, wird ein Dialogbereich angezeigt, der meldet, dass bei der Initialisierung des

DML-Gerdts ein Fehler aufgetreten ist.
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6.4.9 Ldschen eines DML-Gerdts

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Luminometer Settings die Seriennummer des betreffenden

DML-Geréts aus der Dropdown-Liste im Panel Luminometer Selection aus.
2. Klicken Sie auf die Schaltfldche Remove Luminometer.
Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen des DML-Gerdats zu bestatigen.
3. Wabhlen Sie die betreffende Antwort aus, um das Léschen des DML-Gerdits zu bestdtigen.

Der Dialogbereich wird ausgeblendet und die Seriennummer des DML-Gerats wird aus der

Dropdown-Liste Luminometer Selection geldscht.

6.5 Verwendung der LumiCheck Plate

6.5.1  EIN und AUS schalten der LumiCheck Plate

Der Hauptschalter der LumiCheck Plate befindet sich auf der Unterseite der LumiCheck Plate.
Verwenden Sie zum EIN Schalten der LumiCheck Plate das stumpfe Ende des
Batterietestwerkzeugs, um den Schalter in die Position ,1” zu bringen. Verwenden Sie zum AUS
Schalten der LumiCheck Plate das stumpfe Ende des Batterietestwerkzeugs, um den Schalter in die

Position ,,0” zu bringen.

6.5.2 Prisfen der LumiCheck Plate Batterie

Die Lebensdauer der Batterie vermindert sich, wenn die LumiCheck Plate langer als die einigen
wenigen Minuten EIN geschaltet bleibt, die erforderlich sind, um die periodische Prifung
durchzufihren. Stellen Sie sicher, dass die LumiCheck Plate AUS geschaltet wird, wenn sie nicht

verwendet wird.

ACHTUNG  Beschadigung des Gerdits
j Der Aktivierungsschalter und die Batteriepriiftaste sind empfindliche Bauteile.

Behandeln Sie diese vorsichtig und sein Sie behutsam, um eine Beschadigung

dieser Bauteile zu vermeiden.

1. Schalten Sie die LumiCheck Plate EIN.

Weitere Anweisungen zum EIN Schalten der LumiCheck Plate finden Sie unter ,EIN und AUS
schalten der LumiCheck Plate” auf Seite 62.

2. Driicken Sie mit dem stumpfen Ende des Batterietestwerkzeugs leicht auf die versenkte

Batterietesttaste und driicken Sie auf den Aktivierungsschalter.
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Wichtig: Driicken Sie nicht zu stark auf die versenkte Batterietesttaste, da sich der Schalter im
Inneren der LumiCheck Plate 6sen kann. Wenn sich die Batterietesttaste gelost hat, bleibt sie

gedrickt und bewirkt so, dass sich die LumiCheck Plate Batterie bald entleert.

Die rote LED sollte leuchten und somit anzeigen, dass die LumiCheck Plate Batterie funktioniert.
Wenn die rote LED schwach oder gar nicht leuchtet, tauschen Sie die LumiCheck Plate Batterie

aus. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Austauschen der LumiCheck Plate Batterie” auf
Seite 91.

3. Driicken Sie auf den Aktivierungsschalter, um sicherzustellen, dass sich die versenkte

Batterietesttaste nicht geldst hat. Die rote LED sollte nicht leuchten.

Wenn die rote LED leuchtet, wahrend Sie auf den Aktivierungsschalter driicken, hat sich die
Batterietesttaste wahrscheinlich geldst. Kontaktieren Sie den Technischen Service von
QIAGEN, wir helfen lhnen gerne.

6.6 Verwalten von Master-Dateien

Eine Master-Datei wird erstellt, um die Spezifikationen fir eine Kombination einer LumiCheck Plate
und eines DML-Gerdts festzulegen. Die Master-Datei wird aus Messungen der beleuchteten
Vertiefungen der LumiCheck Plate erstelll. Wenn die Messungen innerhalb der Spezifikationen
liegen, wird die Master-Datei erstellt. Sie enthdlt die erwarteten RLU-Werte und die normalisierten
Verhdltnisse fur die Kombination aus LumiCheck Plate und DML-Gerét.

Die Master-Datei wird gespeichert und als eine Referenz verwendet, um die Stabilitét des DML-
Gerdts zu evaluieren. Nachdem die Master-Datei erstellt ist, werden periodische Priifungen des
DML-Geréts durchgefihrt, indem die periodische Prifung mit der Master-Datei verglichen wird.
Messungen einer periodischen Prifung auBerhalb der Spezifikation des Verhdlinisses aus

beobachtetem RLU zu erwartetem RLU werden fehlschlagen.

Mit Ausnahme des Ldschens einer MasterDatei koénnen nur Benutzer mit Supervisor-

Zugangsrechten Master-Dateien verwalten.
6.6.1  Ausfihren von Messungen fir eine Master-Datei

Um Messungen mit dem Gerét DML 3000 auszufihren ist kein mechanischer Test erforderlich; es

ist jedoch empfohlen, den mechanischen Test zu vollenden, bevor Messungen ausgefihrt werden.

Vor Ausfihren von Messungen fir eine Master-Datei:
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® Muss das DML-Gerat zu der LumiCheck Plate Software hinzugefigt werden und auf der
Registerkarte Luminometer Settings als das aktuelle DML-Gerat ausgewdhlt werden. Weitere

Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufiigen eines DML-Gerdts” auf Seite 56.

® Fir das Gerat DML 2000 muss eine Messung der Hintergrundnulllinie (100) abgeschlossen
sein. Weitere Informationen finden Sie unter ,Durchfihren einer Messung der
Hintergrundnulllinie (100)" auf Seite 59.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schalffléche Measurements... im Panel
Master Files.

Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.
2. Klicken Sie auf die Schaltfléche New....
Der Dialogbereich New Measurement (Neue Messung) wird angezeigt.
3. Wahlen Sie die Seriennummer der LumiCheck Plate aus der Dropdown-Liste Plate SN: aus.

Wenn die LumiCheck Plate zu ersten Mal verwendet wird, geben Sie die Seriennummer der
LumiCheck Plate in das Dialogfeld Plate SN: ein.

Hinweis: Die Seriennummer der LumiCheck Plate finden Sie auf der Unterseite der LumiCheck
Plate.

4. Stellen Sie sicher, dass die korrekte Seriennummer des DML-Geréts in der Dropdown-Liste Lum
SN: angezeigt wird.
5. Wenn nicht die richtige Seriennummer des DML-Gerdts angezeigt wird, blenden Sie die

Dialogbereiche aus und wahlen Sie das korrekte DML-Gerdt auf der Registerkarte

Luminometer Settings aus.

6. Modifizieren Sie gegebenenfalls den Namen der Datendatei im Dialogfeld Data File:
(Datendatei:).

Hinweis: Der Name der Datendatei weist maximal 40 Zeichen auf, und der Standardname
wird im folgenden Format bereitgestellt: [Seriennummer des DML-Gerdts]-[Seriennummer der
LumiCheck Plate]-[Datum]-[Uhrzeit].

7. Klicken Sie auf die Schaltflache Measure....
Der Dialogbereich LumiCheck Measurement (LumiCheck Messung) wird angezeigt.

8. Nehmen Sie die LumiCheck Plate aus ihrem Schutzbehdlter.

9. Schalten Sie die LumiCheck Plate EIN und Gberprifen Sie die LumiCheck Plate Batterie.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung der LumiCheck Plate” auf Seite 62.

10.Laden Sie die LumiCheck Plate in das DML-Gerat, wobei sich die gekerbte Ecke oben rechts
befindet.

Zusatzliche Informationen zum Laden einer Platte finden Sie im Benutzerhandbuch des

entsprechenden DML-Gerdts.
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11 Klicken Sie auf die Schaltfldche Start, um die Messung der Platte zu beginnen.
Das DML-Gerét misst die Vertiefungen A1 bis A8 finf Mal. Wéhrend der Messung werden

zwei Statusleisten angezeigt. Die obere Statusleiste zeigt den Status des aktuellen Messzyklus
an; die untfere Statusleiste zeigt den Status aller Messungen an. Der Vorgang der

Plattenmessung dauert weniger als 3 Minuten.
12.Wenn die Plattenmessung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Ein Dialogbereich zeigt Anweisungen zum Entnehmen und AUS Schalten der LumiCheck Plate

an.

13.Entnehmen Sie die LumiCheck Plate und schalten Sie diese AUS. Klicken Sie auf die
Schalifléche OK.

14.Klicken Sie auf die Schaltflache Close.
6.6.2  Drucken der Messungen fir eine Master-Datei

Die Messungen fir eine Master-Datei kénnen aus dem Dialogbereich Measurements oder aus

dem Dialogbereich Master File Data Analysis gedruckt werden.

Zum Drucken der Messungen fir eine Master-Datei aus dem Dialogbereich Measurements fihren

Sie den folgenden Vorgang aus:

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schalffldiche Measurements... im Panel
Master Files.
Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.

2. Wahlen Sie die betreffende Datendatei in der Liste aus.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache Print.

Das Fenster QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter
.Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Close, um das Fenster QIAGEN Report Viewer auszublenden.

5. Klicken Sie auf die Schaltfléiche Close, um den Dialogbereich Measurements auszublenden.

Zum Drucken der Messungen fir eine Master-Datei aus dem Dialogbereich Master File Data

Analysis fiihren Sie den folgenden Vorgang aus:

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schaltfléche Create Master... im Panel
Master Files.
Der Dialogbereich Master File Data Analysis wird angezeigt.

2. Wahlen Sie die betreffende Datendatei in der Liste aus.

3. Klicken Sie auf die Schaliflache Print.
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Das Fenster QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter
.Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

4. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close, um das Fenster QIAGEN Report Viewer auszublenden.
5. Klicken Sie auf die Schaltflache Cancel (Abbrechen), um den Dialogbereich Master File Data

Analysis auszublenden.
6.6.3 Ldschen der Messungen fir eine Master-Datei

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schaltfléiche Measurements... im Panel
Master Files.

Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.
2. Wahlen Sie die betreffende Datendatei aus der Liste aus.
3. Klicken Sie auf die Schaltfléche Delete.
Ein Dialog wird angezeigt, um das Lschen der Datendatei zu bestatigen.
4. Klicken Sie auf die Schalffléche Yes.
Die Datendatei wird geldscht und aus der Liste im Dialogbereich Measurements entfernt.

5. Klicken Sie auf die Schaliflache Close, um den Dialogbereich Measurements auszublenden.
6.6.4 Erstellen einer Master-Datei aus Messungen

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schaltfléche Create Master... im Panel
Master Files.

Der Dialogbereich Master File Data Analysis wird angezeigt.
2. Wahlen Sie fir die betreffende Kombination aus LumiCheck Plate und DML-Gerdit die

Datendatei aus, die beim Erstellen der Master-Datei verwendet werden soll.

3. Klicken Sie auf die Schaltfldche Analyze (Analysieren).
Der Dialogbereich ID Entry wird angezeigt.

4. Die ID der Master-Datei wird in dem Dialogfeld ganz unten im Dialogbereich angezeigt.
Gegebenenfalls kénnen Sie die Master-Datei umbenennen.
Hinweis: Die ID der Master-Datei kann maximal 40 Zeichen aufweisen.

5. Klicken Sie auf die Schaliflache OK.
Die Daten werden analysiert, um sicherzustellen, dass die Werte innerhalb der
Spezifikationen des Herstellers liegen. Ein Dialogbereich zeigt den Status der Master-Datei an.

6. Klicken Sie auf die Schalifldche Yes, um den Bericht fir die Master-Datei anzuzeigen, oder
klicken Sie auf die Schaltfléche No, um den Dialogbereich Master File Data Analysis

auszublenden und zu der Registerkarte Periodic Check zuriickzukehren.
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Wenn auf die Schalfflache Yes geklickt wurde, wird das Fenster QIAGEN Report Viewer mit
dem Master-Dateibericht angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

Master-Dateien mit einem Status von bestanden werden im Panel Master Files der Registerkarte
Periodic Check angezeigt. Master-Dateien mit einem Status von fehlgeschlagen werden nicht im

Panel Master Files angezeigt, sind aber auf der Registerkarte Reports zugéinglich.
6.6.5 Ldschen einer Master-Datei

Léschen einer Master-Datei entfernt die Master-Datei aus der Liste im Panel Master Files der
Registerkarte Periodic Check. Die mit der Master-Datei durchgefilhrten periodischen Priifungen
bleiben auf der Registerkarte Reports, aber die Berichte enthalten keine Analyse und berichten
auch dann als Fail (Fehlgeschlagen), wenn die periodische Priifung bei der urspriinglichen

Durchfishrung mit der geldschten Master-Datei bestanden wurde.

Léschen einer Master-Datei |6scht nicht die zum Erstellen der Master-Datei verwendeten
Messungen. Anweisungen zum Léschen der Messungen finden Sie unter ,Lschen der Messungen

fir eine Master-Datei” auf Seite 66.

Eine Master-Datei kann aus der Registerkarte Periodic Check oder aus der Registerkarte Reports

geldscht werden.

Zum Léschen einer Master-Datei aus der Registerkarte Periodic Check filhren Sie den folgenden
Vorgang aus:
1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Periodic Check eine Master-Datei im Panel Master Files aus.
2. Klicken Sie auf die Schaltfldche Delete im Panel Master Files.

Ein Dialog wird angezeigt, um das Loschen der Master-Datei zu bestdtigen.
3. Klicken Sie auf die Schalffléche Yes.

Die Master-Datei wird geléscht und aus der Liste im Panel Master Files entfernt.

Zum Ldschen einer Master-Datei aus der Registerkarte Reports fihren Sie den folgenden Vorgang
aus:
1. Markieren Sie auf der Registerkarte Reports das Auswahlfeld Periodic Master.
2. Wahlen Sie eine Master-Datei in der angezeigten Liste aus.
3. Klicken Sie auf die Schaltfléche Delete.
Ein Dialog wird angezeigt, um das Léschen der Master-Datei zu bestatigen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Yes.
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Die Master-Datei wird geléscht und aus der Liste entfernt.

6.7 Verwalten von periodischen Prifungen

Fihren Sie an Testtagen eine periodische Prifung durch, bevor die erste Platte gemessen wird.

Woéhrend einer periodischen Prifung wird jede der 96 Vertiefungen der Mikrotiterplatte

gemessen. Die Messungen werden analysiert, um zu bestimmen, ob das DML-Gerat auf der

Grundlage der zugehérigen Master-Datei innerhalb der Spezifikationen liegt.

Vor dem Durchfishren einer periodischen Priifung:

Muss das DML-Gerat zu der LumiCheck Plate Software hinzugefigt werden und auf der
Registerkarte Luminometer Settings als das aktuelle DML-Gerdat ausgewdhlt werden. Weitere

Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufiigen eines DML-Gerdts” auf Seite 56.

Sollte eine Master-Datei erstellt werden. Ein periodischer Test kann ohne eine Master-Datei
abgeschlossen werden, aber es wird kein Bericht erstellt, und es gibt keine Ergebnisse der
periodischen Prifung. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten von Master-Dateien”
auf Seite 63.

Fir das Gerat DML 2000 muss die Messung der Hintergrundnulllinie (100) abgeschlossen
sein. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren einer Messung der
Hintergrundnulllinie (100)” auf Seite 59.

6.7.1  Ausfihren von Messungen fir eine periodische Prifung

. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schalifléche Measurements... im Panel

Periodic Measurements.

Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.

. Klicken Sie auf die Schaltflache New....

Der Dialogbereich New Measurement wird angezeigt.

. Waéhlen Sie die Seriennummer der LumiCheck Plate aus der Dropdown-Liste Plate SN: aus.

Wenn die LumiCheck Plate zu ersten Mal verwendet wird, geben Sie die Seriennummer der
LumiCheck Plate in das Dialogfeld Plate SN: ein.

Hinweis: Die Seriennummer der LumiCheck Plate finden Sie auf der Unterseite der LumiCheck
Plate.

. Stellen Sie sicher, dass die korrekte Seriennummer des DML-Gerdts in der Dropdown-Liste Lum

SN: angezeigt wird.
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5. Wenn nicht die richtige Seriennummer des DML-Gerdts angezeigt wird, blenden Sie die
Dialogbereiche aus und wahlen Sie das korrekte DML-Gerdt auf der Registerkarte

Luminometer Settings aus.
6. Modifizieren Sie gegebenenfalls den Namen der Datendatei im Dialogfeld Data File:.

Hinweis: Der Name der Datendatei weist maximal 40 Zeichen auf, und der Standardname
wird im folgenden Format bereitgestellt: [Seriennummer des DML-Geréts]-[Seriennummer der
LumiCheck Plate]-[Datum]-[Uhrzeit].

7. Klicken Sie auf die Schaltfldche Measure....
Der Dialogbereich LumiCheck Measurement wird angezeigt.
8. Nehmen Sie die LumiCheck Plate aus ihrem Schutzbehdlter.

9. Schalten Sie die LumiCheck Plate EIN und iiberpriifen Sie die LumiCheck Plate Batterie.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung der LumiCheck Plate” auf Seite 62.

10.Laden Sie die LumiCheck Plate in das DML-Gerét, wobei sich die gekerbte Ecke oben rechts
befindet.

Zusatzliche Informationen zum Laden einer Platte finden Sie im Benutzerhandbuch des

entsprechenden DML-Gerdts.
11 Klicken Sie auf die Schaltfldche Start, um die Messung der Platte zu beginnen.

Das DML-Gerét misst alle 96 Vertiefungen der Platte. Eine Statusleiste zeigt den Fortschritt der

Messung an.
12.Wenn die Plattenmessung abgeschlossen ist, klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Ein Dialogbereich zeigt Anweisungen zum Entnehmen und AUS Schalten der LumiCheck Plate

an.

13.Entnehmen Sie die LumiCheck Plate und schalten Sie diese AUS. Klicken Sie auf die
Schaltfléche OK.

14 .Klicken Sie auf die Schaltflache Close.
6.7.2  Drucken der Messungen fir eine periodische Prifung

Die Messungen fir eine periodische Prifung kénnen aus dem Dialogbereich Measurements

gedruckt werden.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schalfléiche Measurements... im Panel
Periodic Measurements.

Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.
2. Wahlen Sie die betreffende Datendatei in der Liste aus.
3. Klicken Sie auf die Schaltfléche Print.
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Das Fenster QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter
.Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close, um das Fenster QIAGEN Report Viewer auszublenden.

. Klicken Sie auf die Schaltfléiche Close, um den Dialogbereich Measurements auszublenden.

6.7.3 Ldschen von Messungen fir eine periodische Prifung

Die Messungen fir eine periodische Prifung kénnen aus dem Panel Periodic Measurements oder

aus dem Dialogbereich Measurements gelscht werden.

Zum Léschen der Messungen fiir eine periodische Prijfung aus dem Panel Periodic Measurements

fihren Sie den folgenden Vorgang aus:

1.

Waéhlen Sie auf der Registerkarte Periodic Check eine Master-Datei im Panel Periodic

Measurements aus.

. Klicken Sie auf die Schaltfléche Delete im Panel Periodic Measurements.

Ein Dialog wird angezeigt, um das Loschen der Master-Datei zu bestdtigen.

. Klicken Sie auf die Schaltfléche Yes.

Die Master-Datei wird geléscht und aus der Liste im Panel Master Files entfernt.

Zum Léschen der Messungen fir eine periodische Prifung aus dem Dialogbereich Measurements

fihren Sie den folgenden Vorgang aus:

1.

Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schalifldche Measurements... im Panel
Periodic Measurements.

Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.

. Wahlen Sie die betreffende Datendatei aus der Liste aus.

. Klicken Sie auf die Schaltfléche Delete.

Ein Dialog wird angezeigt, um das Léschen der Datendatei zu bestatigen.

. Klicken Sie auf die Schaltfléche Yes.

Die Datendatei wird geléscht und aus der Liste im Dialogbereich Measurements entfernt.

. Klicken Sie auf die Schaltfléiche Close, um den Dialogbereich Measurements auszublenden.

6.7.4  Analysieren einer periodischen Prifung

1.

Waéhlen Sie auf der Registerkarte Periodic Check die betreffenden Seriennummern der
LumiCheck Plate und des DML-Geréts in den Dropdown-Listen Plate SN: und Lum SN: aus.

Die verfigbaren Datendateien werden im Panel Periodic Measurements angezeigt.
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2. Klicken Sie auf die Schaltfléche Analyze... im Panel Periodic Measurements.
Der Dialogbereich Periodic Check wird angezeigt.

3. Waéhlen Sie die betreffende Master-Datei aus der Dropdown-Liste Select Master File: (Master-
Datei auswdhlen:) aus, die beim Durchfihren der periodischen Priifung verwendet werden

soll.

Hinweis: Die ausgewdhlte Master-Datei muss mit derselben LumiCheck Plate und demselben

DML-Gerét erstellt worden sein.
4. Whéhlen Sie im Panel Measurements die betreffende zu analysierende Datendatei aus.
5. Klicken Sie auf die Schalfflache Analyze.

Die Messungen der periodischen Prifung werden gemdaf3 den Spezifikationen der Master-
Datei analysiert, und eine Analysedatei wird erstellt. Ein Dialogbereich zeigt den Status der

periodische Prifung an.
6. Klicken Sie auf die Schalffléche Yes.

Das Fenster QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter
.Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

6.7.5 Léschen einer periodischen Prifung

Ldschen einer periodischen Prifung entfernt die periodische Prifung aus der Liste in der
Registerkarte Reports. L3schen einer periodischen Prifung 18scht nicht die zum Erstellen der
periodischen Priifung verwendeten Messungen. Anweisungen zum Léschen der Messungen finden

Sie unter ,L3schen von Messungen fir eine periodische Prifung” auf Seite 70.

1. Markieren Sie auf der Registerkarte Reports das Auswahlfeld Periodic Checks.
2. Wahlen Sie eine Datendatei in der angezeigten Liste aus.
3. Klicken Sie auf die Schaltflche Delete.
Ein Dialog wird angezeigt, um das Léschen der periodischen Prifung zu bestatigen.
4. Klicken Sie auf die Schalfflache Yes.

Die periodische Prifung wird geléscht und aus der Liste entfernt.
6.8 Anzeigen von Berichten

Nach Erstellen einer Master-Datei oder Beenden einer periodischen Prifung kénnen Berichte mit

der Registerkarte Reports angezeigt werden.

Die folgenden Berichte sind verfigbar:

e Die Werte des periodischen LumiCheck Master-Satzes
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Der periodische LumiCheck Testbericht

Die Irisfaktoranalyse

Alle Berichte enthalten die folgenden Daten:

Das Datum der Messungen
Die Version der LumiCheck Plate Software, die zur Messung der Platte verwendet wurde
Die Seriennummer des DML-Gerdts, das zum Messen der Platte verwendet wurde

Die Seriennummer der LumiCheck Plate, die zum Durchfilhren der Messungen verwendet

wurde

Linien fiir einen Laborleiter, um den Bericht zu unterschreiben und zu datieren

. Markieren Sie auf der Registerkarte Reports entweder das Auswahlfeld Periodic Master oder

Periodic Checks.

. Markieren Sie im Panel Show das Auswahlfeld All, Passed oder Failed, um die betreffenden

Datendateien anzuzeigen.

Hinweis: Beim Anzeigen aller Datendateien werden die fehlgeschlagenen Datendateien rot

hervorgehoben.

3. Wahlen Sie in der Liste die betreffende Datendatei aus.

. Klicken Sie auf die Schaltfléche Show....

Das Fenster QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter
.Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close, um das Fenster QIAGEN Report Viewer auszublenden.
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6.8.1 Bedeutung des Berichts der Werte des periodischen LumiCheck Master-Satzes
Der Bericht der Werte des periodischen LumiCheck Master-Satzes umfasst das bestandene oder
fehlgeschlagene Ergebnis jeder Vertiefung einer Mikrotiterplatte und die Akzeptanzbereiche fir

kinftige periodische Prifungen auf der Grundlage der Master-Datei.

Beispiel des Berichts der Werte des periodischen LumiCheck Master-Satzes:

¥ Z Laborataries Cata Record: 9102080217-JK30-D1020-102811-M
1587 West Green Street Measurement Record: 91020802 17-JK30-D1020-102811-MASTER
Emerald City, Munchinland Uszer ID: AntonioCooper
0z
LumiCh eck Periodic Master Set Values Date: 10/28/2011 RLUs are Valid
Raw Data
tezsurament #1 tdemsuremert & Mezsurement #3 Mezsure ment #4 Memsurement #5 A\.ﬂa’age
i el #1 a7 a 56 53 56 57
el #2 376 ferc] 370 68 kel byl
i ell #3 1316 1324 1317 1322 1313 1319
el #e 7143 7153 7142 7146 7148 7147
il ell #5 22314 26314 28272 28216 28251 28273
el #5 226105 226096 226385 226147 225065 226320
i ell #7 1102648 1108574 1104616 1102819 1102769 1103885
el #3 2217126 2228416 2229671 2221195 2219200 2222322
Nommalized Ratios
tezsurament #1 tdemsuremert # Mezsurement #3 fezsure ment #4 hezsurement #5 Ava'aqE
i ell #1 0.4 0.4 004 0.04 and o0ng
el #2 0.2 0.22 0.23 028 023 0zz
i ell #3 1.00 1.0 1.00 1.00 100 100
el #e 542 .90 5.42 5.41 542 542
i ell #5 2162 1.3 2147 2134 2143 2143
el #5 171.81 171.45 17129 171.06 17145 17153
i ell #7 537 55 53578 3566 3425 E 70 f=clala]
el #3 168475 1653.85 1689.20 1630.13 1653 76 168435
Master Set Up Yerification
MA K CY Spec %Ly Pass/Fail
el #1 1800 1.9 Pass
el #2 1000 0.8 Pass
el #3 500 0.4 Pass
el # 300 0.06 Pass
el #5 300 0.15 Pass
el #5 300 0.12 Pass
Wi ell #7 300 0.15 Pass
el #3 200 0.2z Pass
Master Set Expected Ranges
Mormaized QIAGEN Specs Calculated Acceptsble Values
Ratios Mini mur Maximum Foserane Mni mum Maimum
el #1 070 130 0.04 003 0.06
el #2 075 125 0.2 021 035
el #3 0.0 120 1.00 080 120
el 030 120 5.42 433 650
el #5 0.s0 120 21.43 1714 2571
el #6 030 120 171.53 137 23 20589
el #7 0.0 125 236 .66 66333 1045.83
el #8 020 125 165435 1247 az] 2105.43|
RLLUs
el #3 a.7a 130 1319.00 923 1714
el #3 0.50 120 222232200 ATT7Ear 2EEGTEE
SOIDHD

QIAGEN Supervisor:
LumniCheck Software v2.0.2
Instrument Seral

# 59102080217
Plate 10: JK30-D1020

Date:
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Die Kopfzeile des Berichts der Werte des periodischen LumiCheck Master-Satzes umfasst die
Laborkopfzeilendaten. Anweisungen zum Andern der Laborkopfzeilendaten finden Sie unter

.Modifizieren der Laborkopfzeilendaten” auf Seite 53.

Der Status der Master-Datei ist in der Kopfzeile aufgefihrt. Bei giltigen Ergebnissen steht RLUs are
Valid (RLUs sind giltig) in der Kopfzeile.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in der Kopfzeile des Berichts der Werte des

periodischen LumiCheck Master-Satzes.

Feld Beschreibung

Data Record (Datensatz): Die ID der erstellten Master-Datei

Measurement Record Die ID der Datendatei, welche die Messungen enthdlt, die
(Messungssatz): zum Erstellen der Master-Datei verwendet wurden

User ID (Benutzer-ID): Die Benutzer-ID des beim Erstellen der Master-Datei an der

LumiCheck Plate Software angemeldeten Benutzers

Der Abschnitt Raw Data (Rohdaten) stellt die RLU-Werte fir jede der Messungen und fir die
durchschnittliche Messung fir jede der 8 Licht emittierenden Vertiefungen bereit. Der Abschnitt
Normalized Ratios (Normalisierte Verhdlinisse) stellt die normalisierten Verhdltnisse und das
durchschnittliche normalisierte Verhdliis fir jede der 8 Licht emittierenden Vertiefungen bereit.
Der Abschnitt Master Set Up Verification (Verifikation der Master-Erstellung) stellt die Spezifikation
for ~ den  Variationskoeffizienten ~ (VK), das  VK-Ergebnis und  das  Ergebnis
(bestanden/fehlgeschlagen) fir jede der 8 Licht emittierenden Vertiefungen bereit. Der Abschnitt
Master Set Expected Ranges (Erwartete Bereiche des Master-Satzes) stellt die Spezifikationen

bereit, welche die periodische Priifung fir ein bestandenes Ergebnis erfillen muss.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder im Panel Master Set Expected Ranges.

Feld Beschreibung
Normalized ratios [und] Die Licht emittierende Vertiefung der LumiCheck Plate, die
RLUs gemessen wurde

QIAGEN Specs Minimum Von QIAGEN definierte Spezifikation
(Minimale QIAGEN
Spezifikation)
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Feld

Beschreibung

QIAGEN Specs Maximum
(Maximale QIAGEN
Spezifikation)

Calculated Acceptable
Values Average (Berechneter
Durchschnitt akzeptabler
Werte)

Calculated Acceptable
Values Minimum
(Berechnetes Minimum
akzeptabler Werte)

Calculated Acceptable
Values Maximum
(Berechnetes Maximum
akzeptabler Werte)

RLUs

Von QIAGEN definierte Spezifikation

Der Durchschnitt der normalisierten Verhaltnisse oder der RLU-

Werte, wie er aus den Messungen der Licht emittierenden
Vertiefung berechnet wurde

Der Durchschnitt der normalisierten Verhaltnisse oder der RLU-

Werte, wie er durch Multiplizieren des Ergebnisses
Calculated Acceptable Values Average mit dem Wert
QIAGEN Specs Minimum berechnet wird

Der Durchschnitt der normalisierten Verhaltnisse oder der RLU-

Werte, wie er durch Multiplizieren des Ergebnisses
Calculated Acceptable Values Average mit dem Wert
QIAGEN Specs Maximum berechnet wird

Die Licht emittierende Vertiefung der LumiCheck Plate, die
gemessen wurde

6.8.2 Bedeutung des periodischen LumiCheck Testberichts

Der periodische LumiCheck Priifungsbericht zeigt die Ergebnisse der periodischen Priifung an. Der
periodische Prifungsbericht umfasst die Ergebnisse fir RLU-Werte, Crosstalk, leere Vertiefung,
normalisierte Verhdlnisse und RLU-Verifizierung. Die normalisierten Verhélinisse fir die individuell
gemessenen Vertiefungen werden berechnet und gegen die zutreffende Master-Datei analysiert.

Der periodische Prisfungsbericht umfasst die erwarteten Bereiche fir die Kriterien iber

bestanden/fehlgeschlagen fir jeden Test.
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Beispiel des periodischen LumiCheck Testberichts:

¥y Z Laborataries
1587 West Green Street

Emerald City,
[sF:4

LumiCheck Periodic Test

T TTmMmoooDE

crozs-talk (x 10e5)
bl ank el awg

ELHEEEERE

&8

Die Kopfzeile des periodischen LumiCheck Testberichts umfasst die Laborkopfzeilendaten.

Anweisungen zum Andern der Laborkopfzeilendaten finden Sie unter ,Modifizieren der

Data F ile: 91020802 17-JK 30-D 1020-022014-0849
Master File: 91020802 17-JK30-D1020-102811-M

User |D: TomF inland

Pass

ocooooooo
ocooooooo
cooooooo

unchinland
Date: 272002014
Raw Data
58 2|7 1394 7206 20134 240188 117T2E7 234800 1
a a a a a a 1 3 ]
] ] a ] ] ] ] a a
] ] a ] ] ] ] a ]
a a a a a a a a a
] ] a ] ] ] ] a ]
] ] a ] ] ] ] a a
a a a a a a a a ]
Cross-talk and Blank Well Verification
Customer Limits
Specifications
Observed SR U i M Fu
0.13] 7 2
0.00) 6.m -2.00)
0 17 M
0 M -9
0 o6 M
0j G -4
Normalization Ratios Verification
Observed Expect ed
Ratio ratio hin e Pass / Fail 0/E
004 0.042 00z 0.06 Pass 047
023 0232 021 035 Pass 094
1.00 1.0 020 120 Pass 1.00
527 5417 433 6.50 Pass 097
2108 24.420 17.14 2571 Pass 093
7285|  171.533 137.23 20584 Fass 1.01
25062|  =3.660 6033 1045.83 Fass 1.02
188508 | 1824395 1347.43 2105.43 Pass 1.01
RLU Verification
Observed Expected min = P===/f Fail 'E
134 131900 o923 1714 Fass 1.05
2345002 | 2202352 .00 1777857 SEEGTE6 Pass 1.06
QIAGEN Supervisor:
LumiCheck Software «+.2.0.2
Instrument Serial
Date:

# 9102080217
Plate ID: JK30-D1020

Laborkopfzeilendaten” auf Seite 53.

Der Status der periodischen Prisfung ist in der Kopfzeile aufgefihrt. Bei giiltigen Ergebnissen steht

Pass (Bestanden) in der Kopfzeile.

LumiCheck Plate and Software Benutzerhandbuch 06/2017

76



Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in der Kopfzeile des Berichts der Werte des
periodischen LumiCheck Testberichts.

Feld Beschreibung

Data File (Datendatei): Die ID der Datendatei, welche die Messungen fir die
periodische Prifung enthalt

Master File (Master-Datei): Die ID der Master-Datei, welche die Referenz fiir die
periodische Prifung ist

User ID: Die Benutzer-ID des bei der periodischen Prifung an der
LumiCheck Plate Software angemeldeten Benutzers

Der Abschnitt Raw Data stellt die RLU-Werte fir jede der Vertiefungen der LumiCheck Plate bereit.
Der Abschnitt Cross-talk and Blank Well Verification (Verifizierung von Crosstalk und leeren
Vertiefungen) stellt die Ergebnisse fir die Vertiefungen der LumiCheck Plate bereit, die Licht
emittieren. Der Abschnitt Normalization Ratios Verification (Verifizierung normalisierter
Verhdlisse) stellt die Ergebnisse fir jede der 8 Licht emittierenden Vertiefungen bereit. Der
Abschnitt RLU Verification (RLU-Verifizierung) stellt die Ergebnisse fir die Licht emittierenden
Vertiefungen A3 und A8 bereit.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder im Panel Cross-talk and Blank Well Verification.

Feld Beschreibung

Observed (Beobachtet) Der Parameter betrifft die leeren Vertiefungen und die
durchschnittlichen Ergebnisse fir alle leeren Vertiefungen

Customer Limits Specification Von QIAGEN definierte Spezifikation

maximum (Maximale
Spezifikation der
Benutzergrenzen)

Customer Limits Specification Von QIAGEN definierte Spezifikation

minimum (Minimale
Spezifikation der
Benutzergrenzen
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Feld

Beschreibung

Pass/Fail
(Bestanden/Fehlgeschlagen)

Feststellung des Ergebnisstatus durch Vergleichen des
beobachteten Ergebnisses mit der Spezifikation

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder im Panel Normalization Ratios Verification.

Feld

Beschreibung

Observed ratio
(Beobachtetes Verhdaltnis)

Expected ratio (Erwartetes
Verhaltnis)

min
max

Pass/Fail

O/E

Das normalisierte Verhdltnis fir die Licht emittierenden
Vertiefungen

Durch die Master-Datei definierte Spezifikation

Durch die Master-Datei definierte Spezifikation
Durch die Master-Datei definierte Spezifikation

Feststellung des Ergebnisstatus durch Vergleichen des
beobachteten normalisierten Verhdltnisses mit den
Spezifikationen

Der Quotient aus dem beobachteten normalisierten
Verhdltnisergebnis und dem erwarteten normalisierten
Verhdltnis

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder im Panel RLU Verification.

Feld

Beschreibung

Observed

Expected (Erwartet)
min

max

Pass/Fail

Das RLU-Ergebnis fir die Licht emittierenden Vertiefungen
Durch die Master-Datei definierte Spezifikation
Durch die Master-Datei definierte Spezifikation
Durch die Master-Datei definierte Spezifikation

Feststellung des Ergebnisstatus durch Vergleichen des
beobachteten RLU mit den Spezifikationen
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Feld Beschreibung

O/E Der Quotient aus dem beobachteten RLU-Ergebnis und dem
erwarteten RLU-Ergebnis

6.8.3 Bedeutung des Irisfaktor-Analyseberichts

Der Irisfaktor-Analysebericht zeigt das Ergebnis der Messungen an, die beim Feststellen des
Irisfaktors ausgefihrt wurden. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Feststellen des Irisfaktors”
auf Seite 60.

Der Irisfaktor-Analysebericht betrifft nur das Gerét DML 2000.

Beispiel des Irisfaktor-Analyseberichts:

Data File: 0729
User |ID: Technician
Iris Factor Analysis Date: 32002014 10:34:41 AM Iris Factor: 11.14
Well: AS
Background Subtraction RLLU: 159
Ifis Closed Iris Open lrfdi:;s:dd l\ndsiu%{]eedn Itis Factar
3230 34308 3071 34149 11.12
3204 34234 3045 34075 11.19
3208 34216 3049 34057 11.17
3198 34176 3039 34017 11.19
3232 34070 3073 33911 11.04
3200 34172 3041 34013 11.19
3218 34100 3059 33941 11.1
3210 34076 3051 33917 11.12
3210 34122 3051 33963 11.13
3208 34096 3049 33937 11.13
Average Iris Factor 11.14
a&&; Supervisor:

LumiCheck Software «2.0.1
Date:

Luminometer #: 0729
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in der Kopfzeile des Irisfaktor-Analyseberichts.

Feld Beschreibung

Data File: Die ID der Datendatei, welche die Messungen fir die
Irisfaktoranalyse enthélt

User ID: Die BenutzerID des bei der Irisfaktoranalyse an der
LumiCheck Plate Software angemeldeten Benutzers

Iris Factor: Der Durchschnitt der Irisfaktormessungen, der als die
Spezifikation fir das Gerat DML 2000 verwendet werden
sollte

Well (Vertiefung): Die bei der Irisfaktoranalyse gemessene Vertiefung

Background subtraction RLU  Der Hintergrundwert, der von den rohen RLU-Messungen der
(RLU zur Irisfaktoranalyse abgezogen wird
Hintergrundsubtraktion):

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Irisfaktor-Analyseberichts.

Feld Beschreibung

Iris Closed Das RLU-Ergebnis fir die Vertiefung, wenn die Iris
geschlossen ist

Iris Open (Iris gedffnet) Das RLU-Ergebnis fir die Vertiefung, wenn die Iris gedfinet ist

Iris Closed Adjusted (Iris Das RLU-Ergebnis fir die Vertiefung, wenn die Iris
geschlossen korrigiert) geschlossen ist und der RLU-Wert zur Hintergrundsubtraktion
subtrahiert ist

Iris Open Adjusted (Iris Das RLU-Ergebnis fir die Vertiefung, wenn die Iris gedfinet ist
geoffnet korrigiert) und der RLU-Wert zur Hintergrundsubtraktion subtrahiert ist

Iris Factor Das Irisfaktorergebnis, wie es durch Dividieren des
Ergebnisses fir Iris Open Adjusted durch das Ergebnis fir Iris
Closed Adjusted bestimmt wird
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Feld Beschreibung

Average Iris Factor Der Durchschnitt der Iris Factor Ergebnisse
(Durchschnittlicher Irisfaktor)

6.9 Erstellen von Trendberichten

Die LumiCheck Plate Software unterhdlt eine Datenbank, die zum Erstellen von Trendberichten
verwendet wird. Fir die periodische Prifungsergebnisse kann ein Trendbericht erstellt werden.
Wenn ein DML 2000 verwendet wird, kann ein Trendbericht auch fir Hintergrundmessungen

erstellt werden.

Verwenden Sie Trendberichte, um zeitliche Trends der Leistungstahigkeit des DML-Gerdts zu

beobachten.

1. Wahlen Sie das zutreffende Auswabhlfeld fir den Berichtstyp aus.

Bei Verwendung eines Gerdts DML 3000 ist das Auswahlfeld Periodic Check die einzige
verfigbare Option. Bei Verwendung eines Geréts DML 2000 sind die Optionen die
Auswahlfelder Periodic Check oder Background Trending (Hintergrundtrend).

2. Wahlen Sie beim Erstellen eines Hintergrundtrendberichts das betreffende DML-Gerét aus dem
Dialogfeld Serial Number for Trend: (Seriennummer fiir Trend) aus.
Hinweis: Trendberichte fir Plattenhintergrundmessungen sind nur méglich fir Geréte DML
2000.

3. Geben Sie mit den Dialogfeldern Start Date: und End Date: im Panel Trend Range den
zutreffenden Zeitraum fir den Trendbericht ein.
Wenn fir den ausgewdhlten Berichtstyp Trenddaten vorhanden sind, werden die betreffenden
Datendateien in der Liste angezeigt.

4. Wahlen Sie das betreffende Element in der angezeigten Liste aus und klicken Sie auf die

Schaltfléche Trend....

Das Fenster QIAGEN Report Viewer zeigt den Bericht an. Weitere Anweisungen finden Sie
unter ,Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 50.

6.9.1 Bedeutung des Trendberichts der periodischen Prifung
Jede bestandene periodische Prifung wird zu der Datenbank hinzugefigt; fehlgeschlagene

periodische Tests werden nicht zu der Datenbank hinzugefiigt. Fir jede Licht emittierende

Vertiefung wird das beobachtete normalisierte Verhdltnis geteilt durch das erwartete Verhdltnis
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gegen das Datum der Analyse aufgetragen. AuBBerdem wird das beobachtete RLU-Ergebnis geteilt
durch das erwartete RLU-Ergebnis fir die Vertiefungen 3 und 8 gegen das Datum der Analyse

aufgetragen.

Beispiel des Trendberichts der periodischen Prifung:

Data File: RLU RLU 1 2 3 4 5 6 ¥ 8
#3 #8
HTHN13 0kAZ Ah g;ggﬂ:&o;maomm 10 0 101 401 100 101 A0 OF 007 007
MY IZIEZ M arme PP gm0 102 100 100 100 100 100 089 100
BT 10530 AN e e EPITTE g 40 10 089 100 100 100 100 100 100
grT1zsoosT ey SUETIIBHRMEDITS  goy 400 104 101 10 100 030 088 089 101
TNEEMIIANZAM oy PP gm0 100 102 100 101 100 100 100 101
BISED13 104627 AM i IOHBIREITIE g gen 4o 101 100 101 101 100 100 102
grzpzozzanan  SIETIEBHRMEDITS o goen 10 100 100 100 100 100 089 12
MAIR013 3607 A aaaeen O g 100 101 101 100 101 100 10 1.00 101
12013 0oaag A S OSTIEBHMEDOTTSE goy 401 g2 1m0 100 102 101 101 100 102
121112013 0380 an ST DOTTS 4 g 100 104 101 100 101 100 100 100 10
HMO1452300 AN SinanIRHRIEDOTTS ya g0 400 101 100 100 100 100 100 100
nED1a10sat AT IRHABDOTIS g w108 1w 101 W 1m 1w 1m
HWHASAOTAM oy (EPITE g gm0 101 188 100 102 101 101 101 10
Periodic Trend Plot for 1A 18-D0F79 and 910207 1004
SREOD

QIAGEN
LumiCheck® Software v.2.0.1
Instrument Serial

# 9102071004
Plate ID: 1418-D0773

Supervisor:

Date:
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6.9.2 Bedeutung des Trendberichts der Hintergrundnulllinie (100)

Der Trendbericht der Hintergrundnulllinie (100) betrifft nur das Gerat DML 2000.

Der Bericht umfasst eine Grafik des durchschnittlichen, minimalen und maximalen RLU-Ergebnisses

fir jede der Messungen der Hintergrundnulllinie (100), die fir das angegebene DML-Gerat

durchgefihrt wurden.

Uberprifen Sie den Trendbericht der Hintergrundnulllinie (100) regelmaBig. Der Trend sollte
konsistent zu der Durchschnitislinie sein und nur eine minimale Aufwérts- und Abwartsbewegung

aufweisen. Beobachten Sie jeden konsistenten Trend aufwdrts oder abwarts und kontaktieren Sie

bitte den Technischen Service von QIAGEN, der Ihnen gerne weiterhelfen wird.

Die folgende Tabelle beschreibt die Spalten im Abschnitt Background Baseline Measurements

(Messungen der Hintergrundnulllinie) des Trendberichts der Hintergrundnulllinie (100).

Spalte

Beschreibung

Date (Datum)

Average (Durchschniti)

Range (Bereich)

Min

Max

Diese Spalte enthdlt das jeweilige Datum der Messungen der
Hintergrundnulllinie (100), die fir das angegebene DML-
Gerdt durchgefihrt wurden

Diese Spalte enthdlt die durchschnittlichen RLU-Ergebnisse der
Messungen der Hintergrundnulllinie (100), die fir das
spezifische DML-Gerét durchgefihrt wurden

Diese Spalte enthdlt den RLU-Bereich der Messungen der
Hintergrundnulllinie (100), die fir das spezifische DML-Gerét
durchgefihrt wurden

Diese Spalte enthdlt die minimalen RLU-Werte der Messungen
der Hintergrundnulllinie (100), die fir das spezifische DML-
Gerdt durchgefihrt wurden

Diese Spalte enthélt die maximalen RLU-Werte der
Messungen der Hintergrundnulllinie (100), die fir das
spezifische DML-Gerét durchgefihrt wurden
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6.9.3 Bedeutung des Trendberichts des Plattenhintergrunds (10)
Der Trendbericht des Plattenhintergrunds (10) betrifft nur das Gerat DML 2000.

Der Bericht umfasst eine Grafik des durchschnittlichen, minimalen und maximalen RLU-Ergebnisses
fir jede der Messungen des Plattenhintergrunds (10), die fir das angegebene DML-Gerat

durchgefihrt wurden.

Uberprifen Sie den Trendbericht des Plattenhintergrunds (10) regelmaBig. Der Trend sollte
konsistent zu der Durchschnitislinie sein und nur eine minimale Aufwérts- und Abwdértsbewegung
aufweisen. Beobachten Sie jeden konsistenten Trend aufwérts oder abwarts und kontaktieren Sie

bitte den Technischen Service von QIAGEN, der Ihnen gerne weiterhelfen wird.

Die folgende Tabelle beschreibt die Spalten im Abschnitt Current Background Baseline (Aktuelle
Hintergrundnulllinie) des Trendberichts des Plattenhintergrunds (10).

Spalte Beschreibung

Date Diese Spalte enthalt das jeweilige Datum der letzten
Messungen des Plattenhintergrunds (10), die fir das
angegebene DML-Gerdt durchgefihrt wurden

Average Diese Spalte enthdlt die durchschnittlichen RLU-Ergebnisse der
letzten Messungen des Plattenhintergrunds (10), die fir das
spezifische DML-Gerdt durchgefihrt wurden

Range Diese Spalte enthdlt die RLU-Bereiche der letzten Messungen
des Plattenhintergrunds (10), die fir das spezifische DML-
Gerdat durchgefihrt wurden

Min Diese Spalte enthdlt die minimalen RLU-Werte der letzten
Messungen des Plattenhintergrunds (10), die fir das
spezifische DML-Gerdt durchgefihrt wurden

Max Diese Spalte enthdlt die maximalen RLU-Werte der letzten
Messungen des Plattenhintergrunds (10), die fir das
spezifische DML-Gerdt durchgefihrt wurden
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6.10 Importieren und Exportieren von Daten

Daten kénnen von einem HC2 System Computer auf einen anderen HC2 System Computer
exportiert bzw. importiert werden. Die Import- und Exportfunktionen Ubertragen nur Datendateien.
Wenn die Daten einem importiert wurden, muss die Master-Datei mit den importierten Daten

erstellt werden.
6.10.1 Exportieren von Daten

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schaltfldche Measurements... je nach

Bedarf entweder im Panel Master Files oder im Panel Periodic Measurements.
Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.

2. Wahlen Sie die zu exportierende Datendatei aus der Liste aus und klicken Sie auf die

Schaltfléche Export.
Ein Verzeichnisdialogbereich wird angezeigt.

Hinweis: Zum Exportieren von Master-Datei-Rohdaten wdhlen Sie die Datendatei aus, aus der

die aktuelle Master-Datei erstellt wurde.

3. Geben Sie den Namen der Datei ein und navigieren Sie unter Verwendung des

Verzeichnisses zu dem Ort, an dem die Datei gespeichert wird.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache Save.

Die exportierte Datei wird als eine *.lcx-Datei gespeichert.
6.10.2 Importieren von Daten

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Periodic Check auf die Schaltfléche Measurements... je nach

Bedarf entweder im Panel Master Files oder im Panel Periodic Measurements.
Der Dialogbereich Measurements wird angezeigt.

Hinweis: Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen Daten aus dem Panel Master

Files importieren.
2. Klicken Sie auf die Schaltfléche Import.
Ein Verzeichnisdialogbereich wird angezeigt.

3. Navigieren Sie unter Verwendung des Verzeichnisses zu dem Ort, an dem die Datei

gespeichert wird.
4. Wahlen Sie die *.lcx-Datei aus, die importiert werden soll.
5. Klicken Sie auf die Schaltfléche Open (Offnen).

Die Daten werden in die LumiCheck Plate Software importiert, und ein Dialogbereich wird

angezeigt, der meldet, dass der Import abgeschlossen ist.
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6. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Die Daten werden im Dialogbereich Measurements angezeigt.
7. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close.

Die Daten werden im Panel Periodic Measurements angezeigt.
6.11 Archivieren von Daten

Die von der LumiCheck Plate erstellten Daten kénnen auf der Festplatte des HC2 System Computer
archiviert werden. Wenn sich in der Datenbank der LumiCheck Plate Software viele Daten
ansammeln, steigt die Reaktionszeit zum Starten der LumiCheck Plate Software und zum Anzeigen
von Berichten. Wenn die Reaktionszeit zu lang wird, archivieren Sie die Daten fir verbesserte

Leistung.

Wenn die Daten archiviert sind, werden sie nicht mehr angezeigt, auBer das Archiv wird
angezeigt. Die Daten kénnen nicht mehr wieder in den aktiven Datensatz aufgenommen werden,
der in der LumiCheck Plate Software angezeigt wird. Beim Anzeigen eines Archivs werden die
Daten als die aktuellen Daten angezeigt. Berichte und Trendberichte kénnen erstellt werden, aber
es kénnen keine Daten zu dem Archiv hinzugefigt oder modifiziert werden. Wenn die aktuellen
Daten wiederhergestellt werden, werden die Archivdaten entfernt und die aktuellen Daten

aktiviert. Die Master-Dateien werden niemals archiviert.

Die LumiCheck Plate Software unterstiitzt Archivieren oder Datenabruf von einem USB-

Speichergerat nicht.
Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen den folgenden Vorgang ausfihren.

Wichtig: Das Archivieren von Daten entfernt alle Daten fir alle DML-Gerdte aus der Anzeige in
der LumiCheck Plate Software, und die Daten kénnen nicht wieder in den aktiven Datensatz

aufgenommen werden.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Utilities/Settings auf die Schaltfléche Archive Data....
Der Dialogbereich Archive Data wird angezeigt.
2. Waéhlen Sie das Laufwerk C:\ zum Speichern des Archivs aus.

Wichtig: Wahlen Sie kein anderes Laufwerk aus, da die Datendatei am korrekten Ort
gespeichert werden muss, damit das Archiv angezeigt werden kann.
3. Geben Sie in den Dialogbereich Archive Description (Archivbeschreibung) einen kurzen

Namen ein, der die Art der Daten beschreibt, die archiviert werden sollen.

4. Klicken Sie auf die Schaltfldche OK.
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Der aktuelle Datensatz fiir alle DML-Gerdte wird archiviert und kann dann nur noch mit der
Schaltfléche View Archive Data... angezeigt werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter

+Anzeigen von archivierten Daten” auf Seite 89.

LumiCheck Plate and Software Benutzerhandbuch 06/2017

88



6.11.1 Anzeigen von archivierten Daten

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Utilities/Settings auf die Schaltfléche View Archive Data....

Der Dialogbereich View Archive Data wird angezeigt, der die schon vorhandenen Archive
anzeigt. Jedes Archiv weist das Datum und die Uhrzeit der Archivierung sowie die vom

Benutzer eingegebene Beschreibung auf.
2. Wahlen Sie im Dialogfeld Select the Archive Drive: (Wéhlen Sie das Laufwerk zur
Archivierung aus:) das Laufwerk aus, welches das Archiv enthélt.

3. Wahlen Sie im Dialogfeld Select the Archive to view: (Wdhlen Sie das Archiv zum Anzeigen

aus:) das Archiv aus, das angezeigt werden soll.
4. Klicken Sie auf die Schalifléche OK.

Der Dialogbereich Archived Data Warning (Warnung: Archivierte Daten) zeigt die folgende
Meldung an:

.You are currently viewing archived data. Your changes will NOT be permanently saved. To
restore the current data, click ‘Restore Current Data’ from the Utilities/Settings Tab.”
(Gegenwdrtig werden archivierte Daten angezeigt. lhre Anderungen werden NICHT
dauerhaft gespeichert. Zum Wiederherstellen der aktuellen Daten klicken Sie auf der
Registerkarte 'Utilities/Settings' auf die Schaltfléiche ‘Restore Current Data’ [Aktuelle Daten

wiederherstellen].)
5. Klicken Sie auf die Schaliflache OK.
6. Das Archiv wird angezeigt.

Wichtig: Bearbeiten oder erstellen Sie keine Daten beim Anzeigen eines Archivs, da die

Anderungen nicht gespeichert werden kénnen.

7. Wenn das Anzeigen des Archivs beendet werden soll, klicken Sie auf der Registerkarte
Utilities/Settings auf die Schaltfldche Restore Current Data, um das Archiv in das

Archivverzeichnis zuriickzugeben.
Der Dialogbereich Restore Current Data zeigt die folgende Meldung an:

. This will stop the viewing of archived data and restore the current data. Are you sure you
wish to continue?” (Dieser Vorgang beendet die Anzeige archivierter Daten und stellt die

aktuellen Daten wieder her. M3chten Sie diesen Vorgang fortsetzen?)

8. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
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7/ Wartung

ACHTUNG  Beschadigung des Geréits
f Tauchen Sie die LumiCheck Plate nicht in Wasser und lassen Sie kein Wasser

in die Kammer der LumiCheck Plate eindringen.

7.1 RoutinemaBige Reinigung

Reinigen Sie die LumiCheck Plate regelmé&Big mit einem weichen fusselarmen Papiertuch, das mit
entionisiertem oder destilliertem Wasser befeuchtet ist. Vermeiden Sie Kontakt mit den Licht
emittierenden Vertiefungen, auBer es ist Schutz oder Staub vorhanden. UbermaBiges Reinigen der
Licht emittierenden Vertiefungen kann die Lichtausgabe verdndern und dazu fihren, dass die
periodische Prifung fehlschlégt. Verwenden Sie keine Chemikalien zum Reinigen, da dies die

LumiCheck Plate beschadigen kann.

Wenn sie nicht im Einsatz ist, schalten Sie den Batterieschalter auf AUS. lagern Sie die

LumiCheck Plate in ihrem Behdlter.
7.2 Kalibrierung

Die LumiCheck Plate kann nicht kalibriert werden. Die LumiCheck Plate wird verwendet, um die
Stabilitdt des DML-Gerdts zu evaluieren und die Leistungsfahigkeit des Gerdts zu Gberwachen,

indem die Funktionen des DML-Gerats periodisch getestet werden.

Die LumiCheck Plate Software stellt einen Satz von Spezifikationen fir ein bestimmtes DML-Geréit
fest. Die Spezifikationen der periodischen Prifung fir das spezifische DML-Gerdt basieren auf
den Spezifikationen, die mit der Master-Datei festgelegt wurden. Die Trenddatei auf der
Grundlage der periodischen Prifungen einer spezifischen LumiCheck Plate und eines spezifischen
DML-Geréits stellt Trenddaten ber die Leistungsféhigkeit der LumiCheck Plate bereit.

Die LumiCheck Plate wird als eine frihe Warnung vor einem maglichen Versagen des DML-Gerdts
verwendet und dient als Diagnosewerkzeug, wenn ein digene HC2 DNA Test fehlschlagt. Eine
fehlgeschlagene periodische Prisfung mit der LumiCheck Plate fihrt nicht dazu, dass vorherige
Assay-Ergebnisse ungiiltig werden, da jeder digene HC2 DNA Test interne Verifizierungskriterien

enthdlt, die den Assay validieren.
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Ein zeitlicher Trend der Kombination aus LumiCheck Plate und DML-Geréat wird aufgezeichnet,
indem periodische Prifungen mit der LumiCheck Plate Software durchgefihrt werden. Nach jeder
periodischen Prifung sind die Akzeptanzkriterien und -Ergebnisse in dem erstellten Bericht

verfigbar.

Die LumiCheck Plate ist mit einem internen Uberwachungsmechanismus versehen, um
sicherzustellen, dass die LumiCheck Plate innerhalb des angegebenen Spannungsbereichs

funktioniert.
7.3 Austauschen der LumiCheck Plate Batterie

Tauschen Sie die LumiCheck Plate Batterie bei Bedarf aus. Weitere Anweisungen zum Bestdtigen,
dass die LumiCheck Plate Batterie ausgetauscht werden muss, finden Sie unter ,Prifen der
LumiCheck Plate Batterie” auf Seite 62.

Austauschbatterien fir die LumiCheck Plate sind von QIAGEN erhdltlich. Der LumiCheck Plate

Batterieaustauschsatz enthélt eine Batterieeinheit, 4 Schrauben und ein Batterietestwerkzeug.

1. Stellen Sie sicher, dass die LumiCheck Plate AUS geschaltet ist.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,EIN und AUS schalten der LumiCheck Plate” auf Seite
62.

2. Entfernen Sie die 4 Schrauben der Batterieabdeckung mit dem mitgelieferten Schraubendreher

und enffernen Sie die Abdeckung.

Hinweis: Entfernen Sie keine anderen Schrauben. Entfernen anderer Schrauben verdndert die

Eigenschaften der LumiCheck Plate.
3. Trennen Sie die Anschlisse der LumiCheck Plate Batterie.
4. SchlieBen Sie die Anschliisse der neuen LumiCheck Plate Batterie an.

5. Setzen Sie die Abdeckung wieder auf und ziehen Sie die 4 Schrauben der Batterieabdeckung
an. Verwenden Sie die zusétzlich bereitgestellten Schrauben, wenn die urspriinglichen

Schrauben verloren gegangen sind.

6. Fihren Sie einen Batterietest durch, um sicherzustellen, dass die neue Batterie ordnungsgemaf3

arbeitet.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Priifen der LumiCheck Plate Batterie” auf Seite 62.
7.4 Entsorgen der LumiCheck Plate Batterie

Entsorgen Sie die LumiCheck Plate Batterie unter Einhaltung nationaler und lokaler Bestimmungen.
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8 Hilfe zur Fehlersuche

Verwenden Sie diesen Abschnitt als Hilfe zur Suche und Behebung von Fehlern. Weitere
Informationen finden Sie auch im digene HC2 System Software User Manual und im
Benutzerhandbuch des betreffenden DML-Gerédts. Wenn die empfohlenen Schritte das Problem
nicht beheben helfen, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN, der lhnen

gerne weiterhelfen wird.

8.1 Master-Datei oder periodische Prifung schlagt fehl

Kommentare und Vorschlége

Die RLUs liegen nicht Gber dem Plattenhintergrund (10)

a) Die LumiCheck Plate Batterie

ist nicht aktiviert oder

erschopft

b) Die Orientierung der
LumiCheck Plate im DML
Gerdt ist nicht korrekt

c) Das DML-Gerat versagt

Schalten Sie die LumiCheck Plate EIN. Weitere
Informationen finden Sie unter ,EIN und AUS schalten der
LumiCheck Plate” auf Seite 62.

Prifen Sie die LumiCheck Plate Batterie. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Prifen der LumiCheck Plate
Batterie” auf Seite 62.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Laden Sie die LumiCheck Plate in das DML-Gerét, wobei
sich die gekerbte Ecke oben rechts befindet. Zusdtzliche
Informationen zum Laden einer Platte finden Sie im

Benutzerhandbuch des entsprechenden DML-Gerdits.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.

Die RLUs liegen iber dem Plattenhintergrund (10 RLU)

a) System- oder

Kommunikationsfehler

Schalten Sie das HC2 System, einschlieBlich HC2 System
Computer und DML-Gerdt, AUS. Weitere Anweisungen

finden Sie in den betreffenden Benutzerhandbiichern.

Warten Sie 30 Sekunden und schalten Sie das HC2
System wieder EIN.
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Kommentare und Vorschlége

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.
b) Fehlfunktion des DML-Gerdts  Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.

c) Das DML-Gerdt wurde nicht  Lassen Sie das DML-Ger&t mindestens 1 Stunde lang

fir eine volle Stunde aufwdrmen. Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck
aufgewdrmt Hinweis: Dies Plate.
betrifft nur das Gerat DML

2000 Empfehlung: Lassen Sie das DML-Gerdt stets eingeschaltet.

8.2 Messung der periodischen Prifung schlagt fehl

Kommentare und Vorschlége

Periodische Priifung erreicht nicht die Crosstalk-Spezifikationen

a) Die Orientierung der Laden Sie die LumiCheck Plate in das DML-Gerét, wobei
LumiCheck Plate im DML- sich die gekerbte Ecke oben rechts befindet. Zusatzliche
Gerdt ist nicht korrekt Informationen zum Laden einer Platte finden Sie im

Benutzerhandbuch des entsprechenden DML-Gerdts.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

b) Die LumiCheck Plate ist Reinigen Sie die LumiCheck Plate mit einem fusselarmen
verschmutzt, oder die Papiertuch, das mit entionisietem oder destilliertem
Plattenmaske oder der Woasser befeuchtet ist.

Plattentrager des DML-

Reinigen Sie das DML-Gerdt; weitere Anweisungen dazu
Gerdts ist verschmutzt

finden Sie im betreffenden Benutzerhandbuch.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.
c) Das DML-Gerdt versagt Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.

Periodische Priifung erreicht nicht die Spezifikationen der leeren Vertiefung

a) Die LumiCheck Plate ist Reinigen Sie die LumiCheck Plate mit einem fusselarmen
verschmutzt, oder die Papiertuch, das mit entionisietem oder destilliertem
Plattenmaske oder der Woasser befeuchtet ist.

Plattentréger des DM- Reinigen Sie das DML-Gerdt; weitere Anweisungen dazu

LumiCheck Plate and Software Benutzerhandbuch 06/2017 93



Kommentare und Vorschlége

Gerdts ist verschmutzt

b) System- oder

Kommunikationsfehler

c) Das DML-Gerdt versagt

finden Sie im betreffenden Benutzerhandbuch.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Schalten Sie das HC2 System, einschliefBlich HC2 System
Computer und DML-Gerdat, AUS. Weitere Anweisungen

finden Sie in den betreffenden Benutzerhandbiichern.

Warten Sie 30 Sekunden und schalten Sie das HC2
System wieder EIN.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.

Vertiefung A8 erreicht nicht die Spezifikationen fir normalisiertes Verhdlinis oder RLU

Die LumiCheck Plate Batterie
ist nicht aktiviert oder

erschépft

Schalten Sie die LumiCheck Plate EIN. Weitere
Informationen finden Sie unter ,EIN und AUS schalten der
LumiCheck Plate” auf Seite 62.

Prifen Sie die LumiCheck Plate Batterie. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Prifen der LumiCheck Plate
Batterie” auf Seite 62.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Versagen einzelner Vertiefungen der Vertiefungen A1 bis A7

a) System- oder

Kommunikationsfehler

b) Die LumiCheck Plate ist
verschmutzt, oder die
Plattenmaske oder der
Plattentrager des DML-

Gerdts ist verschmutzt

Schalten Sie das HC2 System, einschlieBlich HC2 System
Computer und DML-Gerdt, AUS. Weitere Anweisungen

finden Sie in den betreffenden Benutzerhandbiichern.

Warten Sie 30 Sekunden und schalten Sie das HC2
System wieder EIN.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Reinigen Sie die LumiCheck Plate mit einem fusselarmen
Papiertuch, das mit entionisietem oder destilliertem

Wasser befeuchtet ist.

Reinigen Sie das DML-Gerdt; weitere Anweisungen dazu

finden Sie im betreffenden Benutzerhandbuch.
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Kommentare und Vorschlége

c) Die betreffende Vertiefung
ist beschadigt

d) Das DML-Gerdt versagt

Versagen mehrerer Vertiefungen

a) Die Orientierung der
LumiCheck Plate im DML
Gerdt ist nicht korrekt

b) Die LumiCheck Plate Batterie
ist nicht aktiviert oder

erschopft

c) System- oder

Kommunikationsfehler

d) Das DML-Gerdt versagt

e) Die LumiCheck Plate versagt

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.

Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.

Laden Sie die LumiCheck Plate in das DML-Gerét, wobei
sich die gekerbte Ecke oben rechts befindet. Zusdtzliche
Informationen zum Laden einer Platte finden Sie im

Benutzerhandbuch des entsprechenden DML-Gerdits.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Schalten Sie die LumiCheck Plate EIN. Weitere
Informationen finden Sie unter ,EIN und AUS schalten der
LumiCheck Plate” auf Seite 62.

Prifen Sie die LumiCheck Plate Batterie. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Prifen der LumiCheck Plate
Batterie” auf Seite 62.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Schalten Sie das HC2 System, einschliefBlich HC2 System
Computer und DML-Gerdat, AUS. Weitere Anweisungen

finden Sie in den betreffenden Benutzerhandbiichern.

Warten Sie 30 Sekunden und schalten Sie das HC2
System wieder EIN.

Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.

Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.
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8.3 Software-Meldungen

Kommentare und Vorschlége

Die aktuellste Datendatei wird in der Liste der Datendateien nicht angezeigt

Software iberlastet Beenden Sie die LumiCheck Plate Software und starten Sie

die Software erneut.

Die folgende Meldung wird angezeigt: ,Instrument background out of the allowed range. Do
you want to confinue measuring anyway?” (Hintergrund des Gerdts liegt auBerhalb des

zuléissigen Bereichs. Méchten Sie die Messung trotzdem fortsetzen?)

a) Ein Durchschnitt von 10 Schalten Sie das HC2 System, einschlieBlich HC2 System
Messungen des Computer und DML-Gerdt, AUS. Weitere Anweisungen
Hintergrunds vor der finden Sie in den betreffenden Benutzerhandbiichern.

Messung der Vertiefung liegt Warten Sie 30 Sekunden und schalten Sie das HC2

auBerhalb des festgelegten System wieder EIN.

Hintergrundbereichs
Wiederholen Sie die Messung der LumiCheck Plate.

b) Das DML-Gerét versagt Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN.
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Bestelldaten

Produkt

Inhalt Katalognr.

LumiCheck Plate

LumiCheck Plate Battery
Replacement Package

LumiCheck Plate, 6000-5013
Aufbewahrungsbehdlter,

Schraubendreher, Batterietestwerkzeug,
Batterieaustauschsatz

Austauschbatterie, 4 Schrauben und 6000-5012
Batterietestwerkzeug
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Anhang A — Technische Daten

Merkmal

Parameter

Abmessungen (H x B x T)

1,43 x 8,54 x 12,79 cm

Gewicht

227 g

Ausfishrung

CNC-gefertigtes Aluminium-Gehduse
Abdeckungen aus Edelstahl
Acryllinse

Oberflachenbeschichtung

Schwarz eloxiertes Aluminium

Edelstahl Matt schwarze Farbe

Batterie Lithium-Batterie, 6,4 V=, 1 Ah

Lichtquelle 2 unabhdangig geschlossene, schleifengesteuerte,
grine LEDs mit konstanter Lichtstarke

Lichtausgabe 7 Stufen (Vertiefungen A1 bis A7) abgeleitet von 1

LED-Quelle, die sich iber einen dynamischen
Bereich von 6 GréBenordnungen erstrecken

1 Vertiefung (A8) abgeleitet von einer zweiten LED-
Quelle

Stabilitat der RLU-Werte der Lichter ~ £10 % fir Vertiefung AT; +5 % fir Vertiefungen A2
auf LED-Grundlage bis A8

Betriebsbedingungen

Lufttemperatur 15-32 °C

Relative Luftfeuchtigkeit 15-75 % (nicht kondensierend)
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Betriebsort

Nur fisr Innenrdume

Verschmutzungsgrad

Transportbedingungen (in der
Verpackung des Herstellers)

Lufttemperatur -

25-60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

15-75 % (nicht kondensierend)

Lagerungsbedingungen (in der
Verpackung des Herstellers)

Lufttemperatur

5-40 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

15-75 % (nicht kondensierend)
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Anhang B — WEEE-Markierung, Zertifizierung

gemdaf3 Elekiro- und Elektronikaltgerate-Verordnung
(WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment)

Dieser Abschnitt stellt Informationen Gber die Entsorgung von Elektro- und Elekironikaltgerdten

durch den Benutzer bereit.

Das Symbol mit der durchgekreuzten Milltonne (siehe unten) zeigt an, dass dieses Produkt nicht
mit anderen Abfdllen entsorgt werden darf; es ist gemaf3 den gesetzlichen Bestimmungen zur
Entsorgung in eine anerkannte Entsorgungseinrichtung oder zu einer benannten Sammelstelle fir

Wertstoffe zu bringen.

Das getrennte Sammeln und Wiederverwerten von Elekiro- und Elektronikaltgeraten bei der
Entsorgung hilft, natiirliche Ressourcen zu schonen und stellt sicher, dass das Produkt in einer Art
und Weise wiederverwendet wird, die dem Schutz der menschlichen Gesundheit und dem

Umweltschutz dient.

Die Entsorgung und Wiederverwertung kann auf Nachfrage gebihrenpflichtig von QIAGEN
Ubernommen werden. Innerhalb der Europdischen Union Ubernimmt in Féllen, bei denen
QIAGEN ein Ersatzprodukt liefert, QIAGEN kostenfrei Entsorgung und Wiederverwertung ihrer
WEEE-gekennzeichneten elekironischen Gerate gemaf der WEEE-Richtlinie.

Wenn Sie ein elektronisches Gerat zur Wiederverwertung entsorgen méchten, kontaktieren Sie Ihr
riliches QIAGEN Verkaufsbiiro, um das bendtigte Ricknahmeformular zu erhalten. Sobald Sie
dieses Formular ausgefillt zurickgeschickt haben, wird QIAGEN Sie kontaktieren, um einen
Abholtermin fir das Elektronikaltgerét zu vereinbaren oder um lhnen ein individuelles Angebot zu

machen.
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