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1 Einleitung

Vielen Dank, dass Sie sich fir die digene Hybrid Capture® 2 (HC2) System Software entschieden
haben. Wir sind der festen Uberzeugung, dass sie zu einem integralen Bestandteil lhres Labors

werden wird.

Vor der Verwendung der digene HC2 System Software sollten Sie dieses Benutzerhandbuch
sorgféltig durchlesen. Beachten Sie insbesondere die Sicherheitshinweise. Die Anweisungen und
Sicherheitsinformationen in diesem Benutzerhandbuch missen vom Anwender befolgt werden,

um einen sicheren Betrieb zu gewdhrleisten.

1.1 Uber dieses Handbuch

Dieses Benutzerhandbuch gibt Anweisungen zur Verwendung der digene HC2 System Software,
um Proben zusammen mit einem digene Microplate Luminometer (DML) zu messen und zu
analysieren. Verwenden Sie dieses Benutzerhandbuch gemeinsam mit den anderen als Teil der

digene HC2 System Suite bereitgestellten Benutzerhandbichern.

1.1.1  Verweise auf benutzerdefinierte Assay-Protokolle

Benutzerdefinierte Assay-Protokolle sind nicht zur IVD-Verwendung der digene HC2 System
Software geeignet.

1.2 Allgemeine Informationen
1.2.1  Technischer Service

QIAGEN legt besonderen Wert auf die Qualitét des Technischen Service und seine Verfigbarkeit

fur unsere Kunden. Bitte wenden Sie sich bei Fragen oder Problemen an uns.

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

an uns.

Fir technische Hinweise und weitere Informationen wenden Sie sich bitte an den Technischen
Service von QIAGEN oder értlichen Distributor .
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1.2.2 Angaben zur Version

Dieses Dokument ist das digene HC2 System Software User Manual — Benutzerdefinierte Assay-
Protokolle, 9024232, Rev. 01. Dieses Benutzerhandbuch ist vorgesehen zur Verwendung mit der
digene HC2 System Software Version 3.4 als Teil der digene HC2 System Suite 4.4.

1.2.3  Grundsatzerklarung

Es entspricht der Unternehmensphilosophie von QIAGEN, die Produkte kontinuierlich zu
verbessern, sobald neue Techniken und Komponenten verfigbar werden. QIAGEN behélt sich
das Recht vor, jederzeit technische Anderungen vorzunehmen. In unserem Bestreben, lhnen eine
nUtzliche und sachgerechte technische Dokumentation zur Verfigung zu stellen, schétzen wir lhre
Kommentare und Anregungen zu diesem Handbuch sehr. Bitte wenden Sie sich an den
Technischen Service von QIAGEN.

1.2.4  Software-Lizenzvereinbarung

Diese Lizenzvereinbarung fir die Software betrifft nur die mit dem digene HC2 System
mitgelieferte Software. Diese Lizenzvereinbarung legt die Bedingungen und Konditionen der
Lizenz und die eingeschréinkte Gewahrleistung for die digene HC2 System Software und die
Microsoft® Windows® Software fest, die als Teil des digene HC2 Systems mitgeliefert werden.

1.2.5 Lizenzrechte

Der Kunde erhélt kein Eigentumsrecht an der digene HC2 System Software. Der Kunde erhdlt
eine nicht exklusive Lizenz fir die Verwendung der digene HC2 System Software geméf3 den in
dieser Vereinbarung festgelegten Einschrénkungen und Bedingungen. Die digene HC2 System
Software ist zum Zeitpunkt der Lieferung an den Kunden auf dem HC2 System Computer

installiert.
1.2.6  Einschrénkungen

Eine installierte Kopie der digene HC2 System Software darf nicht Uber Datei-Server, Netzwerke
oder Kommunikationspakete auf mehreren Computern verwendet werden. Die digene HC2
System Software darf nicht vermietet, verliehen oder verleast werden. Die digene HC2 System
Software oder beigefigte Dokumentation darf nicht kopiert werden, aufBer dies ist ausdricklich in
dieser Lizenzvereinbarung genehmigt. Schutzvermerke, Etiketten oder Markierungen auf der

digene HC2 System Software oder der beigefigten Dokumentation dirfen nicht entfernt oder
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veréindert werden. Die digene HC2 System Software oder beigefigte Dokumentation darf nicht

modifiziert, Ubersetzt, zurickentwickelt, zerlegt oder dekompiliert werden.

1.2.7  Aufhebung 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 digene HC2 System Software und der beigefigten Dokumentation zerstéren. Der
Kunde darf die digene HC2 System Software nicht ohne vorherige schriftliche Vereinbarung

Ubertragen.

1.2.8 Bekanntmachung der Lizenzvereinbarung

Der Kunde stimmt zu, die in dieser Lizenzvereinbarung enthaltenen Bedingungen und
Einschrénkungen allen Personen, die bei ihm angestellt sind oder seiner Leitung oder Aufsicht

unterstehen, bekanntzugeben.

1.2.9  Unerlaubte Verwendung und Einhaltung

Der Kunde bemiht sich in angemessener Weise darum, dass alle Mitarbeiter, Verireter,
Beauftragten oder andere Personen unter der Leitung oder Aufsicht des Kunden die Bedingungen

und Konditionen dieser Lizenzvereinbarung einhalten.

1.2.10 Gewdhrleistung und Sonderbestimmungen

QIAGEN gewdhrleistet fur einen Zeitraum von 90 Tagen nach Erhalt, dass die digene HC2
System Software in Ubereinstimmung mit den beigefiigten schriftlichen Unterlagen funktioniert.
Die gesetzliche Gewdhrleistung fur die digene HC2 System Software ist auf 90 Tage beschrénkt.
Manche Lénder, Staaten oder Gerichtsbarkeiten lassen eine Beschrénkung der Dauer der

gesetzlichen Gewdhrleistung nicht zu.

1.2.11 Haftungsbeschrénkung

Die Microsoft Software-Programme werden ,ohne Méngelgewéhr” und ohne jegliche
ausdrickliche oder stillschweigende Garantie, wie z. B. die Garantie auf Marktfahigkeit oder
Eignung fir einen bestimmten Zweck, dem Endanwender geliefert. Der Empfénger Gbernimmt

die volle Verantwortung fir die Qualitét und Leistung der Microsoft-Software.

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015



Die vorstehenden Gewdhrleistungen gelten ausschlieBlich und werden anstelle anderer
ausdricklicher oder stillschweigender Gewdéhrleistungen, insbesondere der gesetzlichen
Méngelgewdhrleistung 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 Folgeschédden.
1.2.12 Anforderungen an Benutzer

Die digene HC2 System Software ist fir die professionelle Verwendung durch qualifiziertes

Laborpersonal vorgesehen, das fir die Verfahren und Protokolle der Tests geschult ist.

Die nachstehende Tabelle zeigt erforderliche Schulung und Erfahrung des zusténdigen Personals

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

Aufgabentyp Personal Schulung und Erfahrung
Transport Zugelassener Beférderer Entsprechend geschult, erfahren und
zugelassen durch QIAGEN
Installation Labortechniker oder éhnlich  Entsprechend geschult, erfahren und
qualifizierte Mitarbeiter im Umgang mit Computern und
Automation im Allgemeinen getbt
RoutineméfBige Labortechniker oder éhnlich  Entsprechend geschult, erfahren und
Verwendung qualifizierte Mitarbeiter im Umgang mit Computern und
Automation im Allgemeinen geUbt
Wartung Labortechniker oder éhnlich  Entsprechend geschult, erfahren und
qualifizierte Mitarbeiter im Umgang mit Computern und
Automation im Allgemeinen getbt
Instandhaltung QIAGEN Servicespezialisten  Geschult, zertifiziert und autorisiert
oder von QIAGEN durch QIAGEN

geschultes Personal

1.3 Betriebssystem-Software

Die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrien Anweisungen setzen den ,Classic View” des
Windows-Betriebssystems statt des ,Category View” voraus. Zum Einstellen des HC2 System
Computers auf ,Classic View"” siehe ,Umschalten der Anzeige der Systemsteuerung auf Classic
View (Klassische Ansicht)” auf Seite 25.

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

initiileren, wie beispielsweise Aktivieren oder Anhalten automatischer Funktionen und Abrufen
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gespeicherter Daten. Die digene HC2 System Software ist zum Schutz vor Verdnderung

passwortgeschitzt.

Die folgenden Begriffe werden zur Bezeichnung der Software-Funktionen verwendet.

Begriff Beschreibung

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

Schaltfléche Ein Element in einem Dialogbereich, auf das der Benutzer klicken

Dialogbereich

Dialogfeld

Dropdown-Liste

Grafik

Symbol

Meni

Panel

Parameter

Auswahlfeld

Bildlaufpfeile

kann, um eine Funktion auszufihren.

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

Ein Element in einem Dialogbereich, in dem der Benutzer schreiben
oder etwas auswdéhlen 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 abwérts gerichteten Pfeil klickt, der in
manchen Dialogfeldern angezeigt wird.

Ein in der Software angezeigtes Bild, um das Gerét 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 Menileiste, auf das der Benutzer klickt, um eine
Dropdown-Liste anzuzeigen. Ein Men( 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,
das eine bestimmte Gruppe von Daten enthélt.

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

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

Aufwérts und abwdrts gerichtete Pfeile, die dem Benutzer ermdglichen,
zuséizlichen Inhalt anzuzeigen oder einen Wert auszuwdéhlen.
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Begriff

Beschreibung

Statusleiste

Subpanel

Registerkarte

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

Eine Unterteilung eines Panels.

Eine Funktion in einem Fenster, die einem Karteireiter Ghnelt und eine
bestimmte Untermenge von Daten enthdlt.

Begriff

Beschreibung

Taskleiste

Fenster

Assistent

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 geéffnet sind, und den Benachrichtigungsbereich, der eine Uhr
und Symbole umfasst, die den Status bestimmter Programme und
Einstellungen des Computers wiedergeben.

Eine primdre Benutzerschnitistelle der Software.

Eine Sequenz von Fenstern oder Dialogbereichen, die den Benutzer
durch einen Vorgang fohrt.

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

Markierung
Entfernen

Doppelt Klicken

Klicken mit der linken Maustaste.

Bewegen des Zeigers auf ein Element, gedrickt Halten der linken
Maustaste, Ziehen des Zeigers und des Elements an einen neuen 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.

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015



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 Hékchen zu entfernen.
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2 Sicherheitshinweise

Dieses Benutzerhandbuch enthélt Hinweise und Warnungen, die vom Benutzer befolgt werden
muissen, um einen sicheren Betrieb der Software zu gewdhrleisten und die Software in einem

sicheren Zustand zu erhalten.

In diesem Benutzerhandbuch werden die folgenden Typen von Sicherheitshinweisen verwendet.

WARNUNG  Der Begriff WARNUNG wird verwendet, um Sie Uber Situationen zu informieren,
in denen eine Verletzungsgefahr fir Sie oder andere besteht.
A Néhere Einzelheiten Uber diese Situationen werden bereitgestellt, um

Verletzungen zu vermeiden.

ACHTUNG  Der Begriff ACHTUNG wird verwendet, um Sie Uber Situationen zu informieren,
f in denen das Gerat oder andere Ausriistung beschadigt werden kénnen.

Néhere Einzelheiten Uber diese Situationen werden bereitgestellt, um Schéden

am Gerdt und anderer Ausristung zu vermeiden.

Vor der Verwendung der Software sollten Sie dieses Benutzerhandbuch sorgféltig durchlesen,
wobei insbesondere die Anweisungen Uber mégliche Gefahren beachtet werden missen, die sich

beim Betrieb der Software ergeben kénnen.

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

Ublichen Sicherheitsanforderungen dar, die in lhrem Land gelten.

2.1  Sachgemaéafe Verwendung

Schalten Sie das DML-Gerét niemals AUS, wdhrend das digene HC2 System in Betrieb ist, da

dies zu Datenverlust fihren kann.

Schalten Sie den HC2 System Computer nicht AUS, solange eine Anzeigelampe eines Laufwerks
leuchtet, da das Laufwerk oder die auf dem Laufwerk enthaltenen Daten beschddigt werden

kénnen.
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FOhren Sie stets eine Archivierung mit dem passenden Programm und der richtigen Version der
digene HC2 System Software durch, bevor die digene HC2 System Software oder die digene HC2

System Assay-Protokolle installiert, neu installiert oder aktualisiert werden.

WARNUNG  Falsche Testergebnisse
Fihren Sie wéhrend eines RCS-Laufs keine Archivierung durch. Durchfihren
A einer Archivierung beim Betrieb des RCS kann das Zeitverhalten der

Testschritte beeintrachtigen, weil das RCS gebremst wird.

ACHTUNG  Datenverlust
Fihren Sie vor Installieren, Wiederherstellen oder Aktualisieren der digene
A HC2 System Software oder der digene HC2 System Assay-Protokolle stets eine

Archivierung durch.

Wenn keine Archivierung durchgefihrt wird, kénnen Daten unwiederbringlich

verloren gehen.

ACHTUNG  Zugangsverlust
f Vergessen Sie nicht das Passwort fir ein Assay-Protokoll, da es nicht méglich

ist, ein vergessenes Passwort wiederherzustellen.

Versuchen Sie nicht, auf die Datendateien der digene HC2 System Software zuzugreifen. Eine

Manipulation dieser Dateien durch den Benutzer kann zu Datenverlust fihren.

Vom digene HC2 System erzeugte Daten sind beim Datenexport auf ein Laborinformationssystem

(LIS) oder auf eine Datei unverschlisselt.
2.2  Elektrische Sicherheit

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

nicht geerdet ist.

Zusétzliche Sicherheitshinweise finden Sie im entsprechenden Benutzerhandbuch.
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3 Funktionsbeschreibung

Die folgenden Hardware- und Software-Komponenten sind zur Verwendung der digene HC2

System Suite erforderlich:

® DML-Gerat

® HC2 System Computer und Peripheriegeréte (Bildschirm, Tastatur, Maus und Drucker)
® digene HC2 System Software

® digene HC2 System Assay-Protokolle

® LumiCheck Plate Software

Die Software-Komponenten der digene HC2 System Suite sind auf zwei CDs mit dem folgenden
Inhalt bereitgestellt:

® Die Software des digene HC2 Systems enthdlt sowohl die digene HC2 System Software als
auch die LumiCheck Plate Software

e die digene HC2 System Assay-Protokolle
3.1 Die digene HC2 System Software

Die digene HC2 System Software l&uft auf dem Windows 7 Betriebssystem. Die digene HC2
System Software stellt Datenreduzierung bereit und funktioniert in Verbindung mit dem DML-
Gerdt.

Die digene HC2 System Software wurde in der Umgebung der mitgelieferten Software-
Anwendungen getestet. Die Installation zusétzlicher Programme oder eine Verbindung des HC2
System Computers mit dem Internet kénnen unginstig mit der digene HC2 System Software
wechselwirken und diese betriebsunféhig machen. Dementsprechend kann eine Installation von
nicht von QIAGEN bereitgestelllen Programmen auf dem HC2 System Computer zu Konflikten
fohren, welche die digene HC2 System Software betriebsunfdhig machen. Eine Installation
zusétzlicher Software oder Verbinden des HC2 System Computers mit dem Internet macht alle

Garantien ungultig.
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4 Auspacken des Gerdts

4.1 Lieferumfang

Das digene HC2 System wird in separaten Kisten ausgeliefert und besteht aus den folgenden

Hardware-Komponenten:

HC2 System Computer und Netzkabel

Tastatur, Maus und Universal Serial Bus (USB)-nach-Seriell-Konverter
Monitor, Netzkabel und Kabel

Drucker und Netzkabel

Druckerkabel

DML-Geréat, Netzkabel, Netzgeréat und serielle Kabel

4.2  Auspacken der digene HC2 System Hardware

. Offnen Sie die Kartons mit den Komponenten des digene HC2 System:s.

Anweisungen zum Auspacken der Geréte finden Sie im jeweiligen Benutzerhandbuch.
Nehmen Sie den Inhalt aus den Kartons.
Bewahren Sie Verpackungsmaterial und Versandkartons auf.

Uberprifen Sie die Verpackung jeder Komponente, um sicherzustellen, dass zugehérige

Netzkabel, Netzgeréte und alle andere Materialien entnommen wurden.
Untersuchen Sie die Hardware auf Schéden.

Wenn eine Beschddigung sichtbar ist, setzen Sie sich sofort mit dem Technischen Service von
QIAGEN in Verbindung.
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5 Installation

Dieser Abschnitt stellt die Verfahren zur Installation der Hardware- und Softwarekomponenten

des digene HC2 Systems vor.

Auf dem HC2 System Computer dirfen nur von QIAGEN bereitgestellte Softwarekomponenten
laufen; es dirfen keine zusétzlichen Softwareanwendungen oder -Komponenten hinzugefigt

werden.

Die Spezifikationen und Minimalanforderungen einschlieBlich der Anforderungen des
Betriebssystems des digene HC2 Systems finden Sie unter ,Anhang A — Technische Daten A
Technische Daten” auf Seite 265.

5.1 Anschlieen der digene HC2 System Hardwarekomponenten

Wichtig: Schlieflen Sie keines der Netzkabel an eine Steckdose an, bevor Sie dazu aufgefordert

werden.

1. Schlieflen Sie den HC2 System Computer, Monitor, Tastatur, Maus und Drucker entsprechend

den Installationsanweisungen des Herstellers des HC2 System Computers an.

2. Richten Sie das DML-Gerét entsprechend den Anweisungen im Benutzerhandbuch des DML-

Gerdts ein und schlieBen Sie es an.

3. Schliefien Sie die Netzkabel der Hardwarekomponenten an geeigneten Steckdosen an und

schalten Sie die digene HC2 System Hardwarekomponenten EIN.

5.2 Installieren der digene HC2 System Software

Sie sollten den HC2 System Computer mit der installierten digene HC2 System Software erhalten;
wenn jedoch aus einem anderen Grund die Installation der digene HC2 System Software

erforderlich ist, folgen Sie diesen Anweisungen.

Die Installation der digene HC2 System Software wird von einem Assistenten durchgefthrt, der
startet, wenn die CD mit der Software in das CD-ROM-Laufwerk des HC2 System Computers

eingelegt wird.

Das Folgende sind die Anforderungen fir eine Installation der digene HC2 System Software:

® Minimum von 1,5 Gigabytes (GB) freier Festplattenplatz
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® Der Benutzer, der die digene HC2 System Software installiert, muss Administratorrechte im

Windows-Betriebssystem haben

Der Assistent installiert die digene HC2 System Software automatisch im Arbeitsverzeichnis
C:\Program Files\QIAGEN und C:\Users\Public\QIAGEN.

Hinweis: Wenn Daten von dlteren Versionen der Software fir diese Version der Software
Ubernommen werden sollen, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN, der Sie

gerne dabei unterstitzt.

1. Legen Sie die CD mit der digene HC2 System Software in das CD-ROM-Laufwerk des HC2
System Computers ein.
Ein Assistent wird angezeigt.
Hinweis: Wenn der Assistent nicht automatisch startet, navigieren Sie zum CD-ROM-Laufwerk
und klicken Sie doppelt auf die ausfihrbare Datei HC2AppSetup.exe.

2. Folgen Sie den Aufforderungen des Assistenten, um die digene HC2 System Software und die
LumiCheck Plate Software zu installieren.

Die digene HC2 System Software und die LumiCheck Plate Software sind installiert, wenn der
Assistent beendet ist. Verknipfungen for die digene HC2 System Software und die LumiCheck
Plate Software werden auf dem Desktop angezeigt, und die Software kann auch mit dem

Windows Start-MenU gestartet werden.

5.3 Installieren der digene HC2 System Assay-Protokolle

Der HC2 System Computer wird ohne installierte digene HC2 System Assay-Protokolle
ausgeliefert. Die digene HC2 System Software muss installiert sein, bevor die digene HC2 System
Assay-Protokolle installiert werden kénnen. Ein Assistent installiert die digene HC2 System Assay-
Protokolle  automatisch  im  Arbeitsverzeichnis  C:\Users\Public\QIAGEN\HC2  System

Software\Protocol Library.

1. Legen Sie die CD mit den digene HC2 System Assay-Protokollen in das CD-ROM-Laufwerk
des HC2 System Computers ein.

Ein Assistent wird angezeigt.

Hinweis: Wenn der Assistent nicht automatisch startet, navigieren Sie zum CD-ROM-Laufwerk

und klicken Sie doppelt auf die ausfihrbare Datei HC2ProtocolSetup.exe.

2. Folgen Sie den Aufforderungen des Assistenten, um die digene HC2 System Assay-Protokolle

zu installieren.

Die digene HC2 System Assay-Protokolle sind installiert, wenn der Assistent beendet ist.
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5.4  Einrichten des Windows Betriebssystems

Die Windows Betriebssystemsoftware muss eingerichtet werden, bevor die digene HC2 System
Software verwendet werden kann. Der HC2 System Computer sollte mit der vollsténdigen
Einrichtung des Windows Betriebssystems ausgeliefert sein, aufler der Angabe des
Druckerpapierformats und der Systemzeit. Stellen Sie vor einer Verwendung der Software die
Systemzeit fir lhre Zeitzone ein. Verdndern Sie die Systemzeit nicht mehr, wenn die Software

einmal in Verwendung ist.

Dieser Abschnitt wurde aufgenommen fir den Fall, dass eine Modifikation einer Einstellung

erforderlich ist.

5.4.1 Umschalten der Anzeige der Systemsteuerung auf Classic View (Klassische
Ansicht)

FOhren Sie diesen Vorgang durch, wenn das Fenster Control Panel (Systemsteuerung) des

Windows Betriebssystems in der Kategorieansicht statt in der klassischen Ansicht angezeigt wird.

1. Klicken Sie auf der Windows Taskleiste auf die Schaltfléche Start und wéhlen Sie Control

Panel aus dem Meni aus.
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F Mouse L+ Network and Sharing Center Notification Area Icons

..EParental Contrals

1] Phone and Modem

& Realtek HD Audio Manager

[/ RemateApp and Desktop Connections
®) Sync Center

ETroubleshouﬁng

8] windows Cardspace

{1 windows Update

M performance Information and Taols
i3 Power Options

Pl Recovery

% Sound

1Bl system

SJJ User Accounts

il windows Defender

d_ Personalization

Programs and Features
& Region and Language

& Speech Recognition

\ull, Taskbar and Start Menu
‘; Windows Anytime Upgrade

o windows Firewall
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2. Wabhlen Sie Small icons (Kleine Symbole) aus der Dropdown-Liste View by: (Sortieren nach:)

aus.
3. Wahlen Sie Personalization (Personalisierung) aus.

4. Gehen Sie durch Themes (Designs) und wéhlen Sie Windows Classic (Windows - klassisch)

aus.

5.4.2 Druckerpapierformat festlegen

1. Klicken Sie auf der Windows Taskleiste auf die Schaltfléche Start und wéhlen Sie die Option
Devices and Printers (Geréte und Drucker) aus.

Der Dialogbereich Devices and Printers wird angezeigt.

2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Symbol des mit dem digene HC2 System

mitgelieferten Druckers.
Ein Men{ wird angezeigt.
3. Wabhlen Sie die Option Properties (Eigenschaften) aus dem Meni aus.

Der Dialogbereich Drucker Properties wird auf der Registerkarte General (Allgemein)

angezeigt.

Beispiel:

4z Brother HL-5450DN series Properties 5'

General |Sharing I Ports I Advanced | Color Managemenll Seq.lrit)'l Accessories

y j‘
= Brother HL-54500N series|

Location:

Comment: | HL-5450DM

Madel: Brother HL-5450DM series

Features
Color: Mo Paper available:

Double-sided: Yes Letter ;I
Staple: No

Speed: 40 ppm
Maximum reselution: 1200 dpi LI

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

T e e
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4. Klicken Sie auf die Schaltfléche Preferences... (Voreinstellungen...).

Der Dialogbereich Printing Preferences (Druckeigenschaften) wird angezeigt.

Beispiel:

¥ Brother HL-5450DN series Printing Preferences I |

Brother
brother HL-5450DN SolutionsCenter
Basic | Advanced | Print Profiles |
Paper Size ILE“Er j
Orientation =" Portrait © Landscape
Copies 1 j ™| Caflate
Media Type [Plain Paper =l
Resolution [500 dpi =1
Paper Size - Letter o [Graohics = |
81/2x11in
e, M aruial Setings,
Media Type : Plain Paper
Copiss : 1 Muttiple Page INnrma\ j
Resolution : 600 dpi Page Order [Right. then Down = |
Duplex / Booklat - None
-
Scaling : Off Gurder Lins I J
Watermark : Off Duplex / Booiget [None =1
Dipley Setings
Paper Source
Eirst Page IAuto Select j
Other Pages [same == First Page |
dd Profiel] | Defauit
S | Cncd | b | web |

5. Wéhlen Sie in der Dropdown-Liste Paper Size (Papierformat) die passende Papiergréfie aus.

6. Klicken Sie auf die Schaltflache OK, um den Dialogbereich Printing Preferences

auszublenden.
7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK, um den Dialogbereich Properties auszublenden.

8. Stellen Sie sicher, dass der digene HC2 System Drucker als der Standarddrucker eingestellt
ist.

Hinweis: Neben dem Standarddrucker wird ein Hékchen angezeigt.

Zum Einstellen des Standarddruckers klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den
betreffenden Drucker und wéhlen Sie die Option Set as default printer (Als Standarddrucker

festlegen) aus dem angezeigten Meni aus.

9. Blenden Sie den Dialogbereich Devices and Printers aus.
5.4.3 Konfigurieren der Bildschirmauflésung
FGhren Sie diesen Vorgang fir alle betroffenen Windows Benutzerkonten durch.

1. Klicken Sie auf der Windows Taskleiste auf die Schaltfléche Start und wéhlen Sie Control

Panel aus dem Meni aus.

2. Doppelklicken Sie im Fenster Control Panel auf das Symbol Display (Anzeige).
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3. Waéhlen Sie im Fenster Display die Option Adjust resolution (Auflésung éndern) aus.

Das Fenster Screen Resolution (Bildschirmauflésung) wird angezeigt.

Beispiel:

[£] Screen Resolution o Dﬂl
S

) B - Gontrol Panel ~ AllControl Panel Ttems - Display - Screen Resolution ~ [ [ seareh convalparel

=

Change the appearance of your display

Detect
-
Display: 1. VA70S Series ¥

Resolution: 1024 % 763
Qrientation: Landscape -

Advanced settings

Make text and other items larger or smaler

Wihat display settings should I choose?

oK Cancel Apply

Bewegen Sie den Schieber in der Dropdown-Liste Resolution: (Auflésung:) auf ein Minimum
von 1.024 x 768.

Klicken Sie auf die Schaltflache Apply (Ubernehmen) und klicken Sie dann auf die
Schaltfléche OK.

5.4.4 Einstellen der Seitennummerierung

1.

Klicken Sie auf der Windows Taskleiste auf die Schaltfléche Start, wéhlen Sie All Programs

(Alle Programme) aus und wéhlen Sie dann die Option Internet Explorer aus dem Men{ aus.

Der Browser Internet Explorer® wird angezeigt.

Hinweis: Wenn der New Connection Wizard (Assistent fir neue Verbindungen) angezeigt
wird, klicken Sie auf die Schaltflache Cancel (Abbrechen), um den Assistenten auszublenden.
Waéhlen Sie dann den Internet Explorer erneut aus dem Men0 Start aus, um den Browser

anzuzeigen.

Klicken Sie auf das Ment Print (Drucken) und wéhlen Sie die Option Page setup (Seite

einrichten) aus.

Der Dialogbereich Page Setup wird angezeigt.
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3. Wabhlen Sie im Panel Headers and Footers (Kopf- und Fuf3zeilen) die Option Title (Titel) in
der ersten Dropdown-Liste Header: (Kopfzeile:) aus. Wéhlen Sie die Option Empty (Leer) in
der zweiten Dropdown-Liste Header: aus. Wéhlen Sie die Option Page # of total pages (Seite

# der Gesamiseitenzahl) in der dritten Dropdown-Liste Header: aus.

4. Wéhlen Sie im Panel Headers and Footers die Option Empty fir die Felder Footer (Fuf3zeile)

aus.
Beispiel:
x
Paper Options ————— [~ Margins {inches)
Page Size: Left: ID.?S
B 7l || Right: [075
& Portrait " Landscape Top: 0.75
[ Print Background Colors and Images Bottom: [0.75
[V Enable Shrink-to-Fit
~Headers and Footers
Header: Footer:
[Title =l [Emoty- =
[Empty- x| |Emoty- =
IPage #of total pages j I-EI'I'ID'ﬁ" j
Change font |

5. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

6. Blenden Sie den Browser Internet Explorer aus.
5.4.5 Konfigurieren der regionalen Optionen
Die digene HC2 System Software wurde mit der Spracheinstellung English (Englisch) validiert.

Wichtig: Die regionalen Einstellungen der digene HC2 System Software dirfen nicht modifiziert
werden. Die Einstellung muss auf English (United States) (Englisch [Vereinigte Staaten]) bleiben.

Hinweis: Wenn Sie eine Tastatur fir Englisch (Grof3britannien) verwenden, kénnen Sie die
Standardsprache fir die Tastatur auf English (United Kingdom) (Englisch [Vereinigtes
Kénigreich]) dndern. So dndern Sie die Standardeingabesprache der Tastatur:

1. Klicken Sie auf Start.

2. Wabhlen Sie im Start-MenU die Option Control Panel aus.

Das Fenster Control Panel wird angezeigt.
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3. Wabhlen Sie im Fenster Control Panel die Option Region and Language (Region und

Sprache) aus.

4. Wéhlen Sie im Dialogbereich Region and Language die Registerkarte Keyboards and
Languages (Tastaturen und Sprachen) aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Change
Keyboards... (Tastatur dndern...).

Der Dialogbereich Text Services and Input Languages (Textdienste und Eingabesprachen)
wird angezeigt.
Beispiel:

gText Services and Input Languages ﬂ

General | Language Bar I Advanced Key Settings I

r Default input language

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

Installed services

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

(23] Engish (United States)
&) Keyboard
e w US

Add...

Hemaove |
Broperties... |
Move Up |
ove Dawn |

ok | cancel | e |

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015



5. Klicken Sie im Dialogbereich Text Services and Input Languages auf die Schaltflaéche Add...

(Hinzuftgen...).

Der Dialogbereich Add Input Language (Eingabegebietsschema hinzufigen) wird angezeigt.

Beispiel:
® pdd Input Language x|
Select the language to add using the checkboxes below. oK I

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

English (Malaysia) Preview... |

English (Mew Zealand) —

[#- English (Republic of the Philippines)

-- English (Singapore) J

-- English {South Africa)

-- English {Trinidad and Tobago)

B- English (United Kingdom)

B Keyboard
United Kingdom
. ] Show More. ..

[+-English (United States)

[#- English (Zimbabwe)

[+- Estonian (Estonia)

[+-Faroese (Faroe Islands)

£

£

4

- Filipina (Philippines)

- Finnish (Finland) -
| | o

6. Klicken Sie im Dialogbereich Add Input Language auf das Symbol + neben English (United

4

Kingdom). Markieren Sie das Ankreuzfeld neben United Kingdom.
7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.
Der Dialogbereich Add Input Language wird ausgeblendet.

8. Klicken Sie im Dialogbereich Text Services and Input Languages auf die Registerkarte
General und wdahlen Sie im Panel Default input language (Standardeingabegebietsschema)
die Option English (United Kingdom) aus.

Beispiel:
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g Text Services and Input Languages ll

General | Language Barl Advanced Key Settings I

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

English (United Kingdom) - Linited Kingdom

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

(BN Engish (United States)
=

Add... |
Bemaoyve |
Eroperties... |
[ave Up |
owve Dawn |

oK | Cancel | ooy |

= Lnited Kingdom

9. Klicken Sie auf die Schaltflache Apply und dann auf die Schaltflache OK, um den
Dialogbereich Text Services and Input Languages auszublenden.

10.Klicken Sie auf die Schaliflache OK, um den Dialogbereich Region and Language

auszublenden. Blenden Sie das Fenster Control Panel aus.

5.4.6 Einrichten von Benutzerkonten im Windows Betriebssystem

Das Windows Betriebssystem verpflichtet einen Benutzer dazu, sich mit einer Benutzer-ID und
einem Passwort anzumelden. Die Benutzer-ID ist mit gewissen Rechten innerhalb des

Betriebssystems verbunden.

Der HC2 System Computer ist mit zwei Administrator-Benutzerkonten und einem Standard-
Benutzerkonto eingerichtet. Verwenden Sie unter Beachtung der Grof3-/Kleinschreibung die

folgenden Anmeldedaten fir das Windows Betriebssystem.
Administrator-Benutzerkonto:

® Benutzer-ID: Administrator

® Passwort: digene

Sie werden bei der ersten Anmeldung in das Administrator-Benutzerkonto aufgefordert, das

Passwort zu dndern.
Standard-Benutzerkonto:

® Benutzer-ID: Welcome
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® Passwort: welcome

Das zweite Administratorkonto ist nur fir Servicepersonal von QIAGEN vorgesehen.
5.5 Deinstallieren der digene HC2 System Software

Zum Deinstallieren der digene HC2 System Suite Software wird ein Assistent verwendet, der die
digene HC2 System Software, die LumiCheck Plate Software und die digene HC2 Assay-
Protokolle entfernt. Der Assistent zum Deinstallieren wird mit der digene HC2 System Software

installiert.

Die mit der digene HC2 System Suite Software erzeugten Daten werden nicht entfernt oder
geléscht. Wenn die digene HC2 System Software deinstalliert wurde und dann erneut installiert
wird, kénnen alle vorherigen Daten, einschlieBlich auf der Festplatte archivierter Daten,

angezeigt werden.

Zum Deinstallieren der digene HC2 System Suite Software klicken Sie auf die Schaltfléche Start
auf der Windows Taskleiste, wéhlen Sie aus dem Meni die Option Programs aus, wéhlen Sie
HC2 System Software aus, und klicken Sie auf Uninstall HC2 Suite 4.4 (HC2 Suite 4.4

deinstallieren). Folgen Sie den Aufforderungen, um die Software zu deinstallieren.
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5.6 Virenscanner

Wir sind uns im Klaren Gber die Bedrohung, die von Viren fir Computer ausgeht, die mit
anderen Computern Daten austauschen. Das digene HC2 System ist vorgesehen, in
Umgebungen installiet zu werden, wo lokale Richtlinien gelten, um diese Bedrohung zu
minimieren, und wo das digene HC2 System nicht dem Internet ausgesetzt ist. Lokale Richtlinien
erfordern gewshnlich die Verwendung eines bestimmten Antiviren-Werkzeugs. Die digene HC2
System Software wurde auf einem Computer mit McAfee® Endpoint Protection Essential for SMB
und auf einem Computer mit Windows Defender getestet. Wegen der riesigen Zahl verfigbarer
Antiviren-Werkzeuge ist es QIAGEN unméglich, die méglichen Auswirkungen auf das System
vorherzusehen. wenn ein solches Werkzeug aktiv ist. Die Auswahl eines geeigneten Werkzeugs
zum AufspUren von Viren liegt in der Verantwortung des Kunden. QIAGEN hat die digene HC2
System Software nicht zur Verwendung mit jeder beliebigen Software zum Aufspiren von Viren

validiert.

Die Firewall auf dem HC2 System Computer ist so konfiguriert, dass alle eingehenden
Verbindungen gesperrt werden. IT-Personal muss die Einstellungen der Firewall nach den

Anforderungen bei der Verwendung mit einer Antivirenldsung konfigurieren.

Der Systemadministrator muss Folgendes sicherstellen:

® QIAGEN Verzeichnisse sind vom Virenscan ausgeschlossen. Fiur die digene HC2 System

Software sind dies folgende Verzeichnisse:

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

® Dateizugriff wird nicht durch einen Virenscanner verhindert, wenn die digene HC2 System

Software in Verwendung ist

® Aktualisierungen der Virendatenbank werden nicht durchgefihrt, wenn die digene HC2

System Software in Verwendung ist

® Scans von Dateien werden nicht durchgefihrt, wenn die digene HC2 System Software in

Verwendung ist

Wir empfehlen dringend, den Virenscanner wéhrend der Laborarbeitszeiten zu deaktivieren, um
Stérungen des Betriebs der digene HC2 System Software durch den laufenden Virenscanner zu
vermeiden. Die oben stehend beschriebenen Aufgaben des Virenscanners kénnen nur sicher
ausgefihrt werden, wenn die digene HC2 System Software nicht l&uft. Sonst besteht die Gefahr

einer nachteiligen Auswirkung auf die Systemleistung.
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6 Softwarefunktionen

Die digene HC2 System Software enthdlt eine Reihe Registerkarten, die oben im Fenster der

Software angezeigt werden. Die Registerkarte Plates (Platten) wird an erster Stelle angezeigt,

wenn die digene HC2 System Software gestartet wird und wenn sich ein Benutzer anmeldet. Die

FuBzeile des Fensters bleibt unveréndert.

Die Kopfzeile des Fensters stellt die folgenden Funktionen bereit:

Funktion

Aufgabe

Dialogbereich Current
luminometer: (Aktuelles
Luminometer:)

Dialogbereich Current user:

(Aktueller Benutzer:)

Schaltfléche Help (Hilfe)

Schaltflache Change User...
(Benutzer andern...)

Schaltfléche About...
(Uber...)

Schaltfléche Exit (Beenden)

Zeigt die Seriennummer des DML-Geréts an, das zum
Ausfihren der Messung ausgewdhlt ist.

Zeigt die Benutzer-ID des aktuell in der digene HC2 System
Software angemeldeten Benutzers an.

Zeigt den Dialogbereich QIAGEN HC2 System Software
Help (QIAGEN HC2 System-Softwarehilfe) an.

Die Kontaktdaten des Technischen Service von QIAGEN
werden angezeigt.

Zeigt den Dialogbereich User Login (Benutzeranmeldung)
an.

Ein neuer Benutzer kann sich anmelden.

Zeigt den Dialogbereich About QIAGEN HC2 System
Software (Uber die QIAGEN HC?2 System Software) an.

Zeigt Daten Gber die Version und Urheberrechte fir die
digene HC2 System Suite und dazugehdrige Software an.

Zeigt den Dialogbereich zum Beenden der Software an.

Klicken Sie auf Yes (Ja), um die digene HC2 System Software
zu beenden, oder klicken Sie auf No (Nein), um die digene
HC2 System Software weiterhin in Betrieb zu halten.
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6.1 Verwendung der Registerkarte Plates

Die Registerkarte Plates wird fir Folgendes verwendet:

® Erstellen, Modifizieren und Verwalten von Mikrotiterplatten zur Hybridisierung

® Zuordnen von Capture Plates zu Mikrotiterplatten zur Hybridisierung
® Erzeugen von Berichten fir Testergebnisse
® Akzeptieren von Testergebnissen

® Exportieren von Daten zu einem LIS oder zu einer Datei

Beispiel der Registerkarte Plates:

Current luminometer: Current user.

888888 TFinland

Plates | Measurel Assay Protocols | Patients | Trends | Users | Lttities/Settings | Luminometer Settings |

i~ Unmeasured Hybridization Plates ~Measured Capture Plates — | [~ Accepted Capture Platt

[ Type [ Flate ID Creation D= New IVD Type Measured Dat | Fie-measire Type [ Capture 1D UusT Export

VD 2013-11-08 /8/2013 IVD  CIDASC-USplate 1 Nt T

VD 2014-04-18.. 4/18/2014 _ New Custom. Aceept Hesults

VD 20130515 §/24/2013 - _ Fiter

VD phdetd 2/16/2011 Edit

~ Mot
Delete Transmitted
oAl
Plate Import...
Associate
£ Full eport " Ful Report
£ Hawdata " Raw data
£ Plate " Plate
£ Colunn " Column
7 Assay 1 Assay
Show Show

< | 4 | | L | |

ftem | Status ttem | Status | ltem Status

Capture Plate Hyb. Flate ASC-US plate 1

Protocol CT-ID Protocol  High Risk HPY

Range AlE2 Range Al H12
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Das Panel Unmeasured Hybridization Plates (Nicht gemessene Mikrofiterplatten zur
Hybridisierung) fihrt den Assay-Protokolltyp, die ID und das Erstellungsdatum der
Mikrotiterplatten auf, die erstellt, aber noch nicht gemessen wurden. Wenn eine Mikrotiterplatte
zur Hybridisierung im Panel Unmeasured Hybridization Plates hervorgehoben ist, werden in
dem Subpanel weiter unten die zugehérige Capture Plate und die zugehérigen Assay-Protokolle

sowie die belegten Vertiefungen auf der Platte angezeigt.

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Unmeasured Hybridization

Plates durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine neue Mikrotiterplatte
zur Hybridisierung zu
erstellen, die mit einem
benutzerdefinierten Assay-
Protokoll getestet werden
soll

das Plattenlayout zu
modifizieren

die Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung zu |6schen

eine Mikrofiterplatte zur
Hybridisierung mit einer mit
Extensible Markup Language
(XML)-formatierten
Ausgabedatei aus einem
voranalytischen Geréat zu
erstellen

eine Capture Plate einer
Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung zuzuordnen

der Schaltflache New Custom... (Neue Benutzerdefinierte...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Erstellen
einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung” auf Seite 184.

der betreffenden Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und
Klicken auf die Schaltflache Edit... (Bearbeiten...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Platte” auf Seite 189.

der betreffenden Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und
Klicken auf die Schaliflache Delete (Lschen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,L&schen einer Platte “
auf Seite 193.

der Schalifléche Plate Import... (Platte importieren...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen einer
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung aus einem voranalytischen
Gerdait” auf Seite 180.

der betreffenden Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und
Klicken auf die Schaltflache Associate (Zuordnen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Zuordnen
einer Capture Plate ID” auf Seite 192.

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015

37



Das Panel Measured Capture Plates (Gemessene Capture Plates) fihrt den Assay-Protokolltyp,
die ID und das Messungsdatum gemessener Capture Plates auf. Wenn eine Capture Plate im
Panel Measured Capture Plates hervorgehoben ist, werden in dem Subpanel weiter unten die
zugehérige Mikrotiterplatte zur Hybridisierung, die Assay-Protokolle und der Plattenstatus

angezeigt.

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Measured Capture Plates

durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Capture Plate erneut zu
messen

die Ergebnisse for die
gemessene Capture Plate zu
akzeptieren

einen vollstandigen Bericht
zu erzeugen

einen Rohdatenbericht zu
erzeugen

einen Plattenbericht zu
erzeugen

einen Spaltenbericht zu
erzeugen

einen Assay-Bericht zu
erzeugen

der betreffenden Capture Plate und Klicken auf die
Schalifléche Re-measure (Erneut messen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erneutes Messen
einer Platte” auf Seite 223.

der betreffenden Capture Plate und Klicken auf die
Schalifléche Accept Results (Ergebnisse akzeptieren).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Akzeptieren von
Ergebnissen” auf Seite 225.

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Full Report (Vollsténdiger Bericht) und Klicken auf die
Schalifléche Show (Anzeigen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198.

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Raw data (Rohdaten) und Klicken auf die Schaltfléche Show.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198..

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Plate (Platte) und Klicken auf die Schaltfléche Show.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198.

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Column (Spalte) und Klicken auf die Schaltfléche Show.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198..

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Assay und Klicken auf die Schaltfléche Show.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198.

Das Panel Accepted Capture Plates (Akzeptierte Capture Plates) fihrt den Assay-Protokolltyp, die
ID der Capture Plate und den LIS-Ubertragungsstatus akzeptierter Capture Plates auf. Wenn eine
Capture Plate im Panel Accepted Capture Plates hervorgehoben ist, werden in dem Subpanel
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weiter unten die zugehérige Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und die zugehérigen

Protokolle sowie die belegten Vertiefungen auf der Platte angezeigt.

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Accepted Capture Plates

durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

Assay-

die Plattendaten zu
exportieren

die Liste im Panel Accepted
Capture Plates zu filtern, um
nur Platten mit einem LIS-
Ubedrogungssfcfus von
nicht Ubertragen anzuzeigen

die Liste im Panel Accepted
Capture Plates zu filtern, um
alle akzeptierten Platten
anzuzeigen

einen vollstandigen Bericht
zu erzeugen

einen Rohdatenbericht zu
erzeugen

einen Plattenbericht zu
erzeugen

einen Spaltenbericht zu
erzeugen

einen Assay-Bericht zu
erzeugen

der betreffenden Capture Plate und Klicken auf die

Schaltfléche Export (Exportieren).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Exportieren von

Daten” auf Seite 242.

des Auswabhlfelds Not Transmitted (Nicht Gbertragen) im
Subpanel Filter.

des Auswabhlfelds All (Alle) im Subpanel Filter.

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Full Report und Klicken auf die Schaltfléche Show.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198.

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Raw data und Klicken auf die Schalifléche Show.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198..

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Plate und Klicken auf die Schaltfléche Show.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198.

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Column und Klicken auf die Schaltfléche Show.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198.

der betreffenden Capture Plate, Markieren des Auswahlfelds
Assay und Klicken auf die Schaltfléche Show.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
Testberichten” auf Seite 198.
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6.1.1  Verwendung des Fensters Create/Edit Layout (Layout erstellen/bearbeiten)

Das Fenster Create/Edit Layout wird verwendet, um Mikrotiterplatten zu erstellen und zu
modifizieren. Dieses Fenster ist zugénglich auf der Registerkarte Plates (Platten) durch Klicken auf
die Schaltflache New Custom..., um eine neue Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zu erstellen,
oder auf die Schaliflache Edit... (Bearbeiten...), um eine vorhandene Mikrofiterplatte zur
Hybridisierung zu modifizieren. Weitere Anweisungen zum Erstellen einer Mikrofiterplatte zur
Hybridisierung finden Sie unter ,Manuelles Erstellen einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung” auf
Seite 184.

Beispiel des Fensters Create/Edit Layout:

Create/Edit Layout

Hybridization Plate 1D: Capture Plate 1D: |58734 Creation [rate: |4/1Sr‘2014 Modified Date:  |4/18/2014
1 2 3 4 5 6 7 B 3 0 1 12
NG A[FANZE FANZE
A
STM STH
NG 2[Fanzs FANAT
B
STM STH
= 3[FAN0 FANEZ
c
STH 5TH
HRC 1[FANZE
D
STH
HRC Z[FaNzs
E
5TH
HRC 3[FANZS
F
ST
OCiLR FANZE
(]
STH
OCZHR FANZT
H
ST

—A3saps on lapout ~ Unassigned specimers — Quality contral Actions or plal
#ssay Protocal | Specimen|D | RetestiD «| SartBy ociD Lot Number | Ex [ Replicates A | Feee
High Risk HFY 5834789 [Enyoder x| QcILR M550 BM (1 Cl2
7837837378 e QC2HR 659874 8 Edit Specimen,
sdfsfsf5455f & ~ Random O 45645 52 add | Add At |
= ABBRSHESIIRDY 2 i asclsdisf  sfarfs 51
e Assay. 45465 4saE54 asdisfs ddd a1
155k | Manage OCs.._ | Realocate |
Remave Assay 45546510654 I~ Add/Reallocate assap on
Update OCs...
454694654 Mew Specimens... new column
Edit Header.. 76645 ji— B
Fh12 =1 "Delete || Pt :
View Assay Protocol ﬁ—l_’l_l I | B tequired Cs: = i pit. | Save |

Das Fenster Create/Edit Layout zeigt eine grafische Darstellung einer Mikrotiterplatte mit 96
Vertiefungen an, die hier als das Plattenlayout-Raster bezeichnet wird. Jeder Vertiefung der
Mikrotiterplatte ist auf dem Plattenlayout-Raster als eine Zelle dargestellt. Wenn Assay-Protokolle

und Proben hinzugefigt werden, werden diese Daten in den Zellen des Plattenlayout-Rasters

angezeigt.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder Gber dem Plattenlayout-Raster.

Feld

Beschreibung

Dialogbereich Hybridization
Plate ID:

Dialogbereich Capture Plate
ID:

Dialogbereich Creation
Date: (Erstellungsdatum:)

Dialogbereich Modified
Date:(Modifizierungsdatum:)

Zeigt die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung an, die
der Platte zugeordnet ist.

Zeigt die ID der Capture Plate an, die der Platte zugeordnet
ist.

Zeigt das Erstellungsdatum an, an dem die Platte erstellt
wurde.

Zeigt das Datum an, an dem die Platte zuletzt modifiziert
wurde.

Jeder Zelle des Plattenlayout-Rasters ist entweder leer oder enthélt einen Kalibrator, eine

Qualitétskontrolle oder eine Probe. Die Zelle zeigt Daten abhdngig vom Typ des Inhalts an. Die

folgende Tabelle beschreibt die im Plattenlayout-Raster verwendeten Schriftfarben.

Farbe Typ des Inhalts im Plattenlayout-Raster
Blau Kalibrator

Grin Qualitatskontrolle

Braun Probe

Die in der Zelle angezeigten Daten héngen vom Typ des Inhalts ab. Die folgende Tabelle

beschreibt die in den Zellen des Plattenlayout-Rasters bereitgestellten Daten.

Position der Zelle

Beschreibung

Oben links

Oben rechts

Unten links for eine
Qualitétskontrolle

ID des Kalibrators, der Qualitatskontrolle oder der Probe

Anzahl der Replikate; bei nur einem Replikat bleibt die
Position leer

Zeigt V an, wenn die Qualitéiskontrolle fur eine Assay-
Validierung verwendet wird; ist die Position leer, bedeutet
dies, dass die Qualitatskontrolle nicht zur Validierung des
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Position der Zelle

Beschreibung

Unten links for eine Probe

Unten rechts fir eine Probe

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Assays on layout (Assays auf

Assays erforderlich ist.

Probentyp

Grenzwerttyp; leer bedeutet primér; 2° bedeutet sekundér;
3° bedeutet tertiér

dem Layout) durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

ein Assay-Protokoll zu der
Platte hinzuzufigen

die Kalibratoren,
Qualitatskontrollen und
Proben auf dem
Plattenlayout-Raster, die
einem Assay-Protokoll
zugehdrig sind,
hervorzuheben

ein Assay-Protokoll von der
Platte zu entfernen

Kopfzeilendaten fir ein
Assay-Protokoll auf dem
Plattenlayout-Raster zu
modifizieren

der Schaltflache Add New Assay... (Neues Assay
hinzufugen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen eines
Assay-Protokolls zu einer Platte” auf Seite 185.

der Assay-Protokoll-ID in der Liste.

Die zugehérigen Elemente werden dann mit rotem Rand
angezeigt.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID in der Liste und Klicken
auf die Schaltfléche Remove Assay (Assay entfernen).

Hinweis: Der Status aller zugehdrigen Proben wird auf nicht
zugeordnet gedndert.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID in der Liste und Klicken
auf die Schaltfléiche Edit Header... (Kopfzeile bearbeiten...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)” auf
Seite 48.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

Parameter fur ein Assay-
Protokoll auf dem
Plattenlayout-Raster
anzuzeigen

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Unassigned specimens (Nicht

der betreffenden Assay-Protokoll-ID in der Liste und Klicken
auf die Schaltfléche View Assay Protocol... (Assay-Protokoll
anzeigen...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Fehler! Verweisquelle
konnte nicht gefunden werden.” auf Seite Error! Bookmark
not defined..

zugeordnete Proben) durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Proben in der Liste zu
sortieren

die Anzahl der Replikate
anzugeben, die beim
Hinzufigen einer Probe zum
Plattenlayout-Raster
hinzugefigt werden sollen

nach der letzten belegten
Zelle auf dem Plattenlayout-
Raster eine Probe

hinzuzufigen

entweder der Option Alphanumeric (Alphanumerisch) oder
der Option Entry order (Reihenfolge der Eingabe) aus der
Dropdown-Liste Sort By: (Sortieren nach:).

entweder des Auswahlfelds 1 oder 2 im Subpanel Replicates
(Replikate).

der betreffenden Proben-ID und Klicken auf die Schalifléche
Add (Hinzufigen).

Diese Funktion kann auch durchgefihrt werden durch
Doppelklicken auf die betreffende Proben-ID in der Liste.

Mehrere Proben-IDs werden hinzugefigt durch Hervorheben
der betreffenden Proben-IDs in der Liste und Klicken auf die
Schaltfléche Add.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen einer
Probe zu einer Platte” auf Seite 188.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

zu einer bestimmten Zelle
auf dem Plattenlayout-Raster
eine Probe hinzuzufigen

eine neue Probe zu erstellen

eine Probe zu modifizieren

eine Probe zu |6schen

die Probenliste in der Liste
zu drucken oder zu
speichern

der betreffenden Proben-ID, Auswdhlen der Position der
Vertiefung auf dem Plattenlayout-Raster und Klicken auf die
Schalifléche Add At (Hinzufigen bei).

Mehrere Proben-IDs werden hinzugefigt durch Hervorheben
der betreffenden Proben-IDs in der Liste und Klicken auf die
Schalifléche Add At.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen einer
Probe zu einer Platte” auf Seite 188.

der Schalifléiche New Specimens... (Neue Proben...).

Der  Dialogbereich New/Edit  Specimens  (Neue
Proben/Proben bearbeiten) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von Proben”
auf Seite 154.

der Schaliflache New Specimens....

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird angezeigt.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren einer
einzelnen Probe mit dem Dialogbereich New/Edit
Specimens” auf Seite 163.

der betreffenden Proben-ID und Klicken auf die Schalifléche
Delete.

Mehrere Proben-IDs werden geléscht durch Hervorheben der
betreffenden Proben-IDs und Klicken auf die Schalifléche
Delete.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Léschen einer Probe
mit dem Fenster Create/Edit Layout” auf Seite 170.

der Schaltfléche Print... (Drucken...). Das Fenster QIAGEN
Report Viewer (QIAGEN Berichtanzeige) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Quality controls

(Qualitétskontrollen) durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Anzahl der Replikate
anzugeben, die beim
Hinzufigen einer
Qualitatskontrolle zum
Plattenlayout-Raster
hinzugefigt werden sollen

nach der letzten belegten
Zelle auf dem Plattenlayout-
Raster eine
Qualitatskontrolle
hinzuzufigen

zu einer bestimmten Zelle
auf dem Plattenlayout-Raster
eine Qualitétskontrolle
hinzuzufigen

einem Assay-Protokoll
zugehérige
Qualitatskontrollen zu
verwalten

entweder des Auswahlfelds 1 oder 2 im Subpanel Replicates.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen einer
Qualitatskontrolle zu einer Platte” auf Seite 187.

der betreffenden ID der Qualitétskontrolle und Klicken auf
die Schaliflache Add.

Diese Funktion kann auch durchgefihrt werden durch
Doppelklicken auf die betreffende ID der Qualitétskontrolle
in der Liste.

Mehrere Qualitétskontrollen werden hinzugefigt durch
Hervorheben der betreffenden IDs der Qualitétskontrollen in
der Liste und Klicken auf die Schaltflaéche Add.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen einer
Qualitatskontrolle zu einer Platte” auf Seite 187.

der betreffenden ID der Qualitétskontrolle, Auswéhlen der
Position der Vertiefung auf dem Plattenlayout-Raster und
Klicken auf die Schaltflaéche Add At.

Mehrere Qualitétskontrollen werden hinzugefigt durch
Hervorheben der betreffenden IDs der Qualitétskontrollen in
der Liste und Klicken auf die Schaltflaéche Add At.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen einer
Qualitatskontrolle zu einer Platte” auf Seite 187.

der Schalfléche Manage QCs... (Qualitatskontrollen
verwalten). Der Dialogbereich Quality Control List (Liste der
Qualitatskontrollen) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten von
Qualitatskontrollen” auf Seite 175.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

aktualisierte Daten Uber
Qualitatskontrollen fir die
Qualitatskontrollen auf dem
Plattenlayout-Raster zu
Ubernehmen

die Liste der
Qualitétskontrollen zu
drucken oder zu speichern

der Schalifléche Update QGCs.. (Qualitétskontrollen
aktualisieren...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren einer
Qualitatskontrolle” auf Seite 177.

der Schaltflache Print.... Das Fenster QIAGEN Report Viewer
wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

Hinweis: Das Dialogfeld No. of required QCs (Anzahl erforderlicher Qualitétskontrollen) zeigt
die Anzahl der Qualitdiskontrollen an, die nach der Definition durch die Assay-
Protokollparameter erforderlich sind. Bevor eine Messung der Platte durchgefihrt werden kann,
ist eine d&quivalente Anzahl Qualitatskontrollen erforderlich, fir die das Ankreuzfeld
Automatically set for use in validation when added to a plate layout (Beim Hinzufigen zu

einem Plattenlayout automatisch zur Verwendung bei der Validierung einstellen) markiert ist.

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Actions on plate (Aktionen auf

der Platte) durchgefthrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine Probe oder
Qualitatskontrolle aus dem
Plattenlayout-Raster zu
entfernen

einer Probe zugehérige
Daten zu modifizieren oder
anzuzeigen

der  betreffenden  Proben-ID  oder der ID der
Qualitétskontrolle auf dem Plattenlayout-Raster und Klicken
auf die Schaltfléche Remove (Entfernen).

Hinweis: Beim Entfernen einer Probe wird der Status der
Probe auf nicht zugeordnet gedndert, und die Probe wird
wieder in die Liste im Panel Unassigned specimens
aufgenommen.

der betreffenden Proben-ID auf dem Plattenlayout-Raster und
Klicken auf die Schaltfléche Edit Specimen... (Probe
bearbeiten...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren einer
einzelnen Probe mit dem Dialogbereich Edit Specimen” auf
Seite 160.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine entfernte Probe oder
Qualitatskontrolle auf dem
Plattenlayout-Raster
wiederherzustellen

alle Zellen zwischen der
ersten und der letzten
belegten Zelle auf dem
Plattenlayout-Raster zu
entfernen

anzugeben, dass ein zu dem
Plattenlayout-Raster
hinzugefigtes Assay-
Protokoll am Anfang der
ndchsten Spalte hinzugefiugt
wird

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die im Fenster Create/Edit Layout (Layout

der betreffenden entfernten Proben-ID oder der ID der
Qualitétskontrolle auf dem Plattenlayout-Raster und Klicken
auf die Schaltflache Restore (Wiederherstellen).

Hinweis: Diese Funktion betrifft nur eine Proben-ID oder eine
ID einer Qualitétskontrolle, die aus der Ausgabedatei eines
voranalytischen Geréts erstellt wurden..

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren einer
Mikrotiterplatte  zur  Hybridisierung, die aus einem
voranalytischen Gertéit erstellt wurde” auf Seite 183.

der Schalifléche Reallocate (Neu zuteilen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Platte” auf Seite 189.

des Ankreuzfelds Add/Reallocate assay on new column
(Assay in neuer Spalte hinzufigen/neu zuteilen).

Markieren Sie dieses Ankreuzfeld nicht, um dem
Plattenlayout-Raster hinzugefigte Assay-Protokolle nach der
letzten belegten Zelle auf dem Plattenlayout-Raster
hinzuzufigen.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Platte” auf Seite 189.

erstellen/bearbeiten) durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

das Plattenlayout zu drucken
oder zu speichern

die Platte zu speichern und
das Fenster Create/Edit
Layout auszublenden

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

der Schaltfléche Save (Speichern).
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6.1.2 Verwendung des Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)

Jede Platte weist eine Kopfzeile auf, die Daten enthélt, welche die Platte betreffen und in

Berichten angezeigt werden. Der Dialogbereich Header Information wird verwendet, um

Kopfzeilendaten zu modifizieren.

Der Dialogbereich Header Information wird automatisch angezeigt, wenn ein Assay-Protokoll zu

einer Platte hinzugefigt wird. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen eines Assay-

Protokolls zu einer Platte” auf Seite 185.

Beispiel des Dialogbereichs Header Information:

Header Information s x|

Azzay Protocol [D: IHigh Rizk HF
User |0 IT_FinIand
Fioaom Temperature: |25

 °C -
Camment:

It Lat Mumber: (T e
Expiration D ate: I B/A29/2013 "I
Kit Lats... |

ak I Cancel |

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die im Dialogbereich Header Information

verfigbar sind.

Funktion

Aufgabe

Dialogfeld Assay Protocol
ID: (Assay-Protokoll-ID:)

Dialogfeld User ID:
(Benutzer-ID:)

Dialogfeld Room
Temperature:
(Raumtemperatur:)

°C und °F Auswahlfelder

Zeigt die Assay-Protokoll-ID an, die zu der Platte hinzugefigt
wurde.

Zeigt die Benutzer-ID des Benutzers an, der das Assay-
Protokoll zu der Platte hinzugefigt hat.

Parameter, der die Raumtemperatur des Labors zum
Zeitpunkt der Plattenmessung angibt.

Parameter, der entweder °C fir Grad Celsius oder °F fir
Grad Fahrenheit als die Maf3einheit fir die Raumtemperatur
des Labors zum Zeitpunkt der Plattenmessung angibt.
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Funktion

Aufgabe

Dropdown-Liste Kit Lot
Number: (Kit-
Chargennummer:)

Dialogfeld Expiration Date:

(Verfallsdatum:)

Schaltfléche Kit Lots... (Kit-
Chargen...)

Dialogfeld Comment:
(Kommentar:)

Schaltfléche OK

Schaltfléche Cancel

Parameter, der die Chargennummer des Kits angibt, das
zum Testen mit dem betreffenden Assay-Protokoll verwendet
wird.

Zeigt das Verfallsdatum der Kit-Charge an, die im Dialogfeld
Kit Lot Number: angezeigt wird.

Zeigt den Dialogbereich Kit Lot Number Entry (Eingabe der
Kit-Chargennummer) an.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten von Kit-
Chargen” auf Seite 173.

Parameter, der beliebige Daten angibt, die das Assay-
Protokoll der Platte betreffen.

Hinweis: Die maximale Lénge betrégt 100 Zeichen.

Ubernimmt die angezeiglen Daten und blendet den
Dialogbereich Header Information aus.

Hinweis: Wenn beim Hinzufigen eines Assay-Protokolls zu
einem Plattenlayout-Raster auf die Schaltfléche OK geklickt
wird, wird der Dialogbereich Header Information
ausgeblendet, und das  Assay-Protokoll  wird zum
Plattenlayout-Raster hinzugefigt.

Blendet den Dialogbereich Header Information ohne
Ubernahme der Anderungen aus.

Hinweis: Wenn beim Hinzufigen eines Assay-Protokolls zu
einem Plattenlayout-Raster auf die Schaliflache Cancel
geklickt wird, wird der Dialogbereich Header Information
ausgeblendet und das Assay-Protokoll wird nicht zum
Plattenlayout-Raster hinzugefigt.

6.1.3 Verwendung des Dialogbereichs New/Edit Specimens

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird verwendet, um Proben zu erstellen oder zu
modifizieren. Der Dialogbereich New/Edit Specimens ist zugdénglich aus dem Fenster
Create/Edit Layout oder aus dem Fenster Specimen List (Probenliste). Das Fenster Create/Edit
Layout ist zugdnglich auf der Registerkarte Plates durch Klicken auf die Schalifléche New

Custom..., um eine neue Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zu erstellen, oder auf die Schaltfléche
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Edit..., um eine vorhandene Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zu modifizieren.Das Fenster
Specimen List ist zugdnglich auf der Registerkarte Assay Protocols (Assay-Protokolle) durch
Hervorheben der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die Schaltfléche Specimens
(Proben).

Wie Sie eine Probe erstellen, finden Sie unter ,Individuelles Erstellen einer Probe” auf Seite 155.
Weitere Anweisungen, wie Sie eine Probe oder Proben modifizieren, finden Sie unter
»Modifizieren einer einzelnen Probe mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens” auf Seite 163
oder unter ,Modifizieren mehrerer Proben mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens” auf
Seite 164.

Die Registerkarten Single ID (Einzelne ID), Series of IDs (Reihe von IDs) und Import IDs (IDs
importieren) werden verwendet, um Proben zu erstellen oder zu modifizieren. Klicken Sie auf die

jeweilige Registerkarte, um die gewiinschte Aktion durchzufihren.

Beispiel des Dialogbereichs New/Edit Specimens:

MNew [ Edit Specimens x|

Agzay IEustom HR Plate ID: IDemo Plate

Specimen D I Create Date I —Add specimen:

Single 1D | Seriss of IDs I Import 105 I

Specimen 1D: I

Specimen  |STM

KL EN

Cutoff Type: I Primary

<— Add |

—wheh OK is pressed, add new specimens tor ——————————
" Specimen list aK |

% Specimen list and plate layout Cancel |

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die im Dialogbereich New/Edit Specimens
verfigbar sind.

Funktion Aufgabe

Dialogfeld Assay Zeigt die Assay-Protokoll-ID an.
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Funktion Aufgabe

Dialogfeld Plate ID: (Platten-  Zeigt die Platten-ID an.

ID:)
Liste Specimen ID (Proben- Zeigt die erstellten oder modifizierten Platten-IDs an, solange
ID) der Dialogbereich New/Edit Specimens angezeigt wird.

Die Registerkarte Single ID wird verwendet, um eine einzelne Probe zu erstellen oder zu
modifizieren. Mehrere Proben kénnen erstellt oder modifiziert werden, indem der Vorgang des
Erstellens oder Modifizierens wiederholt wird. Die mit diesem Vorgang erstellten oder
modifizierten Proben werden in der Liste angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter
JIndividuelles Erstellen einer Probe” auf Seite 155 und unter ,Modifizieren einer einzelnen Probe

mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens” auf Seite 163.

Beispiel der Registerkarte Single ID:

— Add specimens

Single 1D |Series of IDs I Import IDs I

Specimen |D: I

Specimen  |STM

L L

Cutoff Type: I Primary

<— Add |
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Single ID durchgefGhrt

werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine neue Probe zu erstellen
oder eine Probe zum
Modifizieren anzugeben

einen Probentyp fur die
Probe anzugeben

einen Grenzwerttyp fir die
Probe anzugeben

die erstellte oder modifizierte
Probe zu der Liste erstellter
oder modifizierter Proben
hinzuzufigen

die erstellten oder
modifizierten Proben zu der
Probenliste hinzuzufigen,
wenn auf die Schaltfléche
OK geklickt wird,

des Dialogfelds Specimen ID: (Proben-ID:) und Eingeben der
Proben-ID.

Hinweise:

® Die maximal mégliche Lange einer Proben-ID betragt 30
Zeichen.

® Zum Eingeben der Proben-ID kann ein Strichcode-
Handlesegerdt verwendet werden. Das Strichcode-
Lesegerdt muss programmiert werden, damit es eine
Eingabebestétigung zur kontinuierlichen Eingabe
einschlief}t.

eines Probentyps aus der Dropdown-Liste Specimen (Probe).

eines Grenzwerttyps aus der Dropdown-Liste Cutoff Type:
(Grenzwerttyp:).

Hinweis: Die Dropdown-Liste Cutoff Type: wird beim
Erstellen einer Probe fir ein Konsens-Assay-Protokoll
ausgegraut angezeigt.

der Schaltfléiche <-- Add (<-- Hinzufigen).

Die Probe wird in der Liste angezeigt.

des Auswahlfelds Specimen list im Panel When OK is
pressed add new specimens to: (OK dricken figt neue
Proben hinzu unter:).

Hinweis: Diese Option ist nur verfigbar, wenn der
Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster
Create/Edit Layout erreicht wurde.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die erstellten oder
modifizierten Proben zu der
Probenliste und zum
Plattenlayout-Raster
hinzuzufigen, wenn auf die
Schaltfléche OK geklickt
wird,

die Proben in der Liste zu
erstellen oder zu
modifizieren

das Erstellen oder
Modifizieren der Proben in
der Liste abzubrechen

Die Registerkarte Series of IDs wird verwendet, um mehrere Proben zu erstellen oder zu
modifizieren, welche die gleiche Startkennung auf die Proben-ID aufweisen. Die mit diesem
Vorgang erstellten oder modifizierten Proben werden in der Liste angezeigt. Weitere Anweisungen

finden Sie unter ,Erstellen einer Serie von Proben” auf Seite 156 und unter ,Modifizieren

des Auswabhlfelds Specimen list and plate layout (Probenliste
und Plattenlayout) im Panel When OK is pressed add new
specimens to:.

Hinweis: Diese Option ist nur verfigbar, wenn der
Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster
Create/Edit Layout erreicht wurde.

der Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird ausgeblendet
und die Proben werden erstellt oder modifiziert.

der Schaltfléche Cancel.

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird ausgeblendet.

mehrerer Proben mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens” auf Seite 164.

Beispiel der Registerkarte Series of IDs:

—Add specimens

Single ID Series of IDs | Import 1Ds I

<~ Add |

Root: |
StatNo.. |
EndNo: |
Specimen  |FresenvCyt =l
Cutoff Type: |Primary =
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Series of IDs durchgefGhrt

werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

einen Stammnamen
anzugeben, der am Anfang
jeder Proben-ID in der Serie
steht,

eine Startnummer fur die
Serie anzugeben, die an den
Stamm angehdngt wird,

eine Endnummer fur die
Serie anzugeben, die an den
Stamm angehdngt wird,

einen Probentyp fur die Serie
von Proben anzugeben

den Grenzwerttyp fir die
Serie von Proben anzugeben

die erstellten oder
modifizierten Proben zu der
Liste erstellter oder
modifizierter Proben
hinzuzufigen

des Dialogfelds Root: (Stamm:) und Eingeben des Stamms
fur die Serie von Proben-IDs.

Hinweis: Die maximal mégliche Lange einer Proben-ID
betrégt 30 Zeichen. Die Kombination aus dem Stamm und
der sequenziellen Zahlen darf 30 Zeichen nicht
Uberschreiten.

des Dialogfelds Start No.: (Startnummer:) und Eingeben der
Startnummer fir die Serie von Proben-IDs.

des Dialogfelds End No.: (Endnummer:) und Eingeben der
Endnummer fir die Serie von Proben-IDs.

Hinweise:

® Die Endnummer muss gréfier sein als die Startnummer.

® Wenn die Nummer mit einer Null beginnt, wird die Null
beim Erstellen der Proben-ID ignoriert.

eines Probentyps aus der Dropdown-Liste Specimen.

des Grenzwerttyps aus der Dropdown-Liste Cutoff Type:.

Hinweis: Die Dropdown-Liste Cutoff Type: wird beim
Erstellen einer Probe fir ein Konsens-Assay-Protokoll
ausgegraut angezeigt.

der Schalifléche <-- Add .

Die Proben werden in der Liste angezeigt.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die erstellten oder
modifizierten Proben zu der
Probenliste hinzuzufigen,
wenn auf die Schaltfléche
OK geklickt wird,

die erstellten oder
modifizierten Proben zu der
Probenliste und zum
Plattenlayout-Raster
hinzuzufigen, wenn auf die
Schaltfléche OK geklickt
wird,

die Proben in der Liste zu
erstellen oder zu
modifizieren

das Erstellen oder
Modifizieren der Proben in
der Liste abzubrechen

Die Registerkarte Import IDs wird zum Importieren von mehreren Proben aus einer Textdatei

verwendet. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von Proben aus einer Textdatei” auf

Seite 157.

des Auswabhlfelds Specimen list im Panel When OK is
pressed add new specimens to:.

Hinweis: Diese Option ist nur verfigbar, wenn der
Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster
Create/Edit Layout erreicht wurde.

des Auswahlfelds Specimen list and plate layout im Panel
When OK is pressed add new specimens to:.

Hinweis: Diese Option ist nur verfigbar, wenn der
Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster
Create/Edit Layout erreicht wurde.

der Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird ausgeblendet
und die Proben werden erstellt oder modifiziert.

der Schaltfléche Cancel.

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird ausgeblendet.

Beispiel der Registerkarte Import IDs:

— Add zpecimens

Single 1D | Series of 1Ds  Import IDs |
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Import IDs durchgefihrt

werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

Proben aus einer Textdatei
zu importieren

die erstellten Proben zu der
Probenliste hinzuzufigen,
wenn auf die Schaltfléche
OK geklickt wird,

die erstellten Proben zu der
Probenliste hinzuzufigen,
wenn auf die Schaltfléche
OK geklickt wird,

die Proben in der Liste zu
erstellen

das Erstellen der Proben in
der Liste abzubrechen

der Schaltflache <-- Import... (<-- Importieren...).

Ein Verzeichnisdialogbereich wird angezeigt. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von Proben aus einer
Textdatei” auf Seite 157.

des Auswahlfelds Specimen list im Panel When OK is
pressed add new specimens to:.

Hinweis: Diese Option ist nur verfigbar, wenn der
Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster
Create/Edit Layout erreicht wurde.

des Auswahlfelds Specimen list and plate layout im Panel
When OK is pressed add new specimens to:.

Hinweis: Diese Option ist nur verfigbar, wenn der
Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster
Create/Edit Layout erreicht wurde.

der Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird ausgeblendet
und die Proben werden erstellt.

der Schaltfléche Cancel.

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird ausgeblendet.

6.1.4 Verwendung der Dialogbereiche Edit Specimen (Probe bearbeiten) und Edit
Multiple Specimens (Mehrere Proben bearbeiten)

Die Dialogbereiche Edit Specimen und Edit Multiple Specimens werden verwendet, um die

Daten zu modifizieren, die einer Probe bzw. mehreren Proben zugeordnet sind. Weitere

Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren von Probendaten” auf Seite 160.
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Beispiel des Dialogbereichs Edit Specimen:

Edit Specimen x|

Soeal: IDB-25-2D‘I 325

[Peet 00 I "I Mew | " Secondary
Specimen ISTM ,I
Date Collected: I 5/23/2013 vI

Comment:

Change ID

Qualitative cutaff
& Fiimany

£ Tertiany

(]9 | Cancel

Beispiel des Dialogbereichs Edit Multiple Specimens:
x4

Specimen STHM

Drate Collected: I 5/259/2013 vI

W Comment:

Qualitative cutaff
= Primary
" Secondany
 Tertiany

Ok, I Cancel |

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die in den Dialogbereichen Edit Specimen und

Edit Multiple Specimens durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Proben-ID zu
modifizieren

der Schalifléche Change ID (ID éndern).
Der Dialogbereich Edit Specimen ID (Proben-ID bearbeiten)

wird angezeigt.
Modifizieren Sie die Daten im Dialogfeld Specimen ID: und
klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren von
Probendaten” auf Seite 160.

Hinweis: Diese Funkfion ist nur zum Modifizieren einer
einzelnen Probe verfugbar.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine vorhandene Patienten-
ID der Probe zuzuordnen

einen neuen Patienten zu
erstellen

eine Patienten-ID, die einer
Probe zugeordnet ist, zu
entfernen

den Probentyp zu
modifizieren

das Probenahmedatum
einzugeben oder zu
modifizieren

den Grenzwerttyp fir die
Probe zu modifizieren

einen Kommentar Gber die
Probe einzugeben, der in
Berichte aufgenommen
werden soll,

der betreffenden Patienten-ID aus der Dropdown-Liste
Patient ID (Patienten-ID).

Hinweis: Diese Funkfion ist nur zum Modifizieren einer
einzelnen Probe verfugbar.

der Schalifléche New (Neu).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen eines
Patienten” auf Seite 171.

Hinweis: Diese Funkfion ist nur zum Modifizieren einer
einzelnen Probe verfigbar.

der Option <Not Assigned> (<Nicht zugeordnet>) aus der
Dropdown-Liste Patient ID:.

Hinweis: Diese Funkfion ist nur zum Modifizieren einer
einzelnen Probe verfugbar.

des zutreffenden Probentyps aus der Dropdown-Liste
Specimen.

des zutreffenden Datums im Dialogfeld Date Collected
(Entnahmedatum).

des zutreffenden Auswahlfelds im Panel Qualitative cutoff
(Qualitativer Grenzwert).

Hinweis: Diese Funktion ist nur for Nicht-Konsens-Assay-
Protokolle verfigbar.

des Dialogfelds Comment: und Eingeben des Kommentars.

Zum Modifizieren mehrerer Proben markieren Sie das
Ankreuzfeld Comment: und geben Sie den Kommentar in
das Dialogfeld Comment: ein.

Hinweis: Die maximale Lénge betrégt 100 Zeichen.
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Um... Klicken oder Auswahlen...

die Probe mit den der Schalifléche OK.
Modifikationen zu speichern

den Dialogbereich der Schaltfléche Cancel.
auszublenden, ohne

Modifikationen an der Probe

zu Ubernehmen,

6.2 Verwendung der Registerkarte Measure (Messen)

Die Registerkarte Measure wird verwendet, um Platten zu messen und um Rohdatenmessungen

durchzufihren.

Beispiel der Registerkarte Measure:

Current luminameter: Current user,

Plates  Measure |.l\553y Frmoco\sl Patientsl Trendsl Users | Utilities /Settings | Luminometer Settings

Capture Plates | [ Plate Measurement
1 7] 3 4 = 3 7 8 E] 10 i 12
NC 15894789

NC 2|4554650065

NC 3454854526
c
HRC  1]78978578
D
HRC 1|
E
HRC 3|
F
Measure... I Raw Data
QCLR
Manual Entry... I G

Hyb. Plate  2014-04-18 - HR HPY
Protocol High Risk HPV lessages

Range A1.D2

13

-
] = Set QNS Print.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Capture Plates durchgefihrt

werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine Capture Plate zur
Messung auszuwdéhlen

ein Strichcode-Lesegerdt zu
verwenden, um eine
Capture Plate Messung zu
beginnen,

eine Capture Plate zu
messen

eine Capture Plate als
Rohdaten zu messen

RLU-Werte manuell fir eine
Capture Plate einzugeben

der zutreffenden Capture Plate in der Liste.

Das Layout fir die ausgewdhlte Capture Plate wird im Panel
Plate Measurement (Plattenmessung) angezeigt.

Waéhlen Sie mehrere Capture Plates durch Hervorheben der
zutreffenden Capture Plates in der Liste aus.

lesen Sie den Strichcode der betreffenden Capture Plate aus.
Die ID der Capture Plate wird im Dialogbereich Uber der
Schaltfléche Measure... angezeigt.

Hinweise:

® Diese Funktion ist nur aktiv, wenn die Capture Plate im
Panel Plate Measurement verfigbar ist.

® Die ID der Capture Plate wird nicht im Dialogbereich
Uber der Schaltfléche Measure... angezeigt, wenn auf der
Registerkarte Measure andere Funktionen ausgewdhlt
sind. Klicken Sie auf den Dialogbereich, um die ID der
Capture Plate anzuzeigen.

der betreffenden Capture Plate aus der Liste und Klicken auf
die Schalifléche Measure....

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Messen einer Platte”
auf Seite 193.

der Schaltfléche Raw Data.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Messen einer Platte
als Rohdaten” auf Seite 197.

der betreffenden Capture Plate aus der Liste und Klicken auf
die Schalifléche Manual Entry... (Manuelle Eingabe).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Eingeben
von RLU-Werten” auf Seite 198.
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Das Subpanel des Panels Capture Plates zeigt die zugehérige Mikrotiterplatte zur Hybridisierung

und die zugehdrigen Assay-Protokolle sowie die belegten Vertiefungen der hervorgehobenen

Capture Plate an.

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Plate Measurement

durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Messung einer Capture-
Platte anzuhalten

eine Probe aus dem
Plattenlayout-Raster zu
enffernen

das Endergebnis einer Probe
als ‘Quantity Not Sufficient’
(Menge nicht ausreichend)
einzustellen

der Schalifléiche Stop (Anhalten).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Abbrechen einer
Plattenmessung” auf Seite 196.

der betreffenden Proben-ID auf dem Plattenlayout-Raster und
Klicken auf die Schaltflache Remove.

Mehrere Proben-IDs kénnen entfernt werden, indem mehrere
Proben-IDs auf dem Plattenlayout-Raster hervorgehoben
werden und dann auf die Schaliflache Remove geklickt wird.

Die Zelle der entfernten Probe ist leer und wird ausgegraut
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Messen einer Platte”
auf Seite 193.

der betreffenden Proben-ID auf dem Plattenlayout-Raster und
Klicken auf die Schaltfléche Set QNS (QNS einstellen). Ein
Dialogbereich wird angezeigt, um das Einstellen des Status
der Probe auf 'Quantity Not Sufficient' zu bestatigen. Klicken
Sie auf die Schalffléche Yes.

Mehrere Proben-IDs kénnen auf 'Quantity Not Sufficient'
eingestellt werden, indem mehrere Proben-IDs auf dem
Plattenlayout-Raster hervorgehoben werden und dann auf
die Schaltfléche Set QNS geklickt wird.

Die Zelle der auf 'Quantity Not Sufficient' eingestellten Probe
ist leer und wird ausgegraut angezeigt.

Hinweis: Ein Kalibrator oder eine Qualitétskontrolle sowie
eine Probe mit einem Status 'unclear' (unklar) oder 'invalid'
(ungultig) kann nicht auf 'Quantity Not Sufficient' eingestellt
werden.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Messen einer Platte”
auf Seite 193.
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Um... Klicken oder Auswahlen...

die Platte zu drucken oder zu  der Schaltfléche Print.... Das Fenster QIAGEN Report Viewer
speichern wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117117.

Das Dialogfeld Messages (Nachrichten) zeigt Daten an, welche die Messung der Platte betreffen.
Wenn ein DML 2000 verwendet wird, zeigt der Dialogbereich Background (Hintergrund) an, ob
das Ankreuzfeld Show plate background in measure window (Hintergrund der Platte im Fenster
Messen anzeigen) auf der Registerkarte Luminometer Settings (Luminometereinstellungen)
markiert ist. Der Dialogbereich Background zeigt den Wert des Hintergrundsignals (10) der Platte
an, der unmittelbar vor dem Messen der Platte genommen wurde. Weitere Anweisungen finden

Sie unter ,Bedeutung der Plattenhintergrundmessung (10)” auf Seite 141.
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6.3 Verwendung der Registerkarte Assay Protocols

Die Registerkarte Assay Protocols wird verwendet, um Assay-Protokolle zu verwalten und andere
Funktionen zu erreichen, die verwendet werden, um Daten Uber die Probe, die Qualitétskontrolle

und die Kit-Charge zu verwalten.

Das Panel Custom Assay Protocols (Benutzerdefinierte Assay-Protokolle) fihrt Assay-Protokoll-
IDs auf, die von einem Benutzer erstellt und nicht von QIAGEN validiert wurden. Das Panel
Specimens not bound to a protocol (Nicht an ein Protokoll gebundene Proben) fihrt Proben

auf, die keinem Assay-Protokoll zugeordnet sind.

Beispiel der Registerkarte Assay Protocols:

Current luminometer: Current user:

E L

Plates | Measure Assay Protocols |F‘anents| Trends | Users | Utilties/Settings | Luminometer Settings |

VD Assay Protocols r—Custom Assay Protocalk r~ Specimens not bound to an assay protocel —————————————
Assay Protocol ID | Type e, Assay Protocol ID Type New... Specimen |D | Date of Entry New... |
CTID Qualitative HPY High Risic Custom  Qualitative
CTGC Qualitative Edit... Edit... Edit. |
GCAD Qualitative
High Risk HPV Qualitative
lwRHPY  Guaws | Vew | _ vew | _ et |
RCSCT-D Qualitative
RCS CTGC Qualtative Copy... Copy... Copyito. |
RCS GCAD Qualitative
RCS High Risk HPV Qualitative Specimens Specimens Delete |

Quality Controls Quality Cortrols
Kit Lots.. Kit Lots...
Delete Delete
Worklist Expart. Worklist Export...
Frirt List |
r~ Query Status
Gluery
Print List Print List
o] EE s 2

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Custom Assay Protocols

durchgefihrt werden kénnen.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

ein neues
benutzerdefiniertes Assay-
Protokoll zu erstellen

die Parameter eines Assay-
Protokolls zu modifizieren

die Parameter des Assay-
Protokolls anzuzeigen

ein neues
benutzerdefiniertes Assay-
Protokoll durch Kopieren
eines aktuell verfigbaren
Assay-Protokolls zu erstellen

die Probenliste fir ein Assay-
Protokoll anzuzeigen

einem Assay-Protokoll
zugehérige
Qualitétskontrollen zu
verwalten

der Schaltfléche New....

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von
benutzerdefinierten Assay-Protokollen” auf Seite 145.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die
Schaltfléche Edit.... Der Dialogbereich Edit Custom Assay
Protocol (Benutzerdefiniertes Assay-Protokoll bearbeiten)
wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren von
Assay-Protokollen” auf Seite 145.

Hinweis: Ausgegraut angezeigte Daten bezeichnen, dass die
Parameter nicht modifiziert werden kénnen.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die
Schaltfléche View... (Anzeigen...). Der Dialogbereich View
Cutom Assay Protocol (Custom-Assay-Protokoll anzeigen)
wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Anzeigen von Assay-
Protokolldaten” auf Seite 143.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die
Schaltfléche Copy....

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen eines
benutzerdefinierten Assay-Protokolls durch Kopieren eines
vorhandenen Assay-Protokolls” auf Seite 145.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die
Schaltfléche Specimens... (Proben...). Der Dialogbereich
Specimen List wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters Specimen List” auf Seite 82.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die
Schalifléche Quality Controls... (Qualitétskontrollen). Der
Dialogbereich Quality Control List wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Dialogbereichs Quality Control List.Fehler! Es wurde kein
Textmarkenname vergeben.”auf Seite 79.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

einem Assay-Protokoll
zugehérige Kit-Chargen zu
verwalten

ein Assay-Protokoll zu
[6schen

eine Liste keinem Assay-
Protokoll zugeordneter
Proben zu exportieren

die Liste der Assay-
Protokolle zu drucken oder
zu speichern

der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die
Schalifléche Kit Lots.... Der Dialogbereich Kit Lot Number
Entry wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten von Kit-
Chargen” auf Seite 173.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die
Schalifléche Delete.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Léschen eines Assay-
Protokolls” auf Seite 146.

Hinweis: Wenn das Assay-Protokoll einer beliebigen Probe,
einschliefBlich Proben mit einem Status 'unassigned' (nicht
zugeordnet), zugeordnet ist, kann das Assay-Protokoll nicht
geléscht werden.

der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die
Schalifléche Worklist Export... (Arbeitsliste exportieren...).
Der Dialogbereich Worklist Export wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Exportieren nicht
zugeordneter Proben” auf Seite 168.

der Schaltflache Print List... (Liste drucken...). Das Fenster
QIAGEN Report Viewer wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf dem Panel Specimens not bound to an

assay protocol (Nicht an ein Assay-Protokoll gebundene Proben) durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine Probe zu erstellen

einer Probe zugeordnete
Daten zu modifizieren

Proben aus einer Textdatei
zu importieren

eine Probe auf ein Assay-
Protokoll zu kopieren

die Probe zu |6schen

der Schaltflache New... (Neu...). Der Dialogbereich New/Edit
Specimens wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von Proben”
auf Seite 154.

der Proben-ID in der Liste und Klicken auf die Schalffléche
Edit... (Bearbeiten...). Der Dialogbereich Edit Unbound
Specimen (Unverbundene Probe bearbeiten) wird angezeigt.

Mehrere Proben werden bearbeitet durch Hervorheben der
betreffenden Proben-IDs in der Liste und Klicken auf die
Schaltfléche Edit....

Weitere Anweisungen finden Sie unter, Modifizieren einer
einzelnen Probe oder mehrerer Proben mit dem
Dialogbereich Edit Unbound Specimen” auf Seite 162.

der Schaltflache Import... (Importieren...).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von Proben
aus einer Textdatei” auf Seite 157.

der Proben-ID und Klicken auf die Schalifléche Copy to...
(Kopieren auf...).

Mehrere Proben werden kopiert durch Hervorheben der
betreffenden Proben-IDs in der Liste und Klicken auf die
Schalifléche Copy to....

Weitere  Anweisungen finden Sie unter ,Kopieren
ungebundener Proben zu einem Assay-Protokoll” auf Seite
158.

der Proben-ID und Klicken auf die Schalifléche Delete.

Mehrere Proben werden geléscht durch Hervorheben der
betreffenden Proben-IDs in der Liste und Klicken auf die
Schaltfléche Delete.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Ldschen einer
ungebundenen Probe” auf Seite 169.
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Um... Klicken oder Auswahlen...

die Liste nicht verbundener der Schaltfléche Print List... Das Fenster QIAGEN Report
Proben zu drucken oder zu Viewer wird angezeigt.

speichern . . . .
pel Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des

Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

Die Schaltfléche Query (Anfragen) im Panel Query Status (Anfragestatus) wird verwendet, um
manuell Testauftrége anzufragen. Bevor ein Testauftrag in der digene HC2 System Software
empfangen werden kann, muss eine bidirektionale Kommunikation mit dem LIS konfiguriert
werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten der Datenexporteinstellungen” auf
Seite 132.

Das Dialogfeld im Panel Query Status enthdlt Daten Uber die letzte Anfrage fir Testaufiréige.
Wenn die Anfrage erfolgreich war, werden das Datum und die Uhrzeit der letzten Anfrage sowie
die Anzahl der Proben, die vom LIS empfangen wurden, angezeigt; wenn die Anfrage nicht
erfolgreich war, wird die Fehlerbeschreibung angezeigt. Das Folgende sind Beispiele der in dem

Dialogfeld im Panel Query Status angezeigten Daten:

® 20131108 07:45:53 - 1 Test Order(s) received. (1 Testauftrag empfangen.)

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

(Anfrage kann nicht durchgefihrt werden, wenn keine Auftragsabbildungen definiert sind.)
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6.3.1 Verwendung des Dialogbereichs Edit Custom Assay Protocol

Der Dialogbereich Edit Custom Assay Protocol wird verwendet, um die Parameter eines Assay-
Protokolls zu modifizieren. Der betreffende Dialogbereich ist zugénglich auf der Registerkarte
Assay Protocols durch Hervorheben des Assay-Protokolls im Panel Custom Assay Protocols und

Klicken auf die Schaltflache Edit....

Parameter, die nicht modifiziert werden dirfen, werden ausgegraut angezeigt. Parameter kénnen
gegebenenfalls aufgrund der Zugangsrechte nicht bearbeitet werden. Weitere Anweisungen zum
Modifizieren der Parameter des Assay-Protokolls finden Sie unter ,Erstellen von

benutzerdefinierten Assay-Protokollen” auf Seite 145.

Beispiel des Dialogbereichs Edit Custom Assay Protocol:

Azzay Protocol ICustUm ‘ersian; |5-D [~ Password protected: I
Code: |5UU Confitm password: I

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

MNomalization Method ————— [~ Validation
& PCO =PC*CAF Number of required Quality Contrals: |2
Calibratorratio —————————
& PC/NG Quality Controls.... |
Calibration Adjustment ID,E .
it Min. [2.0 Max. [15.0 ¥ Outlier rejection

Negative IDs | Positive I0s I Equivocal /Retest 1Ds |

¥ Enable Megative |Ds to be retested
¥ Retest Primary Cutoff Specimens [ Consensus
¥ Retest Secondary Cutoff Specimens

Retest Assay Protocols for Negative 1Ds
Retest far Primany Cutoff Retest for Secondary
o Cutoff Type
Assay I:.‘— Select - j = Pimay (* I:.‘— Select -» j
2nd Assay [ Select > BT ey [<- Select -> |
3rd Assay I:— Select - =] C Tetiay I" Select -» [
Ok, | Cancel |
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Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die im Dialogbereich Edit Custom Assay

Protocol verfigbar sind.

Funktion

Aufgabe

Dialogfeld Assay Protocol

Dialogfeld Version:

Dialogfeld Code:

ACHTUNG

A\

Ankreuzfeld Password
protected:

Dialogfeld Password
protected:

Dialogfeld Confirm Password:

Zeigt die Assay-Protokoll-ID an.

Zeigt die aktuelle Version des digene HC2 System Assay-
Protokolls an.

Zeigt den Code des Assay-Protokolls an, der an ein LIS
Ubertragen werden soll.

Zugangsverlust
Vergessen Sie nicht das Passwort fir ein Assay-Protokoll, da es

nicht méglich ist, ein vergessenes Passwort wiederherzustellen.

Gibt an, ob ein Passwort zur Bearbeitung der Assay-
Protokollparameter  erforderlich ist. Markieren Sie das
Ankreuzfeld, um ein Passwort abzufragen.

Hinweis: Dieses Dialogfeld kann ein Benutzer mit Supervisor-
Zugangsrechten modifizieren.

Verfogbar zum Modifizieren, wenn das Ankreuzfeld Password
protected: markiert ist. Geben Sie ein Passwort ein, um das
Assay-Protokoll zu schitzen.

Wenn das Ankreuzfeld Password protected: nicht markiert ist,
wird das Dialogfeld ausgegraut angezeigt.

Verfogbar zum Modifizieren, wenn das Ankreuzfeld Password
protected: markiert ist. Geben Sie ein Passwort ein, um das
Assay-Protokoll zu schitzen.

Wenn das Ankreuzfeld Password protected: nicht markiert ist,
wird das Dialogfeld ausgegraut angezeigt.
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Die Registerkarte Validation and Evaluation enthélt das Panel Normalization Method

(Normalisierungsverfahren), das Panel Validation (Validierung) und die Registerkarten, welche

die Testwiederholungsparameter fir Nicht-Konsens-Assay-Protokolle festlegen.

Beispiel der Registerkarte Validation and Evaluation:

Validation and Evaluation |Ca|ib|ator5 and Limits I Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output I

Momalization Method

¥ PCO=PC*CAF
Calibration Adjustment I[‘.'.E
Factor:

Walidation

Mumber of reguired Quality Controls: |2
Calibrator ratio ——————————— _
& PC/NC Quality Contrals. .. |

Min. [2.0 Max. [15.0 ¥ Outlier rejection

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

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

Retest Assay Protocols for Negative IDs

Retest for Primary Cutoff
Tst Assay I:— Select - ﬂ
2nd Assay I:- Select -= j
- EEE =]

[” Consensus
Retest for Secondary
Cutoff Type
& Pimay (* I:— Select -» ﬂ
" Seconday I:- Select -> j
O Tetiary © I:— Select -» j

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die im Panel Normalization Method verfigbar

sind.

Funktion

Aufgabe

Auswahlfeld PCO = PC * CAF

Dialogfeld Calibration
Adjustment Factor:
(Kalibrierungsanpassungsfaktor:)

Gibt das Verfahren an zum Bestimmen des positiven
Assay-Grenzwerts (PCO) des Assay-Protokolls.

Der positive Assay-Grenzwert wird durch Multiplikation
des Mittelwerts der positiven Kalibratoren (PC) mit dem
Kalibrierungsanpassungsfaktor (CAF) bestimmt.

Gibt den CAF an, der verwendet wird, um fir jedes
Assay den positiven Assay-Grenzwert zu berechnen.
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Das Panel Validation enthélt die Einstellungen fir die Anzahl von Qualitétskontrollen, die fur die

Validierung und das Kalibratorverhélinis erforderlich sind. Die folgende Tabelle beschreibt die

Funktionen, die im Panel Validation verfigbar sind.

Funktion

Aufgabe

Dialogbereich Number of
required Quality Controls:
(Anzahl erforderlicher
Qualitétskontrollen:)

Auswahlfeld PC/NC im
Subpanel Calibrator ratio
(Kalibratorverhélinis).

Dialogfeld Min. im Subpanel
Calibrator ratio

Dialogfeld Max. im
Subpanel Calibrator ratio

Ankreuzfeld Outlier
rejection
(AusreiBBerablehnung)

Schaltfléche Quality
Controls...

Die  Registerkarten  Negative IDs,, Positive IDs und Equivocal/Retest IDs

Gibt die Anzahl der Qualitétskontrollen an, die zum
Validieren der Platte erforderlich sind. Bevor eine Messung
der Platte durchgefihrt werden kann, ist eine &quivalente
Anzahl  Qualitétskontrollen  erforderlich, fir die das
Ankreuzfeld Automatically set for use in validation when
added to a plate layout markiert ist.

Gibt das  Verfohren an  zum  Bestimmen  des
Kalibratorverhélinisses der Assay-Validierung.

Das Kalibratorverhélinis wird bestimmt durch Dividieren des
Mittelwerts der positiven Kalibratoren (PC) durch den
Mittelwert der negativen Kalibratoren (NC).

Gibt den minimalen Wert des Kalibratorverhélinisses an, der
zur Validierung des Assay-Protokolls erforderlich ist.

Gibt den maximalen Wert des Kalibratorverhéltnisses an, der
zur Validierung des Assay-Protokolls erforderlich ist.

Gibt an, ob dem Assay-Protokoll erméglicht wird, eines der
Kalibratorergebnisse beim Berechnen des Mittelwerts als
Ausreifler abzulehnen.

Wenn das Ankreuzfeld markiert ist, wird der Wert, der am
stérksten vom Kalibratormittelwert abweicht, als Ausreifer
abgelehnt, wenn der Variationskoeffizient (VK) for die
Kalibratoren nicht innerhalb der Spezifikation liegt.

Der Mittelwert der Kalibratorergebnisse und der VK werden
mit den verbleibenden Kalibratorergebnissen berechnet.

Der Dialogbereich Quality Control List wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Dialogbereichs Quality Control List.”auf Seite 79.

(Mehrdeutige/Testwiederholungs-IDs) enthalten die Testwiederholungsparameter for ein Nicht-

Konsens-Assay-Protokoll. Jede Registerkarte weist die gleiche Funktionalitét fir die verschiedenen
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ID-Typen auf. Die folgende Tabelle beschreibt die Funkfionen, die auf den Registerkarten

verfugbar sind.

Funktion

Aufgabe

Ankreuzfeld Consensus
(Konsens)

Ankreuzfeld Enable Negative IDs
to be retested (Negative IDs zur
Testwiederholung aktivieren)

Ankreuzfeld Enable Positive IDs
to be retested (Positive IDs zur
Testwiederholung aktivieren)

Ankreuzfeld Enable
Equivocal/Retest IDs to be
retested
(Mehrdeutige/Testwiederholungs-
IDs zur Testwiederholung
aktivieren)

Ankreuzfeld Retest Primary
Cutoff Specimens (Primére
Grenzwert-Proben erneut testen)

Aktiviert das Assay-Protokoll als ein Konsens-Assay-
Protokoll.

Hinweis: Wenn das Ankreuzfeld markiert ist, sind keine
anderen Funktionen der Registerkarten Negative IDs,
Positive IDs und Equivocal/Retest IDs verfigbar.

Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist, ist das Assay-
Protokoll als ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll definiert.

Aktiviert oder deaktiviert die Anwendung der
Testwiederholungsparameter auf der Grundlage des
betreffenden Probenergebnisses.

Implementiert Testwiederholungsparameter fir Proben
nach den priméren Grenzwertfaktorparametern, wie auf
der Registerkarte Specimen Types, Cutoff Factors and
Results Output definiert ist.

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, sind die
Dialogfelder Retest for Primary Cutoff
(Testwiederholung fir priméren Grenzwert) im Panel
unten aktiv. Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist,
werden die Dialogfelder ausgegraut angezeigt.
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Funktion Aufgabe

Ankreuzfeld Retest Secondary Implementiert Testwiederholungsparameter fir Proben
Cutoff Specimens (Sekundére nach den sekundédren Grenzwertfaktorparametern, wie
Grenzwert-Proben erneut testen)  auf der Registerkarte Specimen Types, Cutoff Factors

and Results Output definiert ist.

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, sind die
Dialogfelder Retest for  Secondary  Cutoff
(Testwiederholung fir priméren Grenzwert) im Panel
unten aktiv. Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist,
werden die Dialogfelder ausgegraut angezeigt.

Panel Retest Assay Protocols for  Zeigt Testwiederholungsparameter fir das Assay-
Negative IDs Protokoll an.

(Testwiederholungs-Assay-

Protokolle fir negative IDs)

Panel Retest Assay Protocols for
Positive IDs (Testwiederholungs-
Assay-Protokolle fur positive IDs)

Panel Retest Assay Protocols for
Equivocal/Retest IDs
(Testwiederholungs-Assay-
Protokolle fir
Mehrdeutige/Testwiederholungs-

IDs)
Dropdown-Liste 1st Assay (1. Definiert das Assay-Protokoll fir die Testwiederholung
Assay) von Proben.

Dropdown-Liste 2nd Assay (2.

Assay)

Dropdown-Liste 3rd Assay (3.

Assay)

AuswabhlfelderCutoff Type Definiert den Grenzwertfaktortyp for die
(Grenzwerttyp) Testwiederholung von Proben.

Die Registerkarte Calibrators and Limits gibt die Parameter fir die Kalibratoren an, die dem
Assay-Protokoll zugeordnet sind. Wenn das Ankreuzfeld neben einem Parameter markiert ist, ist

der Parameter fir das Assay-Protokoll aktiviert.

Beispiel der Registerkarte Calibrators and Limits:
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Validation and Evaluation Calibrators and Limits |Specimen Types, Cuteff Factors and Resutts Output

Repicates  pms | Max AL Max %OV g o
NegCa: B = 10 [ [250 v |25 [nC
PesCal: |3 [ |0 o |15 |HRC

Unknown: I'I_

Foom Temperature
’7Min: j20 Max: |25

(- e

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die auf der Registerkarte Calibrators and Limits

verfugbar sind.

Funktion

Aufgabe

Zeile Neg Cal: (Negativer
Kalibrator:)

Zeile Pos Cal (Positiver
Kalibrator):

Zeile Unknown:
(Unbekannt:)

Spalte Replicates

Spalte Min RLU (Minimaler
RLU)

Spalte Max RLU (Maximaler

Parameter fir den negativen Kalibrator, der dem Assay-
Protokoll zugeordnet ist.

Parameter fir den positiven Kalibrator, der dem Assay-
Protokoll zugeordnet ist.

Parameter fir die Proben, die dem Assay-Protokoll
zugeordnet sind.

Gibt die Anzahl der Replikate an, die fir den jeweiligen
Kalibrator erforderlich sind.

Beziglich der Zeile Unknown: legt diese Angabe die Anzahl
der Probenreplikate fest, die standardméfig zu einer Plafte
hinzugefigt werden, die dem Assay-Protokoll zugeordnet ist.

Gibt den minimalen RLU-Wert an, der for den jeweiligen
Kalibrator erforderlich ist, um das Assay-Protokoll zu
validieren.

Gibt den maximalen RLU-Wert an, der fir den jeweiligen
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Funktion

Aufgabe

RLU)

Spalte Max %CV (Maximaler
VK[%])

Spalte Printing
Abbreviation
(Druckabkirzung)

Dialogfeld Min: im Panel
Room Temperature

Dialogfeld Max: im Panel
Room Temperature

Auswahlfelder °C und °F im
Panel Room Temperature

Kalibrator erforderlich ist, um das Assay-Protokoll zu
validieren.

Gibt den maximalen VK an, der fur den jeweiligen Kalibrator
erforderlich ist, um das Assay-Protokoll zu validieren.

Gibt die Druckabkirzung for den jeweiligen Kalibrator an.

Gibt die minimale Temperatur an, die zum Zeitpunkt der
Plattenmessung fir das Assay-Protokoll erforderlich ist.

Gibt die maximale Temperatur an, die zum Zeitpunkt der
Plattenmessung fir das Assay-Protokoll erforderlich ist.

Gibt entweder °C fir Grad Celsius oder °F fur Grad
Fahrenheit als die MaBeinheit fir die Temperatur zum
Zeitpunkt der Plattenmessung an.
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Die Registerkarte Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output definiert die Probentypen,

Grenzwertfaktoren und die Ergebnisbezeichnungen fir das Assay-Protokoll.

Beispiel der Registerkarte Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output:

Validation and Evaluation | Calibrators and Limits  Specimen Types. Cutoff Factors and Resuits Output |
— Specimen Types
Type ID | Comection Factor | Add Type
Ost™ 1 " "Validated by <ab name:"

FreservCyt 1 Rename Type |

Fimie Tk I Default specimen type can

% "For Fesearch Use Only"

be determined by user
— Cutoff Factors: < PreservCyt >
| | Primary | Secondary | Tertiany
| Positive 250 1.00 1.00

— Result Designations: < PreservCyt >
| | Final

| Negative I—

| Positive |High Risk
| Equivocal/Retest IW-A

| SPLIT [N/A

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die im Panel Specimen Types, Cutoff Factors

and Results Output verfigbar sind.

Funktion Aufgabe

Spalte Type ID (Typ-ID) Zeigt die Probentyp-IDs an, die dem Assay-Protokoll
zugeordnet sind.

Spalte Correction Factor Zeigt die Korrekturfaktoren fir die Probentypen an, die dem
(Korrekturfaktor) Assay-Protokoll zugeordnet sind.
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Funktion

Aufgabe

Spalte Results Final
(Ergebnisse endguiltig)

Ankreuzfeld neben jeder
Probentyp-ID

Schaltflache Add Type

Schaltflache Rename Type

Schaltflache Remove Type

Zeigt an, ob der Testwiederholungsalgorithmus auf den
Probentyp anwendbar ist. Wenn Yes, wird das Endergebnis
for den Probentyp auf der Grundlage des priméren Tests
bestimmt. Wenn No, wird das Endergebnis einer Probe mit
dem  Testwiederholungsalgorithmus bestimmt,  falls
anwendbar.

Hinweis: Die Spalte Results Final wird nur angezeigt, wenn
das Ankreuzfeld Consensus (Konsens) auf der Registerkarte
Validation and Evaluation markiert ist.

Das markierte Ankreuzfeld gibt den Standard-Probentyp fur

das Assay-Protokoll an.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Fehler! Verweisquelle
konnte nicht gefunden werden.” auf Seite Error! Bookmark

not defined..

Zeigt den Dialogbereich Add Specimen Type an, um einen
Probentyp hinzuzufigen, der dem Assay-Protokoll zugeordnet
ist.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen eines
neuen Probentyps zu einem Assay-Protokoll” auf Seite 150.

Zeigt den Dialogbereich Rename Specimen Type
([Probentypname]) fir den hervorgehobenen Probentyp an.

Zum Andern der Probentyp-ID modifizieren Sie die Typ-ID
und klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich Rename Specimen Type
([Probentypname]) wird ausgeblendet, und die Typ-ID wird
in der Liste aktualisiert.

Zeigt einen Dialogbereich an, um das Entfernen des
hervorgehobenen Probentyps zu bestatigen. Klicken Sie auf
die betreffende Antwort, um den Probentyp aus dem Assay-
Protokoll zu entfernen.

Proben mit dem geléschten Probentyp werden nicht geldscht.
Diesen Proben wird der Standard-Probentyp gegeben.
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Funktion

Aufgabe

Auswahlfelder For Research
Use Only  (Nur for

Forschungszwecke) und
Validated by <Laborname>
(Validiert von
<Laborname>)

Ankreuzfeld Default
specimen type can be
determined by user
(Standard-Probentyp kann
vom Benutzer bestimmt
werden)

Die Parameter, die verfigbar sind fir die Daten, die auf
Berichten fir das Assay-Protokoll angezeigt werden.

Gibt an, ob ein Benutzer mit Bediener-Zugangsrechten den
Standard-Probentyp fir das Assay-Protokoll auswéhlen kann.
Wenn das Ankreuzfeld markiert ist, kann ein Benutzer mit
Bediener-Zugangsrechten den Standard-Probentyp
auswdhlen.

Hinweis: Ein Benutzer mit Bedienerstatus kann dieses
Ankreuzfeld markieren oder nicht markieren.

Die folgenden Daten werden unter Cutoff Factors: (Grenzwertfaktoren:) angezeigt: < [specimen

type] > <[Probentyp]> und Result Designations: (Ergebnisbezeichnungen:)

Die Panels < [specimen type] > sind spezifisch fir den Probentyp, der im Panel Specimen Types

(Probentypen) hervorgehoben ist.

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die unter Cutoff Factors: verfigbar sind. Panel <

[specimen type] >.

Funktion

Aufgabe

Zeile Negative (Negativ)

Zeile Positive (Positiv)

Gibt die Grenzwertfaktorparameter zum Bestimmen eines
negativen Ergebnisses an. Jedes Ergebnis, das unter dem
angegebenen Parameter liegt, wird als negativ angesehen.

Hinweis: Wenn der Grenzwert Negative nicht gleich dem
Grenzwert Positive ist und das Ergebnis zwischen beiden
Grenzwerten liegt, wird das Ergebnis als
mehrdeutig/Testwiederholung angesehen.

Gibt die Grenzwertfaktorparameter zum Bestimmen eines
positiven Ergebnisses an. Jedes Ergebnis, das gréfler oder
gleich dem angegebenen Parameter ist, wird als positiv
angesehen.

Hinweis: Wenn der Grenzwert Negative nicht gleich dem
Grenzwert Positive ist und das Ergebnis zwischen beiden
Grenzwerten liegt, wird das Ergebnis als
mehrdeutig/Testwiederholung angesehen.
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Funktion Aufgabe

Spalte Primary (Primar) Gibt die Parameter der priméren Grenzwertfaktoren fir eine
Probe an.

Spalte Secondary Gibt die Parameter der sekunddren Grenzwertfaktoren fur

(Sekundér) eine Probe an.

Spalte Tertiary (Terticr) Gibt die Parameter der tertiren Grenzwertfaktoren fir eine
Probe an.

Die folgende Tabelle beschreibt die Funkfionen, die im Panel Results Designations

< [specimen type] > (Ergebnisbezeichnungen <[Probentyp]|>) verfigbar sind.

Funktion Aufgabe

Zeile Negative Gibt das angezeigte Ergebnis fir ein negatives Ergebnis
an.

Zeile Positive Gibt das angezeigte Ergebnis fir ein positives Ergebnis an.

Zeile Equivocal/Retest Gibt das angezeigte Ergebnis for ein mehrdeutiges oder

(Mehrdeutig/Testwiederholung)  Testwiederholungsergebnis an.

Zeile SPLIT (GETEILT) Gibt das angezeigte Ergebnis fir ein geteiltes Ergebnis an.

Spalte Preliminary (Vorléufig) Gibt das angezeigte Ergebnis fir ein vorldufiges Ergebnis
an.

Hinweis: Die Spalte Preliminary wird nicht angezeigt,
wenn das Ankreuzfeld Consensus auf der Registerkarte
Validation and Evaluation markiert ist oder wenn in der
Spalte Results Final im Panel Specimen Types die Option
Yes steht.

Spalte Final (Endgultig) Gibt das angezeigte Ergebnis fir ein endgultiges Ergebnis
an.

6.3.2 Verwendung des Dialogbereichs View Custom Assay Protocol

Der Dialogbereich View Custom Assay Protocol zeigt die Parameter des Assay-Protokolls an. Die
angezeigten Daten kénnen nicht modifiziert werden mit der Ausnahme der Schaltfléche Quality

Control (Qualitatskontrolle). Der Dialogbereich ist zugénglich auf der Registerkarte Assay
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Protocols durch Hervorheben des betreffenden Assay-Protokolls im Panel Custom Assay
Protocols und Klicken auf die Schaltflache View....

Klicken Sie auf die Registerkarten Validation and Evaluation (Validierung und Bewertung),
Calibrators and Limits (Kalibratoren und Grenzwerte) oder Specimen Types, Cutoff Factors and
Results Output (Probentypen, Grenzwertfaktoren und Ergebnisausgabe), um die gewinschten

Daten anzuzeigen.
6.3.3 Verwendung des Dialogbereichs Quality Control List.

Der Dialogbereich Quality Control List wird verwendet, um Qualitétskontrollen zu verwalten. Der

Dialogbereich Quality Control List ist mit einem der folgenden Verfahren erreichbar:

® Klicken Sie auf der Registerkarte Plates (Platten) im Panel Unmeasured Hybridization Plates
auf die Schaltfldéche New Custom... oder wéhlen Sie eine ID einer Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung aus der Liste aus und klicken Sie auf die Schaltflache Edit.... Das Fenster
Create/Edit Layout wird angezeigt. Klicken Sie auf die Schalifléche Manage QCs...

(Qualitatskontrollen verwalten) im Panel Quality controls.

® Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel

Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schalifléche Quality Controls....

® Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Edit.... Der Dialogbereich
Edit Custom Assay Protocol wird angezeigt. Klicken Sie auf der Registerkarte Validation and
Evaluation auf die Schalifléche Quality Controls....

® Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche View.... Der Dialogbereich
View Custom Assay Protocol (Benutzerdefiniertes Assay-Protokoll anzeigen) wird angezeigt.
Klicken Sie auf der Registerkarte Validation and Evaluation auf die Schalifléche Quality
Controls....
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Beispiel des Dialogbereichs Quality Control List:

Quality Control List

fizzay IHigh Frizk HP

Checked quality controlz are automatically et for use in
wvalidation when added to a plate layout,

QC2-HR
Fandom QC

Huality Control 1D I Mew... |
GQC1-LR
Edit... |

Delete

Print Lizt...

fl

Cloze

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die im Dialogbereich Quality Control List

verfugbar sind.

Funktion

Aufgabe

Dialogfeld Assay

Liste Quality Control ID (ID
der Qualitatskontrolle)

Gibt die Assay-Protokoll-ID an, die der angezeigten
Qualitétskontrolle zugeordnet ist.

Gibt die IDs der Qualitétskontrollen an, die dem
angegebenen Assay-Protokoll zugeordnet sind.

Wenn das Ankreuzfeld neben der ID der Qualitétskontrolle
markiert ist, ist auch das Ankreuzfeld Automatically set for
use in validation when added to a plate layout fir die
Qualitatskontrolle markiert. Wenn die Qualitétskontrolle zu
der Platte hinzugefigt ist, muss die Qualitétskontrolle die
definierten Spezifikationen der Qualitétskontrolle erfillen,
damit der Assay gultig ist.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die in dem Dialogbereich Quality Control List

durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine neue Qualitatskontrolle

hinzuzufigen

die Daten fir eine
Qualitétskontrolle zu
modifizieren

eine Qualitatskontrolle zu
|6schen

die Liste der einem Assay-
Protokoll zugehérigen
Qualitatskontrollen
anzuzeigen

den Dialogbereich Quality
Control List auszublenden

der Schaltfléche New.... Der Dialogbereich QC ID Entry wird
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen einer
Qualitatskontrolle” auf Seite 176.

der betreffenden ID der Qualitétskontrolle und Klicken auf
die Schalifléche Edit.... Der Dialogbereich Edit Quality
Control (Qualitétskontrolle bearbeiten) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren einer
Qualitatskontrolle” auf Seite 177 oder unter ,Fehler!
Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.” auf Seite
Error! Bookmark not defined..

der betreffenden ID der Qualitatskontrolle und Klicken auf
die Schaltfléche Delete.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Ldschen einer
optionalen Qualitétskontrolle” auf Seite 177.

der Schaltfléche Print List.... Das Fenster QIAGEN Report
Viewer wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

der Schaliflache Close (Ausblenden).

6.3.4 Verwendung des Fensters Specimen List

Verwenden Sie das Fenster Specimen List, um Probendaten anzuzeigen und Proben zu

verwalten. Dieses Fenster ist zugdnglich auf der Registerkarte Assay Protocols durch

Hervorheben der betreffenden Assay-Protokoll-ID und Klicken auf die Schaltfléche Specimens.
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Beispiel des Fensters Specimen List:

alslx
Assy  [Figh ik HPY [~ Fiter by Specimen Stahus—
&
Specimen|D__| Relest [0 | Pabent 10 | Hya 1D 7y
=T N " ¥ Unmessued
06-25-201313 20190515 Plate2 5723201314737 PM No result 1 ¥ Messured
06:25-201 314 20190515 Plats2 57232013 1:47:37 PM No resut 1" ¥ Accepted
0625201315 20190515 Plate2 /2902013 1:47:37 P Noresub I
06-25-201316 20190515 Plate2 5/232013 14737 PM Noresul 1 P Al
06-25-201 317 20190515 Plate2 5/23220131.47.37 PM No result 1" F ans
0626201321 20130515 Flaie2 5/28/2M3 14737 PM Haresub 1 ¥ Relest
0625201323 20130515 Flate2 572302013 1 4737 M Noresut [N 5 Re
07-25-201 3 587 20130515 Plate2 B/13/2013 420, 0 PM Noresult 1 s
123 ASCAS plate 1 5409568 eyt TIBL03A4T13AM 114602013 . Final 45 003 1° NotTransmited Yes ¥ Processing Enors
124 ASCUS plate 1 SABEES Fresentyl 11/B/2013 347 158M 11642013 . Fnal 45 03 1° NolTremsmiled Yes ————
A5AESAES4 ervCyt B/20/201311:31.33 AW Horesuk 1 |
45465433654 20140418 -HRHPY 56734 eviCyt B/8/2013613. 24 PM Naresuk 1 =]
20140418 -HRHPY 56734 evDy  6/20/2M311:3133AM Horesul s
455644651654 eyl B/18/2013 6:13:34 P Noresul 1 Pe
20140418 -HRHPY 56734 enviCyt 6132013 42359 PM Noresuk 1
BG4S evCyt  6/20/2013 34518 PM Noresub 1 s -
78978578 20140418 -HRHPY 56734 eyl B/202201311:31: 33 AM No result 1
TRY78S7978 erviyt 6182013 6:13:34 PM Noresut 1 New,..
_01_2000012 11/8/2013 408,00 PM Unclesr [N s
_01_2000013 11/8/2013 4.08:00 PM No result 1" ‘fes Edit...
_n_2000064 plt 4 cird 4589345 11712/2013 32931 PM No result 1
012000065 pltd cirl 1589345 11/12/2013 32331 P Naresub 4
i01_2000065 pitd el 4583345 1112/2013 32971 PM Moresul 1
plt4 ot 4509345 11/712/2013 329.71 PM Unclear 1 es
ASCAS plafe 1 SABSEES  Fresendyt /AN AIE TP 11642013 - Fnal 45003 10 NoiTrensmiled
ASCUS plate 1 5489563 eyl 10/31/2M3 41511PM  11/6/2003 Retest Prefminay 2222 171 1" Not Trarsmitted
k) erviCyt 10/31/2013 41571 PM Noresut r
ASCAIS plate 1 5S4B9E6S Presenviyt WAV2IEIETTPM 623 - Fral 75005 1° Mot Transmited
A5CS plate 1 548958 PresenCyl  TOB12013415TIPM 11672013 - Fral 75005 1° NolTrensmiled
11/8/2013 40800 PM Unclear 1" ‘fes
11/8/2013 40800 PM Noresuk I ez M
pitd cirl 4509345 11/12/2013 32331 PM Noresut I
plt 4 cird 4589345 11712/2013 32931 PM No result 1
pit4 cirl 4509345 11/12/2013 32331 PM Noresut I
pitd cirl 4509345 11/12/2013 32331 PM Unclesr [N Yes
ASCAS plate 1 5489568 eyl 1023172013 41511 PM  11/6/20M3 - Final 45 0m 1 Not Transmited
ASCAS plate 1 5489568 eyt /3200341511 PM - 11/6/2003 Retest Frefminay 2224 171 1° Not Transmited
1 envCyt 10/31/2013 415,11 PM Naresub 2
ASCUS plate 1 5409568 T/ANR2MILITIIPM 114672013 - Final |05 1 Nt Transmited
ASCAS plate 1 5489568 TWN2MILIGIPM 114622013 - Fnal %006 10 Not Transmited
11/8/2013 408,00 FM Unclear I Yes
STM 11/8/2013 4.08.00 PM Noresul 1 ‘fes
pltd et 4509345 STM 11A2/2003 22971 PM Naresuk 1
pitd il 4589345 STM 11/12/2013 32331 PM Noresul 15
plt4 cil 4589345 STM 11712/2013 329,31 PM Naresut g
pltd et 4589345 STM 11012/2013 329.31 PM Unclear 1" ‘et
ASCAS plate 1 5409563 Preseniyt WAVANIAIETTPM AN - Fnal 48003 1° NotTransmited =
| :J_I

Die Assay-Protokoll-ID wird im Dialogfeld Assay ganz oben im Fenster angezeigt.

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die im Fenster Specimen List durchgefthrt werden

kénnen.
Um... Klicken oder Auswahlen...
die Probenliste nach einem der betreffenden Spalteniberschrift.
Ej;z::::en Parameter zu Hinweis: Jedes Klicken auf die Spalte wechselt zwischen
aufsteigender und absteigender Sortierfolge.
alle Proben in die des Auswahlfelds All im Panel Filter by Specimen Status
Probenliste aufzunehmen, (Nach Probenstatus filtern).

die dem Assay-Protokoll

. Hinweis: Dieses Ankreuzfeld funktfioniert wie ein Umschalter,
zugeordnet sind,

der alle anderen Probenstatusfilter auswdhlt oder nicht
auswdhlt.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

alle Proben in die
Probenliste aufzunehmen,

die einen Status 'unassigned'

(nicht zugeordnet)
aufweisen,

diejenigen Proben in die
Probenliste aufzunehmen,
die einen Status
'unmeasured' (nicht
gemessen) aufweisen,

diejenigen Proben in die
Probenliste aufzunehmen,
die einen Status 'measured'
(gemessen) aufweisen,

diejenigen Proben in die
Probenliste aufzunehmen,
die einen Status 'accepted'
(akzeptiert) aufweisen,

alle Proben in die
Probenliste aufzunehmen,
die mit den Ankreuzfeldern
in der ersten Spalte des
Panels Filter by Specimen
Status ausgewdhlt sind,

diejenigen Proben in die
Probenliste aufzunehmen,

die ein Ergebnis 'quantity not

sufficient' (Menge nicht
ausreichend) aufweisen,

des Auswahlfelds Unassigned (Nicht zugeordnet) im Panel
Filter by Specimen Status.

Entfernen Sie eine Markierung dieses Ankreuzfelds, um aus
der Probenliste diejenigen Proben zu entfernen, die einen
Status 'unassigned' aufweisen.

des Auswahlfelds Unmeasured (Nicht gemessen) im Panel
Filter by Specimen Status.

Entfernen Sie eine Markierung dieses Ankreuzfelds, um aus
der Probenliste diejenigen Proben zu entfernen, die einen
Status 'unmeasured' aufweisen.

des Auswahlfelds Measured (Gemessen) im Panel Filter by
Specimen Status.

Entfernen Sie eine Markierung dieses Ankreuzfelds, um aus
der Probenliste diejenigen Proben zu entfernen, die einen
Status 'measured' aufweisen.

des Auswahlfelds Accepted (Akzeptiert) im Panel Filter by
Specimen Status.

Entfernen Sie eine Markierung dieses Ankreuzfelds, um aus
der Probenliste diejenigen Proben zu entfernen, die einen
Status 'accepted' aufweisen.

des Auswabhlfelds All in der zweiten Spalte des Panels Filter
by Specimen Status.

Hinweis: Ein Auswahlfeld muss in der ersten Spalte des
Panels Filter by Specimen Status markiert sein.

des Auswahlfelds QNS in der zweiten Spalte des Panels Filter
by Specimen Status.

Hinweis: Ein Auswahlfeld muss in der ersten Spalte des
Panels Filter by Specimen Status markiert sein.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

diejenigen Proben in die
Probenliste aufzunehmen,
die ein Ergebnis 'retest
(Testwiederholung)
aufweisen,

diejenigen Proben in die
Probenliste aufzunehmen,
die so eingestellt sind, dass
sie erneut gemessen
werden,

diejenigen Proben in die
Probenliste aufzunehmen,
die einen Status 'unclear'
(unklar) und 'invalid'
(ungultig) aufweisen,

die Probenliste mit einem
Datumsbereich fir das
Datum der Plattenmessung
zu verfeinern

eine Probe zu erstellen

einer Probe zugeordnete
Daten zu modifizieren

des Auswahlfelds Retest in der zweiten Spalte des Panels
Filter by Specimen Status.

Hinweis: Ein Auswahlfeld muss in der ersten Spalte des
Panels Filter by Specimen Status markiert sein.

des Auswahlfelds Re-measure in der zweiten Spalte des
Panels Filter by Specimen Status.

Hinweis: Ein Auswahlfeld muss in der ersten Spalte des
Panels Filter by Specimen Status markiert sein.

des Auswabhlfelds Processing Errors (Verarbeitungsfehler) in
der zweiten Spalte des Panels Filter by Specimen Status.

Hinweis: Ein Auswahlfeld muss in der ersten Spalte des
Panels Filter by Specimen Status markiert sein.

des Ankreuzfelds Filter by date (Nach Datum filtern) und
Auswéhlen der Parameter in den Dropdown-Listen Start: und
End:.

Hinweis: Ein Auswahlfeld muss in der ersten Spalte des
Panels Filter by Specimen Status markiert sein.

der Schalifléche New....

Der Dialogbereich New/Edit Specimens wird angezeigt.

"

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von Proben
auf Seite 154.

der Proben-ID in der Liste und Klicken auf die Schalifléche
Edit.... Alternativ Doppelklicken einer Proben-ID in der Liste.

Der Dialogbereich Edit Specimen (Probe bearbeiten) wird
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren einer
einzelnen Probe mit dem Dialogbereich Edit Specimen” auf
Seite 160.

Weitere Anweisungen zum Modifizieren mehrerer Proben
finden Sie unter ,Modifizieren mehrerer Proben mit dem
Dialogbereich Edit Multiple Specimens” auf Seite 161.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

eine Probe auf ein Assay-
Protokoll zu kopieren

eine Probe fir eine erneute
Messung einzustellen

das Endergebnis einer Probe
als ‘Quantity Not Sufficient’
einzustellen

der Proben-ID in der Liste und Klicken auf die Schaltfléche
Copy to....

Mehrere Proben werden kopiert durch Hervorheben der
betreffenden Proben-IDs in der Liste und Klicken auf die
Schaltflache Copy to....

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Kopieren von Proben
aus einem Assay-Protokoll zu einem anderen Assay-
Protokoll” auf Seite 159.

der Proben-ID in der Liste und Klicken auf die Schaltfléche
Re-measure.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erneutes Messen
einer Probe” auf Seite 223.

Hinweis: Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten
kénnen diese Funktion verwenden; wenn die Funktion nicht
verfugbar ist, wird die Schaltfléche Re-measure ausgegraut
angezeigt.

der betreffenden Proben-ID in der Liste und Klicken auf die
Schalifléche Set QNS (Menge nicht ausreichend einstellen).
Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Einstellen des
Status der Probe auf 'Quantity Not Sufficient' zu bestatigen.
Klicken Sie auf die Schaltfléche Yes.

Mehrere Proben-IDs kénnen auf 'Quantity Not Sufficient'
eingestellt werden, indem mehrere Proben-IDs in der Liste
hervorgehoben werden und dann auf die Schaltfléche Set
QNS geklickt wird.

Hinweise:

® Ein Kalibrator oder eine Qualitétskontrolle sowie eine
Probe mit einem Status 'unclear' oder 'invalid' kann nicht
auf 'Quantity Not Sufficient' eingestellt werden.

® Die Schalffléche Set QNS wird ausgegraut angezeigt,
wenn keine der ausgewdhlten Proben auf 'Quantity Not
Sufficient' eingestellt werden kann.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

den Status einer Probe mit
einem Status 'unclear' oder
'invalid' zu |8schen

eine nicht gemessene Probe
zu |8schen

die Probenliste fir ein Assay-
Protokoll zu drucken oder zu
speichern

einen Probenverlaufsbericht
anzuzeigen

der Proben-ID in der Liste und Klicken auf die Schaltflache
Clear Import (Import 16schen).

Weitere Informationen finden Sie unter ,Léschen des Status
einer Probe” auf Seite 222.

Hinweis: Die Schaltflache Clear Import wird ausgegraut
angezeigt, wenn die Funktion nicht verfigbar ist.

der betreffenden Proben-ID in der Liste und Klicken auf die
Schalifléche Delete. Ein Dialogbereich wird angezeigt, um
das Léschen der Probe zu bestétigen. Klicken Sie auf die
Schaltflache Yes.

Mehrere Proben-IDs kénnen geléscht werden, indem
mehrere Proben-IDs in der Liste hervorgehoben werden und
dann auf die Schaltfléche Delete geklickt wird.

Hinweise:

® Nicht gemessene Proben mit dem Status 'Retest'
(Testwiederholung) kénnen nicht geléscht werden.

® Die Schaltfléche Delete wird ausgegraut angezeigt, wenn
keine der ausgewdhlten Proben geldscht werden kann.

der Schaltfléche Print List.... Das Fenster QIAGEN Report
Viewer wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

der Proben-ID in der Liste und Klicken auf die Schaltfléiche
History (Verlauf). Das Fenster QIAGEN Report Viewer wird
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

Weitere Informationen finden Sie unter ,Bedeutung des
Probenverlaufsberichts” auf Seite 218.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

einen individuellen
Probenbericht anzuzeigen

die Testergebnisse einer
Probe mit einem Status
‘Quantity Not Sufficient’ zu
exportieren

das Fenster Specimen List
auszublenden

der Proben-ID in der Liste und Klicken auf die Schaltfléche
View ISR (ISR anzeigen). Das Fenster QIAGEN Report Viewer
wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

Weitere Informationen finden Sie unter ,Bedeutung des
individuellen Probenberichts” auf Seite 216.

Hinweis: Die Schaliflaiche View ISR wird ausgegraut
angezeigt, wenn die Funktion nicht verfigbar ist.

der Proben-ID in der Liste und Klicken auf die Schaltflache
Export (Exportieren).

Mehrere Proben-IDs mit einem Status 'Quantity Not Sufficient'
kédnnen exportiert werden, indem die betreffenden Proben-
IDs in der Liste hervorgehoben werden und dann auf die
Schaltflache Export geklickt wird.

Hinweis: Nur eine Probe mit einem Status 'Quantity Not
Sufficient' kann aus dem Fenster Specimen List exportiert
werden; wenn die Funkfion nicht verfigbar ist, wird die
Schalifléche Export ausgegraut angezeigt.

der Schaltfléche OK.
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6.4 Verwendung der Registerkarte Patients (Patienten)
Die Registerkarte Patients wird verwendet, um Patientendaten anzuzeigen und zu verwalten.

Beispiel der Registerkarte Patients:

Current lumir 7 Current user:

poee8 ]

' Plates | Measure | Assay Protocols  Patients |Trend5| Users | Uti\mes/Settingsl Luminometer Seﬂingsl

- Patients
Patient 1D | First Name | Last Name | Date of Bith | Sex Results Pending | Physician Medications | Comments New...
7894580  Riff Raff 3/24/1918  Male Yes Dr. Frank-N-Furter Mo
7894578 Janet Weiss 9/24/1972  Female Yes Dr. Frank-N-Furter Yes Edi..

Comments. .
Specimens
[Delete:

Prirtt List...

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Patients durchgefohrt

werden kénnen.

Um... Klicken oder Auswahlen...

die  Patientenliste  nach der betreffenden Spalteniberschrift.

i besti I . . . . .
enem eSIMMIEN  Hinweis: Jedes Klicken auf die Spalte wechselt zwischen

Parameter zu sortieren . . .
i I aufsteigender und absteigender Sortierfolge.

einen neuen Patienten der Schaltfléche New.... Der Dialogbereich Patient ID Entry
hinzuzufigen (Patienten-ID-Eingabe) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen eines
Patienten” auf Seite 171.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Daten fir einen
Patienten zu modifizieren

die einem Patienten
zugeordneten Kommentare
anzuzeigen, zu modifizieren
oder zu I8schen

einem Patienten
zugeordnete Probendaten
anzuzeigen

einen Patienten zu |8schen

die Patientenliste zu drucken
oder zu speichern

der betreffenden Patienten-ID und Klicken auf die
Schalifléche Edit.... Der Dialogbereich Edit Patient (Patient
bearbeiten) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren von
Patientendaten” auf Seite 171.

der betreffenden Patienten-ID und Klicken auf die
Schalifléche Comments... (Kommentare...). Der
Dialogbereich  Patient Comments (Kommentare zum
Patienten) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen eines
Kommentars zum Patienten” auf Seite 172, unter
+Modifizieren eines Kommentars zum Patienten” auf Seite
172 und unter ,Léschen eines Kommentars zum Patienten”
auf Seite 173.

der betreffenden Patienten-ID  und Klicken auf die
Schaltflache Specimens.... Der Dialogbereich Specimens
wird angezeigt.

Weitere Informationen finden Sie unter ,Anzeigen von
Patientendaten” auf Seite 171.

der betreffenden Patienten-ID und Klicken auf die
Schalifléche Delete. Ein Dialogbereich wird angezeigt, um
das Ldschen des Patienten zu bestatigen. Klicken Sie auf die
zutreffende Antwort.

Mehrere Patienten-IDs kénnen geldscht werden, indem die
betreffenden Patienten-IDs in der Liste hervorgehoben
werden und dann auf die Schaltflache Delete geklickt wird.
Fir jede Patienten-ID wird ein Dialogbereich angezeigt, um
das Ldschen des Patienten zu bestatigen. Klicken Sie auf die
zutreffende Antwort.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Léschen einer
Patienten-ID” auf Seite 173.

der Schaltfléche Print List... Das Fenster QIAGEN Report
Viewer wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.
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6.5 Verwendung der Registerkarte Trends

Die Registerkarte Trends wird verwendet, um Trendberichte auf der Grundlage der Datenbank

anzuzeigen, die von der digene HC2 System Software unterhalten wird.

Weitere Anweisungen zum Erstellen von Trendberichten fir Patienten, Qualitétskontrollen,
Kalibratoren, Proben und Hintergrundmessungen finden Sie unter ,Erstellen von Trendberichten”
auf Seite 226. Die Trendberichte fir Hintergrundmessungen sind nur fir das Gerat DML 2000
verfugbar.

Beispiel der Registerkarte Trends, wobei das Gerét DML 3000 als das DML-Gerét ausgewdhlt ist:

' Plates I Measure | Assay Protocols | Patients  Trends I Users | Ltilities./Settings | Luminometer Settings |

Specimen D | Measured Date | TrendDats——————————————————— ~Trend Range —————————
" Patierts StatDate: [ 612202 |
L s EndDate: [ 617201 <]
" Calibrators by Kit Lot
" Calibrators by User - Protocal Fiter
@ Specimens @ VD Protocals

" Custom Protocols

Tirend.
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Beispiel der Registerkarte Trends, wobei das Gerét DML 2000 als das DML-Gerét ausgewdhlt ist:

Current lumninometer: Current user:

Plates | Measurel Assay Protocols | Patierts  Trends |Users | Ltilties/Settings | Luminomster Semngsl

Specimen 1D | Measured Date |

TrendData ————————————— ~Trend Range ———————
 Patients Start Date: [ 61272012 <]
Wil EndDate: [ 8132013 =]
€ Calibrators by Kit Lot
" Calibrators by User O et ey S
 Specimens & VD Protocols
" Background Measurements " Custom Protocols

Tiend.. I

Die folgenden Aktionen kénnen auf der Registerkarte Trends durchgefihrt werden.

Um... Klicken oder Auswahlen...

den Datentyp fir den des zutreffenden Auswahlfelds im Panel Trend Data.
Trendbericht anzugeben (Trenddaten)

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

den Assay-Protokolltyp fir des Auswahlfelds Custom Protocols (Benutzerdefinierte
den Trendbericht anzugeben  Protokolle) im Panel Protocol Filter (Protokollfilter).

Hinweis: Eines der Auswabhlfelder ist stets ausgewdhlt, und
nur ein Auswahlfeld kann ausgewdhlt werden.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Seriennummer des DML-
Gerdats for den Trendbericht
anzugeben

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Serial Number for Trend (Seriennummer fir
Trend).

Hinweis: Das Panel Serial Number for Trend ist nur
verfugbar, wenn ein Gerét DML 2000 als das aktuelle DML-
Gerdt ausgewdhlt ist.

einen Trendbericht mit den der Schalifléche Trend... Das Fenster QIAGEN Report
ausgewdhlten Parametern Viewer wird angezeigt.

zu erstellen . . . .
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des

Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

6.6 Verwendung der Registerkarte Users (Benutzer)
Die Registerkarte Users wird verwendet, um Benutzerkonten zu erstellen und zu verwalten. Die
Registerkarte Users wird nur angezeigt, wenn ein Benutzer Supervisor-Zugangsrechte besitzt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Benutzer verwalten” auf Seite 121.

Beispiel der Registerkarte Users:

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

Enabled
User ID | Last Name I First Name I Account Type | Locked I Active |
New. Inactivity Timer min’ n W
TFinland  Finland Tom Supervisor No Yes —I Y il
Super  Supervisor Lsb Supervisor  Yes  Yes =
it Password Bxpiration (days): | 90 M

Allowed Login Atempts: | 5 I~

Password History Depth: | 5 v

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

werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Benutzerliste nach einem
bestimmten Parameter zu
sortieren

einen Benutzer hinzuzufigen

das Passwort zum Anmelden
oder die Zugangsrechte
eines Benutzers zu
modifizieren

die Einstellung der
Inaktivitétsdauer zu
modifizieren

die Einstellung der
Inaktivitétsdauer zu
deaktivieren

die Einstellung der
Verfallsdauer des Passworts
zu modifizieren

der betreffenden Spalteniberschrift.

Hinweis: Jedes Klicken auf die Spalteniberschrift wechselt
zwischen aufsteigender und absteigender Sortierfolge.

der Schalifléche New.... Der Dialogbereich User ID Entry
(Benutzer-ID-Eingabe) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen eines
Benutzers” auf Seite 122.

der Benutzer-ID aus der Liste und Klicken auf die Schaltfléche
Edit.... Der Dialogbereich Edit User (Benutzer bearbeiten)
wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren eines
Benutzers” auf Seite 123.

des Dialogfelds Inactivity Time (min): (Inaktfivitdtsdauer
[Minuten]:) und Eingeben der Anzahl von Minuten der
Inaktivitat eines Benutzers, die zum Abmelden an der digene
HC2 System Software fihrt.

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Einstellen der
Inaktivitétsdauer” auf Seite 125.

des Ankreuzfelds Inactivity Time (min):. Das Dialogfeld
Inactivity Time (min): wird ausgegraut angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Einstellen der
Inaktivitétsdauer” auf Seite 125.

des Dialogfelds Password Expiration (days): (Verfallsdauer
des Passworts [Tage]:) und Eingeben der Anzahl von Tagen,
nach denen der Benutzer aufgefordert wird, das Passwort
zum Anmelden oder das eSign-Passwort zu dndern.

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Einstellen der
Verfallsdauer des Passworts” auf Seite 126.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Einstellung der
Verfallsdauer des Passworts
zu deaktivieren

die Einstellung der erlaubten
Anmeldeversuche zu
modifizieren

die Einstellung der erlaubten
Anmeldeversuche zu
deaktivieren

die Einstellung der
Aufzeichnungstiefe der
Passworténderungen zu
modifizieren

die Einstellung der
Aufzeichnungstiefe der
Passworténderungen zu
deaktivieren

die Benutzerliste zu drucken
oder zu speichern

des Ankreuzfelds Password Expiration (days):. Das
Dialogfeld Password Expiration (days): wird ausgegraut
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Einstellen der
Verfallsdauer des Passworts” auf Seite 126.

des Dialogfelds Allowed Login Attempts: (Erlaubte
Anmeldeversuche:) und Eingeben der Anzahl der Versuche,
die einem Benutzer erlaubt sind, sich anzumelden, bevor der
Benutzer in der digene HC2 System Software gesperrt wird.

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Einstellen der
erlaubten Anmeldeversuche” auf Seite 126.

des Ankreuzfelds Allowed Login Attempts:. Das Dialogfeld
Allowed Login Attempts: wird ausgegraut angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Einstellen der
erlaubten Anmeldeversuche” auf Seite 126.

des Dialogfelds Password History Depth:
(Aufzeichnungstiefe der Passworténderungen:) und Eingeben
der Anzahl vergangener Passwérter, die vom Benutzer beim
Erstellen eines neuen Passworts nicht verwendet werden
dirfen.

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Einstellen der
Aufzeichnungstiefe der Passworténderungen” auf Seite 126.

des Ankreuzfelds Password History Depth:. Das Dialogfeld
Password History Depth: wird ausgegraut angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einstellen der
Aufzeichnungstiefe der Passworténderungen” auf Seite 126.

der Schaltfléche Print List... Das Fenster QIAGEN Report
Viewer wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

Hinweis: Passwérter werden nicht ausgedruckt.
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6.7 Verwendung der Registerkarte Utilities/Settings
(Dienstprogramme /Einstellungen)

Die Registerkarte Utilities/Settings wird fir Folgendes verwendet:

® Modifizieren des Labornamens und der Kopfzeilendaten

® Archivieren von Daten

® Modifizieren der Einstellungen der digene HC2 System Software

® |Installieren von Assay-Protokollen

® Anzeigen der Audit-Aufzeichnungen

e Konfigurieren der Datenschnitistelle zum Exportieren von Testergebnissen

® Einplanen von Anfragen fir die bidirektionale Kommunikation zwischen der digene HC2
System Software und dem LIS.

Beispiel der Registerkarte Utilities/Settings:

Plstes | Measur | Assay Protocols | Patierts | Trends | Users  Utiities/Seftings | Luminometer Settings

~ Laboratory r~ LIS Connection Settings
I Alow orly Supervisor acosptance of results Defaul temperature urit Lermectar Pretoodl ASTH (o) 7|
¥ Prompt for RCS Serial Number on Measure (2o L TCP/IP Transmit Port. 0
TCP/P Receive Address /Fot. | 0 . 0 0 0| 0
Name / Customized protocol validated by:
IXYZ B Seral Port Connection COM1 =
Change... |
Header Test Connection |
XYZ Laboratories |
1235 South Boulevard
Greenwood, TQ 38789 i~ LIS Laboratary Settings
5826934717
=l Query Mode Scheduled hd
~ Archiving  Install Componers Paling Frequency (mintes): 5
[ US interface Active I
Install Assay Protocols... — = 00 A =
oo el Ehe o I |u:h.. AM = m |u:h.. AM =
View Archive Data... | Archive Data... | =
I [1zo0aw = 1 [1zo0am -
Fiestare Current Data | Archive Frequency... | rAudtlog———
™ Include Preliminary Results
Audit Log
ml Transmit Results
RCS 1 Barcode Directory: [C\RapidCap\BCR\Data\ Browse.. |
[~ Transmit Calibrator and Qualty Control Data for Failed Assays
RCS 2 Barcode Directory: I Browse... I Map Orders...

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

durchgefihrt werden kénnen.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

einem Benutzer mit
Bediener-Zugangsrechten zu
verbieten, Ergebnisse zu
akzeptieren,

das Dialogfeld RCS Serial
Number: (RCS-
Seriennummer) in dem
Dialogbereich zu aktivieren,
der unmittelbar vor der
Plattenmessung angezeigt
wird,

die in Berichten verwendete
Temperatureinheit
anzugeben

die Labordaten und
Kopfzeilendaten zu
modifizieren

nur Platten zu archivieren,
die einen Exportstatus von
tfransmitted' (Ubertragen)
aufweisen,

des Ankreuzfelds Allow only Supervisor level acceptance of
results (Nur bei Supervisor-Zugangsrechten das Akzeptieren
von Ergebnissen gestatten).

Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist, kann ein Benutzer
mit Bediener-Zugangsrechten Platten akzeptieren.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bestimmen der
erforderlichen  Zugangsrechte zum  Akzeptieren  von
Ergebnissen” auf Seite 127.

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

des Ankreuzfelds Prompt for RCS Serial Number on
Measure (Bei Messung RCS-Seriennummer abfragen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Eingabeaufforderung wéhrend der Plattenmessung” auf Seite
127.

entweder des Auswahlfelds °C for Celsius oder des
Auswahlfelds °F for Fahrenheit im Panel Default
temperature unit (Standard-Temperatureinheit).

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

der Schalifléche Change... (Andern...). Der Dialogbereich
Edit Laboratory Information (Labordaten bearbeiten) wird
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Labordaten” auf Seite 128.

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

des Ankreuzfelds LIS Interface Active (LIS-Schnittstelle aktiv)
im Panel Archiving (Archivieren).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten der
Archiveinstellungen” auf Seite 129.

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

Klicken oder Auswahlen...

ein Archiv anzuzeigen

das Anzeigen eines Archivs
zu beenden und die
aktuellen Daten
wiederherzustellen

eine Archivierung
durchzufihren

die Héaufigkeit der
Archivierungserinnerung
einzustellen

Assay-Protokolle zu
installieren

die Audit-Aufzeichnungen
anzuzeigen

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Anzeigen eines
Archivs” auf Seite 245.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Anzeigen eines
Archivs” auf Seite 245.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen eines
Archivs” auf Seite 243.

der Schaltflache Archive Frequency...
(Archivierungshéufigkeit...)  im  Panel  Archiving. Der
Dialogbereich Archive Frequency (Archivierungshéufigkeit)
wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten der
Archiveinstellungen” auf Seite 129.

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

der Schalifléche Install Assay Protocols... (Assay-Protokolle
installieren...) im Panel Install Components (Komponenten
installieren).

Weitere Informationen finden Sie unter ,Wiederherstellen der
digene HC2 System Assay-Protokolle” auf Seite 147.

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

der Schalffléche Audit Log (Audit-Aufzeichnungen) im Panel
Audit Log. Das Fenster Audit Log wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters Audit Log” auf Seite 103 und unter ,Anzeigen der
Audit-Aufzeichnungen” auf Seite 247.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

das Verzeichnis anzugeben,
das die
Importabbildungsdateien fir
eine automatische
Zuordnung der Capture
Plate ID enthdlt,

den Verbindungstyp zum
Exportieren von Ergebnissen
auszuwdhlen

den TCP/IP-
Ubertragungsport
einzugeben, Uber den der
HC2 System Computer mit
einem LIS verbunden ist,

der Schaltflache Browse... (Durchsuchen...) neben dem
Dialogfeld RCS 1 Barcode Directory: (RCS-1-Strichcode-
Verzeichnis) oder neben dem Dialogfeld RCS 2 Barcode
Directory: (RCS-2-Strichcode-Verzeichnis).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einrichten des
Verzeichnisses fir das RCS-Strichcode-Lesegerét” auf Seite
130.

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

des betreffenden Parameters aus der Dropdown-Liste
Connection Protocol: (Verbindungsprotokoll:) im Panel LIS
Connection Settings (Einstellungen der LIS-Verbindung).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten der
Datenexporteinstellungen” auf Seite 132.

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

des Dialogbereichs TCP/IP Transmit Port: (TCP/IP-
Ubertragungsport:) im Panel LIS Connection Settings und
Eingeben des betreffenden Parameters.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einrichten des
Datenexports unter Verwendung der HL7-Normen” auf Seite
133.

Hinweise:

® Der Dialogbereich TCP/IP Transmit Port: wird
ausgegraut angezeigt, auBer die Option HL7 (Ethernet)
ist in der Dropdown-Liste Connection Protocol:
ausgewdhlt.

® Diese Funktion kann nur von Benutzern mit Supervisor-
Zugangsrechten modifiziert werden.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die TCP/IP-
Empfangsadresse/-Port
einzugeben, Uber den der
HC2 System Computer mit
einem LIS verbunden ist,

die serielle Schnittstelle
auszuwdhlen, Ober die der
HC2 System Computer mit
einem LIS verbunden ist,

die Verbindung des HC2
System Computers mit dem
LIS zu testen

des Dialogbereichs TCP/IP Receive Address/Port: (TCP/IP-
Empfangsadresse/-Port:) im Panel LIS Connection Settings
und Eingeben der betreffenden Parameter.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einrichten des
Datenexports unter Verwendung der HL7-Normen” auf Seite
133.

Hinweise:

® Die Dialogbereiche TCP/IP Receive Address/Port:
werden ausgegraut angezeigt, auBer die Option HL7
(Ethernet) ist in der Dropdown-Liste Connection
Protocol: ausgewdhlt.

® Diese Funktion kann nur von Benutzern mit Supervisor-
Zugangsrechten modifiziert werden.

des betreffenden COM-Ports aus der Dropdown-Liste Serial
Port Connection: (Serielle Schnittstellenverbindung:) im
Panel LIS Export Settings (Einstellungen des LIS-Exports).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einrichten des
Datenexports unter Verwendung der CLSI-Normen” auf Seite
132.

Hinweise:

® Die Dropdown-Liste Serial Port Connection: wird
ausgegraut angezeigt, auBBer die Option ASTM (Serial)
(ASTM Seriell) ist in der Dropdown-Liste Connection
Protocol: ausgewdhlt.

® Diese Funktion kann nur von Benutzern mit Supervisor-
Zugangsrechten modifiziert werden.

der Schalifléche Test Connection (Verbindung testen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten der
Datenexporteinstellungen” auf Seite 132.

Hinweise:

® Die Schaltfléche Test Connection wird ausgegraut
angezeigt, auBBer die Option ASTM (Serial) oder HL7
(Ethernet) ist in der Dropdown-Liste Connection
Protocol: ausgewdhlt.

® Diese Funktion kann nur von Benutzern mit Supervisor-
Zugangsrechten modifiziert werden.

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015

100



Um...

Klicken oder Auswahlen...

den Anfragemodus zum
Anfordern von Testauftrdgen
aus dem LIS auszuwdhlen

die Abfragehéaufigkeit von
Testauftréigen aus dem LIS
anzugeben

den(die) Zeitpunkt(e) zum
Durchfihren einer Anfrage
nach einem Testauftrag
einzuplanen

des betreffenden Parameters aus der Dropdown-Liste Query
Mode: (Anfragemodus:) im Panel LIS Laboratory Settings
(LIS-Laboreinstellungen).

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einrichten der
bidirektionalen Kommunikation” auf Seite 133.

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

des Dialogbereichs  Polling  Frequency (minutes):
(Abfragehéufigkeit  [Minuten]:)  und  Eingeben  des
betreffenden Parameters.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einrichten der
bidirektionalen Kommunikation” auf Seite 133.

Hinweise:

® Der Dialogbereich Polling Frequency (minutes): wird
ausgegraut angezeigt, auBBer die Option Polling
(Abfragen) in der Dropdown-Liste Query Mode: ist
ausgewdhlt.

® Diese Funktion kann nur von Benutzern mit Supervisor-
Zugangsrechten modifiziert werden.

des Ankreuzfelds Schedule Query (Anfrage einplanen) und
Modifizieren des Zeitpunkts im Dialogfeld mittels der Pfeile.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einrichten der
bidirektionalen Kommunikation” auf Seite 133.

Hinweise:

® Die Dialogbereiche Schedule Query werden ausgegraut
angezeigt, auBler die Option Schedule (Einplanen) in der
Dropdown-Liste Query Mode: ist ausgewdhli.

® Diese Funktion kann nur von Benutzern mit Supervisor-
Zugangsrechten modifiziert werden.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

vorléufige Ergebnisse beim
Exportieren von Ergebnissen
aufzunehmen

Ergebnisse zum Zeitpunkt,
an dem die Ergebnisse
akzeptiert werden,
automatisch zu Gbertragen

beim Exportieren von
Ergebnissen fir ungiltige
Assays Kalibrator- und
Qualitétskontrolldaten
aufzunehmen

des Ankreuzfelds Include Preliminary Results (Vorldufige
Ergebnisse aufnehmen) im Panel LIS Laboratory Settings.

Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist, werden keine
vorléufigen Ergebnisse exportiert.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bestimmen ob
vorléufige Ergebnisse exportiert werden” auf Seite 134.

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

des  Ankreuzfelds Automatically Transmit Results
(Ergebnisse  automatisch  Ubertragen) im  Panel LIS
Laboratory Settings.

Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist, werden keine
akzeptierten Ergebnisse Ubertragen, bis sie manuell exportiert
werden.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bestimmen ob
akzeptierte Ergebnisse automatisch exportiert werden” auf
Seite 135.

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

des Ankreuzfelds Transmit Calibrator and Quality Control
Data for Failed Assays (Kalibrator- und
Qualitatskontrolldaten for fehlgeschlagene Assays
Ubertragen) im Panel LIS Laboratory Settings.

Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist, werden die Daten
fur ein ungUltiges Assay nicht exportiert.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bestimmen ob
Ergebnisse fur Kalibratoren und Qualitatskontrollen  for
ungultige Assays exportiert werden” auf Seite 135.

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

Klicken oder Auswahlen...

die Assay-Protokolle
entsprechend der Parameter
abzubilden, die im LIS
angegeben sind,

der Schaltfléche Map Orders... (Auftrége abbilden...). Der
Dialogbereich LIS Assay Protocol Map (LIS-Assay-Protokoll-
Abbildung) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einrichten der
bidirektionalen Kommunikation” auf Seite 133.

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

6.7.1  Verwendung des Fensters Audit Log

Die digene HC2 System Software umfasst Audit-Aufzeichnungen bestimmter Ereignisse, um
Anderungen nachzuverfolgen und um die Fehlerbehebung zu erleichtern. Indem Sie auf die
Schaltflache Audit Log im Panel Audit Log auf der Registerkarte Utilities/Settings klicken, wird
das Fenster Audit Log angezeigt. Die im Fenster Audit Log angezeigten Daten kénnen gefiltert

werden, um die angezeigten Daten zu verfeinern. Aktionen, die als Teil des Probenverlaufs

nachverfolgt werden, werden nicht in die Audit-Aufzeichnungen aufgenommen.

Die folgenden Ereignisse werden in die Audit-Aufzeichnungen aufgenommen:

® Modifizieren eines Assay-Protokoll-Parameters

® Ldschen eines Assay-Protokolls

® Enffernen eines Assay-Protokolls von einer Platte

® Loschen eines Patienten

® Ldschen einer Kit-Charge

® Modifizieren von Parametern einer Qualitétskontrolle

® Bewegen einer Qualitétskontrolle auf einer Platte

® Enffernen einer Qualitdtskontrolle von einer Platte

® Loschen einer Qualitatskontrolle

e Andern von Probendaten

® Bewegen einer Probe auf einer Platte

® Enffernen einer Probe von einer Platte

® Erneutes Messen einer Probe

® Loschen einer Probe

® Erneutes Messen einer Platte

® L3schen einer Platte
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® Sperren eines Benutzerkontos

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Anzeigen der Audit-Aufzeichnungen” auf Seite 247.

Beispiel des Fensters Audit Log:

N Audit Log (678 records selected) =101 x|
Date/Tine [user TElement  [item [ Puotocol [ Action a] DseRawe
47302014 1.3608PM  TFinkand  Assay Prolocal  CTGC CTGC ‘Assay protocol deleled
473072014 15530 PM  TFinkand  Assay Protocol - High Risk HPV High Risk HPV  Defaul samgle lype changed rom PresendCyt 1o 'STM® Start Date: 218204 -
LD S R Treied S a0 Hescatfrme = .
4 i pecimen pecimen deleled ;
4302014 23652PM  TFirland  Specimen ddd17a S pecimen delsied EndDate, | 61772014 .
4302014 236 52PN TFinland  Specimen dadTen S pecmen deleted
473072014 23652PM  Thindard  Specimen ddd781 § pecamen deleted
43072014 23652PM  TFilond Specimen  ddd7RZ 5 pecamen deleled
47302014 23652PM  TFinland  Specimen ddd783 S pecimen deleted User: Al =
402014236 52PM  Thindand  Specimen dadTe4 S pecimen deleted
402014 26E2PM  TFiland Specmen  ddd7g & pecnen deleted Elomant
4302014 23652FM  TFirlond Specmen  ddd788 S pecaren, deleted
4302201426 52PM  TFirland Specmen  dad7E9 Specrmen deleted 7 Akasy Pt
4/30/201423652PM  TFirlend Specmen  ddd738 Specmen deleted
47302014 23652PM  TFirkand  Specmen ddd785 Specmen deleted ¥ Qusity Conticl
4730/2014 236 52PM  TFinkand  Specimen ddd799 $pecimen deleted  Plate
402014236 52PM  Thdand  Specmen ddd790 §pecimen deleted
4302014 23652PM  TFiland Specmen  ddd737 S pecaren deleled ¥ Specinen
4730/2014 23652 PM  TFinkand  Specimen ddd7%: S pecumen deleted
47307204 23652PM  TPirdand  Spacimen ddd795 Spacimen deleted W User
4/30/201423652PM  TFilond Specmen  ddd74 S pecen delsled F Paisrt
4730/2014 236 52PM  TFinkond  Specimen ddd793 S pecumen deleted
4730/2014 23652PM  TFinkand  Specimen ddad792 Specimen deleted
4730/7201423652PM  TFiland Specmen  ddd731 § pecimen deisted
47302014 23652PM  TFinland  Specimen ddd800 5 pecimen deleted
4/730/2014 40058 PM  TFirkand  Specmen ddd779 High Risk HPY  Specimen 1D changed from ‘ddd779 to 'ddd?79new’ Ttemn 1D F“
473072014 £0058PM  TFirland Specmen  dad?7%new High Fisk HPY  Type changed fom PreservCie to STH'
4/730/2014 40058 PM  TFinland  Specimen ddd?7Snew High Ak HPY  Manualy edited
4730/2014 40226 PM  TFinkand  Specimen ddd7 TS new High Resk HPV  Patient 1D set to 1544458 Protocat  [Al vl
473072014 40226PM  TFiland Specmen  ddd773new High Fisk HPY Manusly edited
4730/7201440315PM  TFiland Specmen 03 200005  HighRisk HPV Specimen|D changed from_03_2000356' to’_09_2000356pp0p’
473072014 £0315PM  TFinkand  Specmen 09_2000356pppp  High Alisk HPY  Manualy edited
40072014 40327PM  TFrlard Spacmen 03 200035Eopre  High Bk HPV  Specimen D changsd hom *_09_200035800sp to*_09_ 2000056
473072014 40327PM TFiand Specmen 032000356 High Fisk HPY - Manusly edited
SN12/2014104512AM TFinland  User TFirland Uses account locked after exceedng mawmun logn atlempts
5122014110546 AM Supsr  Assay Protocol  ACS GCAD ACS GCAD Assay protocol deleted
512/2014 120257 PM Super  Qualty Conbid  QCT-LR High Risk HPY  Exgitation date changed irom 'B/4/2007 11.53:53 PM' 1o T1/4/2017 11:53.53 FM'
S5M12/2014 120257 PM Super Quaity Contrd  QCT-LR High Risk HPY Lot number changed from Defaull’ to 155485
51272014 120310PM Super  Quality Conbedd  QC2-HA High Risk HPY  Expration date changed from '8/4/2007 11:5%/53 PM' to '8/4/2018 11:5859 PM"
512/2014120310PM Super  Qualiy Conbil  GC2HA High Risk HPY Lot rumber changed from Tisfaul to ‘43756412
5122014120915 PM  Super Qusity Contral  CT+ GC4AD Ewpration date changed from '8/4/2007 115353 PM' o '8/4/2018 115359 PM"
512/2014 120315 PM Super Quslity Conbicl  CT+ GCAD Lot rumber changed from Defaull’ to B737564"
512/2014120927PM Super  Qualty Conticl  GC+ GCID Lot riumber changed irom Defaul’ 1o 456462145
5/12/2014 120327 PM Supei Qusity Contrdd  GC+ GCAD Enpiration date changed from '8/4/2007 11:53 53 PM' 10 '8/4/2018 115359 PM" Apmip Fiter
5122014 1:07.00PM  Super Specmen ddd2? Specimen delsted
5122014 1:07.00PM  Super Spacmen ddd2g S pecimen deleted P’
ROPMALITMPU Cuo  Sresman 43 sl | |t S

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die im Fenster Audit Log durchgefihrt werden

kénnen.

Um... Klicken oder Auswahlen...

einen bestimmten der betreffenden Parameter in den Dialogfeldern Start Date:
Datumsbereich fir die Audit-  und End Date: im Panel Date Range (Datumsbereich).
Aufzeichnungen

auszuwdhlen

einen bestimmten Benutzer
for die Audit-
Aufzeichnungen
auszuwdhlen

die Aktionen, die Assay-
Protokolle betreffen, in die
Audit-Aufzeichnungen
aufzunehmen

des betreffenden Benutzers in der Dropdown-Liste User:
(Benutzer:).

Hinweis: Die Voreinstellung ist All.

des Ankreuzfelds Assay Protocol im Panel Element:.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Aktionen, die
Qualitatskontrollen
betreffen, in die Audit-
Aufzeichnungen
aufzunehmen

die Aktionen, die Platten
betreffen, in die Audit-
Aufzeichnungen
aufzunehmen

die Aktionen, die Proben
betreffen, in die Audit-
Aufzeichnungen
aufzunehmen

die Aktionen, die Benutzer
betreffen, in die Audit-
Aufzeichnungen
aufzunehmen

die Aktionen, die Patienten
betreffen, in die Audit-
Aufzeichnungen
aufzunehmen

einen bestimmten Parameter
for die Audit-
Aufzeichnungen einzugeben

ein bestimmtes Assay-
Protokoll fir die Audit-
Aufzeichnungen
auszuwdhlen

die fur die Audit-
Aufzeichnungen
angegebenen Filter
anzuwenden

des Ankreuzfelds Quality Control im Panel Element:.

des Ankreuzfelds Plate im Panel Element:.

des Ankreuzfelds Specimen im Panel Element:.

des Ankreuzfelds User im Panel Element:.

des Ankreuzfelds Patient im Panel Element:.

des betreffenden Parameters im Dialogfeld Item ID: (Objekt-
ID:).

Hinweis: Die Voreinstellung ist All; wenn das Dialogfeld leer
bleibt, entspricht dies dem Eintrag All in dem Dialogfeld.

des betreffenden Assay-Protokolls in der Dropdown-Liste

Protocol:.

Hinweis: Die Voreinstellung ist All.

der Schaltflache Apply Filter (Filter anwenden).
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die angezeigten Audit-
Aufzeichnungen zu drucken

das Fenster Audit Log
auszublenden

der Schaltflache Print List. Das Fenster QIAGEN Report
Viewer zeigt die Liste an.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

der Schaltfléche Close.

6.8 Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings

Die Registerkarte Luminometer Settings wird fir Folgendes verwendet:

® Verwalten der Einstellungen fir die DML-Geréte

® Durchfihren von Diagnosetests der DML-Geréite

® Testen der Verbindung zwischen dem HC2 System Computer und dem DML-Gerét

Die Funktionen auf der Registerkarte Luminometer Settings kénnen nur von Benutzern mit

Supervisor-Zugangsrechten durchgefihrt werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter
Verwalten des DML-Geréts” auf Seite 136.
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6.8.1 Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings mit einem Geré&t DML
3000

Beispiel der Registerkarte Luminometer Settings fir das Gerét DML 3000:

Current luminometer: Curent user:

Plates | Measure | Assay Protocols | Patierts | Trends | Users | Utilties/Settngs ~Luminometer Settings |

L election
(sgsgsg - Add Luminometer | Remove Luminometer | ‘

"Medﬂamcal Test Settings L Actions

I Perform mechanical test on startup

[¥ Display mechanical report after completion Settings |

Perform Mechanical Test |

Luminometer Controls.

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Luminometer Settings
fur das Gerat DML 3000 durchgefihrt werden kénnen.

Um... Klicken oder Auswahlen...

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

ein neves DML-Gerét der  Schaltflache Add  Luminometer  (Luminometer
hinzuzufigen hinzufigen) im Panel Luminometer Selection. Der
Dialogbereich Luminometer Settings wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen eines
DML-Geréts” auf Seite 136.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

ein DML-Gerdét zu I6schen

die digene HC2 System
Software so einzustellen,
dass sie automatisch einen
mechanischen Test des
DML-Geréts durchfihrt,
wenn sich ein Benutzer
anmeldet oder der Benutzer
wechselt

die Ergebnisse des
mechanischen Tests
unmittelbar nach Testende
anzuzeigen

die Einstellungen eines DML-
Gerats zu modifizieren

einen mechanischen Test
durchzufihren

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Léschen eines DML-
Gerats” auf Seite 142.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 138.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 138.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Einstellungen eines DML-Geréats” auf Seite 138.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 138.
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Um... Klicken oder Auswahlen...

das DML-Gerét manuell zu der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
steuern im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schalifléche  Luminometer  Controls...  (Luminometer-

Steuerungen...) im Panel Luminometer Actions.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Steuern
des DML-Gerdts” auf Seite 142.

6.8.2 Verwendung des Dialogbereichs Luminometer Controls mit einem Ger&at DML
3000

Das Gerat DML 3000 kann manuell gesteuert werden, um festzustellen, ob das Gerdt
ordnungsgemdf funktioniert. Das Ger&t DML 3000 wird mit dem Dialogbereich Luminometer
Controls gesteuert. Der Dialogbereich Luminometer Controls ist auf der Registerkarte
Luminometer Settings erreichbar, indem das DML-Gerdt aus der Dropdown-Liste Luminometer
Selection ausgewdhlt wird und auf die Schaltfléche Luminometer Controls... geklickt wird. Die
mit dem Dialogbereich Luminometer Controls erreichbaren Funktionen kénnen nur von

Benutzern mit Supervisor-Zugangsrechten durchgefihrt werden.

Beispiel des Dialogbereichs Luminometer Controls fir das Gerét DML 3000:

Luminometer Controls s 1[

Status——————— [~ Movement

¥ Door Closed

— Functiar
Read'wel | Motor O~ |

I'.'_\ vl I‘] vI
™| Commuricating I Cloze |
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die in dem Dialogbereich Luminometer Controls
fur das Ger&t DML 3000 durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

den Status des DML-Gerdits
zu erhalten

den Plattentréger in die
Ausgangsposition zu
bewegen

einen bestimmten
Vertiefungsort zu messen

den Schrittmotor des
Plattentragers auszuschalten

den Dialogbereich
Luminometer Controls
auszublenden

der Schaliflache Get Status (Status abfragen).

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

der Schalifléiche Move Home (Auf Ausgangsposition
bewegen).

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

der Schaltflache Motor Off (Motor Aus).

der Schaltfléche Close.

Die folgende Tabelle beschreibt die Funktionen, die in dem Dialogbereich Luminometer
Controls fir das Gerét DML 3000 verfigbar sind.

Funktion

Aufgabe

Ankreuzfeld Door Closed
(TOr zv)

Ankreuzfeld
Communicating (Aktive
Kommunikation)

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

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

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.
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6.8.3 Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings mit einem Ger&t DML
2000

Beispiel der Registerkarte Luminometer Settings fir das Gerét DML 2000:

Current luminometer: Curent user:

Plates | Measure | Assay Protocols | Patierts | Trends | Users | Utities/Settngs ~ Luminomster Settings |

L election
( 5555 |hd Add Luminometer | Remove Luminometer | ‘

~Mecharical Test Settings L Actions
I Perform mechanical test on startup

[¥ Display mechanical report after completion Settings |
~L Background
™ Show plate background in measure window Perform Mechanical Test |

- Background Baselins

Last plate background {10): RLUs taken on

Lest Beckguound Baseline (100, [ Rllstskenon | el et el 1111 |
Re-measure Minimum: |30
Background Baseline Reminder Frequency ... |
i~ Background Offset
Background Offset fo 7
tadarorndiar Luminomeler Corlrols |

Background Min:

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die auf der Registerkarte Luminometer Settings
fur das Gerat DML 2000 durchgefihrt werden kénnen.

Um... Klicken oder Auswahlen...

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

ein neves DML-Gerét der Schaltfléche Add Luminometer im Panel Luminometer
hinzuzufigen Selection. Der Dialogbereich Luminometer Settings wird
angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen eines
DML-Geréts” auf Seite 136.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

ein DML-Gerdét zu I6schen

die digene HC2 System
Software so einzustellen, dass
sie automatisch einen
mechanischen Test des DML-
Gerdats durchfihrt, wenn sich
ein Benutzer anmeldet oder
der Benutzer wechselt

die Ergebnisse des
mechanischen Tests
unmittelbar nach Testende
anzuzeigen

die Messergebnisse des
Plattenhintergrunds (10)
wdahrend einer
Plattenmessung anzuzeigen

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

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Léschen eines DML-
Gerats” auf Seite 142.

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 138.

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 138.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Bedeutung der
Plattenhintergrundmessung (10)” auf Seite 141.

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
fur erneute Messung:) des Subpanels Background Baseline
(Hintergrundnulllinie).

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

Klicken oder Auswahlen...

den Hintergrundversatz zu
modifizieren

die Einstellungen eines DML-
Gerats zu modifizieren

einen mechanischen Test
durchzufihren

die
Hintergrundnulllinienmessung
(100) durchzufihren

die Haufigkeit fur
Erinnerungen der
Hintergrundnulllinienmessung
(100) einzustellen

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

Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Bedeutung der
Messung der Hintergrundnulllinie (100)* auf Seite 139.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schaltfléche Settings... (Einstellungen...). Der Dialogbereich
Luminometer Settings wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren der
Einstellungen eines DML-Geréts” auf Seite 138.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines
mechanischen Tests” auf Seite 138.

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 140.

der Seriennummer des DML-Geréts aus der Dropdown-Liste
im Panel Luminometer Selection und Klicken auf die
Schaltflache Background Baseline Reminder Frequency...
(Erinnerungshéufigkeit  for  Hintergrundnulllinie...).  Der
Dialogbereich Baseline Background Frequency
(Hintergrundnulllinienhé&ufigkeit) wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Einstellen der
Haufigkeit for Erinnerungen der
Hintergrundnulllinienmessung (100)” auf Seite 140.
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

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 Klicken auf die
Schaltfléche  Luminometer Controls... (Luminometer-
Steuerungen...) im Panel Luminometer Actions. Der
Dialogbereich Luminometer Controls wird angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Steuern
des DML-Geréits” auf Seite 142.

fur das Ger&t DML 2000 verfugbar sind.

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

Zeigen das Ergebnis und das Datum der letzten
Plattenhintergrund-(10)-Messung fir das DML-Gerét an, das
im Panel Luminometer Selection ausgewahlt ist.

Zeigen das Ergebnis und das Datum der letzten Messung der
Hintergrundnulllinie (100) fir das DML-Gerét 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 141.

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung der
Plattenhintergrundmessung (10)” auf Seite 141.
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6.8.4 Verwendung des Dialogbereichs Luminometer Controls mit einem Gerét DML

2000

Das Gerat DML 2000 kann

manuell gestevert werden, um festzustellen, ob das Gerdét

ordnungsgeméf funktioniert. Das Gerét DML 2000 wird mit dem Dialogbereich Luminometer

Controls gesteuert. Der Dialogbereich Luminometer Controls ist auf der Registerkarte

Luminometer Settings erreichbar, indem das DML-Gerét aus der Dropdown-Liste Luminometer

Selection ausgewdhlt wird und auf die Schalifléche Luminometer Controls... geklickt wird. Die

mit dem Dialogbereich Luminometer Controls erreichbaren Funktionen kénnen nur von

Benutzern mit Supervisor-Zugangsrechten durchgefihrt werden.

Beispiel des Dialogbereichs Luminometer Controls fir das Gerét DML 2000:

Luminometer Controls ! 5[

Status—————— [~ Movement

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

¥ Door Cloged

[~ [l (S

v lriz Clozed - Functiar:
[~ ®atH bl obar CIFE
at Harme
[~ % at Home Getalue | Open lriz |

[T Communizating I Close Inis | Close |

Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die in dem Dialogfenster Luminometer Controls
for das Ger&t DML 2000 durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

den Status des DML-Gertdits
zu erhalten

den Plattentréger in die
Ausgangsposition zu
bewegen

den Plattentréiger zu einer
bestimmten Position zu
bewegen

der Schaltfléche Get Status im Panel Status.

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

der Schaltflsiche Move Home im Panel Movement
(Bewegung).

der bestimmten Position auf der Platte mittels der Dropdown-
Listen im Panel Movement und Klicken auf die Schaltfléche
Move To (Bewegen zu).
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Um...

Klicken oder Auswahlen...

die Position des
Plattentragers zu bestimmen

die Vertiefung an der
aktuellen Position des
Plattentragers zu messen

den Schrittmotor des
Plattentragers auszuschalten

die Iris zu 6ffnen

die Iris zu schlieBen

den Dialogbereich
Luminometer Controls
auszublenden

der Schalifléche Get Position (Position abfragen) im Panel
Movement. Die Position des Plottentrdgers wird im
Dialogfeld unter der Schaltflidche Get Position angezeigt.

Hinweis: RR ist die Ausgangsposition.

der Schaltflaiche Get Value (Wert abfragen) im Panel
Functions. Das RLU-Ergebnis wird im Dialogfeld unter der
Schalifléche Get Value angezeigt.

der Schaltfléche Motor Off im Panel Functions.

der Schalifléche Open Iris (Iris 6ffnen) im Panel Functions.

der Schaltfléiche Close Iris (Iris im  Panel

Functions.

schlief3en)

der Schaltfléche Close.

Die folgende Tabelle beschreibt die Funkfionen, die in dem Dialogbereich Luminometer
Controls fir das Gerét DML 2000 verfugbar sind.

Funktion

Aufgabe

Ankreuzfeld Door Closed

Ankreuzfeld Iris Closed (Iris
geschlossen)

Wenn dieses Ankreuzfeld markiert ist, war die Tor wéhrend
der letzten Statusprifung des DML-Geréits geschlossen.

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

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

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

Aufgabe

Ankreuzfeld X at Home (X-
Ausgangsposition)

Ankreuzfeld Y at Home (Y-
Ausgangsposition)

Ankreuzfeld
Communicating

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

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

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

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

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.

6.9 Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer

Das Fenster QIAGEN Report Viewer zeigt Berichte an.

Modifizieren der Voreinstellungen des Berichts kann Daten l6schen. Andern Sie nicht die GréBe

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

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

N QIAGEN Report Viewer

Frirt... | Print F'review...l Save bz |
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Die folgende Tabelle beschreibt die Aktionen, die mittels des Fensters QIAGEN Report Viewer

durchgefihrt werden kénnen.

Um...

Klicken oder Auswahlen...

den angezeigten Bericht auf
dem Standarddrucker zu
drucken

den angezeigten Bericht im
Druckformat vorab
anzuzeigen

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

das Fenster QIAGEN Report
Viewer auszublenden

der Schaltfléche Print....

der Schaltflache Print Preview... (Druckvorschau).

Das Fenster Print Preview wird mit dem Bericht angezeigt.
Verwenden Sie die Symbole in der Menuleiste, um die
Parameter zum Drucken des Berichts zu modifizieren.

der Schalifléche Save As.. (Speichern «als...). Der
Dialogbereich Save File As (Datei speichern als) wird
angezeigt. Wéhlen 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 Schaltfléche Save.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Speichern der
Datei zu bestatigen. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

der Schaltfléche Close.
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7 Allgemeiner Betrieb

Die digene HC2 System Software arbeitet mit einem DML-Gerét, um eine Capture Plate zu
messen. Ohne das DML-Gerét kann die digene HC2 System Software immer noch alle
Funktionen durchfihren, for die kein DML-Gerét erforderlich ist.

Durchfihren eines Tests mit der digene HC2 System Software umfasst die folgenden Aufgaben:

® Erstellen einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung in der digene HC2 System Software
® Zuordnen einer Capture Plate zu einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung

® Messen der Capture Plate mittels des DML-Geréits

® FErzeugen von Berichten, um die Testergebnisse anzuzeigen

® Akzeptieren der Testergebnisse

e Ubertragen der Daten an ein LIS oder an eine Datei

7.1  Starten des digene HC2 Systems

Starten des digene HC2 System umfasst EINschalten des HC2 System Computers und der
Komponenten und Anmelden an der digene HC2 System Software.

Beim Start analysiert die digene HC2 System Software den verfigbaren Speicherplatz auf der
Festplatte, auf der sie installiert ist, was normalerweise das Laufwerk C: ist. Wenn weniger als 20
% des Festplatten-Speicherplatzes verfigbar ist, wird ein Dialogbereich angezeigt, der den aktuell
verfigbaren freien Platz definiert und das Entfernen von Daten vorschldgt. Die Leistung der
digene HC2 System Software kann beeintréchtigt sein, wenn weniger als 20 % des Festplatten-
Speicherplatzes verfigbar ist. Zum Entfernen von Daten missen die Archive mit den Daten unter
Verwendung des Betriebssystems entfernt werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter

JErstellen eines Archivs” auf Seite 243 und unter ,Sichern von Daten” auf Seite 242.

Die digene HC2 System Software wird mit einem Benutzer installiert, der Supervisor-
Zugangsrechte besitzt. Verwenden Sie unter Beachtung der Grof3-/Kleinschreibung die folgenden
Anmeldedaten, um sich das erste Mal an der digene HC2 System Software anzumelden.

® Benutzer-ID: Super

® Passwort zum Anmelden: Super1234

Wenn das erste Mal eine Anmeldung erfolgt ist, fordert die digene HC2 System Software auf, ein

neues Passwort fir die Benutzer-ID ,Super” einzugeben.
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1. Schalten Sie die digene HC2 System Hardwarekomponenten EIN.
Weitere Anweisungen finden Sie in den jeweiligen Benutzerhandbichern.
2. Melden Sie sich am Windows Betriebssystem an.

Hinweis: Wenn Sie sich zum ersten Mal am Windows Betriebssystem anmelden, finden Sie

weitere Anweisungen unter ,Einrichten des Windows Betriebssystems” auf Seite 25.

3. Starten Sie die digene HC2 System Software durch Doppelklicken auf das Symbol der digene
HC2 System Software auf der Windows Arbeitsflache.

Hinweis: Die digene HC2 System Software kann auch gestartet werden durch Klicken auf das
Windows MenU Start, Auswéahlen der Option All Programs (Alle Programme), Auswéhlen der
HC2 System Software und Auswéhlen der HC2 System Software v3.4.

4. Geben Sie im Dialogbereich User Login die Benutzer-ID und das Passwort zum Anmelden in
die betreffenden Dialogfelder ein und wéhlen Sie die betreffende Seriennummer des DML-
Gerdts aus der Dropdown-Liste Luminometer Serial Number: (Seriennummer des

Luminometers:) aus.
Hinweise:

® Wenn ein DML-Gerét nicht ausgewéhlt werden kann, finden Sie weitere Anweisungen zum
Hinzufigen eines DML-Geréts nach erfolgter Anmeldung unter ,Hinzufigen eines DML-
Geréts” auf Seite 136.

® Das Passwort zum Anmelden fir die Benutzer-ID kann im Dialogbereich User Login
geéindert werden, indem das Ankreuzfeld Change Password (Passwort dndern) markiert
wird. Die Dialogfelder Old Password: (Altes Passwort:), New Password: (Neues Passwort:)
und Confirm Password: (Passwort bestétigen) werden angezeigt. Geben Sie die

entsprechenden Daten ein.
5. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die digene HC2 System Software zeigt zuerst die Registerkarte Plates an.

7.2 Herunterfahren des digene HC2 Systems

Ein Herunterfahren der Hardware des digene HC2 Systems ist optional; die
Hardwarekomponenten des digene HC2 Systems kénnen ohne Beeintrachtigungen EIN

geschaltet bleiben.

Empfehlung: Lassen Sie die digene HC2 System Software EIN geschaltet, um eine optimale

Leistungsféhigkeit zu erhalten.

1. Klicken Sie auf die Schalifléche Exit im Fenster der digene HC2 System Software. Klicken Sie

alternativ auf die Schalifléche X ganz oben rechts in dem Fenster.
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Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Beenden der digene HC2 System Software zu

bestétigen.
2. Wabhlen Sie die entsprechende Antwort aus, um die digene HC2 System Software zu beenden.
3. Schalten Sie das DML-Geré&t und den Drucken AUS und fahren Sie den HC2 System

Computer herunter.

7.3 Benutzer verwalten

Eine Benutzer-ID und ein Passwort zum Anmelden sind erforderlich, um die digene HC2 System
Software verwenden zu kénnen. Benutzer-IDs sind Zugangsrechte, entweder Bediener oder
Supervisor, zugeordnet, welche die Softwarefunktionen bestimmen, die der Benutzer ausfihren
kann. Verwenden individueller Benutzer-IDs mit der digene HC2 System Software stellt eine
Kontrolle Uber die Softwarefunktionen auf der Grundlage der Zugangsrechte des Benutzers
bereit. Die digene HC2 System Software bendtigt mindestens einen Benutzer, der Supervisor-

Zugangsrechte besitzt.

Wenn einmal ein Benutzer erstellt ist, kann der Benutzer nicht mehr aus der digene HC2 System

Software geldscht werden; ein Benutzer kann jedoch deaktiviert werden.

Benutzer mit Bediener-Zugangsrechten kénnen die folgenden Funktionen ausfihren:

® Anzeigen von Assay-Protokollparametern

® Verwalten von Proben

® Exportieren einer Liste nicht gemessener Proben

® Verwalten von Patienten

® Erstellen und Verwalten von Platten

® Importieren einer Platte

® Zuordnen von Capture Plates zu Mikrotiterplatten zur Hybridisierung
® Erstellen und Verwalten von Qualitatskontrollen und Testkit-Chargen
® Ldschen nicht gemessener Platten

® Messen von Capture Plates

® Durchfihren von Rohdatenmessungen

® Erzeugen von Berichten

® Akzeptieren von Ergebnissen auf der Grundlage der Einstellung

e Ubertragen akzeptierter Ergebnisse an ein LIS oder an eine Datei

® Anzeigen von Trendberichten

® Anzeigen der Audit-Aufzeichnungen
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® Archivieren von Daten und Anzeigen archivierter Daten

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

® Verwalten von Benutzern

® Verwalten der Einstellungen der digene HC2 System Software

® Angeben des Standard-Probentyps fir ein Assay-Protokoll

® Ldschen von Assay-Protokollen

® Einstellen von Capture Plates zum erneuten Messen

® Einstellen von Proben zum erneuten Messen

® Akzeptieren von Ergebnissen

® Verwalten der DML-Geréte

® Verwalten der Exporteinstellungen von Ergebnissen

7.3.1 Erstellen eines Benutzers

Empfehlung: Reservieren Sie die Kombination von Benutzer-ID und Passwort zum Anmelden der

Benutzer-ID ,Super” fir den Technischen Service von QIAGEN. Verwenden Sie diese Benutzer-ID

nicht zum Durchfihren von Tests.

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

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Users auf die Schaltflache New... (Neu...).
Der Dialogbereich User ID Entry wird angezeigt.

2. Geben Sie die neue Benuizer-ID in den Dialogbereich Enter new User ID: (Neue Benuizer-ID
eingeben:) ein.
Hinweis: Die Benutzer-ID muss aus alphanumerischen Zeichen und Unterstrichen sowie nicht

vorangestellten oder nicht nachgestellten Leerzeichen und Bindestrichen mit minimal 5

Zeichen und maximal 25 Zeichen bestehen.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Dialogbereich Create User (Benutzer erstellen) wird angezeigt.

4. Geben Sie das Passwort zum Anmelden fir den Benutzer in die Dialogbereiche Password:

(Passwort:) und Confirm password: (Passwort bestdtigen:) ein.
Hinweise:

® Beim Passwort zum Anmelden muss Grof3- und Kleinschreibung beachtet werden, und es

muss aus mindestens 8 alphanumerischen Zeichen oder Sonderzeichen [ ~ | @ # $ % ©
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&*() _+ =-":;,. ]sowie aus einem Grof3buchstaben, einem Kleinbuchstaben und
einer Ziffer bestehen.

® Die maximale Lénge des Passworts zum Anmelden betrégt 16 Zeichen.

5. Wabhlen Sie unter Verwendung der Dropdown-Liste User Type: (Benuizertyp:) entweder die

Zugangsrechte Operator (Bediener) oder Supervisor aus.

6. Geben Sie den Vornamen und den Nachnamen des Benutzers in den Dialogbereichen First

Name: (Vorname:) und Last Name: (Nachname:) ein.

7. Geben Sie das eSign-Passwort fur den Benutzer in die Dialogbereiche eSign Password:

(eSign-Passwort:) und eSign Confirm password: (eSign-Passwort bestatigen:) ein.
Hinweise:

® Beim eSign-Passwort zum Anmelden muss Grof3- und Kleinschreibung beachtet werden,
und es muss aus mindestens 8 alphanumerischen Zeichen oder Sonderzeichen [ ~ | @ #
$% "~ &*()_+=-"1:;,. ]sowie aus einem GroBBbuchstaben, einem
Kleinbuchstaben und einer Ziffer bestehen.

® Die maximale Lénge des eSign-Passworts betréigt 16 Zeichen.

® Das eSign-Passwort muss sich vom Passwort zum Anmelden unterscheiden.

8. Achten Sie darauf, dass das Ankreuzfeld Account Active (Konto aktiv) markiert ist, um dem

Benutzer das Durchfihren von Aktionen in der digene HC2 System Software zu erméglichen.
9. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Die Registerkarte Users zeigt die Benutzer-ID in der Liste an.

Hinweis: Da ein anderer Benutzer das Passwort zum Anmelden erstellt hat, muss der neu
erstellte Benutzer beim ersten Anmelden an der digene HC2 System Software das Passwort

zum Anmelden éndern.

7.3.2 Modifizieren eines Benutzers

Wenn er einmal erstellt ist, kann ein Benutzer nicht mehr aus der digene HC2 System Software
geléscht werden; ein Benutzer kann jedoch deaktiviert werden. Ein deaktivierter Benutzer wird
nicht in der Dropdown-Liste User ID: (Benutzer-ID:) des Dialogbereichs User Login angezeigt,

und er kann sich nicht an der digene HC2 System Software anmelden.

Auf der Grundlage der Einstellung der erlaubten Anmeldeversuche kann ein Benutzer durch
Verwendung eines falschen Passworts das Konto sperren. Der Benutzer kann nur aktiviert werden,
wenn sich ein anderer Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten an der digene HC2 System
Software anmeldet und das Konto entsperrt. Wenn kein anderer Benutzer mit Supervisor-
Zugangsrechten verfigbar ist, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN, der

Ilhnen gerne weiterhilft.
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Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen den folgenden Vorgang ausfihren. Der an
der digene HC2 System Software angemeldete Benutzer kann sein eigenes Benutzerkonto nicht

modifizieren.

1. Heben Sie auf der Registerkarte Users die zu modifizierende Benutzer-ID hervor, und klicken
Sie auf die Schalifléche Edit....

Der Dialogbereich Edit User wird angezeigt.

2. Bearbeiten Sie das Passwort zum Anmelden gegebenenfalls mit den Dialogbereichen

Password: und Confirm password:.
Hinweise:

® Auf der Grundlage der Einstellung der Aufzeichnungstiefe der Passwortdnderungen kann
das Passwort zum Anmelden keines der definierten Anzahl vorheriger Passwérter sein.

® Beim Passwort zum Anmelden muss Grof3- und Kleinschreibung beachtet werden, und es
muss aus mindestens 8 alphanumerischen Zeichen oder Sonderzeichen [ ~ | @ # $ % ©
&*() _+ =-"1:;,. ]sowie aus einem Grof3buchstaben, einem Kleinbuchstaben und
einer Ziffer bestehen.

® Die maximale Lénge des Passworts zum Anmelden betréigt 16 Zeichen.

® Da ein anderer Benutzer das Passwort zum Anmelden modifiziert hat, muss der
modifizierte Benutzer beim néchsten Anmelden an der digene HC2 System Software das

Passwort zum Anmelden andern.

3. Bearbeiten Sie die Zugangsrechte eines Benutzers gegebenenfalls durch Auswéhlen der

betreffenden Zugangsrechte aus der Dropdown-Liste User Type:.

4. Bearbeiten Sie das eSign-Passwort gegebenenfalls mit den Dialogbereichen eSign Password:

und eSign Confirm password:.
Hinweise:

® Auf der Grundlage der Einstellung der Aufzeichnungstiefe der Passwortdnderungen kann
das eSign-Passwort keines der definierten Anzahl vorheriger eSign-Passwérter sein.

® Beim eSign-Passwort zum Anmelden muss Grof3- und Kleinschreibung beachtet werden,
und es muss aus mindestens 8 alphanumerischen Zeichen oder Sonderzeichen [ ~ | @ #
$% ™~ &*()_+=-"1:;,. ]sowie aus einem GroBBbuchstaben, einem
Kleinbuchstaben und einer Ziffer bestehen.

® Die maximale Lénge des eSign-Passworts betréigt 16 Zeichen.

® Das eSign-Passwort muss sich vom Passwort zum Anmelden unterscheiden.

® Da ein anderer Benutzer das eSign-Passwort modifiziert hat, muss der modifizierte

Benutzer bei der ndchsten Verwendung des eSign-Passworts das eSign-Passwort éndern.

5. Wenn der Benutzer gesperrt ist, entfernen Sie gegebenenfalls die Markierung des

Ankreuzfelds Account Locked (Konto gesperrt).
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6. Aktivieren oder deaktivieren Sie den Benutzer gegebenenfalls durch Markieren oder nicht

Markieren des Ankreuzfelds Account Locked.

Hinweis: Wenn sie deaktiviert ist, wird die Benutzer-ID nicht im Dialogbereich User Login

angezeigt, und der Benutzer kann sich nicht an der digene HC2 System Software anmelden.
7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die digene HC2 System Software kehrt zur Registerkarte Users zuriick.

7.4  Einstellen der Sicherheitsparameter

Die digene HC2 System Software ist mit mehreren optionalen Sicherheitsfunktionen ausgestattet.
Die Sicherheitsfunktionen befinden sich auf der Registerkarte Users. Die Sicherheitsparameter

kénnen nur von Benutzern mit Supervisor-Zugangsrechten modifiziert werden.

7.4.1 Einstellen der Inaktivitdtsdauer

Die Inaktivitétsdauer meldet einen Benutzer von der digene HC2 System Software ab, nachdem
der angegebene Zeitraum ohne Aktivitét aufgetreten ist. Die digene HC2 System Software bleibt
bei der Funktion, die durchgefihrt wurde, als die Inaktivitdtsdauer abgelaufen war. Die Funktion

der Inaktivitétsdauer ist wéhrend der Plattenmessung aufgehoben.

Wenn der Benutzer einmal deaktiviert ist, wird der Dialogbereich User Login angezeigt, und ein
beliebiger Benutzer kann sich an der digene HC2 System Software anmelden; es ist nicht
erforderlich, dass sich der gleiche Benutzer an der digene HC2 System Software anmeldet. Die
digene HC2 System Software kann nicht beendet werden, wenn sie deaktiviert ist; ein Benutzer
muss sich anmelden, um die digene HC2 System Software zu beenden. Wenn sich ein anderer
Benutzer mit Zugangsrechten anmeldet, die nicht ausreichen, um die nicht gespeicherte Funktion

durchzufihren, wird die begonnene Modifikation nicht gespeichert.

Wichtig: Lassen Sie die digene HC2 System Software nicht mit noch ungespeicherten

Modifikationen aktiv zuriick, um Datenverlust zu vermeiden.

Die Standardeinstellung fur die Inaktivitdtsdauver betrégt 30 Minuten. Der mégliche Parameter for
die Inaktivitdtsdauer betrégt zwischen 1 und 60 Minuten. Modifizieren Sie die Inaktivitétsdauer
mit dem Dialogfeld Inactivity Timer (min): (Inaktivitétsdauer [Min.]:) auf der Registerkarte Users.
Deaktivieren Sie die Inaktivitétsdauer durch Entfernen der Markierung des Ankreuzfelds Inactivity

Timer (min):.
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7.4.2 Einstellen der Verfallsdauver des Passworts

Die Einstellung der Verfallsdauer des Passworts definiert die Anzahl von Tagen, nach denen ein
Benutzer das Passwort éndern muss. Wenn das Passwort verfallen ist, wird der Benutzer
aufgefordert, das betreffende Passwort bei der néchsten Verwendung des Passworts zu éndern.
Die Einstellung der Verfallsdauer des Passworts betrifft sowohl das Passwort zum Anmelden als
auch das eSign-Passwort; die Einstellung wird jedoch fir jedes der beiden Passwérter separat

nachgehalten.

Die Standardeinstellung fur die Verfallsdauer des Passworts betragt 90 Tage. Der mdgliche
Parameter fur die Verfallsdauer des Passworts betréigt 15 bis 120 Tage. Modifizieren Sie die
Einstellung der Verfallsdauer des Passworts mit dem Dialogfeld Password Expiration (days): auf
der Registerkarte Users. Deaktivieren Sie die Verfallsdauer des Passworts durch Entfernen der

Markierung des Ankreuzfelds Password Expiration (days):.
7.4.3 Einstellen der erlaubten Anmeldeversuche

Die Einstellung der erlaubten Anmeldeversuche definiert die Anzahl der Versuche, die ein
Benutzer sich mit einem falschen Passwort vergeblich anmelden kann, bevor das Benutzerkonto
gesperrt wird. Die Einstellung der erlaubten Anmeldeversuche betrifft sowohl das Passwort zum
Anmelden als auch das eSign-Passwort, und die Einstellung wird fir jedes der beiden Passwérter
separat nachgehalten. Wenn ein Benutzerkonto einmal gesperrt ist, muss sich ein Benutzer mit
Supervisor-Zugangsrechten anmelden und das Konto entsperren. Weitere Anweisungen finden

Sie unter ,,Modifizieren eines Benutzers” auf Seite 123.

Die Standardeinstellung for die erlaubten Anmeldeversuche ist 5. Der mégliche Parameter fir die
Anmeldeversuch ist 1 bis 10. Modifizieren Sie die Einstellung der erlaubten Anmeldeversuche mit
dem Dialogfeld Allowed Login Attempts: auf der Registerkarte Users. Deaktivieren Sie die
erlaubten Anmeldeversuche durch Entfernen der Markierung des Ankreuzfelds Allowed Login

Attempts:.
7.4.4 Einstellen der Aufzeichnungstiefe der Passwortéinderungen

Die Einstellung der Aufzeichnungstiefe der Passwortanderungen definiert die Anzahl vorheriger
Passwérter, die beim Andern eines Passworts nicht verwendet werden dirfen. Die Einstellung
betrifft sowohl das Passwort zum Anmelden als auch das eSign-Passwort. Der Benutzer wird

aufgefordert, das Passwort zu &ndern, wenn er eins der vorherigen Passwérter verwendet.
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Die Standardeinstellung fir die Aufzeichnungstiefe der Passwortédnderungen ist 5. Der mégliche
Parameter fir die Aufzeichnungstiefe der Passworténderungen ist 5 bis 15. Modifizieren Sie die
Einstellung der Aufzeichnungstiefe der Passworténderungen mit dem Dialogfeld Password
History Depth: auf der Registerkarte Users. Deaktivieren Sie die Aufzeichnungstiefe der
Passwortéinderungen durch Entfernen der Markierung des Ankreuzfelds Password History
Depth:.

7.5  Einrichten der digene HC2 System Software

Ein Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten sollte die digene HC2 System Software entsprechend
der Laboranforderungen konfigurieren. Die verschiedenen Einstellungen sollten vor einer
Verwendung digene HC2 System Software nach Bedarf geprift und modifiziert werden. Beachten
Sie besonders die Parameter auf der Registerkarte Utilities/Settings. Weitere Informationen
finden Sie unter ,Verwendung der Registerkarte Utilities/Settings (Dienstprogramme

/Einstellungen)” auf Seite 96.

7.5.1 Bestimmen der erforderlichen Zugangsrechte zum Akzeptieren von Ergebnissen

Ein Akzeptieren von Ergebnissen bedeutet, dass ein autorisierter Benutzer bestimmt hat, dass die
Ergebnisse, die einer Capture Plate zugeordnet sind, akzeptabel sind, um als Testergebnisse
berichtet zu werden. Wenn die Ergebnisse akzeptiert sind, kénnen die Testergebnisse nicht
modifiziert werden und die Ergebnisse werden automatisch zu der Datenbank zur
Trendberechnung hinzugefigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Akzeptieren von

Ergebnissen” auf Seite 225.

Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen die zum Akzeptieren von Ergebnissen

erforderlichen Zugangsrechte bestimmen.

Ein Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kann stets Ergebnisse akzeptieren. Um das
Akzeptieren von Ergebnissen nur auf Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten zu begrenzen,
markieren Sie das Ankreuzfeld Allow only Supervisor level acceptance of results auf der
Registerkarte Utilities/Settings. Wenn das Ankreuzfeld Allow only Supervisor acceptance of

results nicht markiert ist, kdnnen Benutzer mit Bediener-Zugangsrechten Ergebnisse akzeptieren.
7.5.2 Modifizieren der Eingabeaufforderung wéhrend der Plattenmessung
Am Beginn einer Plattenmessung wird der Dialogbereich Insert Plate for Measurement (Platte

zur Messung einsetzen) angezeigt, der das Dialogfeld RCS Serial Number: umfasst. Wenn ein

automatisches Testen mit einem RCS mit der zu messenden Capture Plate durchgefthrt wurde,
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sollte die Seriennummer des Rapid Capture® Systems (RCS) als Teil der Daten fir die Capture
Plate aufgenommen werden; wenn jedoch kein automatisches Testen durchgefihrt wurde, ist

keine RCS-Seriennummer verfigbar.

Benutzer mit Bediener- oder Supervisor-Zugangsrechten kénnen die Einstellung fur die RCS-
Seriennummer modifizieren. Markieren Sie das Ankreuzfeld Prompt for RCS Serial Number on
Measure auf der Registerkarte Utilities/Settings, um das Dialogfeld RCS Serial Number: zu
aktivieren; um das Dialogfeld RCS Serial Number: zu deaktivieren, entfernen Sie die Markierung
des Ankreuzfelds Prompt for RCS Serial Number on Measure auf der Registerkarte
Utilities/Settings.

Nach der Eingabe einer RCS-Seriennummer wird das Dialogfeld RCS Serial Number: fir

aufeinander folgende Plattenmessungen auf die eingegebene RCS-Seriennummer voreingestellt.

7.5.3 Modifizieren der Labordaten

Die Labordaten werden in der Kopfzeile aller Berichte angezeigt. Die digene HC2 System
Software verwendet den angegebenen Labornamen als den Validator bei benutzerdefinierten
Assay-Protokollen und Berichten, die das Assay-Protokoll auffihren. Die Labordaten kénnen nur

von Benutzern mit Supervisor-Zugangsrechten modifiziert werden.

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

2. Geben Sie den betreffenden Labornamen in das Dialogfeld Name/Customized Assay

Protocol (Name/Benutzerdefiniertes Assay-Protokoll) 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: 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 Schaltfléche OK.

Die digene HC2 System Software kehrt zur Registerkarte Utilities/Settings zurick, und die

Daten werden in den jeweiligen Dialogfeldern angezeigt.
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7.5.4 Verwalten der Archiveinstellungen

Erstellen eines Archivs entfernt die akzeptierten Platten aus den in der digene HC2 System
Software aktuell angezeigten Daten. Beim Erstellen eines Archivs werden alle akzeptierten Platten
in das Archiv kopiert, und alle Platten, die keine weiteren Aktionen erfordern, werden aus den

aktuellen Daten entfernt.

Das Ankreuzfeld LIS Interface Active auf der Registerkarte Utilities/Settings legt fest, ob nicht
exportierte Platten aus den aktuellen Daten entfernt werden kénnen. Wenn das Ankreuzfeld LIS
Interface Active markiert ist, werden nur exportierte Platten aus den in der digene HC2 System
Software aktuell angezeigten Daten entfernt. Wenn das Ankreuzfeld LIS Interface Active nicht
markiert ist, werden alle akzeptierten Platten, die keine weitere Aktion erfordern, aus den in der

digene HC2 System Software aktuell angezeigten Daten entfernt.

Beim Starten der digene HC2 System Software kann eine Archivierungserinnerung angezeigt
werden, wenn die Grenze der Archivierungshaufigkeit erreicht ist. Es wird empfohlen, dass eine
Archivierung durchgefihrt wird, wenn die Archivierungserinnerung angezeigt wird; dies ist jedoch

optional. Eine grofie Datenmenge kann den Ablauf digene HC2 System Software bremsen.

Die verfugbaren Einstellungen fur die Haufigkeit der Archivierungserinnerung sind:
® Nie

® Monatsweise

® Quartalsweise

e Alle X Platten

Die voreingestellte Haufigkeit der Archivierungserinnerung ist alle 100 Platten.

Empfehlung: Stellen Sie die H&ufigkeit der Archivierungserinnerung auf alle 100 Platten.

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

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

im Panel Archiving.
Der Dialogbereich Archive Frequency wird angezeigt.

2. Wabhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel Reminder Frequency

(Erinnerungshéufigkeit) aus.

Hinweis: Die Option alle X Platten z&hlt die Anzahl der akzeptierten Platten.
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3. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die digene HC2 System Software kehrt zur Registerkarte Utilities/Settings zurick.

7.5.5 Einrichten des Verzeichnisses fir das RCS-Strichcode-Lesegeréit

Das RCS kann so modifiziet werden, dass es ein RCS-Strichcode-Lesegerét umfasst, das
automatisch die Platten-IDs der Platten zur Hybridisierung und der Capture Plates zuordnet, die
auf dem RCS verarbeitet werden. Weitere Anweisungen und néhere Informationen Uber das RCS-
Strichcode-Lesegerét finden Sie unter ,Automatisches Zuordnen einer Capture Plate” auf Seite

191.

Das RCS Bar Code Reader Upgrade Package kann nur von einem QIAGEN Techniker installiert
werden. Versuchen Sie nicht, die Hardwarekomponenten, die RCS-Skripte oder die
Softwareanwendung zu installieren. Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN, wir

helfen Ihnen gerne.

Damit eine Plattenzuordnung staftffinden  kann, muss das Verzeichnis mit den
Importabbildungsdateien angegeben werden. Die digene HC2 System Software kann 2
verschiedene Verzeichnisse Gberwachen. Bei der Installation des RCS Bar Code Reader Upgrade
Package richtet ein QIAGEN Techniker das richtige Verzeichnis in der digene HC2 System
Software ein. Die folgenden Anweisungen wurden aufgenommen fir den Fall, dass das

Verzeichnis gedndert werden muss.

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

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Utilities/Settings auf die Schalifléche Browse... entweder
neben dem Dialogfeld RCS1 Barcode Directory: (Strichcode-Verzeichnis RCS1) oder neben
dem Dialogfeld RCS2 Barcode Directory: (Strichcode-Verzeichnis RCS2).

Der Dialogbereich Select Path (Verzeichnis auswéhlen) wird angezeigt.
2. Klicken Sie auf die Schaltflache Browse (Durchsuchen).
Der Dialogbereich Browse for Folder (Nach Verzeichnis durchsuchen) wird angezeigt.

3. Navigieren Sie unter Verwendung des Verzeichnisses zu dem Ordner, der die

Importabbildungsdateien enthalt.

Hinweis: Die Importabbildungsdateien weisen die Dateierweiterung *.imf auf.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Der Dialogbereich Browse for Folder wird ausgeblendet.

5. Klicken Sie im Dialogbereich Select Path auf die Schaltfléche OK.
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Der Dialogbereich Select Path wird ausgeblendet und die Abbildung des Verzeichnisses wird
in dem Dialogfeld angezeigt.
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7.6 Verwalten der Datenexporteinstellungen

Zum Exportieren von Ergebnissen an ein LIS muss die Datenschnittstelle zwischen der digene HC2
System Software und einem LIS so programmiert werden, dass die von der digene HC2 System
Software Ubertragenen Daten vom testenden Labor in berichtsféhige Ergebnisse umgesetzt

werden kénnen.

Wenden Sie sich an die IT-Abteilung lhres Labors, um die Verbindung zwischen HC2 System
Computer und einem LIS einzurichten. Weitere Informationen finden Sie im digene HC2 System

Software Data Interface Guide.

Hinweis: Die Firewall auf dem HC2 System Computer wurde so konfiguriert, dass alle
eingehenden Verbindungen gesperrt sind. Beim Konfigurieren der Verbindung an ein LIS muss

das IT-Personal die Einstellungen der Firewall entsprechend konfigurieren.

Wenn die Datenschnittstelle einmal eingerichtet ist, missen die Einstellungen der LIS-Verbindung
und die Einstellungen des LIS-Labors in der digene HC2 System Software konfiguriert werden.
Nur Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten kénnen die LIS-Verbindung fir den Datenexport

verwalten.

Das Panel LIS Connection Settings auf der Registerkarte Utilities/Settings wird zum
Konfigurieren der Einstellungen fir den Datenexport verwendet. Die digene HC2 System Software
kann konfiguriert werden, Daten geméf3 den folgenden Normen zu exportieren:

@ den Normen des Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) LISO1-A2 und LIS2-A2

® den Normen Health Level 7 (HL7) und Minimal Low Layer Protocol (MLLP)

7.6.1  Einrichten des Datenexports unter Verwendung der CLSI-Normen

Auf die zutreffenden CLSI-Normen ist in der digene HC2 System Software und in diesem
Benutzerhandbuch als ,ASTM” und ,E 1394-97” verwiesen, da die zuvor verwendeten und
referenzierten Normen ASTM E1394-97 und ASTM E1381 waren.

Exportieren Sie Daten unter Verwendung der folgenden Verfahren:
® Zum Exportieren in eine Datei wéhlen Sie die Option ASTM (File) (ASTM [Datei]) aus der
Dropdown-Liste Connection Protocol: aus.

Hinweis: Die exportierten Daten werden in einer Datei gespeichert, die nach der ID der Platte

zur Hybridisierung und nicht nach der ID der Capture Plate benannt ist.

® Zum Exportieren unter Verwendung einer seriellen Verbindung wéhlen Sie die Option ASTM

(Serial) aus der Dropdown-Liste Connection Protocol: aus. Wéhlen Sie in der Dropdown-
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Liste Serial Port Connection: die passende Verbindung Uber einen seriellen Port aus. Klicken
Sie auf die Schaltfléche Test Connection, um festzustellen, ob die Verbindung
ordnungsgemdf arbeitet. Wenn sie ordnungsgemdéf funktioniert, wird ein Dialogbereich

angezeigt, der besagt, dass die Verbindung mit dem LIS hergestellt wurde.

7.6.2  Einrichten des Datenexports unter Verwendung der HL7-Normen

Exportieren Sie Daten unter Verwendung der folgenden Verfahren:

® Zum Exportieren in eine Datei wéhlen Sie die Option HL7 (File) (HL7 [Datei]) aus der
Dropdown-Liste Connection Protocol: aus.

Hinweis: Die exportierten Daten werden in einer Datei gespeichert, die nach der ID der Platte

zur Hybridisierung und nicht nach der ID der Capture Plate benannt ist.

® Zum Exportieren unter Verwendung einer seriellen Verbindung wéhlen Sie die Option HL7
(Ethernet) aus der Dropdown-Liste Connection Protocol: aus. Geben Sie die betreffenden
Daten in die Dialogbereiche TCP/IP Transmit Port und TCP/IP Receive Address/Port ein.
Klicken Sie auf die Schaltfléche Test Connection, um festzustellen, ob die Verbindung
ordnungsgemdf arbeitet. Wenn sie ordnungsgemdéf funktioniert, wird ein Dialogbereich

angezeigt, der besagt, dass die Verbindung mit dem LIS hergestellt wurde.

7.6.3 Einrichten der bidirektionalen Kommunikation

Die digene HC2 System Software kann die Datenschnitistelle verwenden, um das LIS nach
Testauftréigen anzufragen. Die digene HC2 System Software empféngt nur Testauftrége von
Proben zusammen mit den zugehérigen Patientendaten und Assay-Protokolldaten; ein
Plattenlayout kann nicht empfangen werden. Das Panel LIS Laboratory Settings auf der

Registerkarte Utilities/Settings wird zum Konfigurieren der Anfrageeinstellungen verwendet.

Wichtig: Als ein Ergebnis einer Anfrage von dem LIS empfangenen Proben wird der
voreingestellte Probentyp gegeben, der dem betreffenden Assay-Protokoll zugeordnet ist. Stellen

Sie sicher, dass den vom LIS Ubertragenen Proben der richtige Probentyp zugeordnet ist.

Die digene HC2 System Software muss das LIS for Daten anfragen; die Ubertragung
unangefragter Daten ist nicht akzeptiert. Die Anfrage fordert Testauftréige fir die vergangenen 7

Tage an. Die Einstellung fir den Anfragemodus weist die folgenden Optionen auf:

® Manually (Manuell) — Klicken auf die Schaltfléche Query im Panel Query Status auf der
Registerkarte Assay Protocols

® Polling — Anfragen nach Ablauf eines Zeitintervalls

® Scheduled (Eingeplant) — Anfragen an bis zu 4 angegebenen Zeitpunkten
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Zusétzlich zum Bestimmen des Anfragemodus missen die Assay-Protokolle entsprechend der im
LIS angegebenen Parameter abgebildet werden, damit die Anfrage bearbeitet werden kann.

Wenn ein angeforderter Testauftrag nicht abgebildet wird, wird der Testauftrag abgelehnt.

1. Waéhlen Sie unter Verwendung der Dropdown-Liste Query Mode: im Panel LIS Laboratory
Settings auf der Registerkarte Utilities/Settings den Anfragemodus OFF (Transmit Only)
(AUS [Nur Gbertragen]), Manual, Polling oder Scheduled aus.

Hinweis: Wenn OFF (Transmit Only) ausgewdhlt wird, ist keine weitere Aktion erforderlich. Es

werden keine Daten aus dem LIS empfangen.

2. Wenn der Modus Polling ausgewdéihlt wird, geben Sie den betreffenden Parameter in das

Dialogfeld Polling Frequency (minutes): ein.
Hinweis: Der Parameter muss zwischen 5 und 60 Minuten liegen.

3. Wenn der Modus Scheduled ausgewdhlt wird, markieren Sie die betreffenden Ankreuzfelder

und geben Sie die Zeitpunkte for das Durchfihren der Anfrage ein.
4. Klicken Sie auf die Schaliflache Map Orders....
Der Dialogbereich LIS Assay Protocol Map wird angezeigt.

5. Wabhlen Sie das Assay-Protokoll in der Liste aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Edit....
Der Dialogbereich Edit Assay Protocol Map (Assay-Protokoll-Abbildung bearbeiten) wird
angezeigt.

6. Geben Sie den betreffenden LIS-Namen fir das Assay-Protokoll in das Dialogfeld Order
Mapping: (Auftragsabbildung:) ein.

Hinweis: Der LIS-Name fir das Assay-Protokoll muss in dem empfangenen Auftrag enthalten

sein. Der LIS-Name kann der gleiche wie die Assay-Protokoll-ID in der digene HC2 System

Software sein oder vom Labor definiert sein.
7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.
Der Dialogbereich Edit Assay Protocol Map wird ausgeblendet.

8. Wiederholen Sie die Schritte 5 bis 7 fir jedes Assay-Protokoll, das Testauftrége von dem LIS
empféngt.

9. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Dialogbereich LIS Assay Protocol Map wird ausgeblendet. Die digene HC2 System

Software ist nun zur bidirektionalen Kommunikation mit dem LIS féhig.

7.6.4 Bestimmen ob vorlaufige Ergebnisse exportiert werden

Das Exportieren vorldufiger Ergebnisse ist mit dem Ankreuzfeld Include Preliminary Results

konfigurierbar.
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Um vorladufige Ergebnisse beim Exportieren von Daten aufzunehmen, markieren Sie das
Ankreuzfeld Include Preliminary Results; um vorldufige Ergebnisse beim Exportieren von
Ergebnissen auszuschlieBen, markieren Sie das Ankreuzfeld Include Preliminary Results nicht.
Weitere Anweisungen Uber vorldufige Proben finden Sie unter ,Bedeutung des

Testwiederholungsalgorithmus” auf Seite 152.

7.6.5 Bestimmen ob akzeptierte Ergebnisse automatisch exportiert werden

Das automatische Exportieren akzeptierter Ergebnisse ist mit dem Ankreuzfeld Automatically
Transmit Results konfigurierbar. Um akzeptierte Ergebnisse automatisch zu Ubertragen,
markieren Sie das Ankreuzfeld Automatically Transmit Results; um akzeptierte Ergebnisse
manuell zu Gbertragen, markieren Sie das Ankreuzfeld Automatically Transmit Results nicht.
Weitere Informationen zum Akzeptieren von Ergebnissen finden Sie unter ,Akzeptieren von

Ergebnissen” auf Seite 225.

7.6.6 Bestimmen ob Ergebnisse fur Kalibratoren und Qualitatskontrollen for

ungiltige Assays exportiert werden

Die Aufnahme von Ergebnissen fir Kalibratoren und Qualitétskontrollen beim Datenexport eines
ungiltigen Assays ist mit dem Ankreuzfeld Transmit Calibrator and Quality Control Data for
Failed Assays konfigurierbar. Zum Aufnehmen von Ergebnissen fir Kalibratoren und
Qualitatskontrollen markieren Sie das Ankreuzfeld Transmit Calibrator and Quality Control Data
for Failed Assays; zum AusschlieBen von Ergebnissen fur Kalibratoren und Qualitétskontrollen
markieren Sie das Ankreuzfeld Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays
nicht. Wenn das Ankreuzfeld Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays

nicht markiert ist, werden keine Daten fir ein ungiltiges Assay exportiert.
7.7 Verwendung eines Strichcode-Handlesegerdts

QIAGEN empfiehlt, dass entweder ein Uber PS/2 oder ein Uber USB angeschlossenes CCD-
Strichcode-Lesegerdt mit der digene HC2 System Software verwendet wird. Uberprifen Sie die
Ports des HC2 System Computers, um den Typ des erforderlichen Strichcode-Lesegerdts
festzustellen, und vergewissern Sie sich, dass das ausgewdhlte Strichcode-Lesegerét den in lhrem

Labor verwendeten Strichcode unterstitzt.

Befolgen Sie die vom Hersteller mitgelieferten Installationsanweisungen fir das Strichcode-
Lesegerdt. Fir eine ordnungsgemdfBe Funktion mit der digene HC2 System Software
konfigurieren  Sie  das  Strichcode-Lesegerdt so, dass es automatisch  einen

Wagenricklauf/Zeilenvorschub am Ende jedes eingelesenen Strichcodes hinzufigt.
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7.8 Verwalten des DML-Gerdats

Das DML-Gerét misst den RLU von Proben, die in einer Capture-Mikrotiterplatte enthalten sind,
die in das Gerét eingesetzt wurde. Der Fotoelektronenvervielfacher (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-Gerét nicht justieren, da die PMT keine
nachvollziehbare Norm zur Kalibrierung aufweist. Die Assay-Akzeptanzkriterien des digene HC2
Systems werden verwendet, um zu bestimmen, ob das DML-Gerét im Rahmen der Spezifikation
arbeitet; wenn also die Ergebnisse eines Tests die Assay-Akzeptanzkriterien erfillen, arbeitet das

DML-Gerét ordnungsgeméf3.

Die LumiCheck Plate stellt Trenddaten des DML-Geréts bereit. FGhren Sie an Testtagen eine
periodische Prifung mit der LumiCheck Plate durch, bevor Sie die erste Mikrotiterplatte messen.

Weitere Anweisungen finden Sie im LumiCheck Plate and Software User Manual.

Das DML-Gerat wird mit der Registerkarte Luminometer Settings verwaltet. Weitere
Informationen finden Sie unter ,Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings” auf Seite
106.

7.8.1 Hinzufigen eines DML-Geréts

Die digene HC2 System Software kann die Daten fir mehrere DML-Geréte unterhalten; jedoch
sollte zu keinem Zeitpunkt mehr als ein DML-Gerét an den HC2 System Computer angeschlossen

sein.

Beim Hinzufigen eines DML 2000 sind die folgenden Einstellungen bei der Herstellung des DML-

Gerdts festgelegt, und der Benutzer kann diese Einstellungen nicht modifizieren:
e Settle Time: (Absetzdauer:) — bezeichnet die Pausenzeit zwischen der Bewegung des
Plattentragers und der Plattenmessung

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

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometers Settings (Luminometereinstellungen) auf die

Schaltfldche Add Luminometer.

Der Dialogbereich Luminometer Settings wird angezeigt.

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015

136



2. Wabhlen Sie in der Dropdown-Liste COM Port: den Kommunikationsport aus, der das DML-
Gerat mit dem HC2 System Computer verbindet. Hinweise zum Auswéihlen des COM-Ports

finden Sie im Benutzerhandbuch des entsprechenden DML-Geréts.
3. Geben Sie die Seriennummer des DML-Geréts in das Dialogfeld Serial Number: ein.
Hinweis: Die Seriennummer des DML-Geréts befindet sich auf der Rickseite des DML-Geréts.

4. Wéhlen Sie in der Dropdown-Liste Instrument Type: (Gerétetyp) den Typ des DML-Geréts

aus.

Wichtig: Auswéhlen des falschen Typs fihrt zu Fehlern der digene HC2 System Software oder
des DML-Gerdts.

5. Wenn ein DML 2000 hinzugefigt wird, geben Sie den Irisfaktor in den Dialogbereich Iris
Factor: (Irisfaktor:) ein.

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

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

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

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines mechanischen Tests” auf Seite 138.

Wenn ein DML 2000 hinzugefigt 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 139.
Das DML-Gerét ist zur Verwendung mit der digene HC2 System Software verfigbar.

8. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometer Settings auf die Schaltfléche Luminometer
Controls... (Luminometersteuerungen) im Panel Luminometer Actions.
Der Dialogbereich Luminometer Controls wird angezeigt.
Die Kommunikation der digene HC2 System Software mit dem DML-Gerét wird geprift, um
sicherzustellen, dass die Einstellungen des DML-Geréts korrekt sind.

9. Wahlen Sie fur ein DML 3000 die Optionen H und 12 aus den Dropdown-Listen im Panel

Functions aus.

Wéhlen Sie fir ein DML 2000 die Optionen H und 12 aus den Dropdown-Listen im Panel

Movement aus.
10.Klicken Sie fur ein DML 3000 auf die Schaltfléche Read Well im Panel Functions.
Klicken Sie fir ein DML 2000 auf die Schaltflaéche Move To (Bewegen nach) im Panel

Movement.

Wenn das DML-Gerét nicht initialisiert wird, stellen Sie sicher, dass die Einstellungen des
DML-Geréts korrekt sind, und prifen Sie die Verbindungen zwischen dem HC2 System
Computer und dem DML-Gerét.
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Wenn die digene HC2 System Software mit dem DML-Gerét kommuniziert, fohrt das DML-
Gerét den Befehl aus. Das DML-Gerdt ist einsatzbereit.

7.8.2 Modifizieren der Einstellungen eines DML-Geréts

Die Einstellungen eines DML-Gerdts werden mit dem Dialogbereich Luminometer Settings
modifiziert. Weitere Anweisungen finden Sie abhéngig von dem verwendeten DML-Gerét unter
+Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings mit einem Gerdt DML 3000” auf Seite
107 oder unter ,Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings mit einem Ger&t DML
2000” auf Seite 111.

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

Panel Luminometer Actions.
Der Dialogbereich Luminometer Settings wird angezeigt.
2. Modifizieren Sie die Parameter des DML-Geréts und klicken Sie auf die Schalifléiche OK.

Hinweis: Fir das Gerat 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.

7.8.3 Durchfihren eines mechanischen Tests

Ein mechanischer Test for das ausgewdhlte DML-Gerét muss beendet und giltig sein, bevor eine
Platte gemessen werden kann. Wéhrend eines mechanischen Tests fuhrt die digene HC2 System

Software Folgendes aus:
® Prifen der Verbindung zwischen dem HC2 System Computer und dem DML-Gerét

® Bewegen des Plattentrégers des DML-Geréts in die Ausgangsposition

o Offnen und SchlieBen der Iris des DML-Geréts (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-Gerdits.

Ein Benutzer kann beim Anmelden an der digene HC2 System Software zur Durchfihrung eines

mechanischen Tests aufgefordert werden, wenn das Ankreuzfeld Perform mechanical test on
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startup auf der Registerkarte Luminometer Settings markiert ist. Weitere Informationen finden

Sie unter ,Verwendung der Registerkarte Luminometer Settings” auf Seite 106.

Mit der Schaltflache 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” auf Seite 106.

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 117.

7.8.4 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
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) geléscht.

Messungen der Hintergrundnulllinie (100) werden durchgefihrt, um die Parameter fir den
Hintergrundversatz zu bestimmen. 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: Der Wert 20 soll fir den Hintergrundversatzparameter nicht Gberschritten 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 Ger&t DML 2000” auf
Seite 111.
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Die Hintergrundversatzparameter bestimmen, ob die Messung des Plattenhintergrunds (10)
innerhalb der Spezifikation liegt. Weitere Informationen finden Sie unter ,Bedeutung der

Plattenhintergrundmessung (10)” auf Seite 141.

7.8.5 Durchfihren einer Messung der Hintergrundnulllinie (100)

FGhren Sie vor dem ersten Einsatz des Geréts DML 2000 eine Messung der Hintergrundnulllinie

(100) durch.

Hinweis: Bevor eine Messwert der Hintergrundnulllinie (100) durchgefthrt werden kann, muss
ein mechanischer Test ausgefUhrt werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren

eines mechanischen Tests” auf Seite 138.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometers Settings auf die Schaltfléche Set
Background Baseline (100).

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 117.

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 erfllt werden, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

7.8.6  Einstellen der Héaufigkeit fur Erinnerungen der Hintergrundnulllinienmessung

(100)

Eine Erinnerung fiur die Hintergrundnulllinienmessung (100) wird angezeigt, wenn die
Haufigkeitsgrenze erreicht wurde. Es wird empfohlen, dass die Messung der Hintergrundnulllinie

(100) durchgefihrt wird, wenn die Erinnerung angezeigt wird; dies ist jedoch optional.

Die verfigbaren Einstellungen fir die Erinnerungshéufigkeit der Hintergrundnulllinienmessung

(100) sind:
® 3 Monate

e Halbjahrlich

e Alle X gemessene Platten

Die Voreinstellung ist Halbjéhrlich.
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Die Erinnerung fur alle X gemessene Platten wird nur nach Anzeige der Erinnerung zuriickgestellt.
DurchfGhren einer Messung der Hintergrundnulllinie (100) setzt die Erinnerungshéaufigkeit nicht
zurick. Wenn beispielsweise die Einstellung so angegeben ist, dass eine Erinnerung nach jeweils
50 gemessenen Platten angezeigt wird, und eine Messung der Hintergrundnulllinie (100) nach 45
durchgefihrt wird, wird die Erinnerung zur Durchfihrung einer Messung der Hintergrundnulllinie

(100) nach 5 weiteren gemessenen Platten angezeigt.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometer Settings auf die Schaltfléche Background

Baseline Reminder Frequency... im Panel Luminometer Actions.

Der Dialogbereich Baseline Background Frequency wird angezeigt.
2. Wahlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel Reminder Frequency aus.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Die digene HC2 System Software kehrt zur Registerkarte Luminometer Settings zurick.
7.8.7 Bedeutung der Plattenhintergrundmessung (10)

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

werden, finden Sie unter ,Bedeutung der Messung der Hintergrundnulllinie (100)” auf Seite 139.

Es gibt zwei mégliche Resultate der Plattenhintergrundmessung (10):

® 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 durchschnittlichen, 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 digene HC2 System Software eine Nachricht an, die angibt, dass der Plattenhintergrund
(10) auBBerhalb 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 Nachricht, dass der Plattenhintergrund (10) auf3erhalb der
Spezifikation liegt, wird auf dem Assay-Bericht angezeigt. Weitere Anweisungen zur
Fehlersuche bei Problemen mit dem Plattenhintergrund finden Sie unter

+Plattenhintergrundfehler” auf Seite 257.
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7.8.8 Manuelles Steuern des DML-Geréits

Das DML-Gerét kann manuell gesteuvert werden, um festzustellen, ob das Geréit ordnungsgeméf3
funktioniert. Das DML-Gerét wird mit dem Dialogbereich Luminometer Controls gesteuert.
Weitere Anweisungen finden Sie abhéngig von dem verwendeten Typ des DML-Geréts unter
.Verwendung des Dialogbereichs Luminometer Controls mit einem Gerdt DML 3000” auf Seite
109 oder unter ,Verwendung des Dialogbereichs Luminometer Controls mit einem Gerét DML
2000" auf Seite 115.

Wenn das Gerét DML 3000 nicht EIN geschaltet ist oder nicht mit dem HC2 System Computer
angeschlossen ist, wird ein Dialogbereich angezeigt, der meldet, dass bei der Initialisierung des

DML-Geréts ein Fehler aufgetreten ist.

7.8.9 Loschen eines DML-Geréits

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-Geréits zu bestétigen.
3. Wabhlen Sie die betreffende Antwort aus, um das Léschen des DML-Geréits zu bestétigen.

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

Dropdown-Liste Luminometer Selection gel&scht.

7.9 Bedeutung von Assay-Protokollen

Das digene HC2 System verwendet Assay-Protokolle, um bestimmte Parameter und Einstellungen
zu unterhalten, mit denen Proben gemessen, analysiert und validiert werden. Benutzerdefinierte
Assay-Protokolle sind nicht von QIAGEN validiert und werden nicht von QIAGEN bereitgestellt.

Alle Parameter eines benutzerdefinierten Assay-Protokolls kénnen bearbeitet werden. In der
Kopfzeile von Platten- und Spaltenberichten fir eine Platte unter Verwendung eines
benutzerdefinierten Assay-Protokolls steht entweder For Research Use Only oder Validated by

<Laborname>. Die Assay-Protokoll-ID ist eine eindeutige Kennung fir ein Assay-Protokoll.

Die beiden Assay-Protokolltypen sind Nicht-Konsens und Konsens. Ein Nicht-Konsens-Assay-
Protokoll weist keine Testwiederholungszone auf und alle Ergebnisse werden mit einem Status

»Final” (Endgiltig) berichtet. Ein Konsens-Assay-Protokoll weist stets Teiltests auf und weist eine
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Testwiederholungszone mit einem Testwiederholungsalgorithmus auf, der, falls erforderlich, in

der digene HC2 System Software automatisch nachverfolgt wird.

7.9.1  Anzeigen von Assay-Protokolldaten

Zusétzlich zu den nachfolgend beschriebenen Anweisungen kénnen Assay-Protokolldaten auch
im Fenster Create/Edit Layout angezeigt werden, indem auf die Schaltfléche View Assay

Protocol... geklickt wird.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel

Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die betreffende Schaltfléiche View....

Der Dialogbereich View Custom Assay Protocol mit den Einstellungen fir das ausgewdhlte

Assay-Protokoll wird angezeigt.

Hinweis: Die angezeigten Daten kénnen nicht modifiziert werden. Weitere Anweisungen zum
Modifizieren des Assay-Protokolls finden Sie unter ,Modifizieren von Assay-Protokollen” auf
Seite 146.

2. Klicken Sie auf die verschiedenen Registerkarten, um die aktuellen Einstellungen anzuzeigen.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.”

auf Seite Error! Bookmark not defined..
3. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close.

Der Dialogbereich View Custom Assay Protocol wird ausgeblendet.

7.9.2  Drucken und Speichern von Assay-Protokolldaten

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel

Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche View....

Der Dialogbereich View Custom Assay Protocol mit den Einstellungen fir das ausgewdhlte
Protokoll wird angezeigt.

Hinweis: Die angezeigten Daten kénnen nicht modifiziert werden. Weitere Anweisungen zum
Modifizieren des Assay-Protokolls finden Sie unter ,Modifizieren von Assay-Protokollen” auf
Seite 146.

2. Starten Sie das Programm Windows Paint.

3. Bringen Sie das Fenster der digene HC2 System Software nach ganz oben und dricken Sie
dann gleichzeitig die Tasten Alt und Print Screen (Bildschirm drucken) auf der Tastatur, um

die Bildschirmkopie zu machen.

4. Ubernehmen Sie das Bild in das Programm Windows Paint.
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5. Drucken oder Speichern Sie das Bild mit dem Programm Windows Paint.
6. Beenden Sie das Programm Windows Paint.

7. Klicken Sie in der digene HC2 System Software auf die Schaltfléche Close, um zur
Registerkarte Assay Protocols zurickzukehren.
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7.10 Erstellen von benutzerdefinierten Assay-Protokollen

Erstellen Sie ein benutzerdefiniertes Assay-Protokoll entweder durch Erstellen einer neuen Assay-
Protokoll-ID und Definieren aller Parameter des Assay-Protokolls oder durch Kopieren und
Umbenennen eines vorhandenen Assay-Protokolls. Kopieren eines Assay-Protokolls kopiert auch

die Parameter des kopierten Assay-Protokolls.
7.10.1 Erstellen eines benutzerdefinierten Assay-Protokolls

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Assay Protocols im Panel Custom Assay Protocols auf die
Schaltfléche New....

Der Dialogbereich Assay Protocol Type Selection (Auswahl des Assay-Protokolltyps) wird
angezeigt.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Dialogbereich Assay Protocol ID Entry (Eingabe der Assay-Protokoll-ID) wird angezeigt.

3. Geben Sie eine eindeutige Assay-Protokoll-ID in das Dialogfeld Enter new Assay Protocol ID:
(Neue Assay-Protokoll-ID eingeben:) ein und klicken Sie auf die Schaltflaéche OK.

Der Dialogbereich Edit Custom Assay Protocol wird angezeigt.
Hinweise:

® Wenn die Assay-Protokoll-ID schon verwendet wird, fordert die digene HC2 System
Software zur Eingabe einer anderen Assay-Protokoll-ID auf.

® Die Assay-Protokoll-ID kann maximal 20 alphanumerische Zeichen lang sein.

4. Modifizieren Sie die zutreffenden Parameter des Assay-Protokolls.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Dialogbereichs Edit Custom Assay

Protocol” auf Seite 68.
5. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die digene HC2 System Software kehrt zur Registerkarte Assay Protocols zuriick, und das

erstellte Assay-Protokoll wird im Panel Custom Assay Protocols angezeigt.

7.10.2 Erstellen eines benutzerdefinierten Assay-Protokolls durch Kopieren eines

vorhandenen Assay-Protokolls

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols die zu kopierende Assay-Protokoll-ID
entweder in dem Panel IVD Assay Protocols oder in dem Panel Custom Assay Protocols aus
und klicken Sie auf die Schaltfléche Copy....
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Der Dialogbereich Assay Protocol ID Entry wird angezeigt.

2. Geben Sie eine eindeutige Assay-Protokoll-ID in das Dialogfeld Enter new Assay Protocol ID:
ein und klicken Sie auf die Schaltfléiche OK.

Hinweise:

® Wenn die Assay-Protokoll-ID schon verwendet wird, fordert die digene HC2 System
Software zur Eingabe einer anderen Assay-Protokoll-ID auf.

® Die Assay-Protokoll-ID kann maximal 20 alphanumerische Zeichen lang sein.

3. Gegebenenfalls wird ein Dialogbereich angezeigt, um abzufragen, ob die Qualitétskontrollen
zum neuen Assay-Protokoll kopiert werden sollen. Klicken Sie auf die zutreffende Auswahl

daruber, ob die Qualitétskontrollen kopiert werden sollen.
Der Dialogbereich Edit Custom Assay Protocol wird angezeigt.
4. Modifizieren Sie die zutreffenden Parameter der Assay-Protokolle.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Dialogbereichs Edit Custom Assay

Protocol” auf Seite 68.

5. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die digene HC2 System Software kehrt zur Registerkarte Assay Protocols zuriick, und das
erstellte Assay-Protokoll wird im Panel Custom Assay Protocols angezeigt.

7.11 Modifizieren von Assay-Protokollen

Die Parameter eines Assay-Protokolls werden mit dem Dialogbereich Edit Custom Assay
Protocol modifiziert. Die Fahigkeit zum Modifizieren eines Parameters eines Assay-Protokolls
kann von den Zugangsrechten eines Benutzers abhéngen. Weitere Anweisungen finden Sie unter

.Verwendung des Dialogbereichs Edit Custom Assay Protocol” auf Seite 68

Qualitatskontrollen kénnen durch Klicken auf die Schaltfléche Quality Control im Dialogbereich
Edit IVD Assay Protocol verwaltet werden. Der Dialogbereich Quality Control List wird
angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten von Qualitétskontrollen” auf Seite
175.

7.12 Léschen eines Assay-Protokolls

Assay-Protokolle kénnen aus der digene HC2 System Software geléscht werden. Wenn ein Assay-
Protokoll einer beliebigen Probe, einschliefilich Proben mit einem Status 'unassigned' (nicht

zugeordnet), zugeordnet ist, kann das Assay-Protokoll nicht geléscht werden.
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Benutzer mit Bediener- oder Supervisor-Zugangsrechten kénnen das folgende Verfahren fir
benutzerdefinierte Assay-Protokolle durchfihren. Ein benutzerdefiniertes Assay-Protokoll kann
jedoch ein Passwort erfordern, wenn das Assay-Protokoll mit einem Passwort geschitzt ist.
AuBlerdem kann ein benutzerdefiniertes Assay-Protokoll nicht wiederhergestellt werden, wenn es

einmal geléscht wurde.

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols die Assay-Protokoll-ID aus, die aus dem
Panel Custom Assay Protocols geléscht werden soll

2. Klicken Sie auf die Schaliflache Delete im betreffenden Panel.
Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen zu bestdtigen.

3. Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche, um das Assay-Protokoll zu I6schen.
Hinweis: Wenn ein Assay-Protokoll des digene HC2 Systems geldscht ist, wird das Assay-
Protokoll im Assay-Protokoll-Bibliotheksverzeichnis zuriickbehalten, und es kann

wiederhergestellt werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Wiederherstellen der digene
HC2 System Assay-Protokolle” auf Seite 147.

7.13 Wiederherstellen der digene HC2 System Assay-Protokolle

Wenn ein Assay-Protokoll des digene HC2 Systems versehentlich geldscht wurde, installieren Sie
das Assay-Protokoll des digene HC2 Systems aus dem Assay-Protokoll-Bibliotheksverzeichnis
unter Verwendung des folgenden Vorgangs. Ein benutzerdefiniertes Assay-Protokoll kann nicht

wiederhergestellt werden.

Diese Funktion ist nur verfigbar fir Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten.

ACHTUNG  Datenverlust
Fohren Sie vor Installieren, Wiederherstellen oder Aktualisieren der digene
A HC2 System Software oder der digene HC2 System Assay-Protokolle stets eine

Archivierung durch.

Wenn keine Archivierung durchgefihrt wird, kénnen Daten unwiederbringlich

verloren gehen.

1. FGhren Sie eine Archivierung der Daten durch. Weitere Anweisungen finden Sie unter

JErstellen eines Archivs” auf Seite 243.
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2. Klicken Sie auf der Registerkarte Utilities/Settings auf die Schaltfléche Install Assay
Protocols....

Der Dialogbereich Select Path wird angezeigt mit dem Verzeichnis
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\Protocol Library im Dialogbereich Select

path for imported assay protocols (Verzeichnis fir importierte Assay-Protokolle auswéhlen).
3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Dialogbereich Install Assay Protocols wird angezeigt.

4. Wahlen Sie die betreffenden Assay-Protokolle zum Installieren aus oder klicken Sie auf die
Schaltflache Select All (Alle auswéhlen), um die gesamte Liste der Assay-Protokolle

auszuwdhlen.

5. Markieren Sie das Ankreuzfeld Install related Quality Control: (Zugehérige Qualitétskontrolle

installieren:) bei Bedarf oder nicht.
6. Klicken Sie auf die Schaltflache Install (Installieren).

Die digene HC2 System Software installiert die ausgewéhlten Assay-Protokolle und blendet

das Dialogfeld Install Assay Protocols aus.

7.14 Bedeutung von Proben

Jeder Probe wird eine eindeutige Kennung gegeben, die eine Proben-ID genannt wird. Eine
Proben-ID muss in der Probenliste eines Assay-Protokolls eindeutig sein. Proben-IDs kénnen nicht
langer als 30 Zeichen sein und missen aus alphanumerischen Zeichen und Unterstrichen sowie
nicht vorangestellten oder nicht nachgestellten Leerzeichen und Bindestrichen bestehen. Eine

Proben-ID kann nicht mit einem Leerzeichen oder einem Bindestrich beginnen.

Wenn eine Proben-ID einmal archiviert ist, kann die gleiche eindeutige Kennung wieder als eine

Proben-ID verwendet werden.

Proben-IDs werden mit einem der folgenden Verfahren erstellt:

® Manuelles Eingeben unter Verwendung des Dialogbereichs New/Edit Specimens

® Auslesen von Strichcode-Etiketten unter Verwendung des Dialogbereichs New/Edit

Specimens
® Importieren als Teil eines angefragten Auftrags aus dem LIS
® Importieren aus einer externen Textdatei

® Importieren aus einer Ausgabedatei, die aus einem voranalytischen Gerét stammt
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7.14.1 Bedeutung von Probentypen

Ein Probentyp wird einem Assay-Protokoll zugehérig erstellt. Eine Probentyp-ID muss fir das
zugehérige Assay-Protokoll eindeutig sein; verschiedene Assay-Protokolle kénnen jedoch die
gleichen Probentyp-IDs aufweisen. Jedes Assay-Protokoll muss mindestens einen Probentyp
aufweisen. Die Daten fir einen Probentyp werden im Dialogbereich View Custom Assay
Protocol angezeigt. Weitere Informationen finden Sie unter ,Verwendung des Dialogbereichs

View Custom Assay Protocol” auf Seite 79.

Jeder Probentyp weist einen Korrekturfaktor auf, der beim Erstellen des Probentyps definiert wird.
Der Korrekturfaktor wird mit dem Assay-Grenzwert (CO) multipliziert, um den Probentyp nach

Bedarf zu normalisieren. Ein Korrekturfaktor von 1,000 normalisiert den Probentyp nicht.

Jeder Probentyp weist jeweils einen primédren, einen sekundéren und einen tertigren Grenzwert
for negative sowie fir positive Ergebnisse auf. Die Bezeichnungen primédr, sekundér und tertiér
beziehen sich auf die Anzahl der Tests, die fir die Probe durchgefihrt werden. Beim ersten Test
der Probe wird der primére Grenzwertfakior angewendet; beim zweiten Test der Probe wird der
sekundédre Grenzwertfaktor angewendet; beim dritten Test der Probe wird der ftertfiare

Grenzwertfaktor angewendet.

Fir Konsens-Assay-Protokolle umfasst das Erstellen des Probentyps ein Ankreuzfeld All
specimens are Final (Alle Proben sind endgiltig), das definiert, ob der Probentyp einen
Testwiederholungsalgorithmus aufweist. Wenn das Ankreuzfeld markiert ist, sind alle Ergebnisse
endgultig auf der Grundlage des ersten Tests der Probe und des priméren Grenzwertfaktors.
Wenn das Ankreuzfeld nicht markiert ist, kann eine Testwiederholungszone erstellt werden, die
sich aus einer Differenz zwischen dem negativen und dem positiven Grenzwertfaktor ergibt.
Proben mit einem Ergebnis in der Testwiederholungszone wird der Status 'preliminary' (vorléufig)
gegeben. Wenn beispielsweise der negative primére Grenzwertfaktor ,1,00” und der positive
primédre Grenzwertfaktor ,2,50” betragen, liegt die Testwiederholungszone zwischen 1,00 und
2,49. Proben mit Testergebnissen in der Testwiederholungszone wird der Status 'preliminary’
(vorlaufig) gegeben und bendtigen weitere Tests. Weitere Informationen finden Sie unfer

.Bedeutung des Testwiederholungsalgorithmus” auf Seite 152.

Nicht-Konsens-Assay-Protokolle weisen beim Erstellen eines Probentyps kein Ankreuzfeld All
results are Final (Alle Ergebnisse sind endgiltig) auf. Beim Bearbeiten der Assay-
Protokollparameter sind die Anforderungen zum wiederholten Testen von Proben in der
Registerkarte Validation and Evaluation (Validierung und Bewertung) definiert. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Dialogbereichs Edit Custom Assay Protocol” auf
Seite 68.
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7.14.2 Hinzufigen eines neuen Probentyps zu einem Assay-Protokoll

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine zutreffende Assay-Protokoll-ID aus
dem Panel Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche
Edit....

Der Dialogbereich Edit Custom Assay Protocol wird angezeigt.
2. Klicken Sie auf die Registerkarte Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache Add Type.
Der Dialogbereich Add Specimen Type wird angezeigt.
4. Geben Sie im Dialogfeld Specimen Type: die Typ-ID fir den Probentyp ein.
5. Geben Sie im Dialogfeld Correction Factor: den Korrekturfaktor fir den Probentyp ein.

Hinweis: Der Korrekturfaktor wird mit dem durchschnittlichen positiven Grenzwert
multipliziert, um den Probentyp bei Bedarf zu normalisieren. Ein Korrekturfaktor von 1,000

normalisiert den Probentyp nicht.

6. Markieren Sie das Ankreuzfeld All Results are Final oder markieren Sie es nicht.
Hinweis: Wenn das Ankreuzfeld markiert ist, ist das erste Ergebnis endgiltig, und es wird kein
Testwiederholungsalgorithmus ausgefihrt. Weitere Informationen finden Sie unter ,Bedeutung
des Testwiederholungsalgorithmus” auf Seite 152.

7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.
Der Dialogbereich Add Specimen Type wird ausgeblendet, und der Probentyp wird in der

Liste angezeigt.

7.14.3 Andern des voreingestellten Probentyps fir ein Assay-Protokoll

Assay-Protokolle kénnen mehrere Protokollen aufweisen, aber ein Probentyp ist als der
voreingestellte Probentyp definiert. Der voreingestellte Probentyp ist als einer der Parameter des

Assay-Protokolls festgelegt.

Wichtig: Der voreingestellte Probentyp des Assay-Protokolls wird auf die Probe angewendet,
wenn eine ungebundene Probe in ein Assay-Protokoll kopiert wird oder die Probe aus einem LIS-

Auftrag importiert wird.

Hinweis: Andern des voreingestellten Probentyps des Assay-Protokolls éndert nicht den Probentyp

von Proben, die zuvor einem Assay-Protokoll zugehérig waren.

Der Standard-Probentyp fir ein Assay-Protokoll kann abhéngig von den Parametern des Assay-

Protokolls von einem Benutzer mit Bediener-Zugangsrechten modifiziert werden. Wenn das
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Ankreuzfeld Default specimen type can be determined by user (Standard-Probentyp kann vom
Benutzer bestimmt werden) markiert ist, kénnen Benutzer mit Bediener-Zugangsrechten den
Standard-Probentyp éndern. Das Ankreuzfeld Default specimen type can be determined by
user befindet sich auf der Registerkarte Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output im
Dialogbereich Edit Custom Assay Protocol. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung
des Dialogbereichs Edit Custom Assay Protocol” auf Seite 68.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine zutreffende Assay-Protokoll-ID aus
dem Panel Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltflache Edit....

Ein Dialog mit einer Nachricht wird angezeigt, dass die Anderungen an dem Assay-Protokoll

keine Platten betreffen, die aktuell dem Assay-Protokoll zugeordnet sind.
2. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Dialogbereich Edit Custom Assay Protocol wird angezeigt.
3. Klicken Sie auf die Registerkarte Specimen Types, Cutoff Factors and Results Output.

4. Im Panel Specimen Types markieren Sie mit der linken Maustaste das Ankreuzfeld neben

dem betreffenden Probentyp in der Liste, um den Probentyp als Voreinstellung zu definieren.

Wichtig: Sie mUssen die linke Maustaste zum Auswdéhlen des voreingestellten Probentyps
verwenden. Wenn Sie die rechte Maustaste verwenden, kénnen Sie mehrere Ankreuzfelder

markieren, und es ist nicht klar, welcher Probentyp der voreingestellte ist.

5. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
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7.14.4 Bedeutung des Probenstatus

Eine Probe weist stets einen Status innerhalb der digene HC2 System Software auf.

Die folgende Tabelle beschreibt die méglichen Status fir eine Probe.

Probenstatus Beschreibung

'Unbound' (Ungebunden) Eine ungebundene Probe ist keinem Assay-Protokoll
zugeordnet und kann nicht getestet werden, bis sie einem
Assay-Protokoll und einer Platte zugehdrig ist. Ungebundene
Proben sind im Panel Specimens not bound to a assay
protocol (Nicht an ein Assay-Protokoll gebundene Proben)
auf der Registerkarte Assay Protocols aufgefihrt.

'Unassigned' Eine nicht zugeordnete Probe gehdrt zu einem Assay-
Protokoll, kann aber nicht getestet werden, bis sie einer Platte
zugeordnet wurde. Nicht zugeordnete Proben sind im Fenster
Specimen List (Probenliste) eines Assay-Protokolls aufgefihrt.

'Unmeasured' Eine nicht gemessene Probe gehért zu einem Assay-Protokoll
und einer nicht gemessenen Platte.

'Measured' (Gemessen) Eine gemessene Probe ist einer Platte zugeordnet, die
gemessen wurde.

7.14.5 Bedeutung des Testwiederholungsalgorithmus

Ein Konsens-Assay-Protokoll weist stets Teiltests auf und weist eine Testwiederholungszone mit
einem Testwiederholungsalgorithmus auf, der, falls erforderlich, in der digene HC2 System
Software automatisch nachverfolgt wird. Das Ergebnis eines Konsens-Assay-Protokolls ist als
entweder 'non-derived' (nicht abgeleitet) oder als 'derived' (abgeleitet) definiert. Nicht abgeleitete
Konsens-Assay-Protokollergebnisse erfordern keine Testwiederholung, was bedeutet, dass das
Endergebnis aus dem initialen Teiltest erhalten wird und der Testwiederholungsalgorithmus nicht
erforderlich ist. Alle nicht abgeleiteten Konsens-Assay-Protokollergebnisse werden mit einem

Status 'final' (endgltig) berichtet.

Abgeleitete Konsens-Assay-Protokollergebnisse erfordern Testwiederholungen, was bedeutet,
dass der Testwiederholungsalgorithmus erforderlich ist und die Probe bis zu einem endgultigen

Ergebnis in der digene HC2 System Software nachverfolgt wird. Zwei weitere Teiltests kénnen

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015

152



erforderlich sein, um ein endgiltiges Ergebnis abzuleiten. Bis ein endgiltiges Ergebnis abgeleitet
ist, ordnet die digene HC2 System Software dem Ergebnis eines individuellen Teiltests einen

Status 'preliminary' (vorléufig) zu.

Der Testwiederholungsalgorithmus ist for die Assay-Protokolle des digene HC2 Systems
vollautomatisch. Grenzwertfaktoren, Status von Testergebnissen (vorléufig oder endgiltig) und
Endergebnisse werden entsprechend dem Assay-Protokoll des digene HC2 Systems und dem

Probentyp bestimmt.

Die gemessene Capture Plate, die eine Probe enthalt, die zusétzliche Tests erfordert, muss
akzeptiert werden, bevor die Probe einer neuen Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet
werden kann. Wenn eine Capture Plate, die eine Probe enthélt, die zusétzliche Tests erfordert,

akzeptiert wird, fihrt die digene HC2 System Software Folgendes automatisch aus:

e Hinzufigen der Probe zu der Liste nicht zugeordneter Proben des betreffenden Assay-

Protokolls

® Zuordnen einer 1 oder einer 2 unter der Spalteniberschrift Retest-ID (Testwiederholungs-ID)
in den Fenstern Create/Edit Layout und Specimen List. Eine 1 bedeutet die erste

Testwiederholung der Probe und eine 2 bedeutet die zweite Testwiederholung der Probe

® Zuordnen des betreffenden Grenzwertfaktors

Die automatisch erzeugte Testwiederholungsprobe kann dann zu einer neuen Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung zur Testwiederholung hinzugefigt werden. Wenn die Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung aus der Ausgabedatei eines voranalytischen Geréts erstellt wird, muss die Proben-
ID der Ausgabedatei identisch mit der automatisch erzeugten Testwiederholungsproben-ID sein.
Wenn die Proben-IDs nicht identisch sind, dann ordnet die digene HC2 System Software die
beiden Ergebnisse nicht einander zu, und die beiden Proben werden als unabhéngige

Testergebnisse behandelt.

7.14.6 Testwiederholung einer Probe mit Replikaten

Wenn fir eine Probe eine Testwiederholung durchgefihrt wird, kénnen zwei Proben aus der
gleichen Probe als Replikate auf der gleichen Platte getestet werden. Diese erméglicht, dass der
zweite und dritte Test gleichzeitig ausgefUhrt werden kénnen und ein endgiltiges Ergebnis aus
einem Assay abgeleitet werden kann. Wenn beide Ergebnisse der Replikate positiv sind, werden
beide Ergebnisse mit einem Ergebnisstatus von Endgiltig gekennzeichnet. Genauso werden beide
Ergebnisse mit einem Ergebnisstatus von Endgiltig gekennzeichnet, wenn beide Ergebnisse der

Replikate negativ sind.
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Wenn jedoch eine Probe positiv und die andere negativ ist, dann ist das endgultige abgeleitete
Konsens-Assay-Protokollergebnis positiv. Das positive Ergebnis ist mit einem endgultigen Status

gekennzeichnet und das negative Ergebnis ist mit einem vorl&ufigen Status gekennzeichnet.

7.15 Erstellen von Proben

Das zum Erstellen der Probe verwendete Verfahren bestimmt, ob der Status der erstellten Probe

ungebunden oder nicht zugeordnet ist.

Zum Erstellen einer ungebundenen Probe gehen Sie in den Dialogbereich New/Edit Specimens
durch Klicken auf die Schalifléche New... im Panel Specimens not bound to a assay protocol

auf der Registerkarte Assay Protocols.

Zum Erstellen einer nicht zugeordneten Probe gehen Sie zum Dialogbereich New/Edit Specimens

und verwenden Sie eine der folgenden Optionen:

e Klicken Sie auf der Registerkarte Plates auf die Schaltflache New Custom..., um eine neue
Platte zu erstellen, oder wéhlen Sie die betreffende Assay-Protokoll-ID aus und klicken Sie auf
die Schalifléche Edit.... Das Fenster Create/Edit Layout wird angezeigt. Klicken Sie auf die

Schaltflache New Specimens....

® Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols die zutreffende Assay-Protokoll-ID aus der
Liste aus und klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche Specimens.... Das Fenster

Specimen List wird angezeigt. Klicken Sie auf die Schaltflache New....
7.15.1 Erstellen einer Probe aus einem Testauftrag aus dem LIS

Die digene HC2 System Software kann Testauftrdge zum Testen von Proben aus dem LIS
empfangen. Bevor eine Probe in der digene HC2 System Software erstellt werden kann, muss
eine bidirektionale Kommunikation mit dem LIS konfiguriert werden. Weitere Anweisungen finden

Sie unter ,Verwalten der Datenexporteinstellungen” auf Seite 132.

Die digene HC2 System Software empféngt nur Testauftrdge von Proben zusammen mit den
zugehérigen Patientendaten und Assay-Protokolldaten; ein Plattenlayout kann nicht empfangen
werden. Die Anfrage fordert Testaufiréige fur die vergangenen 7 Tage an. Die Einstellung fir den

Anfragemodus weist die folgenden Optionen auf:

® Manually (Manuell) — Klicken auf die Schaltfléche Query im Panel Query Status auf der
Registerkarte Assay Protocols

® Polling — Anfragen nach Ablauf eines Zeitintervalls

® Scheduled (Eingeplant) — Anfragen zu bis zu 4 angegebenen Zeitpunkten
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Wenn die Option Polling oder Scheduled konfiguriert ist, wird die Probe in den Testauftrégen in
der digene HC2 System Software automatisch ausgefillt. Wenn die manuelle Option konfiguriert
ist, muss der Benutzer auf die Schaltfléche Query (Anfrage) im Panel Query Status
(Anfragestatus) auf der Registerkarte Assay Protocols klicken, damit die digene HC2 System
Software Testauftrége anfragt. Wenn die digene HC2 System Software konfiguriert ist fur
Abfragen oder fir eingeplante Anfragenachrichten, kann ein Benutzer die Schalifléche Query im
Panel Query Status auf der Registerkarte Assay Protocols verwenden, um eine Anfragenachricht

manuell zu senden.

Wenn ein Testauftrag einmal empfangen ist, verifiziert die digene HC2 System Software, dass die

Proben-ID nicht schon in der digene HC2 System Software vorhanden ist.

Wenn die Proben-ID nicht vorhanden ist, wird die Proben-ID in der digene HC2 System Software
erstellt, und der Probe wird der Status 'unmeasured' (nicht gemessen) gegebenen und sie wird

dem voreingestellten Proben-ID fir das Assay-Protokoll zugeordnet.

Wenn die Proben-ID in der digene HC2 System Software vorhanden ist, werden die
Patientendaten, die der Probe zugeordnet sind und in dem Testaufirag enthalten sind,
aktualisiert. Weitere Anweisungen finden Sie unfer ,Erstellen eines Patfienten aus einem

Testauftrag aus dem LIS” auf Seite 170.

7.15.2 Individuelles Erstellen einer Probe

1. Klicken Sie auf die Registerkarte Single ID im Panel Add specimens (Proben hinzufigen).
2. Geben Sie die Proben-ID in den Dialogbereich Specimen ID: ein.
Hinweise:

® Die maximal mégliche Lénge einer Proben-ID betrédgt 30 Zeichen.
® Zum Eingeben der Proben-ID kann ein Strichcode-Handlesegerét verwendet werden. Das
Strichcode-Lesegerdt muss programmiert werden, damit es eine Eingabebestéatigung zur

kontinuierlichen Eingabe einschlief3t.

3. Wabhlen Sie den Probentyp aus der Dropdown-Liste Specimen aus.

Hinweis: Diese Funktion ist nicht verfigbar, wenn eine Probe mit einem ungebundenen Status

erstellt wird.

4. Fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll wéhlen Sie den Grenzwerttyp aus der Dropdown-Liste

Cutoff Type: aus.

Hinweis: Die Dropdown-Liste Cutoff Type: wird ausgegraut angezeigt, wenn eine Probe mit
einem nicht zugeordneten Status fir ein Konsens-Assay-Protokoll erstellt wird oder wenn eine

Probe mit einem ungebundenen Status erstellt wird.
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5. Klicken Sie auf die Schaltfléche <-- Add .

Die Probe wird in der Liste angezeigt. Durch Wiederholen der Schritte kénnen zusétzliche

Proben zu der Liste hinzugefigt werden.

6. Wenn der Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster Create/Edit Layout erreicht
wurde, wdhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel When OK is pressed, add new

specimens to: (Wenn auf OK geklickt wird, werden neue Proben hinzugefigt zu:) aus.
7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Wenn das Auswahlfeld Specimen list and plate layout ausgewéhlt wurde, wird der
Dialogbereich Replicates angezeigt. Wahlen Sie das zutreffende Auswahlfeld for die
gewinschte Anzahl Replikate aus und klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

7.15.3 Erstellen einer Serie von Proben

1. Klicken Sie auf die Registerkarte Series of IDs im Panel Add specimens.

2. Geben Sie im Dialogfeld Root: einen Stammnamen ein, der am Anfang jeder Proben-ID in
der Serie steht.
Hinweis: Die maximal mégliche Lange einer Proben-ID betrdgt 30 Zeichen. Die Kombination
aus dem Stamm und der sequenziellen Zahlen darf 30 Zeichen nicht Gberschreiten.

3. Geben Sie im Dialogfeld Start No.: eine Startnummer fir die Serie an, die an den Stamm
angehdangt wird.

4. Geben Sie im Dialogfeld End No.: eine Endnummer fir die Serie an, die an den Stamm
angehdngt wird.
Hinweise:
® Die Endnummer muss gréfier sein als die Startnummer.

® Wenn die Nummer mit einer Null beginnt, wird die Null beim Erstellen der Proben-ID

ignoriert.

5. Wabhlen Sie den Probentyp aus der Dropdown-Liste Specimen aus.

Hinweis: Diese Funktion ist nicht verfigbar, wenn eine Probe mit einem ungebundenen Status

erstellt wird.

6. FUr ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll wéhlen Sie den Grenzwerttyp aus der Dropdown-Liste

Cutoff Type: aus.

Hinweis: Die Dropdown-Liste Cutoff Type: wird ausgegraut angezeigt, wenn eine Probe mit
einem nicht zugeordneten Status fir ein Konsens-Assay-Protokoll erstellt wird oder wenn eine

Probe mit einem ungebundenen Status erstellt wird.

7. Klicken Sie auf die Schaltfléiche <-- Add .
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Die Proben werden in der Liste angezeigt. Durch Wiederholen der Schritte kdnnen zusétzliche

Proben zu der Liste hinzugefigt werden.

8. Wenn der Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster Create/Edit Layout erreicht
wurde, wdhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel When OK is pressed, add new

specimens to: aus.
9. Klicken Sie auf die Schaltfléiche OK.

Wenn das Auswahlfeld Specimen list and plate layout ausgewdhlt wurde, wird der
Dialogbereich Replicates angezeigt. Wéhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld fur die
gewinschte Anzahl Replikate aus und klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

7.15.4 Erstellen von Proben aus einer Textdatei

Mehrere Proben kénnen aus einer Textdatei importiert werden. Wenn Proben mit einem nicht
zugeordneten Status importiert werden, ist der Probentyp die Voreinstellung fir das betreffende
Assay-Protokoll, und der Grenzwerttyp ist primdr. Weitere Anweisungen finden Sie unfer
,Erstellen einer Serie von Proben

“auf Seite 150.

Zusétzlich zum Verwenden des Dialogbereichs New/Edit Specimens kann die Schaltflache
Import... im Panel Specimens not bound to a assay protocol auf der Registerkarte Assay

Protocols zum Importieren von ungebundenen Proben verwendet werden.

Anforderungen an die Textdatei:

® Proben-IDs kénnen nicht lénger als 30 Zeichen sein und missen aus alphanumerischen
Zeichen und Unterstrichen sowie nicht vorangestellten oder nicht nachgestellten Leerzeichen

und Bindestrichen bestehen.

Hinweis: Die digene HC2 System Software importiert keine Proben-ID, die langer als 30
Zeichen ist oder ein ungultiges Zeichen enthélt; es werde jedoch alle anderen in der Datei
enthaltenen Proben-IDs mit der korrekten Anzahl Zeichen importiert. Ein Dialogbereich wird
angezeigt, der anmerkt, dass nur alphanumerische Zeichen, Bindestriche und Leerzeichen

eingegeben durfen.

® Beim Importieren einer *.ixt-Datei muss die Codierung der Datei Unicode sein. Wenn die
Software Notepad verwendet wird, kann die Einstellung fir die Codierung beim Speichern
modifiziert werden, indem die Dropdown-Liste Encoding: (Codierung:) neben der
Schaltflache Save verwendet wird. Wenn das Programm Windows Excel® verwendet wird,
wéhlen Sie die Option Unicode Text (*.txt) aus der Dropdown-Liste Save as type: (Speichern

als Typ:) beim Speichern aus.

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015

157



. Erstellen Sie eine Datei unter Verwendung eines Texteditor-Programms wie beispielsweise

Windows Notepad oder eines Tabellenkalkulationsprogramms wie beispielsweise Windows

Excel.

Geben Sie eine Proben-ID pro Zeile ein und driicken Sie die Taste Enter (Eingabe) auf der

Tastatur, um in die nachste Zeile zu gelangen.

Setzen Sie das Eingeben der Proben-IDs fort, bis die Liste vollstéindig ist.

Speichern Sie die Datei mit einer *.txt-Erweiterung im Unicode®-Textformat.

Klicken Sie im Dialogbereich New/Edit specimens auf die Registerkarte Import IDs und
klicken Sie dann auf die Schaltfléche <-Import... (<-Importieren...).

Klicken Sie ersatzweise auf der Registerkarte Assay Protocols im Panel Specimens not bound
to an assay protocol auf die Schaltfléche Import....

Ein Verzeichnisdialogbereich wird angezeigt.

Suchen Sie in dem Verzeichnis die zu importierende Datei und klicken Sie auf die Schaltfléche
Open (Offnen).

Die Proben werden in der Liste angezeigt. Durch Wiederholen der Schritte kénnen zusétzliche
Proben zu der Liste hinzugefigt werden.

Beim Hinzufigen von Proben mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens, der aus dem
Fenster Create/Edit Layout erreicht wurde, wéhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel

When OK is pressed, add new specimens to: aus.
Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.
Wenn das Auswahlfeld Specimen list and plate layout ausgewdhlt wurde, wird der

Dialogbereich Replicates angezeigt. Wéhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld fur die
gewinschte Anzahl Replikate aus und klicken Sie auf die Schalifléche OK.

7.15.5 Kopieren ungebundener Proben zu einem Assay-Protokoll

Ungebundene Proben werden auf der Registerkarte Assay Protocols im Panel Specimens not

bound to an assay protocol angezeigt. Eine ungebundene Probe kann zu einem Assay-Protokoll

kopiert werden. Eine ungebundene Probe weist keinen definierten Probentyp auf. Wenn die Probe

zu dem Assay-Protokoll kopiert wird, wird die Probe auf den voreingestellten Probentyp

eingestellt, wie er durch die Parameter des Assay-Protokolls definiert ist.

1.

Waéhlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Proben-ID aus dem Panel Specimens
not bound to an assay protocol aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Copy to....

Der Dialogbereich Select Assay Protocol (Assay-Protokoll auswéhlen) wird angezeigt.

Hinweis: Mehrere Proben werden kopiert durch Hervorheben der betreffenden Proben-IDs in

der Liste und Klicken auf die Schaltfléche Copy to....
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2. Wahlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel Protocol Filter aus und wéhlen Sie dann

die zutreffende Assay-Protokoll-ID aus.
3. Klicken Sie auf die Schaltflaéche OK.
Klicken Sie auf die zutreffende Antwort, wenn ein Dialogbereich angezeigt wird.

Die ausgewdihlten Proben werden zu dem ausgewdhlten Assay-Protokoll kopiert und in der

Liste nicht zugeordneter Proben des Assay-Protokolls angezeigt.

7.15.6 Kopieren von Proben aus einem Assay-Protokoll zu einem anderen Assay-
Protokoll

Eine Probe kann aus einem Assay-Protokoll zu einem anderen Assay-Protokoll kopiert werden.
Wenn der Probentyp fir die Probe nicht definiert ist oder der definierte Probentyp fir das Assay-
Protokoll nicht verfigbar ist, wird die kopierte Probe auf den voreingestellten Probentyp

eingestellt, wie er durch die Parameter des Assay-Protokolls definiert ist.

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Specimens....

Das Fenster Specimen List wird angezeigt.

2. Markieren Sie die betreffenden Ankreuzfelder im Panel Filter by Specimen Status, um die

angezeigten Proben zu filtern.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite

82.
3. Wahlen Sie eine Proben-ID in der Liste aus und klicken Sie auf die Schaltflache Copy to....
Der Dialogbereich Select Assay Protocol wird angezeigt.

Hinweis: Kopieren Sie mehrere Proben durch Hervorheben der betreffenden Proben-IDs in

der Liste und Klicken auf die Schaliflache Copy to....

4. Wahlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel Protocol Filter aus und wéhlen Sie dann

die zutreffende Assay-Protokoll-ID aus.
5. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Klicken Sie auf die zutreffende Antwort, wenn ein Dialogbereich angezeigt wird.

Die ausgewdhlten Proben werden zu dem ausgewdhlten Assay-Protokoll kopiert und in der

Liste nicht zugeordneter Proben des Assay-Protokolls angezeigt.

6. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK, um das Fenster Specimen List auszublenden.

7.16 Anzeigen von Probendaten

Die Probendaten fir ein Assay-Protokoll kénnen im Fenster Specimen List angezeigt werden.
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1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Specimens....

Das Fenster Specimen List wird angezeigt.

2. Markieren Sie die betreffenden Ankreuzfelder im Panel Filter by Specimen Status, um die

angezeigten Proben zu filtern.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite
82.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK, um das Fenster Specimen List auszublenden.

7.17 Modifizieren von Probendaten

Probendaten kénnen mit dem Dialogbereich Edit Specimen, dem Dialogbereich Edit Multiple
Specimens, dem Dialogbereich New/Edit Specimens oder dem Dialogbereich Edit Unbound
Specimen modifiziert werden. Modifikationen an einer Probe werden nachverfolgt und kénnen
im Probenverlaufsbericht angezeigt werden. Die Modifikation von Probendaten ist auf der

Grundlage des Typs des Assay-Protokolls und des Probenstatus beschrénkt.

7.17.1 Modifizieren einer einzelnen Probe mit dem Dialogbereich Edit Specimen

Der Dialogbereich Edit Specimen kann aus dem Fenster Create/Edit Layout oder aus dem
Fenster Specimen List erreicht werden. Weitere Anweisungen zum Erreichen des Fensters
Create/Edit Layout finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Create/Edit Layout (Layout
erstellen/bearbeiten)” auf Seite 40. Weitere Anweisungen zum Erreichen des Fensters Specimen
List finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite 82. Die folgende
Tabelle beschreibt die Felder, die mit dem Dialogbereich Edit Specimen fir eine einzelne Probe

modifiziert werden kénnen.

Assay-Protokolltyp Probenstatus Felder, die modifiziert werden kdnnen
Nicht zutreffend Unbound Patient ID:, Date Collected und
Comment:

Konsens Unassigned oder Specimen ID:, Patient ID:, Specimen,
unmeasured (Nicht Date Collected und Comment:
gemessen)

Konsens Measured Patient ID:, Date Collected und

Comment:
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Assay-Protokolltyp Probenstatus Felder, die modifiziert werden kdnnen

Konsens Retest Patient ID, Date Collected und Comment:
(Testwiederholung)

Nicht-Konsens Unassigned oder Specimen ID, Patient ID:, Specimen, Date
unmeasured Collected, Comment: und Qualitative
cutoff
Nicht-Konsens Measured Patient ID:, Date Collected und
Comment:

1. Beim Zugang mit dem Fenster Create/Edit Layout wéhlen Sie die zutreffende Zelle auf dem
Plattenlayout-Raster, welche die Probe enthélt, aus und klicken Sie auf die Schaltflache Edit

Specimen... im Panel Actions on plate.

Beim Zugang mit dem Fenster Specimen List wéhlen Sie die zutreffende Probe in der
Probenliste aus und klicken Sie auf die Schaliflache Edit...; klicken Sie ersatzweise doppelt auf

eine Proben-ID in der Liste.
Der Dialogbereich Edit Specimen wird angezeigt.
2. Modifizieren Sie die betreffenden Parameter im Dialogbereich Edit Specimen.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung der Dialogbereiche Edit Specimen

(Probe bearbeiten) und Edit Multiple Specimens (Mehrere Proben bearbeiten)” auf Seite 56.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Dialogbereich Edit Specimen wird ausgeblendet.

Hinweis: Die Modifikationen betreffen beide Replikate einer Probe.
7.17.2 Modifizieren mehrerer Proben mit dem Dialogbereich Edit Multiple Specimens

Der Dialogbereich Edit Multiple Specimens kann aus dem Fenster Specimen List erreicht
werden. Weitere Informationen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf
Seite 82. Die folgende Tabelle beschreibt die Felder, die mit dem Dialogbereich Edit Multiple

Specimens fir mehrere Proben modifiziert werden kénnen.

Assay-Protokolltyp Probenstatus Felder, die modifiziert werden
kénnen

Nicht zutreffend Unbound Kommentar:

Konsens Unassigned oder Specimen, Date Collected und
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Assay-Protokolltyp Probenstatus Felder, die modifiziert werden

kénnen
unmeasured Comment:
Konsens Measured Patient ID:, Date Collected und
Comment:
Konsens Retest Date Collected und Comment:
Nicht-Konsens Unassigned oder Specimen, Date Collected, Comment:
unmeasured und Qualitative cutoff
Nicht-Konsens Measured Date Collected und Comment:

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine zutreffende Assay-Protokoll-ID aus
dem Panel Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltflache Specimens....

Das Fenster Specimen List wird angezeigt.

2. Markieren Sie die betreffenden Ankreuzfelder im Panel Filter by Specimen Status, um die

angezeigte Probenliste zu filtern.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite
82.

3. Wahlen Sie in der Probenliste die zu modifizierenden Proben aus und klicken Sie auf die
Schaltflache Edit....

Der Dialogbereich Edit Multiple Specimens wird angezeigt.
4. Modifizieren Sie die betreffenden Parameter.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung der Dialogbereiche Edit Specimen

(Probe bearbeiten) und Edit Multiple Specimens (Mehrere Proben bearbeiten)” auf Seite 56.
5. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Dialogbereich Edit Multiple Specimens wird ausgeblendet.

6. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK, um das Fenster Specimen List auszublenden.

7.17.3 Modifizieren einer einzelnen Probe oder mehrerer Proben mit dem
Dialogbereich Edit Unbound Specimen

Bei Verwendung des Dialogbereichs Edit Unbound Specimen zum Modifizieren von Proben

kénnen die Felder Patient ID:, Date Collected und Comment: modifiziert werden.
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1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols die betreffende(n) Proben-ID(s) in dem
Panel Specimens not bound to an assay protocol aus und klicken Sie auf die Schaltflache
Edit....

Der Dialogbereich Edit Unbound Specimen wird angezeigt.
2. Modifizieren Sie die betreffenden Parameter.
3. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich Edit Unbound Specimen wird ausgeblendet.

7.17.4 Modifizieren einer einzelnen Probe mit dem Dialogbereich New/Edit
Specimens

Gehen Sie aus dem Fenster Create/Edit Layout oder aus dem Fenster Specimen List in den
Dialogbereich New/Edit Specimens. Weitere Anweisungen zum Erreichen des Fensters
Create/Edit Layout finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Create/Edit Layout (Layout
erstellen/bearbeiten)” auf Seite 40. Weitere Anweisungen zum Erreichen des Fensters Specimen

List finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite 82.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder, die mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens for
eine einzelne Probe modifiziert werden kdénnen. Wenn eine Probe zum Bearbeiten mit dem

Dialogbereich New/Edit Specimens nicht geeignet ist, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Assay-Protokolltyp Probenstatus Felder, die modifiziert werden kdnnen
Nicht zutreffend Unbound Keine
Konsens Unassigned Specimen
Konsens Unmeasured oder Keine
Measured
Konsens Retest Keine
Nicht-Konsens Unassigned Specimen und Cutoff Type:
Nicht-Konsens Unmeasured oder Keine
Measured
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Assay-Protokolltyp Probenstatus Felder, die modifiziert werden kdnnen

Konsens oder Nicht- Invalid (Ungultig) oder  Keine
Konsens unclear (Unklar)

1. Klicken Sie auf die Registerkarte Single ID im Panel Add specimens.
2. Geben Sie die Proben-ID in das Dialogfeld Specimen ID: ein.
Hinweise:

® Die maximal mégliche Lange einer Proben-ID betrdgt 30 Zeichen.
® Zum Eingeben der Proben-ID kann ein Strichcode-Handlesegerét verwendet werden. Das
Strichcode-Lesegerat muss programmiert werden, damit es eine Eingabebestétigung zur

kontinuierlichen Eingabe einschlief3t.

3. Wabhlen Sie den Probentyp aus der Dropdown-Liste Specimen aus.

4. Fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll wéhlen Sie den Grenzwerttyp aus der Dropdown-Liste

Cutoff Type: aus.

Hinweis: Die Dropdown-Liste Cutoff Type: wird ausgegraut angezeigt, wenn eine Probe mit
einem nicht zugeordneten Status fir ein Konsens-Assay-Protokoll bearbeitet wird oder wenn

eine Probe mit einem ungebundenen Status bearbeitet wird.
5. Klicken Sie auf die Schaltfléche <-- Add .

Die Probe wird in der Liste angezeigt. Durch Wiederholen der Schritte kénnen zuséaizliche

Proben bearbeitet werden.

6. Wenn der Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster Create/Edit Layout erreicht
wurde, wdhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel When OK is pressed, add new

specimens to: aus.
7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Wenn das Auswahlfeld Specimens list and plate layout (Probenliste und Plattenlayout)
ausgewdhlt wurde, wird der Dialogbereich Replicates angezeigt. Wéhlen Sie das zutreffende
Auswahlfeld for die gewinschte Anzahl Replikate aus und klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

7.17.5 Modifizieren mehrerer Proben mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens

Gehen Sie aus dem Fenster Create/Edit Layout oder aus dem Fenster Specimen List in den
Dialogbereich New/Edit Specimens. Weitere Anweisungen zum Erreichen des Fensters
Create/Edit Layout finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Create/Edit Layout (Layout
erstellen/bearbeiten)” auf Seite 40. Weitere Anweisungen zum Erreichen des Fensters Specimen

List finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite 82.
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder, die mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens for

mehrere Proben modifiziert werden kdnnen. Wenn eine Probe zum Bearbeiten mit dem

Dialogbereich New/Edit Specimens nicht geeignet ist, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Assay-Protokolltyp Probenstatus Felder, die modifiziert werden kdnnen
Nicht zutreffend Unbound Keine
Konsens Unassigned Specimen
Konsens Unmeasured oder Keine
Measured
Konsens Retest Keine
Nicht-Konsens Unassigned Specimen und Cutoff Type:

Nicht-Konsens

Konsens oder Nicht-
Konsens

Unmeasured oder
Measured

Invalid oder Unclear

Keine

Keine

1. Klicken Sie auf die Registerkarte Series of IDs im Panel Add specimens.

2. Geben Sie im Dialogfeld Root: den Stammnamen ein, der am Anfang jeder Proben-ID in der

Serie steht.

3. Geben Sie im Dialogfeld Start No.: die Startnummer fir die Serie ein.

4. Geben Sie im Dialogfeld End No.: die Endnummer fir die Serie ein.

5. Wabhlen Sie den Probentyp aus der Dropdown-Liste Specimen aus.

Hinweis: Diese Funktion ist nicht verfGgbar, wenn eine Probe mit einem ungebundenen Status

bearbeitet wird.

6. Fir ein Nicht-Konsens-Assay-Protokoll wéhlen Sie den Grenzwerttyp aus der Dropdown-Liste

Cutoff Type: aus.

Hinweis: Die Dropdown-Liste Cutoff Type: wird ausgegraut angezeigt, wenn eine Probe mit

einem nicht zugeordneten Status fir ein Konsens-Assay-Protokoll bearbeitet wird oder wenn

eine Probe mit einem ungebundenen Status bearbeitet wird.
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7. Klicken Sie auf die Schaltfléiche <-- Add .

Die Proben werden in der Liste angezeigt. Durch Wiederholen der Schritte kénnen zusétzliche

Proben bearbeitet werden.

Wenn der Dialogbereich New/Edit Specimens aus dem Fenster Create/Edit Layout erreicht
wurde, wdhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel When OK is pressed, add new

specimens to: aus.
8. Klicken Sie auf die Schaltfléiche OK.

Wenn das Auswahlfeld Specimens list and plate layout ausgewéahlt wurde, wird der
Dialogbereich Replicates angezeigt. Wahlen Sie das zutreffende Auswahlfeld for die
gewinschte Anzahl Replikate aus und klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

7.18 Drucken oder Speichern einer Probenliste

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Specimens....

Das Fenster Specimen List wird angezeigt.

2. Markieren Sie die betreffenden Ankreuzfelder im Panel Filter by Specimen Status, um die

angezeigte Probenliste zu filtern.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite
82.

3. Klicken Sie auf die Schaltfléche Print List....

Das Fenster QIAGEN Report Viewer zeigt die Liste an. Weitere Anweisungen finden Sie unter
+Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

7.18.1 Drucken einer Liste nicht zugeordneter Proben

Eine Liste nicht zugeordneter Proben, die zu einem Assay-Protokoll gehéren, kann ausgedruckt

werden. Die Liste kann nicht zugeordnete primére Proben (Proben, die nicht getestet wurden),
Testwiederholungsproben (Proben, die zusédtzliches Testen erfordern, um ein Endergebnis zu

erreichen) oder sowohl primére Proben als auch Testwiederholungsproben enthalten.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Worklist Export....

Der Dialogbereich Worklist Export wird angezeigt.
2. Geben Sie mit den Dialogfeldern Start Date: und End Date: den zutreffenden Zeitraum ein.

3. Wabhlen Sie das Auswahlfeld Primary Only, by entry date (Nur primér nach Eingabedatum),
Retest Only, by measured date (Nur Testwiederholung nach Messdatum) oder Primary and
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Retest Combined (Primér und Testwiederholung kombiniert) aus, um die Proben zu
definieren, die aufgenommen werden.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache Print.

Das Fenster QIAGEN Report Viewer zeigt die Liste an. Weitere Anweisungen finden Sie im
Fenster ,Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.
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7.19 Exportieren nicht zugeordneter Proben

Nicht zugeordnete Proben, die zu einem Assay-Protokoll gehéren, kénnen in eine *.xml-Datei
exportiert werden. Die exportierte Datei kann nicht zugeordnete primdre Proben (Proben, die
nicht getestet wurden), Testwiederholungsproben (Proben, die zusétzliches Testen erfordern, um
ein Endergebnis zu erreichen) oder sowohl primére Proben als auch Testwiederholungsproben

enthalten.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Worklist Export....

Der Dialogbereich Worklist Export wird angezeigt.
2. Geben Sie mit den Dialogfeldern Start Date: und End Date: den zutreffenden Zeitraum ein.

3. Wahlen Sie das Auswahlfeld Primary Only, by entry date, Retest Only, by measured date
oder Primary and Retest Combined aus, um die Proben zu definieren, die in die Datei

aufgenommen werden.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Verzeichnisdialogbereich Save File As wird angezeigt.

5. Navigieren Sie unter Verwendung des Verzeichnisses zu dem Ort, an dem die Datei
gespeichert wird.

6. Modifizieren Sie bei Bedarf den Dateinamen im Dialogfeld File Name:.
Hinweis: Das voreingestellte Format des Dateinamens ist eine Kombination aus den Assay-
Protokoll und dem angegebenen Datumsbereich.

7. Klicken Sie auf die Schaltfléche Save.
Die Datei wird gespeichert und ein Dialogbereich wird angezeigt, der Daten Uber die Anzahl
der exportierten Proben bereitstellt.

8. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

7.20 L&schen von Proben

Eine Probe mit einem Status von ungebunden, nicht zugeordnet oder nicht gemessen kann
geléscht werden. Die digene HC2 System Software verhindert, dass Benutzer Proben mit einem
Status  von gemessen oder eine Probe 16schen kénnen, die als Teil des

Testwiederholungsalgorithmus erstellt wurde.
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7.20.1 L&schen einer ungebundenen Probe

Léschen von ungebundenen Proben 18scht keine nicht zugeordneten Proben, die mit der

ungebundenen Probe erstellt wurden.

1. Heben Sie auf der Registerkarte Assay Protocols die betreffende Proben-ID in dem Panel
Specimens not bound to an assay protocol hervor und klicken Sie auf die Schaltfléche
Delete.

Hinweis: Léschen Sie mehrere Proben-IDs durch Hervorheben der betreffenden Proben-IDs in
der Liste und Klicken auf die Schaltfléche Delete.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen der Probe(n) zu bestétigen.
2. Wabhlen Sie die betreffende Antwort aus, um das Léschen der Probe(n) zu bestétigen.

Der Dialogbereich wird ausgeblendet, und die Probe wird aus der Liste geldscht.

7.20.2 Léschen einer Probe mit dem Fenster Specimen List

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel

Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Specimens....
Das Fenster Specimen List wird angezeigt.

2. Markieren Sie die betreffenden Ankreuzfelder im Panel Filter by Specimen Status, um die

angezeigte Probenliste zu filtern.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite

82.

3. Wabhlen Sie in der Probenliste die Proben-ID aus, die geléscht werden soll, und klicken Sie auf
die Schaltfléiche Delete.

Hinweis: Léschen Sie mehrere Proben durch Hervorheben der betreffenden Proben-IDs in der
Liste und Klicken auf die Schaltfléche Delete.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen der Probe(n) zu bestdtigen.

4. Wéhlen Sie in dem angezeigten Dialogbereich die zutreffende Antwort, um das Léschen der

Probe(n) zu bestétigen.
Der Dialogbereich Delete Specimen? (Probe |6schen?) wird angezeigt.
5. Geben Sie einen optionalen Kommentar ein, und klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Hinweis: Der Kommentar und alle Daten hinsichtlich der Probe werden geléscht und kdnnen

nicht wiederhergestellt oder angezeigt werden.
Der Dialogbereich wird ausgeblendet, und die Probe wird aus der Liste geléscht.

6. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK, um das Fenster Specimen List auszublenden.
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7.20.3 Ldschen einer Probe mit dem Fenster Create/Edit Layout

Weitere Anweisungen zum Erreichen des Fensters Create/Edit Layout finden Sie unfer

.Verwendung des Fensters Create/Edit Layout (Layout erstellen/bearbeiten)” auf Seite 40.

1. Wahlen Sie im Fenster Create/Edit Layout die betreffende Proben-ID im Panel Unassigned

specimens aus.

Hinweis: Léschen Sie mehrere Proben durch Hervorheben der betreffenden Proben-IDs in der

Liste.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache Delete.
Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen der Probe(n) zu bestatigen.

3. Klicken Sie auf die betreffende Antwort, um das Léschen der Probe(n) zu bestétigen.
Der Dialogbereich wird ausgeblendet, und die Probe wird aus der Liste geldscht.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Save, um das Fenster Create/Edit Layout auszublenden.

7.21 Verwalten von Patienten

Patientendaten werden geméf3 einer Patienten-ID unterhalten. Patientenergebnisse werden
gegebenenfalls fir Trendberichte verwendet. Die Anzahl Kommentare, die zu einer Patienten-ID
gehdren, ist unbegrenzt, und die Kommentare werden nach Datum gespeichert. Auf der
Registerkarte Patients (Patienten) werden Patienten verwaltet. Weitere Informationen finden Sie

unter ,Verwendung der Registerkarte Patients (Patienten)” auf Seite 89.

7.21.1 Erstellen eines Patienten aus einem Testauftrag aus dem LIS

Die digene HC2 System Software kann Testauftrdge zum Testen von Proben aus dem LIS
empfangen. Patientendaten kénnen als Teil des Testauftrags Ubertragen werden, und die
Patientendaten gehéren zu der Proben-ID. Patientendaten kénnen nicht unabhéngig von einer
Probe Ubertragen werden. Weitere Informationen finden Sie unter ,Erstellen einer Probe aus

einem Testauftrag aus dem LIS” auf Seite 154.

Wenn ein Patient zu einer Probe aus einem Testauftrag gehért, verifiziert die digene HC2 System
Software, dass die Patienten-ID nicht schon in der digene HC2 System Software vorhanden ist.
Wenn der Patient vorhanden ist, ersetzen die in dem Testauftrag gesendeten Daten alle aktuellen
Daten, die zu dem Patienten gehéren, auBer der Patienten-ID. Wenn ein Feld nicht in den
Testauftrag aufgenommen wurde, werden die Daten, die zu dem Patienten gehéren, nicht
verdndert; wenn in einem Feld doppelte Anfihrungszeichen (,”) enthalten sind, werden die zu

dem Patienten gehdrenden Daten gel&scht.

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015



Wenn der Patient nicht vorhanden, wird mit den in dem Testauftrag gesendeten Daten ein neuer

Patient in der digene HC2 System Software erstellt.

Wenn die Patientendaten einmal aktualisiert oder erstellt wurden, ist der Patient automatisch der

betreffenden Probe zugehérig, die in dem Testauftrag enthalten ist.

7.21.2 Erstellen eines Patienten

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Patients auf die Schalifléche New....
Der Dialogbereich Patient ID Entry wird angezeigt.

2. Geben Sie die Patienten-ID in den Dialogbereich Enter new Patient ID: (Neue Patienten-ID

eingeben:) ein und klicken Sie auf OK.
Hinweis: Die maximal erlaubte Lange fir die Patienten-ID betrégt 20 Zeichen.
Der Dialogbereich Edit Patient wird angezeigt.

3. Geben Sie die betreffenden Daten fir die Parameter in die Dialogfelder ein.

Hinweis: Die maximal mégliche Lénge fur die Dialogfelder First name:, Last name: und
Physician Name (Arztname) betréigt 20 Zeichen. Die maximal erlaubte Lange fur das
Dialogfeld Medications: (Medikamente:) betréigt 100 Zeichen.

4. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich Edit Patient wird ausgeblendet, und die Patienten-ID wird in der Liste auf

der Registerkarte Patients angezeigt.
7.21.3 Anzeigen von Patientendaten

Der Dialogbereich Specimens, der auf der Registerkarte Patients erreichbar ist, ermdglicht
einem Benutzer die einem Patienten zugehdrigen Proben anzuzeigen. Zum Anzeigen von
Patientendaten klicken Sie auf die Schaltfléche Specimens..., zeigen Sie die Daten an und klicken

Sie auf die Schaltfléche OK, um den Dialogbereich Specimens auszublenden.

7.21.4 Modifizieren von Patientendaten

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Patients die zutreffende Patienten-ID in der Liste aus und
klicken Sie auf die Schalifléche Edit....

Der Dialogbereich Edit Patient wird angezeigt.
2. Modifizieren Sie die betreffenden Parameter in den Dialogfeldern.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Der Dialogbereich Edit Patient wird ausgeblendet und die Patientendaten werden aktualisiert.
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7.21.5 Erstellen eines Kommentars zum Patienten

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Patients die zutreffende Patienten-ID in der Liste aus und
klicken Sie auf die Schalifléche Comments....

Der Dialogbereich Patient Comments wird angezeigt.
2. Klicken Sie auf die Schalifléche New....
Der Dialogbereich Edit Patient Comment (Kommentar zum Patienten bearbeiten) wird
angezeigt.
3. Geben Sie im Dialogfeld Date: das zutreffende Datum fir den Kommentar ein.
4. Geben Sie den Kommentar in das Dialogfeld Comment: ein.
Hinweis: Die Lange des Kommentars kann nicht 100 Zeichen Gberschreiten.

5. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Der Dialogbereich Edit Patient Comment wird ausgeblendet, und der Kommentar wird in der
Liste des Dialogbereichs Patient Comment angezeigt.

6. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close.

Der Dialogbereich Patient Comments wird ausgeblendet.

7.21.6 Modifizieren eines Kommentars zum Patienten

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Patients die zutreffende Patienten-ID in der Liste aus und

klicken Sie auf die Schaltflache Comments....
Der Dialogbereich Patient Comments wird angezeigt.

2. Wahlen Sie das zutreffende Datum des Kommentars in der Liste aus und klicken Sie auf die
Schaltflache Edit....

Der Dialogbereich Edit Patient Comment wird angezeigt.
3. Modifizieren Sie die Parameter des Kommentars.

Hinweis: Die Lange des Kommentars kann nicht 100 Zeichen Gberschreiten.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Der Dialogbereich Edit Patient Comment wird ausgeblendet, und der Kommentar wird in der
Liste des Dialogbereichs Patient Comment aktualisiert.

5. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close.

Der Dialogbereich Patient Comments wird ausgeblendet.
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7.21.7 Loschen eines Kommentars zum Patienten

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Patients die zutreffende Patienten-ID in der Liste aus und
klicken Sie auf die Schalifléche Comments....

Der Dialogbereich Patient Comments wird angezeigt.

2. Wahlen Sie das zutreffende Datum des Kommentars in der Liste aus und klicken Sie auf die
Schaltfléche Delete.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen des Kommentars zu bestétigen.
3. Klicken Sie auf die Schaliflache Yes.

Der Dialogbereich wird ausgeblendet, und der Kommentar wird aus der Liste im

Dialogbereich Patient Comment geldscht.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache Close.

Der Dialogbereich Patient Comments wird ausgeblendet.

7.21.8 Loschen einer Patienten-1D

Eine Patienten-ID zu ldschen beeinflusst keine Probenergebnisse, die zu der Patienten-ID

gehdren.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Patients die zutreffende Patienten-ID in der Liste aus und
klicken Sie auf die Schalifléche Delete.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen des Kommentars zu bestétigen.
2. Klicken Sie auf die Schalifléche Yes.

Der Dialogbereich wird ausgeblendet, und die Patienten-ID wird aus der Liste auf der

Registerkarte Patients geldscht.

7.22 Verwalten von Kit-Chargen

Jedes Testkit weist eine Chargennummer auf, die eine eindeutige Kennung ist, welche die
Nachverfolgbarkeit des Testkits bereitstellt. Bevor eine Plattenmessung erfolgen kann, muss einer

Platte eine Kit-Charge und ein Verfallsdatum zugeordnet werden.

Die digene HC2 System Software zeigt einen Dialogbereich mit einer Warnung an, wenn das
Verfallsdatum der Kit-Charge abgelaufen ist. Wenn eine Kit-Charge zu einer Platte hinzugefogt
wird und wenn das Verfallsdatum der Kit-Charge innerhalb von 2 Tagen abléuft, wird auch ein

Dialogbereich mit einer Warnung angezeigt. Obwohl eine Warnung angezeigt werden kann,
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kann der Benutzer entscheiden, eine Platte mit einer Kit-Charge zu messen, deren Verfallsdatum

abgelaufen ist.

Kit-Chargen werden mit dem Dialogbereich Kit Lot Number Entry verwaltet. Der Dialogbereich

Kit Lot Number Entry ist auf den folgenden Wegen erreichbar:

Auswéhlen einer Assay-Protokoll-ID aus dem Panel Custom Assay Protocols auf der

Registerkarte Assay Protocols und Klicken auf die Schaltfléche Kit Lots....

Mit dem Dialogbereich Header Information, der angezeigt wird, wenn ein Assay-Protokoll
einer Platte zugeordnet wird, und Klicken auf die Schaliflache Kit Lots.... Weitere
Anweisungen zum Erreichen des Dialogbereichs Header Information finden Sie unter

.Verwendung des Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)” auf Seite 48.

7.22.1 Erstellen einer Kit-Charge

Auswdéhlen einer Assay-Protokoll-ID aus dem Panel Custom Assay Protocols auf der
Registerkarte Assay Protocols und Klicken auf die Schaliflache Kit Lots....

. Geben Sie die Chargennummer fir den neuen Kit in das Dialogfeld Kit Lot Number: ein.

Hinweis: Die maximal mégliche Lange des Dialogfelds Kit Lot Number betrédgt 10 Zeichen.
Geben Sie das Verfallsdatum fir den neuen Kit in das Dialogfeld Expiration Date:
(Verfallsdatum:) ein.

Hinweis: Das Format des Dialogbereichs Expiration Date ist MM/TT/JJJJ. Die digene HC2
System Software stellt das Verfallsdatum einer Kit-Charge auf 00:00 Uhr des Tages nach dem

eingegebenen Datum ein. Beispielsweise lauft eine Kit-Charge mit dem Verfallsdatum

3/29/2007 um 00:00 am 3/30/2007 ab.
Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.
Die neue Kit-Charge wird in der Liste angezeigt.

Klicken Sie auf die Schaltfléche Close.

7.22.2 Modifizieren der Parameter einer Kit-Charge

Wenn die Daten fir eine Kit-Charge einmal erstellt sind, kédnnen diese nicht mehr modifiziert

werden. Um die Parameter einer Kit-Charge zu modifizieren, 16schen Sie die Kit-Charge und

fugen Sie dann die Kit-Charge mit den korrekten Parametern hinzu.
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7.22.3 Ldschen einer Kit-Charge

Léschen einer Kit-Charge entfernt die Kit-Chargennummer aus der Liste der Kit-Chargen, die zu
einem Assay-Protokoll gehéren. Wenn die Kit-Charge einmal geléscht ist, kann die Kit-Charge
nicht zu einer Platte hinzugefigt werden; zuvor erstellte Platten, welche die geléschte Kit-
Chargennummer enthalten, werden jedoch nicht beeinflusst. Die geldschte Kit-Chargennummer

verbleibt als Teil der Daten fir die Platte.

Zum Entfernen einer geldschten Kit-Charge von einer zuvor erstellten Platte klicken Sie auf die
Schaltflache Edit Header... im Fenster Create/Edit Layout und verwenden Sie die Dropdown-Liste
Kit Lot Number:, um eine andere Kit-Charge auszuwéhlen. Weitere Anweisungen finden Sie

unter ,Verwendung des Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)” auf Seite 48.

1. Waéhlen Sie im Dialogbereich Kit Lot Number Entry die zu 16schende Kit-Chargennummer
aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Delete.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen der Kit-Charge zu bestétigen.
2. Klicken Sie auf die betreffende Antwort, um das Léschen der Kit-Charge zu bestétigen.
Der Dialogbereich wird ausgeblendet, und die Kit-Charge wird aus der Liste geldscht.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache Close.

7.22.4 Drucken oder Speichern von Kit-Chargendaten

Klicken Sie im Dialogbereich Kit Lot Number Entry auf die Schaltfléche Print List.... Das Fenster
QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

7.23 Verwalten von Qualitétskontrollen

Eine Qualitatskontrolle gehdrt stets zu einem Assay-Protokoll. Die ID der Qualitatskontrolle muss
fur das zugehérige Assay-Protokoll eindeutig sein; verschiedene Assay-Protokolle kénnen jedoch

die gleichen IDs von Qualitatskontrollen aufweisen.

For benutzerdefinierte Assay-Protokolle kénnen Qualitétskontrollen erstellt werden. Die

Qualitétskontrollen kénnen modifiziert oder geldscht werden

Die Parameter des Assay-Protokolls definieren die Anzahl Qualitétskontrollen, die fir die Platte
erforderlich sind, bevor eine Plattenmessung ausgefihrt werden kann. Im Dialogbereich View

Custom Assay Protocol zeigt das Dialogfeld No. of required QCs die Anzahl der
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Qualitétskontrollen an, die for das Assay-Protokoll erforderlich sind. Wenn das Ankreuzfeld
Automatically set for use in validation when added to a plate layout markiert ist, ist eine
dquivalente Anzahl Qualitétskontrollen erforderlich. Weitere Anweisungen finden Sie unter

+Anzeigen von Assay-Protokolldaten” auf Seite 143.

Qualitétskontrollen weisen ein Verfallsdatum auf, und die digene HC2 System Software zeigt
einen Dialogbereich mit einer Warnung an, wenn das Verfallsdatum der Qualitétskontrolle
abgelaufen ist. Wenn eine Qualitatskontrolle zu einer Platte hinzugefigt wird und wenn das
Verfallsdatum der Qualitétskontrolle innerhalb von 2 Tagen abléuft, wird auch ein Dialogbereich
mit einer Warnung angezeigt. Obwohl eine Warnung angezeigt werden kann, kann der Benutzer

entscheiden, eine Platte mit Qualitétskontrollen zu messen, deren Verfallsdatum abgelaufen ist.

Qualitétskontrollen werden mit dem Dialogbereich Quality Control List verwaltet. Weitere
Informationen finden Sie unter ,Verwendung des Dialogbereichs Quality Control List.” auf Seite
79.

7.23.1 Erstellen einer Qualitétskontrolle

1. Klicken Sie im Dialogbereich Quality Control List auf die Schalifléche New....
Der Dialogbereich QC ID Entry wird angezeigt.

2. Geben Sie eine eindeutige ID fur die Qualitéiskontrolle in das Dialogfeld Enter new QC ID:

(Neue ID einer Qualitaiskontrolle eingeben:) ein.
Hinweis: Die maximale erlaubte Lange betragt 20 Zeichen.
3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Der Dialogbereich Create Quality Control (Qualitétskontrolle erstellen) wird angezeigt.

4. Geben Sie die gewiinschten Parameter in die Dialogfelder Lot Number: (Chargennummer),
Minimum RLU/CO: (Minimaler RLU/Grenzwert), Maximum RLU/CO: (Maximaler
RLU/Grenzwert) und Maximum %CV: (Maximaler VK %) ein.

Hinweis: Die maximale Lange fur das Feld Lot Number: betréigt 10 Zeichen.
5. Wabhlen Sie das Verfallsdatum aus der Dropdown-Liste im Feld Expiration Date: aus.
Hinweis: Das Format des Felds Expiration Date: ist MM/TT/JJJJ.

6. Um die Qualitaiskontrolle als Teil einer Assay-Validierung beim Hinzufigen zu der Platte
aufzunehmen, markieren Sie das Ankreuzfeld Automatically set for use in validation when

added to a plate layout.

Hinweis: Wenn das Ankreuzfeld Automatically set for use in validation when added to a
plate layout markiert ist, wird fir die Qualitétskontrolle ein V in der Zelle des Plattenlayout-

Rasters angezeigt, wenn sie zu einer Platte hinzugefigt wird.
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7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.
Die erstellte Qualitétskontrolle wird in der Liste des Dialogbereichs Quality Control List
angezeigt.

8. Klicken Sie auf die Schaltflache Close, um den Dialogbereich Quality Control List

auszublenden.
7.23.2 Modifizieren einer Qualitatskontrolle

Modifizieren der Parameter einer Qualitétskontrolle modifiziert nicht die Parameter for die

Qualitétskontrollen, die zuvor einer Platte zugeordnet wurden.

Zum Anwenden der an einer Qualitétskontrolle ausgefthrten Modifikationen auf zuvor einer
Platte zugeordnete Qualitéiskontrollen klicken Sie auf die Schalifléche Update QCs... im Panel
Quality Controls des Fensters Create/Edit Layout fir die Platte. Klicken Sie auf die betreffende

Schaltfléche, um die Aktualisierung zu bestatigen.

1. Waéhlen Sie im Dialogbereich Quality Control List die ID der zu modifizierenden
Qualitétskontrolle aus und klicken Sie auf die Schaltfléiche Edit.... Klicken Sie ersatzweise
doppelt auf die ID der Qualitatskontrolle.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, der besagt, dass die an der Qualitétskontrolle
ausgefuhrten Anderungen nicht die Qualitétskontrollen beeinflussen, die schon einer Platte
zugeordnet sind.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Der Dialogbereich Edit Quality Control wird angezeigt.

3. Modifizieren Sie die Parameter der Qualitétskontrolle und klicken Sie auf die Schalifléche OK.
Hinweis: Nur die Dialogfelder Lot Number: und Expiration Date: kénnen fir
Qualitétskontrollen modifiziert werden, die fir ein Assay-Protokoll des digene HC2 Systems
erforderlich sind.

4. Klicken Sie auf die Schaltflache Close, um den Dialogbereich Quality Control List

auszublenden.
7.23.3 Ldschen einer optionalen Qualitétskontrolle

Loschen einer Qualitétskontrolle entfernt die Qualitétskontrolle aus der Liste der
Qualitatskontrollen, die einem Assay-Protokoll zugeordnet sind. Wenn die Qualitétskontrolle
einmal geléscht ist, kann sie nicht zu einer Platte hinzugefigt werden; zuvor erstellte Platten,

welche die geléschte Qualitétskontrolle enthalten, werden jedoch nicht beeinflusst. Die geléschte
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Qualitétskontrolle verbleibt auf dem Plattenlayout-Raster sogar dann, wenn auf die Schaltfléche
Update QCs geklickt wird.

Zum Entfernen einer geldschten Qualitétskontrolle von einer zuvor erstellten Platte wahlen Sie die

Qualitétskontrolle auf dem Plattenlayout-Raster aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Remove.

1. Wahlen Sie im Dialogbereich Quality Control List eine ID einer Qualitdiskontrolle aus.
2. Klicken Sie auf die Schaltflache Delete.
Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen der Qualitétskontrolle zu bestétigen.
nicht geléscht werden kénnen.
3. Klicken Sie auf die Schalifléche Yes.
Die Qualitétskontrolle wird aus der Liste im Dialogbereich Quality Control List entfernt.

4. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close.
7.23.4 Drucken oder Speichern einer Liste von Qualitatskontrollen

Klicken Sie im Dialogbereich Quality Control List auf die Schaltflédche Print List.... Das Fenster
QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

7.24 Bedeutung von Platten

Ein Test erfordert zwei Platten, um einen Assay durchzufihren. Die erste Platte, die Mikrotiterplatte
zur Hybridisierung, enthélt die Proben und wird zum Durchfihren des Hybridisierungsschritts des
Assays verwendet. Wéhrend einer Hybridisierung hybridisieren Proben, welche die Ziel-DNA
enthalten, mit einer spezifischen HPV-RNA-Sonde. Dann werden alle Proben von der
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung auf eine zweite Platte, die Capture Plate, UberfGhrt. Die RNA-
DNA-Hybride werden auf der Oberflache der Vertiefungen der Capture-Mikrotiterplatte
festgehalten, die mit Antikdrpern beschichtet ist, die fir RNA-DNA-Hybride spezifisch ist. Der
Assay wird auf der Capture Plate durch die Messung der RLU-Werte mit einem DML-Gerdt
fortgesetzt. Die Intensitdt des emittierten Lichts zeigt die An- oder Abwesenheit von Ziel-DNA in

der Probe an.

Um eine Platte mit der digene HC2 System Software zu messen, muss eine Platte in der Software
erstellt werden, welche die physikalische Platte wiedergibt, die bei der Testdurchfihrung
verwendet wird. In der digene HC2 System Software ist eine Platte eine Kombination der ID der
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und der ID der Capture Plate. Zuerst wird eine ID der
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung erstellt und dann wird eine ID der Capture Plate der
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Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet. Die Zuordnung der ID der Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung zu der ID der Capture Plate muss erfolgen, bevor eine Plattenmessung ausgefUhrt

werden kann.

Wichtig: Erstellen Sie stets eine ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und das zugehérige
Plattenlayout in der digene HC2 System Software vor dem Starten entweder eines manuellen

Tests oder eines mit einem RCS automatisierten Tests.

Eine Platte zur Hybridisierung kann unter Verwendung einer Ausgabedatei aus einem
voranalytischen Gerét oder manuell erstellt werden. Beim Erstellen einer benutzerdefinierten
Platte kénnen nur benutzerdefinierte Assay-Protokolle zu der Platte hinzugefigt werden. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung aus einem
voranalytischen Gerét” auf Seite 180 oder unter ,Manuelles Erstellen einer Mikrotiterplatte zur

Hybridisierung” auf Seite 184.

Die Zuordnung der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zu der ID der Capture Plate kann
manuell ausgefihrt werden. Wenn das RCS-Strichcode-Lesegerét und die zugehoérigen RCS-
Skripte auf dem RCS installiert sind, wird die ID der Capture Plate automatisch der
Mikrofiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet, die in der digene HC2 System Software erstellt
wurde, wenn das mit einem RCS automatisierte Testen beendet ist. Weitere Anweisungen finden
Sie unter ,Zuordnen einer Capture Plate zu einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung” auf Seite
191.

Eine Platte weist einen der folgenden drei Status auf:

Plattenstatus Beschreibung

Unmeasured Die Mikrotiterplatte zur Hybridisierung wurde erstellt, und die

Platte kann bei Bedarf modifiziert werden.

Measured Die Capture Plate wurde gemessen, und die Ergebnisse

kénnen angezeigt werden.

Accepted Die Ergebnisse aus der Platte wurden von einem autorisierten

Benutzer als 'reportable’ (berichtsféhig) bestétigt.
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7.25 Erstellen einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung aus einem
voranalytischen Gerat

Das Erstellen einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung aus einer Ausgabedatei eines
voranalytischen Geréts erméglicht die elektronische Ubertragung von Daten aus einem
voranalytischen Gerdt an die digene HC2 System Software. Die Platte wird automatisch in der
digene HC2 System Software mit einer eindeutigen ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und

eindeutigen Proben-IDs erstellt.

Wenn eine Proben-ID oder eine ID einer Mikrofiterplatte zur Hybridisierung mit einem
Leerzeichen beginnt oder endet, kirzt die digene HC2 System Software automatisch die
Leerzeichen der Proben-ID. Die digene HC2 System Software benachrichtigt den Benutzer nicht,

wenn die Proben-ID gekirzt wurde.

Beim Importieren der Ausgabedatei fragt die digene HC2 System Software ab, ob die ID der
Mikrotiterplatte  zur Hybridisierung geéndert werden soll oder das Erstellen der Platte

abgebrochen werden soll, wenn eine der folgenden Bedingungen vorliegt:
® Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung ist in der digene HC2 System Software bereits in
Verwendung

Hinweis: Bei IDs von Mikrotiterplatten zur Hybridisierung wird in der digene HC2 System

Software nicht zwischen Grof3- und Kleinschreibung unterschieden
® Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung ist lénger als 20 Zeichen
® Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung enthélt ungiltige Zeichen

® Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung beginnt mit einem Bindestrich

Wenn die ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung gedndert wird, wird die ID der
Mikrofiterplatte zur Hybridisierung aus der Ausgabedatei in der Kopfzeile des Assay-Berichts fir
die Platte angezeigt.

Beim Importieren der Ausgabedatei fragt die digene HC2 System Software ab, ob eine Proben-ID
gedndert werden soll oder das Erstellen der Platte abgebrochen werden soll, wenn eine der

folgenden Bedingungen vorliegt:
® Die Proben-ID ist in der digene HC2 System Software bereits in Verwendung und dem
betreffenden Assay-Protokoll zugeordnet

Hinweis: Bei Proben-IDs wird in der digene HC2 System Software nicht zwischen Grof3- und

Kleinschreibung unterschieden

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015

180



® Die Proben-ID ist langer als 30 Zeichen
® Die Proben-ID enthdlt ungultige Zeichen
® Die Proben-ID beginnt mit einem Bindestrich

Wenn die Proben-ID geéndert wird, wird die Proben-ID aus der Ausgabedatei als ein Kommentar

in der Spalte und in Probenverlaufsberichten angezeigt.

Prifen Sie die Ausgabedatei aus dem voranalytischen Gerdt auf Fehler, bevor Sie eine Platte

erstellen.

1. Speichern Sie in der Software des voranalytischen Geréts die Ausgabedatei auf einem USB-

Speichergerét.

Hinweise zum Speichern der Ausgabedatei finden Sie im Benutzerhandbuch des

entsprechenden voranalytischen Geréts.

Wichtig: Die Dateierweiterung muss entweder *.zip oder *.xml sein.
2. Verbinden Sie das USB-Speichergerét mit dem USB-Anschluss des HC2 System Computers.
3. Klicken Sie auf der Registerkarte Plates auf die Schaltfléche Plate Import....

Ein Verzeichnisdialogbereich wird angezeigt.

4. Lokalisieren Sie in dem Verzeichnis die zu importierende Ausgabedatei aus dem

voranalytischen Gerét und klicken Sie auf die Schaltfléche Open.
Der Dialogbereich Select Assay Protocol wird angezeigt.
5. Wahlen Sie den betreffenden Assay-Protokolltyp aus dem Panel Protocol Filter aus.
Die verfigbaren Assay-Protokolle werden im Dialogbereich Assay Protocol angezeigt.
6. Wabhlen Sie im Dialogbereich Assay Protocol das zutreffende Assay-Protokoll aus.
Die verfigbaren Probentypen werden im Dialogbereich Sample Type (Probentyp) angezeigt.
7. Wahlen Sie im Dialogbereich Sample Type den zutreffenden Probentyp aus.
8. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Der Dialogbereich Header Information wird angezeigt. Weitere Informationen finden Sie

unter ,Verwendung des Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)” auf Seite 48.

9. Modifizieren Sie bei Bedarf die Daten im Dialogbereich Header Information und klicken Sie
auf die Schalifléche OK.

Wenn die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung oder eine Proben-ID nicht zu der digene
HC2 System Software passt, wird ein Dialogbereich angezeigt, der einen anderen Namen for
die Mikrotiterplatte zur Hybridisierung oder Probe abfragt. Geben Sie die entsprechenden

neuen Daten ein.
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Wenn die Platte erfolgreich ohne Fehler erstellt wurde, wird die ID der Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung im Panel Unmeasured Hybridization Plates auf der Registerkarte Plates
angezeigt.

Wenn die Mikrotiterplatte zur Hybridisierung erfolgreich erstellt wurde, aber unklare oder
ungultige Proben enthélt, zeigt der Dialogbereich Import Complete (Importieren beendet) die
relevanten Daten zum Erstellen der Platte an. Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung
wird im Panel Unmeasured Hybridization Plates auf der Registerkarte Plates angezeigt.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung unklarer und ungultiger Proben” auf Seite
182.

Wenn die Mikrotiterplatte zur Hybridisierung aufgrund eines Fehlers nicht erfolgreich erstellt
wurde, zeigt der Dialogbereich Import Complete die Meldung Plate Aborted (Platte
abgebrochen) an. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Fehlschlag beim Erstellen einer

Mikrofiterplatte zur Hybridisierung aus einem voranalytischen Gerat” auf Seite 259.

7.25.1 Bedeutung von Qualitatskontrollen auf einer Platte, die aus einem

voranalytischen Gerdt erstellt wurde

Wenn eine Proben-ID mit einer ID einer Qualitétskontrolle, wie in der digene HC2 System
Software definiert, beim Erstellen einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung aus einem
voranalytischen Gerét Ubereinstimmt, wird die Qualitétskontrolle erkannt und als eine

Qualitétskontrolle auf der Platte zugeordnet.

Wenn das Ankreuzfeld Automatically set for use in validation when added to a plate layout
markiert ist und die Qualitétskontrolle unklar oder ungdltig ist, sind die Ergebnisse fur die Proben
auf der Platte ungultig. Das Gleiche gilt, wenn die Qualitétskontrolle nicht die Parameter erfillt,
die fur die Qualitaiskontrolle angegeben sind; die Ergebnisse der Platte und der Proben sind

ungultig.

Wenn das Ankreuzfeld Automatically set for use in validation when added to a plate layout
nicht markiert ist und die Qualitétskontrolle unklar oder ungultig ist, werden die Ergebnisse for
die Proben auf der Platte nicht vom Status der Qualitétskontrolle beeinflusst. Die Platte kann
gultig sein, wenn die Parameter des Assay-Protokolls erfillt sind. Das Gleiche gilt, wenn die
Qualitétskontrolle nicht die Parameter erfillt, die fir die Qualitétskontrolle angegeben sind; die

Ergebnisse der Platte und der Proben werden nicht beeinflusst.

7.25.2 Bedeutung unklarer und ungdltiger Proben

Aus einer Ausgabedatei eines voranalytischen Gerdts importierte Proben kénnen einen

Ergebnisstatus von unklar oder ungiltig aufweisen. Der Ergebnisstatus wird beim Import in die

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015

182



digene HC2 System Software zugeordnet. Der Ergebnisstatus von unklar oder ungultig wird von
einem Fehler verursacht, der bei der Probenvorbereitung aufgetreten ist. Weitere Informationen

zur Ursache des Fehlers finden Sie in der Ausgabedatei aus dem voranalytischen Gerét.

Wenn eine unklare Probe gemessen wird, ist das Ergebnis ein RLU-Wert und der Ergebnisstatus
unklar; Wenn eine ungiltige Probe gemessen wird, weist das Ergebnis den Ergebnisstatus von
ungiltig auf, ohne einen RLU-Wert. Der Status einer unklaren oder ungiltigen Probe kann
geléscht werden, um die Probe zu einer anderen Platte hinzuzufigen. Der Status kann nicht
geléscht werden, nachdem die Platte, welche die Probe enthdlt, akzeptiert wurde. Weitere

Anweisungen finden Sie unter ,Léschen des Status einer Probe” auf Seite 222.

7.26 Modifizieren einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung, die aus
einem voranalytischen Gerat erstellt wurde

Wenn eine Mikrofiterplatte zur Hybridisierung aus einer Ausgabedatei erstellt wurde, kénnen die

Orte der Kalibratoren, Qualitatskontrollen und Proben auf der Platte nicht modifiziert werden.

Ein Benutzer kann manuell zusétzliche Assay-Protokolle, Proben und Qualitétskontrollen zu den
leeren Zellen auf dem Plattenlayout-Raster einer Platte hinzufigen, die aus einem voranalytischen
Gerat erstellt wurde. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Hinzufigen eines Assay-Protokolls zu
einer Platte” auf Seite 185, unter ,Hinzufigen einer Probe zu einer Platte” auf Seite 188 oder

unter ,Hinzufigen einer Qualitétskontrolle zu einer Platte” auf Seite 187.

7.26.1 Modifizieren der Qualitétskontrollen auf einer Platte, die aus einem
voranalytischen Gerét erstellt wurde

Qualitétskontrollen kénnen mit der Schaltfléche Remove im Panel Actions on plate von einer
Platte entfernt werden. Wé&hlen Sie die zutreffende Antwort fir den Dialogbereich aus, der
angezeigt wird, um das Entfernen der Qualitétskontrolle zu bestétigen. Das Plattenlayout-Raster
zeigt die ID der Qualitétskontrolle und Removed (Entfernt) in der geleerten Zelle an. Die geleerte
Zelle wird wahrend der Plattenmessung nicht gemessen. Eine andere ID einer Qualitétskontrolle

oder Proben-ID kann nicht zu der geleerten Zelle hinzugefigt werden.

Wenn eine Qualitétskontrolle aus dem Plattenlayout-Raster entfernt wurde, kann die
Qualitatskontrolle an den gleichen Ort des Plattenlayout-Rasters zurickgestellt werden. Wéhlen
Sie die betreffende entfernte Qualitétskontrolle aus und klicken Sie auf die Schaltflache Restore
im Panel Actions on plate. Die Qualitétskontrolle wird in das Plattenlayout-Raster zurickgestellt

und wird wéahrend der Plattenmessung gemessen.
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7.26.2 Modifizieren der Proben auf einer Platte, die aus einem voranalytischen Geréat

erstellt wurde

Die Proben auf dem Plattenlayout-Raster kénnen modifiziert werden. Weitere Anweisungen finden
Sie unter ,Modifizieren einer einzelnen Probe mit dem Dialogbereich Edit Specimen” auf Seite
160.

Eine Probe kann von einer Platte entfernt werden, indem die Probe auf dem Plattenlayout-Raster
ausgewdhlt wird und dann auf die Schaliflaéche Remove im Panel Actions on plate geklickt wird.
Waéhlen Sie die zutreffende Antwort for den Dialogbereich aus, der angezeigt wird, um das
Entfernen der Probe zu bestétigen. Wenn die Probe einmal aus dem Plattenlayout-Raster entfernt
wurde, wird sie wieder zu der Liste im Panel Unassigned specimens hinzugefigt. Das
Plattenlayout-Raster zeigt die Proben-ID und Removed in der geleerten Zelle an. Die geleerte
Zelle wird wahrend der Plattenmessung nicht gemessen. Eine andere Proben-ID oder ID einer

Qualitétskontrolle kann nicht zu der geleerten Zelle hinzugefigt werden.

Wenn eine Probe aus dem Plattenlayout-Raster entfernt wurde, kann die Probe an den gleichen
Ort des Plattenlayout-Rasters zuriickgestellt werden. Wéhlen Sie die betreffende entfernte Probe
auf dem Plattenlayout-Raster oder im Panel Unassigned specimens aus und klicken Sie auf die
Schaltflache Restore im Panel Actions on plate. Die Probe wird in das Plattenlayout-Raster

zurtckgestellt und wird wéhrend der Plattenmessung gemessen.

7.27 Manuelles Erstellen einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung

Manuelles Erstellen einer Mikrofiterplatte zur Hybridisierung erfordert das Erstellen einer ID fur
eine Mikrotiterplatte zur Hybridisierung. Wenn die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung
erstellt ist, werden die Assay-Protokolle, Kit-Chargen, Qualitétskontrollen und Proben zum
Plattenlayout-Raster hinzugefigt. Wenn sie einmal zum Plattenlayout-Raster hinzugefigt wurden,
werden die Assay-Protokolle, Kit-Chargen und Qualitétskontrollen gespeichert und bleiben
eingestellt wie zu dem Zeitpunkt als sie zum Plattenlayout-Raster hinzugefigt wurden - sogar
dann, wenn die Daten fir die Assay-Protokolle, Kit-Chargen und Qualitétskontrollen zu einem

spdteren Zeitpunkt geéindert werden.

Platten werden mit dem Fenster Create/Edit Layout erstellt und verwaltet. Weitere Informationen
finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Create/Edit Layout (Layout erstellen/bearbeiten)” auf
Seite 40.
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7.27.1 Erstellen einer ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung

Eine ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung ist eine eindeutige Kennung fir eine
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung in der digene HC2 System Software. IDs von Mikrotiterplatten
zur Hybridisierung kénnen nicht lénger als 20 Zeichen sein und mussen aus alphanumerischen
Zeichen und Unterstrichen sowie nicht vorangestellten oder nicht nachgestellten Leerzeichen und
Bindestrichen bestehen. Eine ID einer Mikroftiterplatte zur Hybridisierung kann nicht mit einem

Leerzeichen oder einem Bindestrich beginnen.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Plates auf die Schaltfléche New Custom....

Der Dialogbereich Plate ID Entry (Eingabe der Platten-ID) zeigt eine Liste zuvor erstellter IDs

von Mikrotiterplatten zur Hybridisierung, einschlief3lich akzeptierter Platten, an.

2. Geben Sie eine neue eindeutige ID fir die Mikrotiterplatte zur Hybridisierung in das

Dialogfeld Enter new Plate ID: (Neue Platten-ID eingeben:) ein.
Hinweise:

® |Ds von Mikrotiterplatten zur Hybridisierung kénnen nicht langer als 20 Zeichen sein und
muissen aus alphanumerischen Zeichen und Unterstrichen sowie nicht vorangestellten
oder nicht nachgestellten Leerzeichen und Bindestrichen bestehen.

® Die maximale Lénge fur das Feld Enter new Plate ID: betréigt 20 Zeichen.

® Zum Eingeben der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung kann ein Strichcode-

Handlesegerdt verwendet werden.

3. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die digene HC2 System Software erstellt die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung, stellt
das Erstellungsdatum ein und zeigt das Fenster Create/Edit Layout an.

7.27.2 Hinzufigen eines Assay-Protokolls zu einer Platte

Ein Assay-Protokoll muss einer Platte zugeordnet werden, damit das Testen beendet werden
kann. Weitere Informationen Uber Assay-Protokolle finden Sie unter ,Bedeutung von Assay-
Protokollen” auf Seite 142.

Wenn ein benutzerdefiniertes Assay-Protokoll zu einer Platte hinzugefigt wird, werden die
Kalibratoren automatisch zum Plattenlayout-Raster hinzugefigt. Solange ausreichend Zellen auf
dem Plattenlayout-Raster vorhanden sind, kann mehr als ein Assay-Protokoll zu einer Platte

hinzugefigt werden.
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1. Klicken Sie im Fenster Create/Edit Layout der betreffenden Platte auf die Schaltflache Add

New Assay... im Panel Assays on layout.

Der Dialogbereich Select Assay Protocol zeigt die verfigbaren Assay-Protokolle an. Um die
Liste der Assay-Protokolle zu sortieren, klicken Sie auf eine Spalteniberschrift.
2. Wabhlen Sie die betreffende Assay-Protokoll-ID aus und klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Klicken Sie ersatzweise doppelt auf die Assay-Protokoll-ID, um das Assay-Protokoll

auszuwdhlen.

Der Dialogbereich Header Information wird angezeigt. Weitere Informationen finden Sie

unter ,Verwendung des Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)” auf Seite 48.

3. Geben Sie im Dialogfeld Room Temperature die aktuelle Raumtemperatur des Labors an

und wdhlen Sie das zutreffende Auswahlfeld fur die Temperatureinheit aus.
Hinweise:

® Die Raumtemperatur kann vor einer Plattenmessung aktualisiert werden, um die
Temperatur wéhrend des Signalverstérkungsschritts des Tests wiederzugeben.
® Bei Bedarf wandelt die digene HC2 System Software die angegebene Temperatur in die
zutreffende MaBBeinheit um, wie dies von den Parametern des Assay-Protokolls spezifiziert
ist.
4. Wahlen Sie in der Dropdown-Liste Kit Lot Number die betreffende Kit-Charge aus.
Wenn die Kit-Charge in der Dropdown-Liste nicht verfigbar ist, klicken Sie auf die
Schaltfléche Kit Lots.... Der Dialogbereich Kit Lot Number Entry wird angezeigt und kann
verwendet werden, um die betreffende Kit-Charge hinzuzufigen. Weitere Anweisungen finden
Sie unter ,Verwalten von Kit-Chargen” auf Seite 173.
5. Geben Sie im Dialogbereich Comment beliebige Daten ein, welche die Platte betreffen.
Hinweis: Die maximale Lénge des Kommentars betréigt 100 Zeichen.

6. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die vom Assay-Protokoll spezifizierten Kalibratoren und Qualitétskontrollen werden zum
Plattenlayout-Raster hinzugefigt. Im Fenster Create/Edit Layout werden alle nicht
zugeordneten Proben und die dem Assay-Protokoll zugehdrigen Qualitétskontrollen
angezeigt.

Hinweis: Wenn das Assay-Protokoll nicht das erste Assay-Protokoll ist, das zu der Platte
hinzugefigt wurde, wird die Anordnung der Kalibratoren und Qualitatskontrollen vom

Ankreuzfeld Add/Reallocate assay on new column bestimmt.
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7.27.3 Hinzufugen einer Qualitétskontrolle zu einer Platte

Alle einem Assay-Protokoll zugehérigen Qualitétskontrollen werden im Panel Quality controls im
Fenster Create/Edit Layout angezeigt. Wenn leere Zelle verfigbar sind, kdénnen

Qualitétskontrollen aus dieser Liste zu der Platte hinzugefigt werden.

Wenn 2 Replikate einer Qualitdiskontrolle zu einer Platte hinzugefigt werden, sind die Replikate
verknipft. Wenn die Parameter der Qualitétskontrolle so eingestellt sind, dass sie die
Qualitétskontrolle als Teil der Assay-Validierung umfassen, muissen beide Replikate der

Qualitétskontrolle die spezifizierten Assay-Protokollparameter erfillen, damit der Assay gultig ist.

Qualitatskontrollen kénnen mittels der Schaltflache Manage QCs... erstellt und modifiziert

werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten von Qualitétskontrollen” auf Seite
175.

1. Waéhlen Sie im Fenster Create/Edit Layout eine ID einer Qualitétskontrolle aus dem Panel

Quality controls aus.

Hinweis: Zum Hinzufigen mehrerer Qualitétskontrollen heben Sie die IDs der

Qualitatskontrollen in der Liste hervor.

2. Wahlen Sie im Subpanel Replicates das zutreffende Auswahlfeld fur die Anzahl Replikate der

Qualitétskontrolle(n) aus, die zu der Platte hinzugefigt werden sollen.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache Add, um die ausgewdéhlte(n) Qualitétskontrolle(n) nach der
letzten belegten Zelle auf dem Plattenlayout-Raster hinzuzufigen. Wéhlen Sie ersatzweise eine
Zelle auf dem Plattenlayout-Raster aus und klicken Sie auf die Schaltflaéche Add At, um die

Qualitétskontrolle(n) zu der ausgewdéhlten Zellenposition hinzuzufigen.
Hinweise:

® Wenn die Schaltfléiche Add At verwendet wird, um mehrere Qualitétskontrollen zu einer
Platte hinzuzufigen, kehrt die digene HC2 System Software die Reihenfolge der in dem
Panels Quality controls aufgefihrten Qualitétskontrollen um.

® Wenn eine belegte Zelle auf dem Plattenlayout-Raster ausgewdhlt wird, werden die Probe
oder die optionale Qualitatskontrolle, welche die Zelle belegt, und alle nachfolgenden
belegten Zellen auf der Platte verschoben. Die zu der Platte hinzugefigte Probe belegt die
frei gewordene Zelle. Wenn die Bewegung dazu fihrt, dass sich die versetzten Zellen Gber
eine Spalte hinaus verschieben, werden die versetzten Zelle oben in die Spalte rechts
verschoben.

® Wenn die Anzahl ausgewdhlter Proben gréfBer ist als die Anzahl verfigbarer Zellen auf

dem Plattenlayout-Raster, wird ein Dialogbereich angezeigt. Klicken Sie auf die

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015

187



Schaltfléche OK. Die verfiugbaren Zellen auf dem Plattenlayout-Raster werden belegt, und

die Gbrigen Proben bleiben im Panel Unassigned specimens zurick.

Das Plattenlayout-Raster zeigt die hinzugefigten Qualitétskontrollen an.

7.27.4 Hinzufigen einer Probe zu einer Platte

Nur Proben mit einem Status nicht zugeordnet kénnen zu einer Platte hinzugefigt werden. Nicht
zugeordnete Proben, die zu dem betreffenden Assay-Protokoll gehéren, werden im Panel

Unassigned specimens des Fensters Create/Edit Layout angezeigt.

Verwenden Sie die Dropdown-Liste Sort By:, um die Proben im Panel Unassigned specimens

entweder auf der Grundlage der Alphanumeric Reihenfolge oder der Entry order zu sortieren.

Ungebundene Proben werden nicht im Panel Unassigned specimens angezeigt. Die
ungebundenen Proben missen zu dem Assay-Protokoll kopiert werden. Weitere Anweisungen

finden Sie unter ,Kopieren ungebundener Proben zu einem Assay-Protokoll” auf Seite 158.

1. Waéhlen Sie im Panel Unassigned specimens die Proben-ID aus, die hinzugefigt werden soll.

Hinweise:

® Zum HinzufGgen mehrerer Proben heben Sie die Proben-IDs in der Liste hervor.

® Wenn eine Proben-ID nicht im Panel Unassigned specimens aufgefihrt ist, kann die
Schalifléche New Specimens... verwendet werden, um die Proben-ID hinzuzufigen.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen von Proben” auf Seite 154.

® Wéghrend einer Modifikation einer Probe kénnen Proben zu einer Platte hinzugefugt
werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren einer einzelnen Probe mit
dem Dialogbereich New/Edit Specimens” auf Seite 163 oder unter ,Modifizieren
mehrerer Proben mit dem Dialogbereich New/Edit Specimens” auf Seite 164.

2. Wahlen Sie im Subpanel Replicates: das zutreffende Auswahlfeld for entweder 1 oder 2
Replikate der Probe(n) aus.

3. Figen Sie die Probe mit einer der folgenden Optionen zu der Platte hinzu:

® Klicken Sie auf die Schaltfléche Add, um die ausgewdhlte(n) Probe(n) nach der letzten
belegten Zelle auf dem Plattenlayout-Raster hinzuzufigen.

® Doppelklicken Sie auf die Probe im Panel Unassigned specimens, um die ausgewdihlte(n)
Probe(n) nach der letzten belegten Zelle auf dem Plattenlayout-Raster hinzuzufigen.

® Whahlen Sie eine Zelle auf dem Plattenlayout-Raster aus und klicken Sie auf die
Schaltfléche Add At, um die Probe(n) zu der ausgewéhlten Zellenposition hinzuzufigen.

Das Plattenlayout-Raster wird mit den Proben ausgefullt.
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Hinweise:

® Wenn eine belegte Zelle auf dem Plattenlayout-Raster ausgewdéhlt wird, werden die Probe
oder die optionale Qualitatskontrolle, welche die Zelle belegt, und alle nachfolgenden
belegten Zellen auf der Platte verschoben. Die zu der Platte hinzugefigte Probe belegt die
frei gewordene Zelle. Wenn die Bewegung dazu fihrt, dass sich die versetzten Zellen Gber
eine Spalte hinaus verschieben, werden die versetzten Zelle oben in die Spalte rechts
verschoben.

® Wenn die Anzahl ausgewdhlter Proben gréfier ist als die Anzahl verfogbarer Zellen auf
dem Plattenlayout-Raster, wird ein Dialogbereich angezeigt. Klicken Sie auf die
Schaltfléche OK. Die verfigbaren Zellen auf dem Plattenlayout-Raster werden belegt, und

die Ubrigen Proben bleiben im Panel Unassigned specimens zurick.

® Wenn die nicht zugeordnete Probe eine Testwiederholungsprobe ist, die urspringlich auf
einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung aus einem voranalytischen System erstellt wurde,
werden die Schaltflachen Add und Add At ausgegraut angezeigt, wenn die Probe
ausgewdhlt ist. Doppelklicken Sie auf die Proben-ID im Panel Unassigned specimens, um

die Probe zu der Platte hinzuzufigen.

4. Klicken Sie auf die Schaltflédche Save, um das Fenster Create/Edit Layout auszublenden.

7.28 Modifizieren der Platte

Die Orte von Assay-Protokollen, Proben und Qualitétskontrollen auf der Platte kénnen modifiziert
werden. Platten werden mit dem Fenster Create/Edit Layout erstellt und verwaltet. Weitere
Informationen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Create/Edit Layout (Layout

erstellen/bearbeiten)” auf Seite 40.

Die Funktion 'Reallocate’ (Neu zuteilen) entfernt alle leeren Zellen aus dem Plattenlayout-Raster.
Klicken Sie zum Konsolidieren der Platte auf die Schaltflache Reallocate im Panel Action on plate
(Aktion auf Platte) des Fensters Create/Edit Layout.

Das Ankreuzfeld Add/Reallocate assay on new column verfeinert die Funktion zum neuen
Zuteilen weiter. Um ein neues Assay nach der letzten belegten Zelle auf dem Plattenlayout-Raster
hinzuzufigen, markieren Sie dieses Ankreuzfeld auch dann nicht, wenn es nicht am Beginn einer

neuen Spalte geschehen soll.

Wenn eine Mikrofiterplatte zur Hybridisierung aus einer Ausgabedatei erstellt wurde, kénnen die
Orte der Kalibratoren, Qualitétskontrollen und Proben auf der Platte nicht modifiziert werden.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Modifizieren einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung, die

aus einem voranalytischen Gerét erstellt wurde” auf Seite 183.
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7.28.1 Bewegen eines Assay-Protokolls auf dem Plattenlayout-Raster

Alle einem Assay-Protokoll zugehérigen Zellen kénnen bewegt werden, indem auf die Zelle Alle
einem Assay-Protokoll zugehérigen Zellen kénnen bewegt werden, indem auf die Zelle geklickt
wird, die einen erforderlichen Kalibrator enthélt, und die Zelle zu einer anderen Zelle auf dem
Plattenlayout-Raster gezogen wird. Wenn ein erforderlicher Kalibrator ausgewéhlt ist, werden alle
dem Assay-Protokoll zugehérigen Zellen mit rotem Rand angezeigt. Auch wenn die erste Zelle
des Assay-Protokolls nicht ausgewdhlt ist, wird die erste blaue Zelle an dem Ort angezeigt, an
dem die erste zu dem Assay-Protokoll gehérige Zelle angeordnet wird. Wenn die gewinschte
Position einmal angezeigt wird, geben Sie die Maustaste frei, um die Zellen auf die angegebene

Position zu bewegen.

Die einem Assay-Protokoll zugehdrigen Zellen kénnen nicht Uber ein anderes Assay-Protokoll
hinweg bewegt werden. Obwohl alle einem Assay-Protokoll zugehérigen Zellen in den
verbleibenden Platz passen kénnen, kénnen die Zellen nicht Uber ein anderes Assay-Protokoll

hinweg auf die leeren Zellen bewegt werden.

7.28.2 Bewegen einer Probe oder Qualitatskontrolle auf dem Plattenlayout-Raster

Eine zu dem Plattenlayout-Raster hinzugefigte Probe oder Qualitétskontrolle kann bewegt
werden, indem auf die betreffende Zelle geklickt wird und die Zelle auf eine andere Zelle auf
dem Plattenlayout-Raster gezogen wird. Auswéhlen einer Zelle zeigt die Zelle mit rotem Rand an.
Wéhrend die Zelle gezogen wird, wird der resultierende Ort als eine blaue Zelle angezeigt. Wenn
die gewinschte Position fir die Probe einmal angezeigt wird, geben Sie die Maustaste frei, um

die Zelle auf die angegebene Position zu bewegen.

Wenn eine Zelle auf eine Zelle bewegt wird, die von einer anderen Probe oder Qualitétskontrolle
belegt ist, werden die Probe oder die Qualitétskontrolle, welche die Zelle belegt, und alle
nachfolgenden belegten Zellen auf der Platte verschoben. Die bewegte Zelle belegt dann die frei
gewordene Zelle. Wenn die Bewegung dazu fihrt, dass sich die versetzten Zellen Gber eine Spalte
hinaus verschieben, werden die versetzten Zelle oben in die Spalte rechts verschoben. Wenn fir
die versetzten Zellen keine Zellen verfigbar sind, wird ein Dialogbereich angezeigt, der das

Problem meldet, und das Bewegen wird abgebrochen.

Replikatepaare einer Probe oder Qualitétskontrolle sind auf einer Platte stets aufeinander folgend
und kénnen nicht aufgeteilt werden.Bewegen einer der Zellen eines Replikatepaars bewegt beide
Zellen. Wenn versucht wird, ein Replikatepaar aufzuteilen, wird ein Dialogbereich angezeigt, der

das Problem meldet, und der Vorgang wird abgebrochen.
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Eine Probe oder eine Qualitétskontrolle kénnen nicht Uber ein anderes Assay-Protokoll hinweg
bewegt werden. Wenn versucht wird, eine Probe oder eine Qualitétskontrolle Gber ein anderes
Assay-Protokoll hinweg zu bewegen, wird ein Dialogbereich angezeigt, der das Problem meldet,

und der Vorgang wird abgebrochen.

7.29 Zuordnen einer Capture Plate zu einer Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung

Bevor eine Plattenmessung durchgefihrt werden kann, muss die Mikrofiterplatte zur
Hybridisierung zu einer Capture Plate zugeordnet werden. Die Platte wird solange nicht auf der
Registerkarte Measure (Messen) zur Plattenmessung angezeigt, der Platte eine ID einer Capture

Plate zugeordnet wird.

7.29.1 Automatisches Zuordnen einer Capture Plate

Die von QIAGEN gelieferten Mikrotiterplatten zur Hybridisierung und fir das Capture weisen jetzt
klar lesbare Strichcodes auf, die mit dem RCS-Strichcode-Lesegerét ausgelesen werden kénnen.
Die Strichcodes erméglichen eine leichtere Plattenverwaltung und machen die Notwendigkeit
Uberflussig, die Platten physikalisch zu etikettieren. Das RCS Bar Code Reader Upgrade Package
verwendet die Strichcodes auf der Platte zum Zuordnen der Platten-IDs der Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung zu derjenigen der Capture Plate, die auf dem RCS verarbeitet wird. Fir eine
reibungsfreie Verwaltung von Platten und Proben wird die ID einer Capture Plate dann
automatisch zugeordnet, wenn die entsprechende ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung in
der digene HC2 System Software erstellt wurde. Die digene HC2 System Suite 4.4 wurde zur
Verwendung mit dem RCS-Strichcode-Lesegerdt entwickelt.

Nach dem Start des Testskripts wird ein automatisches Auslesen von Mikrotiterplatten zur
Hybridisierung und Capture Plates auf dem RCS durchgefihrt. Zum Testen mit dem RCS-
Strichcode-Lesegerét sowie der Software-Anwendung des Strichcode-Lesegerdts, welche die
Platten-IDs zuordnet, sind aktualisierte RCS-Skripte erforderlich. Die Software-Anwendung des
Strichcode-Lesegerdts, die auf dem HC2 System Computer installiert ist, liest automatisch die
Platten-IDs ein, die von dem RCS-Strichcode-Lesegerét ausgelesen werden. Die ausgelesenen

Strichcodes werden als Importabbildungsdateien in einem angegebenen Verzeichnis gespeichert.

Bevor eine Plattenmessung durchgefihrt werden kann, muss eine ID einer Capture Plate zu einer
ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet werden. Nach dem Start und wéhrend des
Betriebs prioft die digene HC2 System Software das angegebene Verzeichnis nach
Importabbildungsdateien. Wenn die Mikrotiterplatte zur Hybridisierung erstellt ist, wird die
betreffende ID einer Capture Plate automatisch der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung
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zugeordnet. Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung In der digene HC2 System Software
muss mit der klar lesbaren ID auf der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung Ubereinstimmen. Die
Kombination aus Erstellen einer Mikrofiterplatte zur Hybridisierung aus einem voranalytischen

Gerat und dem RCS-Strichcode-Lesegerdét erstellt automatisch eine messbereite Platte.

Automatisch Zugeordnete Platten-IDs kénnen nicht vom Benutzern modifiziert werden. Wenn die
ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und die ID der Capture Plate automatisch zugeordnet
wurden, wird die Schalifléche Associate auf der Registerkarte Plates ausgegraut angezeigt.

Das RCS Bar Code Reader Upgrade Package kann nur von einem QIAGEN Techniker installiert
werden. Versuchen Sie nicht, die Hardwarekomponenten, die RCS-Skripte oder die
Softwareanwendung zu installieren. Kontaktieren Sie den Technischen Service von QIAGEN, wir

helfen Ihnen gerne.

7.29.2 Manuelles Zuordnen einer Capture Plate 1D

Wichtig: Stellen Sie sicher, dass die korrekten Daten fir die ID der Capture Plate eingegeben
werden, wenn eine Capture Plate ID manuell zugeordnet wird. Wenn die ID der Capture Plate
einmal einer ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet ist, kann die Capture Plate

ID nicht mehr modifiziert werden.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Plates die betreffende ID der Mikrotiterplatte zur

Hybridisierung in der Liste des Panels Unmeasured Hybridization Plates aus.
2. Klicken Sie auf die Schaltflache Associate im Panel Unmeasured Hybridization Plates.
Der Dialogbereich Plate Association (Plattenzuordnung) wird angezeigt.

3. Geben Sie die ID der Capture Plate in das Dialogfeld Capture Plate nach einem der
folgenden Verfahren ein:
® Geben Sie die ID der Capture Plate mit der Tastatur ein
® Whahlen Sie die ID der Capture Plate aus der Dropdown-Liste aus

® Verwenden Sie ein Strichcode-Lesegerat, um die ID der Capture Plate einzugeben

4. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Der Dialogbereich Plate Association wird ausgeblendet, und die ID der Capture Plate wird in
dem unteren Subpanel des Panels Unmeasured Hybridization Plates angezeigt. Die Platte

kann jetzt gemessen werden.
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7.30 Drucken einer Platte

Klicken Sie im Fenster Create/Edit Layout auf die Schaltfléche Print.... Das Fenster QIAGEN
Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters
QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

7.31 Loschen einer Platte

Nur ungemessene Mikrotiterplatten zur Hybridisierung kénnen geléscht werden. Wenn eine Platte
geléscht ist, bekommen die der Platte zugehdrigen Proben den Status 'unassigned' (nicht

zugeordnet).

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Plates die betreffende ID der Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung in der Liste des Panels Unmeasured Hybridization Plates aus.

2. Klicken Sie auf die Schaltflache Delete im Panel Unmeasured Hybridization Plates.
Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen der Platte zu bestatigen.

3. Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche, um die Platte zu 18schen.
Wichtig: Die Platte wird dauerhaft geldscht.

Der Dialogbereich wird ausgeblendet, und die Platte wird aus dem Panel Unmeasured

Hybridization Plates entfernt.

7.32 Messen einer Platte

Eine Plattenmessung wird durchgefihrt, wenn eine Platte einmal erstellt ist und die zutreffenden
Kalibratoren, Qualitétskontrollen und Proben zu der Platte hinzugefigt wurden und die IDs der
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und der Capture Plate einander zugeordnet sind. Eine
Plattenmessung wird mit der Registerkarte Measure durchgefihrt. Weitere Anweisungen finden

Sie unter ,Verwendung der Registerkarte Measure (Messen)” auf Seite 59.

Die digene HC2 System Software zeigt einen Dialogbereich mit einer Warnung an, wenn das
Verfallsdatum der einer Platte zugehérigen Qualitétskontrollen oder Kit-Charge abgelaufen ist
oder wenn die Materialien innerhalb von 2 Tagen ablaufen werden. Obwohl ein Dialogbereich
mit einer Warnung angezeigt werden kann, kann der Benutzer entscheiden, eine Platte mit

Materialien zu messen, deren Verfallsdatum abgelaufen ist.

Die Raumtemperatur, die beim Erstellen der Platte in den Dialogbereich Header Information
eingegeben wurde, wird verglichen mit dem Temperaturbereich, der fir die Assay-

Protokollparameter angegeben ist. Wenn die eingegebene Temperatur auBerhalb des
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angegebenen  Parameters  liegt, wird ein  Dialogbereich  angezeigt, und die
Temperaturabweichung wird im Assay-Bericht angezeigt. Der Temperaturparameter ist keine

Voraussetzung fur die Validierung des Assays.

Es wird keine Plattenmessung durchgefthrt, bis die Platte die folgenden minimalen

Anforderungen enthélt:

® Der Platte ist mindestens ein Assay-Protokoll zugeordnet
® Der Platte ist eine Kit-Charge zugeordnet

® Die erforderlichen Qualitétskontrollen, wie von den Assay-Protokollparametern spezifiziert,

wurden zu der Platte hinzugefigt
® Fur jedes Assay-Protokoll wurde mindestens eine Probe zu der Platte hinzugefugt

® Die ID der Capture Plate wurde der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Measure die betreffende ID der Capture Plate im Panel

Capture Plates aus.

Das Plattenlayout-Raster for die ausgewdhlte Platte wird im Panel Plate Measurement
angezeigt.
Hinweis: Mehrere Capture Plates kénnen zum Messen ausgewdhlt werden, indem die IDs der

Capture Plates hervorgehoben werden. Das Plattenlayout-Raster fir die erste Capture Plate im

Panel Capture Plates, das hervorgehoben ist, wird im Panel Plate Measurement angezeigt.

2. Entfernen Sie bei Bedarf eine Probe aus der Messung durch Auswéhlen der Zelle in dem

Plattenlayout-Raster und Klicken auf die Schaliflache Remove.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Entfernen zu bestétigen. Klicken Sie auf die
betreffende Schaltfléiche, um die Probe zu entfernen. Die Probe wird von der Platte entfernt,

und in der Zelle wird ein leerer grauer Bereich angezeigt.
Hinweis: Mehrere Proben kénnen entfernt werden, indem mehrere Zellen auf dem

Plattenlayout-Raster hervorgehoben werden und dann auf die Schaliflaéche Remove geklickt

wird. Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Entfernen jeder Probe zu bestétigen.

3. Andern Sie bei Bedarf den Status einer Probe auf 'Quantity Not Sufficient', indem die Zelle in
dem Plattenlayout-Raster ausgewdhlt wird und dann auf die Schaltfléche Set QNS geklickt

wird.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um die Statuséinderung zu bestétigen. Klicken Sie auf die
betreffende Schaltfléiche, um den Status der Probe zu éndern. Die Probe wird von der Platte

entfernt, und in der Zelle wird ein leerer blauer Bereich angezeigt.

Hinweis: Der Status mehrerer Proben kann auf 'Quantity Not Sufficient' eingestellt werden,

indem mehrere Zellen in dem Plattenlayout-Raster hervorgehoben werden und dann auf die
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Schaltfléche Set QNS geklickt wird. Ein Dialogbereich wird angezeigt, um die Statuséinderung

jeder Probe zu bestatigen.

Wichtig: Eine Anderung des Status einer Probe auf ‘Quantity Not Sufficient’ kann nicht

rickgéngig gemacht werden.
4. Klicken Sie auf die Schaltflache Measure... (Messen...) im Panel Capture Plates.

Lesen Sie ersatzweise den Strichcode auf der Capture Plate mit einem Strichcode-
Handlesegerdt aus. Die ID der ausgelesenen Capture Plate wird kurzzeitig in dem Dialogfeld

im Panel Plates angezeigt.

Wenn die Platte nicht alle Anforderungen fir eine Messung erfillt, wird ein Dialogbereich

angezeigt. Die Platte kann nicht gemessen werden, bevor alle Anforderungen erfillt sind.

Wenn ein mechanischer Test des DML-Geréts erforderlich ist, fordert Sie die digene HC2
System Software zur Durchfihrung des Tests auf. Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche,
um das Messen zu beginnen. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines

mechanischen Tests” auf Seite 138.

Wenn Sie ein DML 2000 verwenden und eine Hintergrundnulllinienmessung (100) des DML-
Geréts erforderlich ist, wird ein Dialogbereich angezeigt, um die Messung durchzufihren.
Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche, um das Messen zu beginnen. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung der Messung der Hintergrundnulllinie (100)” auf
Seite 139.

Der Dialogbereich Insert Plate for Measurement wird angezeigt.

5. Setzen Sie die Capture Mikrotiterplatte entsprechend der Capture Plate ID, die im
Dialogbereich Insert Plate for Measurement angezeigt wird, in das DML-Gerét ein.
Zusétzliche Anweisungen zum Betrieb des Gertéits finden Sie im Benutzerhandbuch des
entsprechenden DML-Geréts.

6. Geben Sie bei Bedarf die Seriennummer des RCS in den Dialogbereich Insert Plate for

Measurement ein.

Hinweis: Die Einstellung fur die Eingabe der RCS-Seriennummer wird auf der Registerkarte
Utilities/Settings modifiziert. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung der

Registerkarte Utilities/Settings (Dienstprogramme /Einstellungen)” auf Seite 96.
7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Das digene HC2 System zeigt einen Dialogbereich an, wenn das Verfallsdatum eines
Materials abgelaufen ist oder wenn eine Kit-Charge nicht der Platte zugeordnet ist. Klicken Sie

auf die betreffende Schaltfléche, um den Dialogbereich auszublenden.
Der Dialogbereich Header Information wird angezeigt.

8. Stellen Sie sicher, dass die angezeigten Daten zutreffen. Weitere Anweisungen finden Sie

unter ,Verwendung des Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)” auf Seite 48.
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9. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Wenn das DML-Gerét ein DML 2000 ist, fGhrt die digene HC2 System Software eine

Plattenhintergrundmessung (10) durch. Wenn bei der Messung eine Fehlermeldung angezeigt
wird, finden Sie weiteres Anweisungen unter ,Bedeutung der Plattenhintergrundmessung (10)“
auf Seite 141.

Die Plattenmessung beginnt und jede Vertiefung der Capture-Mikrotiterplatte, die einen
Kalibrator, eine Qualitétskontrolle oder eine Probe enthdlt, wird gemessen. Der Status Platte
wird auf 'measured' (gemessen) gedndert, und die ID der Capture Plate wird im Panel

Measured Capture Plates auf der Registerkarte Plates angezeigt.

Wenn mehrere Platten gemessen werden, fordert Sie die digene HC2 System Software auf,
die nachste Capture Plate in das DML-Geréit einzusetzen. Wiederholen Sie die zutreffenden

Anweisungen, um die zusétzlichen Platten zu messen.

7.32.1 Abbrechen einer Plattenmessung

Eine Plattenmessung kann jederzeit abgebrochen werden. Wenn eine Plattenmessung
abgebrochen wird, werden keine Ergebnisse fir die Platte gespeichert, und der Status der Platte
ist 'unmeasured' (nicht gemessen). Wenn eine Plattenmessung einmal abgebrochen ist, kann sie
nicht mehr fortgesetzt werden, und die Plattenmessung muss erneut vom Anfang gestartet

werden.

Um eine Plattenmessung abzubrechen, klicken Sie auf die Schaltfléche Stop auf der Registerkarte
Measure. Ein Dialogbereich wird angezeigt, um den Abbruch der Plattenmessung zu bestétigen.

Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche, um die Plattenmessung abzubrechen.
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7.33 Messen einer Platte als Rohdaten

Plattenmessungen mit der Rohdatenfunktion gehéren nicht zu einem Assay-Protokoll, und es
werden nur RLU-Werte berichtet. Bei einer Rohdaten-Plattenmessung werden alle Vertiefungen
der Mikrotiterplatte gemessen. Das Messen einer Capture Plate mit der Rohdatenfunktion kann
zur Fehlersuche bei Problemen mit der GleichméBigkeit des Hintergrundsignals verwendet

werden.

Wichtig: Wenn die Rohdatenmessung beendet ist, kann ein Benutzer die Ergebnisse anzeigen.
Die Daten, die zu einer Rohdaten-Plattenmessung gehéren, werden nicht in der digene HC2
System Software gespeichert oder festgehalten. Sobald der Benutzer auf eine andere Capture
Plate klickt, sind die Daten verloren. Stellen Sie sicher, dass der Bericht gedruckt oder gespeichert

wird, da die Daten nicht zurickgeholt werden kénnen.

1. Setzen Sie die Capture-Mikrotiterplatte in das DML-Gerét ein.

Zusétzliche Anweisungen zum Betrieb des Geréts finden Sie im Benutzerhandbuch des

entsprechenden DML-Gertéits.
2. Klicken Sie auf die Schaltfléche Raw Data (Rohdaten) im Panel Capture Plates.

Wenn ein mechanischer Test des DML-Geréts erforderlich ist, fordert Sie die digene HC2
System Software zur Durchfihrung des Tests auf. Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche,
um das Messen zu beginnen. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Durchfihren eines

mechanischen Tests” auf Seite 138.

Wenn Sie ein DML 2000 verwenden und eine Hintergrundnulllinienmessung (100) des DML-
Geréts erforderlich ist, wird ein Dialogbereich angezeigt, um die Messung durchzufGhren.
Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche, um das Messen zu beginnen. Weitere
Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung der Messung der Hintergrundnulllinie (100)” auf
Seite 139.

Wenn das DML-Geréat ein DML 2000 ist, fohrt die digene HC2 System Software eine
Plattenhintergrundprifung (10) durch. Wenn bei der Messung eine Fehlermeldung angezeigt
wird, finden Sie weitere Anweisungen unter ,Bedeutung der Plattenhintergrundmessung (10)”
auf Seite 141. Wenn eine Fehlermeldung anzeigt, dass der gemessene Hintergrund

auflerhalb des erlaubten Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von
QIAGEN.
Die Plattenmessung beginnt und jede Vertiefung der Capture-Mikrotiterplatte wird gemessen.

3. Klicken Sie auf die Schaltfléche Print... im Panel Plate Measurement. Das Fenster QIAGEN
Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.
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Wichtig: Stellen Sie sicher, dass Sie die Daten bei Bedarf drucken oder speichern, da die
digene HC2 System Software Daten aus einer Rohdaten-Plattenmessung nicht zuriickbehélt.
Wenn das Fenster QIAGEN Report Viewer einmal ausgeblendet ist und eine andere Capture

Plate gemessen wird, sind die Daten verloren.

7.34 Manuelles Eingeben von RLU-Werten

Platten, die ein benutzerdefiniertes Assay-Protokoll verwenden, kénnen manuell eingegebene
Ergebnisse aufweisen. Manuell eingegebene Ergebnisse berichten Ergebnisse entsprechend dem
zutreffenden Assay-Protokoll; die Ergebnisse werden in Berichten als bearbeitet und beim

Exportieren als manuell eingegeben gekennzeichnet.

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Measure die betreffende ID der Capture Plate im Panel
Capture Plates aus.

Das Plattenlayout-Raster fur die ausgewdhlte Platte wird im Panel Plate Measurement
angezeigt.
2. Entfernen Sie bei Bedarf eine Probe aus der Messung durch Auswéhlen der Zelle in dem

Plattenlayout-Raster und Klicken auf die Schaltfléche Remove.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Entfernen zu bestétigen. Klicken Sie auf die
betreffende Schaltfléiche, um die Probe zu entfernen. Die Probe wird von der Platte entfernt,

und in der Zelle wird ein leerer blauer Bereich angezeigt.

Hinweis: Mehrere Proben kénnen entfernt werden, indem mehrere Zellen auf dem
Plattenlayout-Raster hervorgehoben werden und dann auf die Schaltflaéche Remove geklickt

wird. Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Entfernen jeder Probe zu bestétigen.

3. Andern Sie bei Bedarf den Status einer Probe auf 'Quantity Not Sufficient', indem die Zelle in
dem Plattenlayout-Raster ausgewdhlt wird und dann auf die Schaltfléche Set QNS geklickt

wird.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um die Statusénderung zu bestétigen. Klicken Sie auf die
betreffende Schalifléiche, um den Status der Probe zu éndern. Die Probe wird von der Platte

entfernt, und in der Zelle wird ein leerer blauer Bereich angezeigt.

Hinweis: Der Status mehrerer Proben kann auf 'Quantity Not Sufficient' eingestellt werden,
indem mehrere Zellen in dem Plattenlayout-Raster hervorgehoben werden und dann auf die
Schalifléiche Set QNS geklickt wird. Ein Dialogbereich wird angezeigt, um die Statusénderung

jeder Probe zu bestdtigen.

Wichtig: Eine Anderung des Status einer Probe auf ‘Quantity Not Sufficient’ kann nicht

rickgéngig gemacht werden.
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9.

Klicken Sie auf die Schaltfléche Manual Entry... im Panel Capture Plates.

Wenn die Platte nicht alle Anforderungen fir eine Messung erfillt, wird ein Dialogbereich

angezeigt. Die Platte kann nicht gemessen werden, bevor alle Anforderungen erfillt sind.
Der Dialogbereich Insert Plate for Measurement wird angezeigt.
Hinweis: Legen Sie keine Platte in das DML-Gerét ein.

Geben Sie bei Bedarf die Seriennummer des RCS in den Dialogbereich Insert Plate for
Measurement ein.

Hinweis: Die Einstellung fur die Eingabe der RCS-Seriennummer wird auf der Registerkarte
Utilities/Settings modifiziert. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung der
Registerkarte Utilities/Settings (Dienstprogramme /Einstellungen)” auf Seite 96.

Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Das digene HC2 System zeigt einen Dialogbereich an, wenn das Verfallsdatum eines
Materials abgelaufen ist oder wenn eine Kit-Charge nicht dem Plattenlayout zugeordnet ist.

Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche, um den Dialogbereich auszublenden.

Der Dialogbereich Header Information wird angezeigt.

. Stellen Sie sicher, dass die angezeigten Daten zutreffen. Weitere Anweisungen finden Sie

unter ,Verwendung des Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)” auf Seite 48.
Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die erste Zelle im Plattenlayout-Raster wird mit rotem Rand angezeigt, und im Panel Plate

Measurement wird das Dialogfeld RLU: angezeigt.

Geben Sie einen RLU-Wert fUr die Zelle in das Dialogfeld RLU: ein.

10.Gehen Sie zur néchsten Vertiefung, indem Sie die Taste Enter (Eingabe) oder die Taste mit

Pfeil nach unten auf der Tastatur driicken. Durch Klicken mit der Maus auf die Vertiefung

erreichen Sie jede beliebige Vertiefung.

11.Geben Sie einen RLU-Wert fir alle Zellen auf dem Plattenlayout-Raster ein.

Hinweise:

® Wenn ein RLU-Wert geéndert werden muss, wahlen Sie die Zelle mit der Maus oder mit
den Pfeiltasten auf der Tastatur aus und geben Sie den RLU-Wert in das Dialogfeld RLU:
ein.

® Die Kalibratoren, Qualitétskontrollen und Proben werden entsprechend den Parametern
des Assay-Protokolls auf Validitét und Ergebnisse evaluiert. Das Subpanel Messages zeigt

Meldungen Uber die Validitét der Assay-Ergebnisse an.

12.Stellen Sie sicher, dass alle zutreffenden Zellen eingegebene RLU-Werte aufweisen, und

klicken Sie auf die Schaltfléche Commit RLUs (RLUs annehmen).

Der Status der Platten-ID wechselt auf ‘measured’ (gemessen).
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7.35 Erstellen von Testberichten

Nach dem Messen einer Platte, kénnen Berichte erstellt werden, um die Assay-Validierungsdaten
und Testergebnisse anzuzeigen. Es kann ein kompletter, Rohdaten-, Platten-, Spalten- oder

Assay-Bericht erstellt werden.

Der komplette Bericht enthélt sowohl den Plattenbericht als auch den Assay-Bericht. Weitere
Erlauterungen finden Sie unter ,Bedeutung des Plattenberichts” auf Seite 203 und unter

~Bedeutung des Assay-Berichts” auf Seite 210.

Alle Berichte enthalten die folgenden Daten:

® Laborkopfzeilendaten mit dem Namen des Labors und der Adresse

Anweisungen zum Andern der Laborkopfzeilendaten finden Sie unter ,Modifizieren der
Labordaten” auf Seite 128.

® Die Version der digene HC2 System Software, die zur Messung der Platte verwendet wurde

® Die Seriennummer des DML-Gerdts, das zum Messen der Platte verwendet wurde

® Bei Bedarf die Seriennummer des RCS, das zum Durchfihren des Tests verwendet wurde
Wenn die Platte akzeptiert wurde, werden die folgenden Daten auf den Platten- und Assay-
Berichten angezeigt:

® Name und Benutzer-ID des Benutzers, der die Platte akzeptiert hat

® Das Datum als die Platte akzeptiert wurde

® Die Uhrzeit als die Platte akzeptiert wurde

Der Rohdatenbericht zeigt die Daten der Plattenakzeptanz nicht an, weil keine Ergebnisse in dem
Bericht angezeigt werden; der Spaltenbericht zeigt die Daten der Plattenakzeptanz nicht an, weil
der Bericht jederzeit modifiziert werden kann, um einen Patienten hinzuzufigen oder zu

enffernen.

Hinweis: Wenn mehrere Platten-IDs auf einer Platte die maximale Zeichenldnge ausnutzen, ist es
moglich, dass ein gedruckter Bericht nicht alle dieser Daten anzeigt. Dies beeintréchtigt die
Datenanzeige auf dem HC2 System Computer oder die in der digene HC2 System Software

gespeicherten Daten nicht.
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1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Plates eine ID einer Capture Plate im Panel Measured
Capture Plates oder im Panel Accepted Plates aus.

2. Markieren Sie das betreffende Auswahlfeld des gewiinschten Berichts und klicken Sie auf die

Schaltfléche Show in dem zutreffenden Panel.

Das Fenster QIAGEN Report Viewer zeigt den Bericht an. Weitere Anweisungen finden Sie
unter ,Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

Wenn ein kompletter Bericht erstellt wurde, klicken Sie auf die Registerkarten, um die

verschiedenen Berichte anzuzeigen.

3. Klicken Sie auf die Schaltfléche Close, um zur Registerkarte Plates zurickzukehren.

7.35.1 Bedeutung des Rohdaten-Plattenberichts
Der Rohdaten-Plattenbericht zeigt Proben-IDs und RLU-Werte an. Dieser Bericht zeigt keine
Probenergebnisse an.

Beispiel des Rohdatenberichts:

Emerald City Green Labs

1909 Yellow Brick Road Capture Plate ID: Plate05H Status: Measured
Munchkinlandz, Oz 68986 Hybridization Plate ID: Plate0§H Measured: 3/19/2015 3:08:01 PM
Test Name Area Operator Kit Lot # v By Edited
CopyCHID A1.E2 CooperA newkit For Research Use Only Yes
1 2 3 4 5 5] 7 8 9 10 1" 12
e aaatz
D
&
RLU i 180
Status
T ==12
1}
g -
RLU i 12
Status
T =atd
113
" R 5 500
Status
Fccor faaats
113
o
RLU 101 50
Status
Fc ot laaate
113
E
RLU 105 01
Status
FccT
113
=
RLU =
Status
CT+ -V
D
]
RLU 400
Status
GE--v
>
H
RLU =
Status
HC2 System Software v.3.4
al.A.Gzn Luminometer Serial # 2000 RCS Serial #:
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in der Kopfzeile des Rohdatenberichts.

Feld

Beschreibung

Capture Plate ID:

Hybridization Plate ID: (ID
der Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung:)

Status:

Measured:

Test name

Area

Operator

Kit lot #

Validated by

Edited

Capture Plate ID in der digene HC2 System Software

Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung in der digene
HC2 System Software

Plattenstatus als Measured oder Accepted

Datum und Uhrzeit der Plattenmessung

Assay-Protokoll-ID

Orte auf der Platte, die von jedem einzelnen Assay-Protokoll
belegt wurden

Die wéhrend der Plattenmessung an der digene HC2 System
Software angemeldete Benutzer-1D

Kit-Chargennummer

Validator des Assay-Protokolls

Yes oder No gibt an, ob die Daten manuell eingegeben
wurden

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in den Vertiefungsorten des Rohdatenberichts.

Feld Beschreibung

ID Die ID des Kalibrators, der Qualitétskontrolle oder der Probe,
die in der jeweiligen Vertiefung getestet wurde

RLU RLU-Ergebnis fur den Kalibrator, die Qualitétskontrolle oder

die Probe, die in der Vertiefung der Mikrotiterplatte getestet
wurde
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Feld Beschreibung

Outlier Dies wird in allen Vertiefungen angezeigt, die einen
Kalibrator enthalten, der als ein Ausreifler festgestellt wurde

7.35.2 Bedeutung des Plattenberichts

Der Plattenbericht zeigt Daten in einem Plattenlayout-Rasterformat an. Erstellen Sie einen

Plattenbericht, wenn Sie einen kirzeren Bericht mit einem Ergebnistberblick winschen.

Die in einem Plattenbericht angezeigten Daten hédngen von den folgenden Kriterien ab:

® Wenn der Assay gultig ist, werden die Ergebnisse fir jede Probe angezeigt
® Wenn der Assay ungultig ist, werden nur RLU-Ergebnisse fur jede Probe angezeigt
® Wenn der Status einer Probe 'unclear' ist, wird nur das RLU-Ergebnis angezeigt

® Wenn der Status einer Probe 'invalid' ist, wird nur die Proben-ID angezeigt
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Beispiel des Plattenberichts:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road Capture Plate ID: Plate05H Status: Measured
Munchkinlandz, Oz 68986 Hybridization Plate ID: Plate05H Measured: 3/19/2015 3:08:01 PM

Test Name Area Operator Kit Lot # Valid Run Validated By Pos Cal Avg Edited

CopyCtD 5.0 A1.E2 CooperA newkit Yes For Research Use Only 104.67 Yes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

s}
RLU
Ratio
Result

=]
RLU
Ratio 152
Result BputFinal

S
@

INC ===y

113

“ Rw 15 =0
Ratio 477
Result CT-ID+iFinal

FC CT jaaals

=]
RLU 101 0
Ratio 047
Result —Fral

FC CT jaaalf

113
RLU 105 o
Ratio 583
Result CT-ID+iFinal

FC CT

=]
RLU 108
Ratio

Result

ICT+ -V

o
¥ R 400

Ratio 382

Result Vald

o
RLU 50
Ratio 047
Result Vald

HC2 System Software v.3.4
00000 Luminometer Serial #2000  RCS Serial #

QIAGEN

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in der Kopfzeile des Plattenberichts.

Feld Beschreibung
Capture Plate ID: Capture Plate ID in der digene HC2 System Software
Hybridization Plate ID: Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung in der digene

HC2 System Software

Status: Plattenstatus als Measured oder Accepted
Measured: Datum und Uhrzeit der Plattenmessung
Test name Assay-Protokoll-ID
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Feld Beschreibung

Area Orte auf der Platte, die von jedem einzelnen Assay-Protokoll
belegt wurden

Operator Die wéhrend der Plattenmessung an der digene HC2 System
Software angemeldete Benutzer-1D

Kit lot # Kit-Chargennummer

Valid Run Yes bedeutet, dass der Assay gultig ist, und No bedeutet,
dass der Assay ungultig ist

Validated by Validator des Assay-Protokolls

Pos Cal Average

Edited

Der Mittelwert der positiven Kalibratoren fir das Assay-
Protokoll multipliziert mit dem CAF-Wert

Yes oder No gibt an, ob die Daten manuell eingegeben
wurden

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in den Vertiefungsorten des Plattenberichts.

Feld Beschreibung

ID Die ID des Kalibrators, der Qualitétskontrolle oder der Probe,
die in der jeweiligen Vertiefung getestet wurde

RLU RLU-Ergebnis fur den Kalibrator, die Qualitétskontrolle oder
die Probe, die in der jeweiligen Vertiefung getestet wurde

Ratio Ergebnis des Verhalinisses von RLU-Wert zu Assay-Grenzwert

fur die Qualitétskontrolle oder die Probe, die in der
jeweiligen Vertiefung getestet wurde
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Feld Beschreibung

Result Ergebnis und Testergebnisstatus fur die Qualitétskontrolle
oder die Probe, die in der jeweiligen Vertiefung getestet
wurde

Wenn ** hinter dem Ergebnis steht, ist das Ergebnis
vorléufig, und die Probe erfordert weitere Tests, um ein
endgultiges Ergebnis zu erzielen; weitere Anweisungen finden
Sie unter ,Bedeutung des Testwiederholungsalgorithmus” auf
Seite 152

Outlier Dies wird in allen Vertiefungen angezeigt, die einen
Kalibrator enthalten, der als ein Ausreifler festgestellt wurde

7.35.3 Bedeutung des Spaltenberichts

Der Spaltenbericht stellt Daten Gber eine Platte in einem Spaltenformat bereit.

Beispiel des Spaltenberichts:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Capture Plate ID: Plate05H Status: Measured Measured: 3/19/2015 3:08:01 PM
Hybridization Plate |D: Plate05H
Test Name Area Operator Kit Lot # Valid Run Validated By Pos Cal Avg Edited
CopyCHID 5.0 A1.E2 CooperA newkit Yes For Research Use Only 104.67 Yes

Result

Specimen ID G Type Cutoff  Patient ID

Al NC 10 12 2040 0.1
B1 NC 12 12 2040 0.1
c1 NC 15 12 2040 011
D1 PCCT 1 104 336 1.00
E1 PCCT 105 104 336 1.00
F1 PCCT 108 104 336 1.00
[%] CT+ (clgx) Valid 400 3.82
H1 GC+ (gege) Valid 50 0.47
AZ 1 aaalz Equiv Final STH 1 150 1.43
B2 2 aaalld Equiv Final STW 1= 160 1.52
2 3 @aal4 CT-ID= Final STM 1 s00 477
Dz 4 aaals - Final STM 1= 50 0.47
E2 5§ aaalé CT-ID= Final STH 1 70 6.69

HC2 System Software v.3.4
aI.A.G%ﬂ an\n‘c';meler Serial #: 2000 RCS Serial #
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in der Kopfzeile des Spaltenberichts.

Feld Beschreibung
Capture Plate ID: Capture Plate ID in der digene HC2 System Software
Hybridization Plate ID: Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung in der digene

HC2 System Software

Imported Plate ID: Platten-ID aus der Ausgabedatei

Hinweis: Dieses Feld wird nur angezeigt, wenn die Platten-1D
wdhrend des Erstellens der Platte aus der Ausgabedatei
gedndert wird.

Status: Plattenstatus als Measured oder Accepted

Measured: Datum und Uhrzeit der Plattenmessung

Test name Assay-Protokoll-ID

Area Orte auf der Platte, die von jedem einzelnen Assay-Protokoll

belegt wurden

Operator Die wéhrend der Plattenmessung an der digene HC2 System
Software angemeldete Benutzer-1D

Kit lot # Kit-Chargennummer

Valid Run Yes bedeutet, dass der Assay giltig ist, und No bedeutet,
dass der Assay ungultig ist

Validated by Validator des Assay-Protokolls
Pos Cal Average Der Mittelwert der positiven Kalibratoren fir das Assay-

Protokoll multipliziert mit dem CAF-Wert

Edited Yes oder No gibt an, ob die Daten manuell eingegeben
wurden
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in dem Ergebnisabschnitt des Spaltenberichts.

Feld Beschreibung
Loc. Ort der Vertiefung auf der Mikrotiterplatte
Cnt Anzahl der Proben

Specimen ID

Retest ID
(Testwiederholungs-ID)

Result

Result Status

Type

Cutoff

Patient ID

RLU

Mean RLU

Die ID des Kalibrators, der Qualitétskontrolle oder der Probe,
die getestet wurde

Zeigt den Status des Testwiederholungsalgorithmus an; das
Feld bleibt leer, wenn die Probe nicht wiederholt getestet wird

1 gibt die erste Testwiederholung (oder den zweiten Assay)
der Probe an; 2 gibt die zweite Testwiederholung (oder den
dritten Assay) der Probe an

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung des
Testwiederholungsalgorithmus” auf Seite 152.

Testergebnis fur die Qualitétskontrolle oder die Probe

Wenn ** hinter dem Ergebnis steht, ist das Ergebnis
vorléufig, und die Probe erfordert weitere Tests, um ein
endgultiges Ergebnis zu erzielen; weitere Anweisungen finden

Sie unter ,Bedeutung des Testwiederholungsalgorithmus” auf
Seite 152

Status des Testergebnisses der Probe

Probentyp der Probe

Probengrenzwerttyp der Probe

Patienten-ID, die der Probe zugeordnet ist

RLU-Ergebnis fur den Kalibrator, die Qualitétskontrolle oder
die Probe, die in der Vertiefung der Mikrotiterplatte getestet
wurde

Mittelwert der RLU-Ergebnisse fur Replikate
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Feld Beschreibung

% CV Variationskoeffizient der Ergebnisse fur Replikate

RLU/CO Verhélinis des RLU-Werts fur die in der Vertiefung der
Mikrotiterplatte getesteten Probe zu dem RLU-Wert des
Testgrenzwerts

Wenn Replikate getestet werden, ist der angezeigte Wert der
Mittelwert der Verhélinisse, wenn die Replikate den gleichen
Ergebnisstatus aufweisen; der angezeigte Wert bezieht sich
auf jedes einzelne Ergebnis, wenn die Replikate einen
unterschiedlichen Ergebnisstatus aufweisen.

F/C Zeigt an, ob ein Kennzeichen oder ein Kommentar dem
Kalibrator, der Qualitétskontrolle oder der Probe zugeordnet
ist; der Wert ist entweder leer, was keine Kommentare
bedeutet, oder er ist Y, wobei der Kommentar in dem
Kommentarabschnitt des Berichts angezeigt wird

Wenn den Kalibratoren, den Qualitétskontrollen oder den Proben Kommentare zugeordnet sind,
werden die Daten in einem anderen Satz von Spalten angezeigt, die unter der letzten Zeile der

Ergebnisdaten angeordnet sind.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Kommentarabschnitts des Spaltenberichts.

Feld Beschreibung

Specimen ID Die ID des Kalibrators, der Qualitétskontrolle oder der Probe,
die getestet wurde

Type Typ des Kommentars, der dem Kalibrator, der
Qualitatskontrolle oder der Probe zugeordnet ist

Flags/Comments Kommentar, der dem Kalibrator, der Qualitatskontrolle oder
der Probe zugeordnet ist
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7.35.4 Bedeutung des Assay-Berichts

Der Assay-Bericht zeigt Assay-Validierungsdaten in einem Tabellenformat an.

Beispiel des Assay-Berichts:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

HC2 Protocol: CopyCt-1D v5.0 Capture Plate ID: Plate05H Assay is: Valid

Date / Time: 392015 3:08:01 PM Operator: CooperA
Kit Lot #: newkit Expiration Date:  3/8/2016
Capture Plate ID: Plate05H Room Temp: 25°C
Hybridization Plate ID:  Plate05H Status: Measured
Edited: Yes

\Validated By: For Research Use Only

Comments:

Assay Verification Summary

Protocol Parameters Assay Values Initial Final Status

Discard Outliers Yes
RLU Ranges MNC 10-150 Mean NC 12.33 12.33 Pass
PCCT Mean PCCT  104.67 104.67 Pass
Temperature 20-25 ¢ Temperature 25°C Pass
Max %CV NC 25% NC %CV 2040 2040 Pass
FPCCT 20% PC CT %CV 336 3.36 Pass
Ratio Paos/MC 2.0-20.0 Paos/MC 8.48 Pass

Correction Factors STM 1.00 Warnings:
cTT 0.80

Calibrator Replicates

Calibrator RLU Valid Reps Calibrator RLU Valid Reps
NC 10 10 PCCT 101 101
NC 12 12 PCCT 105 105
NC 15 15 PCCT 108 108
Cutoff | Calculations
. Primary Secondary Tertiary
Specimen Positive Negative Positive Negative Positive Negative
STM ==2(1.68 =104.67 ==104.67 =104.67 ==104.67 =104.67
CTT ==104.67 =104.67 ==131.88 =129.79 ==131.88 =131.88
Specimen Summary
Total # Specimens: 5 Positive Count 2
Ratios of Quality Controls
Quality Control  Kit Lot Exp. Date Range Max %CV %CV RLU Ratio Status Set for Validation
CT+ clgx 8/4/2017  1.00-20.00 20 0.00 400 382 Valid Yes
GC+ gcac 8/4/2016 0.00-0.99 20 0.00 50 047 Valid Yes
L0000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder in der Kopfzeile des Assay-Berichts.

Feld

Beschreibung

HC2 Protocol
Protokoll)

Capture Plate ID

Assay is:

Date/Time:

Kit lot #:

Capture Plate ID:

Hybridization Plate ID:

Imported Plate ID:

Edited:

Validated by

Comments:

Operator

Expiration Date:

Assay-Protokoll-ID und Versionsnummer

Capture Plate ID in der digene HC2 System Software

Validierungsstatus des Assays

Datum und Uhrzeit der Plattenmessung

Kit-Chargennummer

Capture Plate ID in der digene HC2 System Software

Die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung in der digene
HC2 System Software

Platten-ID aus der Ausgabedatei

Hinweis: Dieses Feld wird nur angezeigt, wenn die Platten-1D
wdhrend des Erstellens der Platte aus der Ausgabedatei
gedndert wird.

Yes oder No gibt an, ob die Daten manuell eingegeben
wurden

Validator des Assay-Protokolls

Zeigt alle im Dialogbereich Header Information fur die
Platte eingegebenen Kommentare an

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des
Dialogbereichs Header Information (Kopfzeilendaten)” auf
Seite 48.

Die wahrend der Plattenmessung an der digene HC2 System
Software angemeldete Benutzer-1D

Verfallsdatum des Kits
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Feld

Beschreibung

Room temperature:

Status:

Raumtemperatur zum Zeitpunkt der Plattenmessung

Die Raumtemperatur wird vom Benutzer eingegeben.

Plattenstatus als Measured oder Accepted

Das Panel Assay Verification Summary (Zusammenfassung der Assay-Verifikation) des Assay-

Berichts ist aufgeteilt in zwei Subpanels mit Daten. Das Subpanel Protocol Parameters

(Protokollparameter) auf der linken Seite des Panels Assay Verification Summary beschreibt die

Parameter fir das Assay-Protokoll. Das Subpanel Assay Values (Assay-Werte) auf der rechten

Seite des Panels Assay Verification Summary beschreibt die Ergebnisse des Assays.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder im Subpanel Protocol Parameters des Panels Assay

Verification Summary.

Feld

Beschreibung

Discard Outliers (AusreiB3er
verwerfen)

RLU Ranges

Max %CV

Ratio

Correction Factors

Gibt an, ob Ausreifler aus den Testergebnissen verworfen
werden kénnen

Hinweis: Dies gibt nicht an, dass tatséchlich Ausreier aus
den Testergebnissen des Berichts verworfen wurden.

Gibt die Parameter for RLU und Temperatur der Kalibratoren
an, die dem Assay-Protokoll zugeordnet sind

Gibt die Parameter fir den Variationskoeffizienten der
Kalibratoren an, die dem Assay-Protokoll zugeordnet sind

Gibt den Verhélinisparameter an, der dem Assay-Protokoll
zugeordnet ist; das Verhdlinis ist der RLU-Mittelwert des
positiven Kalibrators zu dem RLU-Mittelwert des negativen
Kalibrators

Gibt den Korrekturfaktor fir jeden Probentyp an, der dem
Assay-Protokoll zugeordnet ist

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder im Subpanel Assay Values des Panels Assay

Verification Summary.
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Feld

Beschreibung

Assay Values

Initial

Final

Status

Warnings: (Warnungen:)

Diese Spalte enthalt die Assay-Protokollparameter, die zur
Validierung des Assay-Protokolls erforderlich sind

Diese Spalte enthdlt die Ergebnisse ohne den Ausschluss der
Ausreifler

Diese Spalte enthalt die Ergebnisse, wobei die Ausreifier
ausgeschlossen sind

Diese Spalte enthdlt den Status der Ergebnisse entweder als
Pass (Bestanden) oder Fail (Fehlgeschlagen) in Bezug auf die
Daten, die im Subpanel Protocol Parameters dargestellt sind

In diesem Feld werden bei Bedarf Warnmeldungen angezeigt

Hinweis: Das Feld Warnings: ist auf 255 Zeichen begrenzt.

Das Panel Calibrator Replicates (Kalibratorreplikate) des Assay-Berichts stellt Daten Uber die

Kalibratoren dar, die dem Assay-Protokoll zugeordnet sind.

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Panels Calibrator Replicates.

Feld

Beschreibung

Calibrator ID

RLU

Valid Reps

Die folgende Tabelle

Diese Spalte enthdlt die Kalibrator-ID

Diese Spalte enthalt das RLU-Ergebnis fir den angegebenen
Kalibrator

Diese Spalte enthalt das RLU-Ergebnis, wenn der
angegebene Kalibrator verwendet wurde, um den
Kalibratormittelwert zu berechnen; wenn sie leer ist, wurde
das RLU-Ergebnis verworfen

beschreibt die Felder des Panels Cutoff/Calculations

(Grenzwert/Berechnungen) des Assays.
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Feld Beschreibung

Specimen Diese Spalte enthdlt Probentypen, die dem Assay-Protokoll

zugeordnet sind

Primary Diese Spalte enthdlt die positiven und negativen RLU-Werte

for den priméaren Grenzwertfaktor

Secondary Diese Spalte enthdlt die positiven und negativen RLU-Werte

fur den sekundéaren Grenzwertfaktor

Tertiary Diese Spalte enthdlt die positiven und negativen RLU-Werte

fur den tertiren Grenzwertfaktor

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Panels Specimen Summary

(Probenzusammenfassung) des Assay-Berichts.

Feld Beschreibung

Total # Specimens:  Gibt die Gesamizahl| der getesteten Proben an
(Gesamtzahl Proben:)

Positive Count Gibt die Gesamtzahl der Proben mit einem RLU-Wert Gber
dem Grenzwert fir den Assay an*

* Die Positivzahl basiert nicht auf dem Ergebnisstatus der Probe. Die Anzahl umfasst unklare und ungiltige Proben, die Gber
dem Grenzwert fir den Assay liegen und keinen endgiltigen Ergebnisstatus aufweisen.

Die folgende Tabelle beschreibt die Spalten im Panel Ratios of Quality Controls (Verhélinisse

von Qualitétskontrollen).

Spalte Beschreibung
Quality control Diese Spalte enthélt die IDs getesteter Qualitétskontrollen
Kit Lot Diese Spalte enthalt die Kit-Charge, die zu der angegebenen

Qualitétskontrolle gehort

Exp.Date Diese Spalte enthalt die Verfallsdaten der angegebenen
Qualitégtskontrollen
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Spalte Beschreibung

Range Diese Spalte enthélt die Spezifikation des RLU/CO-Bereichs
der angegebenen Qualitétskontrollen, wie durch die Assay-
Protokollparameter definiert

Max %CV Diese Spalte enthdlt die Spezifikation des maximalen
Variationskoeffizienten der angegebenen Qualitétskontrollen,
wie durch die Assay-Protokollparameter definiert

%CV Diese Spalte enthalt das VK-Ergebnis der angegebenen
Qualitétskontrollen

RLU Diese Spalte enthalt das RLU-Ergebnis der angegebenen
Qualitgtskontrollen

Ratio Diese Spalte enthdlt das Ergebnis des Verhélinisses von RLU-
Wert der Qualitéiskontrolle zu dem Grenzwert for den Assay

Status Diese Spalte enthdlt den Ergebnisstatus der angegebenen
Qualitgtskontrollen

Set for validation Diese Spalte enthdlt, ob die Qualitétskontrolle zur
Verwendung bei der Validierung des Assays eingestellt
wurde, als sie zu der Platte hinzugefiogt wurde, wie durch
Parameter der Qualitétskontrollen definiert; der Wert ist
entweder Yes oder No

Weitere Anweisungen zum Modifizieren der Parameter einer
Qualitatskontrolle finden Sie unter ,Modifizieren einer
Qualitatskontrolle” auf Seite 177..

7.36 Erstellen von Probenberichten

Nach dem Messen einer Probe, kdénnen Berichte fir einzelne Proben erstellt werden. Die
verfugbaren  Berichte fir Proben sind der individuelle Probenbericht und der

Probenverlaufsbericht. Die Probenberichte sind auf der Registerkarte Assay Protocols zugdnglich.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel

Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Specimens....

Das Fenster Specimen List wird angezeigt.
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2. Markieren Sie die betreffenden Ankreuzfelder im Panel Filter by Specimen Status, um die

angezeigte Probenliste zu filtern.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Specimen List” auf Seite
82.

3. Wahlen Sie in der Probenliste die betreffende Proben-ID fir den Bericht aus.

4. Klicken Sie zum Anzeigen des individuellen Probenberichts auf die Schaltfléche View ISR.

Klicken Sie zum Anzeigen des Probenverlaufsberichts auf die Schaltfléche History.

Das Fenster QIAGEN Report Viewer wird angezeigt. Weitere Anweisungen finden Sie unter
Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

5. Klicken Sie auf die Schaltflache Close, um zum Fenster Specimen List zuriickzukehren.

7.36.1 Bedeutung des individuellen Probenberichts

Der individuelle Probenbericht ist nur for akzeptierte Proben verfigbar. Weitere Anweisungen

finden Sie unter ,Akzeptieren von Ergebnissen” auf Seite 225.

Der individuelle Probenbericht umfasst die folgenden Daten:

® Laborkopfzeilendaten mit dem Namen des Labors und der Adresse

Anweisungen zum Andern der Laborkopfzeilendaten finden Sie unter ,Modifizieren der
Labordaten” auf Seite 128.

® Die Version der digene HC2 System Software, die zur Messung der Platte verwendet wurde
® Die Seriennummer des DML-Gerdts, das zum Messen der Platte verwendet wurde

® Bei Bedarf die Seriennummer des RCS, das zum DurchfUhren des Tests verwendet wurde

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015



Beispiel des individuellen Probenberichts:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Physician:

Date Reported: 3192015 3:15:.09 PM

Doctor

Patient Information:
Patient ID Patient

DOB Sex

PAT-001 Patience,Constant  3/9/1999 Female

Specimen ID:

13644101

Results:

Protocol ID Specimen ID
CopyCHID 1364A-101

Edited Measured Result Status
Yes 312015 Equiv Final

90000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial # 2000

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des individuellen Probenberichts.

Feld

Beschreibung

Physician: (Arzt:)

Patient Information:

Specimen ID:

Results:

Arzt des Patienten

Hinweis: Diese Angabe wird nur angezeigt, wenn sie in die
digene HC2 System Software eingegeben wurde.

Daten des Patienten

Hinweis: Diese Daten werden nur angezeigt, wenn sie in die
digene HC2 System Software eingegeben wurden

Proben-ID der getesteten Probe

Dieses Panel enthélt die Ergebnisse fir die getestete Probe
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Feld Beschreibung

Protocol ID Diese Spalte enthdlt die Assay-Protokolle, die fur die
getestete Probe verwendet wurden

Specimen ID Diese Spalte enthdlt die Proben-IDs fir die getestete Probe

Edited Yes oder No gibt an, ob die Daten manuell eingegeben
wurden

Measured Diese Spalte enthélt das Datum, an dem das Testergebnis fur

die getestete Probe bestimmt wurde

Result Diese Spalte enthalt die Testergebnisse fur die getestete
Probe

Status Diese Spalte enthalt den Testergebnisstatus fur die getestete
Probe

7.36.2 Bedeutung des Probenverlaufsberichts

Der Probenverlaufsbericht zeigt den Verlauf (die Geschichte) einer Probe zu dem Zeitpunkt an, an

dem der Bericht erstellt wurde.

Der Probenverlaufsbericht umfasst die folgenden Daten:

® Laborkopfzeilendaten mit dem Namen des Labors und der Adresse

Anweisungen zum Andern der Laborkopfzeilendaten finden Sie unter ,Modifizieren der
Labordaten” auf Seite 128.

® Die Version der digene HC2 System Software, die zur Messung der Platte verwendet wurde
® Die Seriennummer des DML-Gerdts, das zum Messen der Platte verwendet wurde

Die Kopfzeile des Probenverlaufsberichts gibt die Assay-Protokoll-ID und die Protokoll-ID an.
Kommentare werden unter der Proben-ID angezeigt. Bei Bedarf umfasst der Bericht einen

Kommentar fir die folgenden Aktionen oder Statusénderungen:

® Die Probe wird aus einer Datei importiert

® Die Proben-ID oder Platten-ID wird wéhrend des Erstellens einer Platte aus einer

Ausgabedatei eines voranalytischen Geréts modifiziert

® Die Probe weist einen unklaren oder ungiltigen Status zusammen mit dem Kommentar aus

der Ausgabedatei auf
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® Der Ergebnisstatus von unklar oder ungiltig wird geléscht

® Die Probe wird modifiziert

® Die Probe wird zum erneuten Messen oder auf QNS eingestellt

® Eine Testwiederholung wird erzeugt fir eine Probe mit einem vorléufigen Ergebnisstatus
® Die Platte mit der Probe wird akzeptiert

® Die Platte mit der Probe wird Ubertragen

Beispiel des Probenverlaufsberichts:

Printed on: 3/19/2015 3:16:15 PM

Specimen History Report for CopyCt-1D Specimen 1364A-101.

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Tested Assay

Eairr] Specimen ID Retest ID Edited Time of Event User Status
3M19i2015 .
1 CopyCHD 13644-101 23939 PM CooperA Equiv
. .Comment Patient setto PAT-001.
31212015 .
2 CopyCHID 1364A-101 EaTEr Operator Equiv
..Comment Transmitted
3122015
3 CopyCHID 1364A-101 24903 PM Operator
..Comment Plate Accepted
31112015 . .
4 CopyCHID 1364A-101 Yes ST Supertest Equiv Final 1.00 100

HC2 System Software v.3.4
00000 Luminometer Serial #: 2000

QIAGEN

Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Probenverlaufsberichts.

Feld Beschreibung

No. Diese Spalte enthdlt, beginnend mit dem jingsten, die
sequenzielle Auffihrung von Tests oder Benutzeraktionen, die
fur die betreffende Probe durchgefihrt wurden

Tested Assay Protocol Diese Spalte enthalt die Assay-Protokoll-ID, die zum Testen
der betreffenden Probe verwendet wurde

Specimen ID Diese Spalte enthalt die Proben-ID(s) fur die getestete Probe
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Feld

Beschreibung

Retest ID

Edited

Time of Event

User

Result

Status

Ratio

RLU

Zeigt den Status des Testwiederholungsalgorithmus an; das
Feld bleibt leer, wenn die Probe nicht wiederholt getestet wird

1 gibt die erste Testwiederholung (oder den zweiten Assay)
der Probe an; 2 gibt die zweite Testwiederholung (oder den
dritten Assay) der Probe an

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung des
Testwiederholungsalgorithmus” auf Seite 152.

Yes oder No gibt an, ob die Daten manuell eingegeben
wurden

Diese Spalte enthalt das Datum und die Uhrzeit der Aktion
fur die betreffende Probe

Diese Spalte enthdlt die Benutzer-ID, die angemeldet war, als
die Aktion fur die betreffende Probe durchgefihrt wurde

Diese Spalte enthdlt das Ergebnis fir die betreffende Probe

Diese Spalte enthdlt den Ergebnisstatus von entweder
Preliminary oder Final fir die betreffende Probe

Diese Spalte enthalt das Verhdalinisergebnis (RLU/CO) for die
betreffende Probe

Diese Spalte enthélt die RLU-Ergebnisse fir die angegebene
Probe

7.37 Bedeutung von Testergebnissen

Eine Platte wird nach den Parametern des Assay-Protokolls validiert. Sowohl gultige als auch
ungultige Capture Plates werden im Panel Measured Capture Plates auf der Registerkarte Plates

angezeigt. Weitere Informationen finden Sie unter ,Bedeutung von Assay-Protokollen” auf Seite

142.

Eine erfolgreich gemessene Capture Plate weist den Status 'measured' (gemessen) auf. Proben

werden nach den Parametern des Assay-Protokolls ein Ergebnis und ein Ergebnisstatus zugeteilt.
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Der Assay-Protokolltyp und die Parameter bestimmen das Ergebnis und den Ergebnisstatus, die

den Proben zugeordnet werden.

Wenn der Assay ungultig ist, weisen die Proben einen Status von ungiltig auf, und die digene
HC2 System Software berichtet keine Ergebnisse fir die Proben. Wenn ein Assay ungultig ist, weil
der Variationskoeffizient (%VK) der Kalibratoren auBerhalb des Bereichs liegt, kann der
Grenzwert (CO) des Assays nicht bestimmt werden. Die Ergebnisse fur die Qualitétskontrollen auf

der Platte werden als 0.00 berichtet.
7.37.1 Anzeigen von Assay-Validierungsergebnissen

Die Ergebnisse einer Plattenmessung kénnen mit den verschiedenen Berichten angezeigt werden,
die in der digene HC2 System Software erstellt werden. Der Assay-Bericht zeigt Assay-
Validierungsdaten in einem Tabellenformat an. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Erstellen

von Testberichten” auf Seite 198.

7.37.2 Bedeutung von geteilten Ergebnissen

Wenn eine Probe auf einer Platte doppelt getestet wird, ist es mdglich, dass die beiden Replikate
verschiedene Ergebnisse aufweisen. Die digene HC2 System Software behandelt geteilte

Ergebnisse auf der Grundlage der Kriterien in der folgenden Tabelle.

Parameter ,Results Ergebnisstatus fiir ein geteiltes
Assay-Protokolltyp Final” Ergebnis
Konsens No Es wird eine Testwiederholungs-ID

for die Probe erzeugt, und die
beiden Replikate weisen einen
Ergebnisstatus von vorléufig auf.

Das Endergebnis fur die Probe wird
durch den dritten Test der Probe
bestimmt, wie durch den
Testwiederholungsalgorithmus
festgelegt.

Konsens Yes Der Test fur die Probe ist geteilt mit
einem endgultigen Ergebnisstatus.

Nicht-Konsens Nicht zutreffend Der Test fur die Probe ist geteilt mit
einem endgultigen Ergebnisstatus.
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7.37.3 Loschen des Status einer Probe

Wenn eine Probe einen Ergebnisstatus von unklar oder ungiltig auf der Grundlage der
Ausgabedatei eines voranalytischen Geréts aufweist, muss der Ergebnisstatus der Probe vor dem
Versuch, die Probe erneut zu messen, geléscht werden. Léschen des Ergebnisstatus einer Probe
dndert den Status der Probe auf 'unmeasured' (nicht gemessen) mit einem Ergebnisstatus von 'no

result' (kein Ergebnis).

Ein Ergebnisstatus der Probe von unklar oder ungultig kann nur geléscht werden, bevor die
Platte, welche die Probe enthélt, akzeptiert wurde. Aulerdem kann eine Probe mit einem

Ergebnisstatus von unklar oder ungultig nicht auf QNS eingestellt werden.

Wenn der Ergebnisstatus der Probe nicht geldscht ist, erméglicht die digene HC2 System Software
nicht, dass die gleiche Proben-ID importiert oder in einer Platte verwendet wird. Das digene HC2
System betrachtet dann die Proben-ID als ein Duplikat und erfordert, dass der Benutzer die

Proben-ID éndert.

Die Aktion des Léschens des Ergebnisstatus der Probe wird im Probenverlauf gespeichert.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Specimens....

Das Fenster Specimen List wird angezeigt.

2. Entfernen Sie im Panel Filter by Specimen Status alle Ankreuzfelder in der zweiten Spalte mit
Ausnahme des Ankreuzfelds Processing Errors.

Die Liste zeigt nur Proben an, die einen Status von unklar oder ungiltig aufweisen.
3. Wahlen Sie die betreffende Proben-ID aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Clear Import.

Hinweis: Der Status mehrerer Proben wird geléscht durch Hervorheben der betreffenden

Proben-IDs in der Liste und Klicken auf die Schaltfléche Clear Import.
Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Léschen des Status fir jede Probe zu bestatigen.
4. Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche, um den Status der Probe zu 18schen.

Der Status der Probe wird dann auf 'unassigned' (nicht zugeordnet) gedndert und die Probe

wird in der Liste nicht zugeordneter Proben fir das Assay-Protokoll angezeigt.

5. Klicken Sie auf die Schaltflache OK, um das Fenster Specimen List auszublenden.
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7.37.4 Erneutes Messen einer Platte

Die Ergebnisse einer Platte, die gemessen wurde, kénnen geléscht werden, wenn die Platte nicht
akzeptiert wurde. Einstellen einer Platte zum erneuten Messen éndert den Status der Platte auf
nicht gemessen. Der Status der Proben auf der Platte wird von gemessen auf nicht zugeordnet
gedndert. Die Ergebnisse aus der Messung, die geléscht wurde, und die Aktion der
Statusédnderung der Proben werden im Probenverlaufsbericht gespeichert. Weitere Informationen
finden Sie unter ,Bedeutung des Probenverlaufsberichts” auf Seite 218. Diese Funktfion ist nur

verfigbar fir Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten.

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Plates eine gemessene Platte im Panel Measured Capture
Plates aus.

2. Klicken Sie auf die Schaltfldche Re-measure.
Ein Dialogbereich wird angezeigt, um die Anforderung zum erneuten Messen der Platte zu
bestétigen.

3. Klicken Sie auf die betreffende Schaltfléche, um die Platte erneut zu messen.

Die Platte wird aus dem Panel Measured Capture Plates entfernt und im Panel Unmeasured

Hybridization Plates angezeigt. Den Proben wird ein Status von nicht gemessen zugeteilt.

7.37.5 Erneutes Messen einer Probe

Die Ergebnisse einer Probe, die gemessen wurde, kénnen geléscht werden, wenn die
Probenplatte mit der Probe nicht akzeptiert wurde. Einstellen einer Probe zum erneuten Messen
dndert den Status der Probe von gemessen auf nicht zugeordnet. Die Ergebnisse aus der
geléschten  Messung und die Aktion der Statusénderung der Probe werden im
Probenverlaufsbericht gespeichert. Weitere Informationen finden Sie unter ,Bedeutung des

Probenverlaufsberichts” auf Seite 218.

Diese Funktion ist nur verfigbar fir Benutzer mit Supervisor-Zugangsrechten.

1. Wahlen Sie auf der Registerkarte Assay Protocols eine Assay-Protokoll-ID aus dem Panel
Custom Assay Protocols aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Specimens....

Das Fenster Specimen List wird angezeigt.

2. Wahlen Sie die Proben-ID der erneut zu messenden Probe aus und klicken Sie auf die

Schaltfléche Re-measure.

Hinweis: Mehrere Proben werden zum erneuten Messen ausgewdéhlt durch Hervorheben der

betreffenden Proben-IDs in der Liste und Klicken auf die Schaltfléche Re-measure.
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Ein Dialogbereich wird angezeigt mit einer Warnung Uber das Léschen der Ergebnisse, die zu

der Probe gehéren.
3. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich Set specimen for Remeasure? (Probe zum erneuten Messen einstellen?)

wird angezeigt.
4. Geben Sie bei Bedarf einen Kommentar in den Dialogbereich ein.

Hinweis: Der eingegebene Kommentar wird in den Probenverlaufsbericht aufgenommen.
5. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.

Der Status der Probe wird auf nicht zugeordnet geéndert.

6. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK, um das Fenster Specimen List auszublenden.
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7.38 Akzeptieren von Ergebnissen

Ein Akzeptieren von Ergebnissen bedeutet, dass ein autorisierter Benutzer bestimmt hat, dass die
Ergebnisse, die einer Platte zugeordnet sind, akzeptabel sind, um als Testergebnisse berichtet zu
werden. Die zum Akzeptieren einer Platte erforderlichen Zugangsrechte basieren auf dem
Ankreuzfeld Allow only Supervisor level acceptance of results auf der Registerkarte
Utilities/Settings. Wenn ein Benutzer nicht die erforderlichen Zugangsrechte hat, wird ein
Dialogbereich angezeigt, der den Benutzer Gber die Unfahigkeit, Ergebnisse zu akzeptieren,
informiert. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bestimmen der erforderlichen Zugangsrechte

zum Akzeptieren von Ergebnissen” auf Seite 127.

Nur die Ergebnisse gemessener Capture Plates kénnen akzeptiert werden. Vor dem Akzeptieren
von Ergebnissen sollte der Benutzer die verschiedenen verfigbaren Berichte prifen, um zu
bestimmen, ob die Ergebnisse akzeptabel sind. Weitere Informationen finden Sie unter ,Erstellen
von Testberichten” auf Seite 198.

Wenn eine ungultige Platte akzeptiert wird, werden die Proben auf der Platte entfernt und nicht in

den Berichten angezeigt. Der Status der entfernten Proben wird auf nicht zugeordnet geéndert.

Wenn ein Benutzer Ergebnisse akzeptiert, wird die elekironische Signatur des Benutzers der Platte
zugeordnet. Der Platten- und der Assay-Bericht zeigen die elektronische Signatur des Benutzers
auf den Berichten an. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Bedeutung des Plattenberichts” auf

Seite 203 und unter ,Bedeutung des Assay-Berichts” auf Seite 210.

Ein anderer Benutzer als der aktuell an der digene HC2 System Software angemeldete Benutzer
kann Ergebnisse akzeptieren, indem das Ankreuzfeld Sign as Guest (Als Gast signieren) markiert

wird, wie nachfolgend beschrieben.

Wenn die Ergebnisse akzeptiert sind, kénnen die Testergebnisse nicht modifiziert werden und die
Ergebnisse werden automatisch zu der Datenbank zur Trendberechnung hinzugefigt. Nur

akzeptierte Ergebnisse kénnen exportiert werden.

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Plates eine ID einer Capture Plate in der Liste des Panels

Measured Capture Plates aus und klicken Sie auf die Schaltfléche Accept Results.
Der Dialogbereich eSignature (Elektronische Signatur) wird angezeigt.

2. Wenn der aktuelle Benutzer die Ergebnisse akzeptiert, geben Sie das betreffende eSign-

Passwort in das Dialogfeld eSign Password: ein.

Wenn ein anderer Benutzer die Ergebnisse akzeptieren wird, markieren Sie das Ankreuzfeld

Sign as Guest. Die Dialogfelder Guest Login: (Anmelden als Gast) und Login Password:
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(Anmelden-Passwort:) werden angezeigt. Geben Sie die Benuizer-ID und das eSign-Passwort
des betreffenden Benutzers ein.

Markieren Sie bei Bedarf das Ankreuzfeld Change Password fir den aktuellen Benutzer, um
das zugehdrige eSign-Passwort beim Akzeptieren der Ergebnisse zu éndern.

Die Dialogfelder Old eSign Password: (Altes eSign-Passwort), New eSign Password: (Neues
eSign-Passwort) und Confirm eSign Password: werden angezeigt. Geben Sie die
entsprechenden Daten ein.

Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um das Akzeptieren der Ergebnisse zu bestatigen.

Klicken Sie auf die Schaltfléche Yes, um die Ergebnisse zu akzeptieren.

Wenn die Platte ein ungiltiges Assay enthielt, wird ein Dialogbereich angezeigt, die meldet,
dass die dem ungultigen Assay zugehérigen Proben an die Liste nicht zugeordneter Proben
zurickgegeben werden.

Die Capture Plate ID wird im Panel Accepted Capture Plates angezeigt, die der Platte
zugehdrigen Daten werden zu der Trenddatenbank hinzugefigt, und die Daten kénnen in ein

LIS oder in eine Datei exportiert werden.

7.39 Erstellen von Trendberichten

Die digene HC2 System Software unterhélt eine Datenbank, die zum Erstellen von Trendberichten

verwendet wird. Ein Trendbericht kann fir Qualitétskontrollen, Kalibratoren, Proben oder

Patienten erstellt werden. Wenn ein DML 2000 verwendet wird, kann ein Trendbericht auch fir

Hintergrundmessungen erstellt werden. Wenn Modifikationen an den betreffenden Daten

vorgenommen werden, wird die Datenbank automatisch aktualisiert.

Alle Trendberichte enthalten die folgenden Daten:

Laborkopfzeilendaten mit dem Namen des Labors und der Adresse

Anweisungen zum Andern der Laborkopfzeilendaten finden Sie unter ,Modifizieren der
Labordaten” auf Seite 128.

Die Version der digene HC2 System Software, die zur Messung der Platte verwendet wurde

Die Seriennummer des aktuell in der digene HC2 System Software ausgewdéhlten DML-Geréts

. Markieren Sie auf der Registerkarte Trends das betreffende Auswahlfeld im Panel Protocol

Filter.

Geben Sie mit den Dialogfeldern Start Date: und End Date: im Panel Trend Range den

zutreffenden Zeitraum fir den Trendbericht ein.
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3. Markieren Sie das zutreffende Auswahlfeld im Panel Trend Data fir den gewUnschten
Trendbericht.

Wenn Sie einen Trendbericht fir Hintergrundmessungen erstellen, wéhlen Sie das betreffende

DML-Gerét aus der Dropdown-Liste im Panel Serial Number for Trend aus.

Hinweis: Trendberichte fir Plattenhintergrundmessungen sind nur méglich for Geréte DML
2000.

Wenn Trenddaten fir den ausgewdhlten Berichttyp vorhanden sind, wird die Liste mit den IDs

ausgefillt, fur die Daten verfigbar sind.
4. Wahlen Sie die betreffende ID in der Liste aus und klicken Sie auf die Schalifléche Trend....

Das Fenster QIAGEN Report Viewer zeigt den Bericht an. Weitere Anweisungen finden Sie
unter ,Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.
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7.39.1 Bedeutung des Patiententrendberichts

Der Patiententrendbericht umfasst alle getesteten Proben, die zu einem Patienten gehéren. Damit
ein Trendbericht verfigbar ist, muss ein Patient mehr als ein akzeptiertes Probentestergebnis
aufweisen. Der Bericht umfasst eine Grafik des Verhdlinisses for jedes Probenergebnis. In der

Grafik bezeichnen nach Bedarf verschiedene Symbole verschiedene Probentypen.

Beispiel eines Patiententrendberichts:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

High Risk HPV Patient Trending

Patient Name: Constant Patience Physician's Name: Doctor
Patient ID: PAT-001
Date of Birth: 3/9M1998 Age: 16 Sex: Female
Draw Date Ratio Comments Specimen ID Measure Date Specimen Type
3M9/2015 2.85 ddd26 3M9/2015 PresenvCyt
3M9/2015 3.07 ddd25 3M9/2015 PresenvCyt
3.07 ]
3 3.00
=
o
e 292
2.85 . I
o o
& &
r}@ rgtsb Date
Medications:
Additional Data:
Date Hotes
[aladelore
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Patiententrendberichts.

Feld

Beschreibung

Patient Name:

Physician’s Name:

Patient ID:

Date of Birth:

Age:

Sex:

Draw Date

Ratio

Comments

Specimen ID

Measure Date

Specimen Type

Medications:

Additional Data:

Name des Patienten

Name des Arztes

Die in der digene HC2 System Software dem Patienten
zugeordnete ID

Geburtsdatum des Patienten

Alter des Patienten

Geschlecht des Patienten

Diese Spalte enthélt das Datum, an dem die Probe
entnommen wurde

Diese Spalte enthalt das Verhdlinisergebnis (RLU/CO) for die
Probe

Diese Spalte enthdlt alle Kommentare fir die Probe

Diese Spalte enthélt die Proben-ID

Diese Spalte enthélt das Datum, an dem die Capture Plate
mit der Probe gemessen wurde

Diese Spalte enthélt den Probentyp der Probe

Dieses Dialogfeld enthélt alle Medikationen des Patienten

Dieses Dialogfeld enthélt alle dem Patienten zugeordneten
Kommentare
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7.39.2 Bedeutung des Qualitétskontrollen-Trendberichts

Der Qualitétskontrollen-Trendbericht  umfasst alle  Ergebnisse  fir eine  spezifische
Chargennummer  einer  Qualitatskontrolle.  Der  Bericht umfasst eine Grafik des
Verhdltnisergebnisses fur jedes Ergebnis einer Qualitétskontrolle. In der Grafik bezeichnen nach

Bedarf verschiedene Symbole verschiedene Testkit-Chargen.

Beispiel des Qualitétskontrollen-Trendberichts:

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Quality Control Trending

Quality Control: CT+ Lot# qecotplus Exp Date: 8/4/2016 11:59:58 PM
Upper Bounds 20.00
Lower Bounds 1.00
Assay Date Ratio Kit lot
3412015 4.00 newkit
3402015 4.00 newkit
42015 322 newkit
3412015 328 newkit
400 ] u
g
O 374
=]
=]
o 348
®
o= |
822 I I T |
o3 2 3 o
ﬂ?'\ ﬂ?'\ ﬂ?’\ {9'\
o o o e Date
B newkit
0@
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Qualitatskontrollen-Trendberichts.

Feld

Beschreibung

Quality Control:

Lot #:

Exp Date:

Upper Bounds

Lower Bounds

Assay Date:

Ratio

Kit lot

Die ID der Qualitétskontrolle, wie durch die Parameter des
Assay-Protokolls definiert

Chargennummer der Qualitétskontrolle

Verfallsdatum der Qualitétskontrolle

Spezifikation der oberen Grenze fir das Verhélinisergebnis
(RLU/CO) der Qualitétskontrolle, wie durch die Parameter
der Qualitatskontrolle definiert

Spezifikation der unteren Grenze fir das Verhélinisergebnis
(RLU/CO) der Qualitétskontrolle, wie durch die Parameter
der Qualitatskontrolle definiert

Diese Spalte enthélt das Datum, an dem die Capture Plate
mit der Qualitétskontrolle gemessen wurde

Diese Spalte enthalt das Verhélinisergebnis (RLU/CO) der
Qualitatskontrolle

Diese Spalte enthélt die Chargennummer des Testkits
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7.39.3 Bedeutung des Kalibratortrendberichts nach Kit-Charge

Der Kalibratortrendbericht nach Kit-Charge umfasst eine Grafik des Verhélinisergebnisses
(RLU/CO) fir die Kalibratoren eines Assay-Protokolls. In der Grafik bezeichnen nach Bedarf

verschiedene Symbole verschiedene Kit-Chargen.

Beispiel des Kalibratortrendberichts nach Kit-Charge:

Calibrator Trending By Kit Lot - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
MunchKkinlandz, Oz 68986

Protocol: CTGC Upper Bounds 200
Lower Bounds 20
Assay Date Kit lot Ratio By Kit Lot - PC CTGC | NC
3/4/2015 newkit 10.00
3/4/2015 newkit 10.00
3/4/2015 newkit 37
3/4/2015 newkit 4.05
10.0 (] n
8.7
8 15
=
& 62
5.0
- [
37 | | T ]
g° g® g 3
S S o ¥ Date
B newkit
lolaleLoled
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Kalibratortrendberichts nach Kit-Charge.

Feld

Beschreibung

Protocol:

Upper Bounds

Lower Bounds

Assay Date:

Kit lot

Ratio By Kit Lot - HRC/NC

Assay-Protokoll, dem die Kalibratoren zugeordnet sind

Spezifikation der oberen Grenze fir das Verhélinisergebnis
(RLU/CO) der Kalibratoren, wie durch die Parameter des
Assay-Protokolls definiert

Spezifikation der unteren Grenze fir das Verhélinisergebnis
(RLU/CO) der Kalibratoren, wie durch die Parameter des
Assay-Protokolls definiert

Diese Spalte enthélt das Datum, an dem die Capture Plate
mit den Kalibratoren gemessen wurde

Diese Spalte enthalt die Chargennummer des Testkits

Diese Spalte enthalt das Verhélinisergebnis (RLU/CO) der
Kalibratoren
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7.39.4 Bedeutung des Kalibratortrendberichts nach Benutzer

Der Kalibratortrendbericht nach Benutzer umfasst eine Grafik des Verhélinisergebnisses
(RLU/CO) fir die Kalibratoren eines Assay-Protokolls. In der Grafik bezeichnen nach Bedarf

verschiedene Symbole verschiedene Benutzer.

Beispiel des Kalibratortrendberichts nach Benutzer:

Calibrator Trending By User - PC CTGC / NC

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Protocol:  CTGC Upper Bounds 200
Lower Bounds 20
Assay Date User Ratio By User - PC CTGC | NC
3412015 Qperator 10.00
3412015 Qperator 10.00
342015 Operataor a7
31412015 Cperator 4085
10.0 n n
a7
& 75
=
© 62
5.0
- [ |
ar I I ) ]
o o o o
& & & &
o> s > ¥ Date
B Operator
0@
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial #: 2000
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Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Kalibratortrendberichts nach Benutzer.

Feld

Beschreibung

Protocol:

Upper Bounds

Lower Bounds

Assay Date:

User

Ratio By Kit Lot - HRC/NC

Assay-Protokoll, dem die Kalibratoren zugeordnet sind

Spezifikation der oberen Grenze fir das Verhélinisergebnis
(RLU/CO) der Kalibratoren, wie durch die Parameter des
Assay-Protokolls definiert

Spezifikation der unteren Grenze fir das Verhélinisergebnis
(RLU/CO) der Kalibratoren, wie durch die Parameter des
Assay-Protokolls definiert

Diese Spalte enthélt das Datum, an dem die Capture Plate
mit den Kalibratoren gemessen wurde

Diese Spalte enthdlt den Benutzer, der angemeldet war als
die Capture Plate gemessen wurde

Diese Spalte enthalt das Verhélinisergebnis (RLU/CO) der
Kalibratoren
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7.39.5 Bedeutung des Probentrendberichts

Der Probentrendbericht umfasst alle Ergebnisse fir eine Probe. Damit ein Probentrendbericht

verfugbar ist, muss eine Probe mehr als ein akzeptiertes Probentestergebnis aufweisen.

Proben mit unklaren oder ungiltigen Ergebnissen werden nicht in den Probentrendbericht

aufgenommen.

Beispiel des Probentrendberichts:

Printed on: 3/19/2015 2:52:11 PM

Specimen Trends (ddd25)

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 68986

Assay

Protocol Draw Date Patient ID Hyb. ID Specimen Type Cutoff Type Measure Date Pril_ﬂaryConc.r Secondary Conc Result Comments
EE\? RISk 3102015 PAT-001  PlalediH  PresenCyt  Primary 31912015 3.07 :'EQIR‘S'“
Low Risk Low Riski
HEV 3192015 PAT-001 Plate02H  PresenCyt Primary 3M19/2015 25 Final
VD HC2 System Software v.3.4
90000 Luminometer Serial # 2000
QIAGEN
Die folgende Tabelle beschreibt die Felder des Patiententrendberichts.
Spalte Beschreibung
Assay Protocol Diese Spalte enthalt das Assay-Protokoll, das zum Testen der
Probe verwendet wurde
Draw Date Diese Spalte enthélt das Datum, an dem die Probe
entnommen wurde
Patient ID Diese Spalte enthélt die Patienten-ID, die einer Probe
zugeordnet ist
Hyb. ID Diese Spalte enthdlt die ID der Mikrotiterplatte zur

Hybridisierung, die einer Probe zugeordnet ist
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Spalte

Beschreibung

Specimen Type

Cutoff Type

Measure Date

Primary Conc/Ratio

Secondary Conc

Result

Comments

Diese Spalte enthalt den Probentyp, welcher der Probe
zugeordnet ist

Diese Spalte enthalt den Grenzwerttyp, der zum Bestimmen
des Ergebnisses verwendet wurde

Diese Spalte enthélt das Datum, an dem die Capture Plate
mit der Probe gemessen wurde

Diese Spalte enthalt das Verhdalinisergebnis (RLU/CO) for die
Probe

Diese Spalte enthélt keine Daten, die fir qualitative Assay-
Protokolle relevant sind, und bleibt leer

Diese Spalte enthdlt die Ergebnisse fur die Probe

Diese Spalte enthélt alle Kommentare, die der Probe
zugeordnet sind

7.39.6 Bedeutung des Trendberichts der Hintergrundnulllinie (100)

Der Trendbericht der Hintergrundnulllinie (100) betrifft nur das Ger&t 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-Gerét durchgefihrt wurden.

Der Trendbericht der Hintergrundnulllinie (100) sollte regelmé&fBig geprift werden. Der Trend
sollte konsistent zu der
Abwértsbewegung aufweisen. Beobachten Sie jeden konsistenten Trend aufwéirts oder abwérts

und kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN, der lhnen gerne weiterhelfen

wird.

Durchschnittslinie sein und nur eine minimale Aufwdrts-
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Beispiel des Trendberichts der Hintergrundnulllinie (100):

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road

Munchkinlandz, Oz 68986
Printed on: 3M9/2015 2:57:56 PM

2000 Background Baseline (100) Trend Report from 3/18/2014 to 3/19/2015

Background Measurements
Date Average Range Min Max
3/4f2015 159 6 156 162
167.00
163.80
Y
o 160.60
- n
I 157.40
154.20
151.00 T
e
{9'\
o Date
B Mean ® [ow & High
00000
QIAGEN

HC2 System Software v.3.4
Instrument Serial # 2000
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Die folgende Tabelle beschreibt die Spalten des Trendberichts der Hintergrundnulllinie (100).

Spalte Beschreibung

Date Diese Spalte enthdlt das Datum der Messung der
Hintergrundnulllinie (100), die fir das angegebene DML-
Geréat durchgefthrt wurde

Average Diese Spalte enthalt das durchschnittliche RLU-Ergebnis der
Messung der Hintergrundnulllinie (100), die fur das
spezifische DML-Gerét durchgefthrt wurde

Range Diese Spalte enthalt den Bereich der Messung der
Hintergrundnulllinie (100), die fir das spezifische DML-Geréit
durchgefthrt wurde

Min Diese Spalte enthdlt den minimalen RLU-Wert der Messung

der Hintergrundnulllinie (100), die fir das spezifische DML-
Geréat durchgefthrt wurde

Max Diese Spalte enthalt den maximalen RLU-Wert der Messung
der Hintergrundnulllinie (100), die fir das spezifische DML-
Gerét durchgefthrt wurde

7.39.7 Bedeutung des Trendberichts des Plattenhintergrunds (10)

Der Trendbericht des Plattenhintergrunds (10) betrifft nur das Ger&t DML 2000.

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

Der Trendbericht des Plattenhintergrunds (10) sollte regelméfBig geprift werden. Der Trend sollte
konsistent zu der Durchschnittslinie sein und nur eine minimale Aufwérts- und Abwértsbewegung
aufweisen. Beobachten Sie jeden konsistenten Trend aufwérts oder abwérts und kontaktieren Sie

bitte den Technischen Service von QIAGEN, der lhnen gerne weiterhelfen wird.
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Beispiel des Trendberichts des Plattenhintergrunds (10):

Emerald City Green Labs
1909 Yellow Brick Road
Munchkinlandz, Oz 63986

Printed on: 319/2015 2:59:10 PM

2000 Plate Background (10) Measurements from 3/18/2014 to 3/19/2015

Current Background Baseline
Date Average Range Min Max
31412015 159 G 156 162
Plate Background Measurements
Date Average Range Min Max
3442015 160 0 160 160
34f2015 160 4 160 164
31412015 160 4 160 164
169.00
165.40
& &
o 161.80 A
| - [} [ ] [ ]
0 158.20
L
154.60
151.00 I I I I
el o o el
{9'\ {9'\ {LQ'\ {9'\
o P o e Date
B Mean ® Low 4 High
Initial Mean

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 Datum der Messung des
Plattenhintergrunds (10), die fir das angegebene DML-Gerdéit
durchgefthrt wurde

Average Diese Spalte enthalt das durchschnittliche RLU-Ergebnis der

letzten Messung des Plattenhintergrunds (10), die fir das
spezifische DML-Geré&t durchgefihrt wurde
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Spalte Beschreibung

Range Diese Spalte enthalt den Bereich der Messung des
Plattenhintergrunds (10), die fir das spezifische DML-Geréit
durchgefthrt wurde

Min Diese Spalte enthalt den minimalen RLU-Wert der letzten
Messung des Plattenhintergrunds (10), die for das spezifische
DML-Gerét durchgefthrt wurde

Max Diese Spalte enthalt den maximalen RLU-Wert der letzten

Die folgende Tabelle beschreibt die Spalten im Abschnitt Plate Background Measurements

Messung des Plattenhintergrunds (10), die for das spezifische
DML-Gerét durchgefthrt wurde

(Plattenhintergrundmessungen) des Trendberichts des Plattenhintergrunds (10).

Spalte

Beschreibung

Date

Average

Range

Min

Max

Diese Spalte enthdlt das Datum der letzten Messung des
Plattenhintergrunds (10), die fir das angegebene DML-Gerét
durchgefihrt wurde

Diese Spalte enthalt das durchschnittliche RLU-Ergebnis der
letzten Messung des Plattenhintergrunds (10), die fir das
spezifische DML-Geré&t durchgefGhrt wurde

Diese Spalte enthalt den Bereich der letzten Messung des
Plattenhintergrunds (10), die fur das spezifische DML-Gerét
durchgefihrt wurde

Diese Spalte enthdlt den minimalen RLU-Wert der letzten
Messung des Plattenhintergrunds (10), die fir das spezifische
DML-Geréat durchgefihrt wurde

Diese Spalte enthdlt den maximalen RLU-Wert der letzten
Messung des Plattenhintergrunds (10), die fir das spezifische
DML-Geréat durchgefihrt wurde
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7.40 Sichern von Daten

QIAGEN empfiehlt, zu jeder Zeit eine externe Datensicherung zu unterhalten, um verlorene oder
veranderte Dateien, Daten oder Programme wiederherzustellen. QIAGEN Gbernimmt keine
Verantwortung fir Datenverluste. Die gesamte Festplatte sollte Bestandteil der Datensicherung

sein.

7.41 Exportieren von Daten

Die akzeptierten Platten zugeordneten Daten kénnen aus der digene HC2 System Software an ein
LIS oder in eine Textdatei exportiert werden. Bevor eine Platte exportiert werden kann, muss die
digene HC2 System Software zum Datenexport konfiguriert werden. Weitere Anweisungen finden

Sie unter ,Verwalten der Datenexporteinstellungen” auf Seite 132.

Zum Exportieren von Daten an ein LIS gehért das Herstellen einer Verbindung mit einem LIS-
Host-Computer und dann das Exportieren der Daten. Bis zu 3 Verbindungsversuche mit einem
LIS-Host-Computer werden unternommen, bevor der Datenexport fehlschlégt. Eine Platte kann

mehrere Male exportiert werden.

Die Spalte LIS Transmit (LIS-Ubertragung) im Panel Accepted Capture Plates der Registerkarte
Plates zeigt den Exportstatus fir jede Capture Plate an. Beim Datenexport wird nur die ID der
Capture Plate Ubertragen; die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung wird nicht Gbertragen.
Proben mit Ubertragenen Ergebnissen werden in der Spalte Export State (Exportstatus) des

Fensters Specimen List als Transmitted (Ubertragen) angezeigt.

Ob die Daten fir ungultige Assays exportiert werden, hdngt davon ab, ob das Ankreuzfeld
Transmit Calibrator and Quality Control Data for Failed Assays (Daten von Kalibratoren und
Qualitétskontrollen fur fehlgeschlagene Assays Ubertragen) markiert ist. Weitere Informationen
finden Sie unter ,Bestimmen ob Ergebnisse fur Kalibratoren und Qualitétskontrollen fir ungiltige

Assays exportiert werden” auf Seite 135.

Beim Exportieren in eine Datei werden die exportierten Dateien im Verzeichnis
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software\data\lis gespeichert. Um die exportierten
Dateien zu behalten, muss der Benutzer die Dateien in einem anderen Verzeichnis oder auf
einem externen Datenspeicher speichern. Exportierte Dateien werden automatisch geléscht, wenn
die digene HC2 System Software das néchste Mal gestartet wird; die Proben- und Plattendaten
verbleiben jedoch in der digene HC2 System Software, bis eine Archivierung durchgefihrt wird.
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Wichtig: Exportierte Dateien missen in ein anderes Verzeichnis auf der Festplatte oder auf ein
externes Datenspeichergerét kopiert werden, da die Dateien geldscht werden, wenn die digene

HC2 System Software das néchste Mal gestartet wird.

Wenn Daten einmal archiviert sind, muss das Archiv mit den Daten geladen werden, um die
Daten zu exportieren. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Anzeigen eines Archivs” auf Seite
245.

Wenn die digene HC2 System Software beendet wird, bevor die Datenibertragung
abgeschlossen ist, wird der Datenexport fehlschlagen. Weitere Anweisungen finden Sie unter

~Fehler beim Exportieren von Daten” auf Seite 257.

1. Waéhlen Sie auf der Registerkarte Plates im Panel Accepted Capture Plates die betreffende ID

der Capture Plate aus, die exportiert werden soll.
Hinweise:

® Wabhlen Sie zum Filtern der im Panel Accepted Capture Plates angezeigten Liste eine
Spalteniberschrift aus oder markieren Sie entweder das Auswahlfeld Not Transmitted
oder das Auswahlfeld All im Subpanel Filter.

® Mehrere Capture Plates kénnen exportiert werden, indem mehrere Capture Plates

hervorgehoben werden.

2. Klicken Sie auf die Schaltfléche Export.
Hinweise:

® Beim Speichern in eine Datei werden die exportierten Daten in einer Datei gespeichert, die
nach der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und nicht nach der ID der Capture
Plate benannt ist.

® Beim Datenexport kénnen andere Funktionen, wie beispielsweise Erstellen einer Platte,

Messen einer Platte oder Anzeigen eines Berichts, durchgefihrt werden.

3. Wenn der Datenexport fehlschlégt, finden Sie weitere Anweisungen zum Modifizieren des

Assay-Protokolls unter ,Fehler beim Exportieren von Daten” auf Seite 257.

7.42 Erstellen eines Archivs

Erstellen eines Archivs entfernt die akzeptierten Platten aus den in der digene HC2 System
Software aktuell angezeigten Daten. Beim Erstellen eines Archivs werden alle akzeptierten Platten
in das Archiv kopiert, und dann werden alle Platten, die keine weiteren Aktionen erfordern, aus
den aktuellen Daten entfernt. Wenn Sie spéter wiinschen, eine Platte zu exportieren, die archiviert
wurde, zeigen Sie das Archiv an, und exportieren Sie dann die Platte. Weitere Anweisungen zum

Anzeigen eines Archivs finden Sie unter ,Anzeigen eines Archivs” auf Seite 245.
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Eine Platte kann nicht aus den aktuellen Daten entfernt werden, wenn die Platte eine Probe mit
einem vorléufigen Ergebnisstatus als ein Ergebnis des Testwiederholungsalgorithmus enthélt. Das
Behalten der Platte erméglicht die Verfugbarkeit eines vollsténdigen Probenverlaufs, bis ein

endgultiges Testergebnis erreicht wurde.

Wenn ein Archiv erstellt ist, kédnnen die archivieten Daten entweder in der aktuellen
Trenddatenbank gespeichert werden oder eine neue Trenddatenbank kann erstellt werden. Wenn
eine neue Trenddatenbank erzeugt wird, werden die Daten in der aktuellen Trenddatenbank in

das Archiv verschoben, und eine neue leere Trend-Datenbank wird erstellt.

WARNUNG  Falsche Testergebnisse
Fuhren Sie wéhrend eines RCS-Laufs keine Archivierung durch. DurchfGhren
A einer Archivierung beim Betrieb des RCS kann das Zeitverhalten der

Testschritte beeintrachtigen, weil das RCS gebremst wird.

1. Sichern Sie die Daten auf der Festplatte des HC2 System Computers.

2. Beenden Sie alle anderen Anwendungen, die vielleicht aktuell auf dem HC2 System
Computer laufen.
3. Klicken Sie auf der Registerkarte Utilities/Settings auf die Schalifléche Archive Data... im

Panel Archiving.
Der Dialogbereich Archive Data wird angezeigt.

4. Wéhlen Sie den betreffenden Speicherort fir das Archiv aus.

5. Markieren Sie im Panel Trend Database (Trenddatenbank) entweder das Auswahlfeld Retain
Current Database (Aktuelle Datenbank beibehalten) oder das Auswahlfeld Create New Trend
Database (Neue Trenddatenbank erstellen).

6. Geben Sie im Dialogfeld Archive Description (Archivbeschreibung) eine kurze Beschreibung
ein, die das Archiv beschreibt.

Empfehlung: Die Beschreibung sollte den Datumsbereich beschreiben, in dem die Daten
erzeugt wurden.

7. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die Daten werden archiviert. Das Archiv ist auf der Registerkarte Utilities/Settings
zugdnglich. Wenn das Archiv nicht mit der Schalifléiche View Archive Data... gefunden wird,

kann das Archiv wiederhergestellt werden. Weitere Informationen finden Sie unter

~Wiederherstellen eines Archivs” auf Seite 246.
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7.42.1 Anzeigen eines Archivs

Beim Anzeigen eines Archivs werden kurzfristig alle Daten aus dem ausgewdhlten Archiv
wiederhergestellt und die aktuellen Daten in der digene HC2 System Software ausgeschlossen.
Beim Anzeigen eines Archivs kdnnen keine neuen Daten erstellt werden. Beim Anzeigen eines
Archivs umfassen Berichte nur Daten aus dem Archiv. Alle Schaltfléichen und Funktionen, die
Daten modifizieren wirden, sind in der Software deaktiviert. Beim Anzeigen eines Archivs kann
eine Platte exportiert werden. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Exportieren von Daten” auf
Seite 242.

Wenn die digene HC2 System Software beim Anzeigen eines Archivs beendet wird, wird beim
néchsten Start der digene HC2 System Software ein Dialogbereich angezeigt, der dem Benutzer
meldet, dass ein Archiv angezeigt wird. Die aktuellen Daten miussen wiederhergestellt werden,

bevor die volle Funktionalitét der digene HC2 System Software aktiviert wird.

Stellen Sie sicher, dass die Einstellungen zum Erstellen des Archivs entsprechend eingestellt sind.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten der Archiveinstellungen” auf Seite 129.

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

im Panel Archiving.

Im Dialogbereich View Archive Data wird eine Liste vorhandener Archive angezeigt. Die
Spalten Date und Time beschreiben, wann die Archivierung durchgefihrt wurde. Die Spalte

Comments enthdlt Daten, die vom Benutzer beim Archivierungsvorgang eingegeben wurden.

2. Wéhlen Sie in der Liste unter dem Dialogfeld Select the Archive Drive: (Wé&hlen Sie das

Laufwerk zur Archivierung aus:) den betreffenden Ort aus, der das Archiv enthélt.

3. Wabhlen Sie in der Liste unter dem Dialogfeld Select the Archive to view: (Wéahlen Sie das

Archiv zum Anzeigen aus:) das betreffende Archiv aus, das angezeigt werden soll.

4. Klicken Sie auf die Schaliflache OK. Klicken Sie ersatzweise doppelt auf das betreffende
Archiv.

Ein Dialogbereich wird angezeigt, um zu melden, dass ein Archiv angezeigt wird und keine

Anderungen an den Daten gespeichert werden.
5. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.
6. Das Archiv wird angezeigt.

7. Wenn Sie das Anzeigen des Archivs beenden méchten, klicken Sie auf die Schalifléche

Restore Current Data auf der Registerkarte Utilities/Settings.
Der Dialogbereich Restore Current Data wird angezeigt.

8. Klicken Sie auf die Schaltfltiche OK, um die aktuellen Daten wiederherzustellen.
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Das Archiv wird an den urspringlichen Archivort zurickgegeben, die aktuellen Daten werden
wiederhergestellt, und die volle Funktionalitét der digene HC2 System Software wird wieder

aktiviert.

7.42.2 Wiederherstellen eines Archivs

Wenn ein Archiv nicht verfigbar ist, ist das Archiv nicht in dem Verzeichnis gespeichert, das der
digene HC2 System Software zugénglich ist. Zum Anzeigen des Archivs muss das Archiv in das
korrekte Verzeichnis verschoben werden. Das folgende Verfahren beschreibt die Schritte zum

Kopieren des Archivs in das Verzeichnis, das der digene HC2 System Software zugénglich ist.

1. Starten Sie das Programm Windows Explorer und navigieren Sie in das betreffende

Verzeichnis, welches das Archiv enthdlt.
Hinweis: Das Format des Archivhamens ist ,JJJJ MM _TT_SS MM ss”.

2. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Archiv und wéhlen Sie die Funktion Copy

(Kopieren) aus dem angezeigten KontextmenU aus.

3. Navigieren Sie mit dem Programm Windows Explorer in das Verzeichnis
C:\Users\Public\QIAGEN\.

4. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Verzeichnis HC2 System Software und wéhlen

Sie die Funktion Paste (EinfGgen) aus dem angezeigten Kontextmens aus.

5. Offnen Sie das Verzeichnis HC2 System Software und stellen Sie sicher, dass das betreffende

Archiv erfolgreich kopiert wurde.
6. Beenden Sie die digene HC2 System Software.
7. Melden Sie sich wieder an der digene HC2 System Software an.

Das Archiv sollte jetzt Im Dialogbereich View Archive Data verfigbar sein. Weitere

Anweisungen finden Sie unter ,Anzeigen eines Archivs” auf Seite 245.
7.42.3 Ubertragen eines Archivs auf ein USB-Speichergerét

Ein Archiv kann auf ein USB-Speichergerét Gbertragen werden. Diese Funktion ist nur méglich,
nachdem ein Archiv auf der lokalen Festplatte gespeichert wurde. Weitere Anweisungen finden

Sie unter ,Erstellen eines Archivs” auf Seite 243.

1. Verbinden Sie ein USB-Speichergerdt mit einem USB-Anschluss des HC2 System Computers.

2. Navigieren Sie mit dem Programm Windows Explorer in das Verzeichnis
C:\Users\Public\QIAGEN\HC2 System Software, welches das Archiv enthélt.

Hinweise:
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® Das Format des Archivverzeichnisnamens ist ,JJJJ_MM_TT_SS MM _ss”.

® Wenn sich das Archivverzeichnis nicht im angegebenen Verzeichnis befindet, wurde das
Archiv vielleicht unmittelbar auf dem Laufwerk C:\ gespeichert. Navigieren Sie zum
Laufwerk C:\, um das betreffende Archiv zu finden.

3. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das betreffende Archiv und wéhlen Sie die Funktion
Copy aus dem angezeigten Kontextmeni aus.

4. Navigieren Sie mit dem Programm Windows Explorer zu dem USB-Speichergerét.

5. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf das Verzeichnis des USB-Speichergeréits und wéhlen

Sie die Funktion Paste aus dem angezeigten Kontextmen0 aus.

6. Offnen Sie das Verzeichnis des USB-Speichergerdts und stellen Sie sicher, dass das

betreffende Archiv erfolgreich kopiert wurde.
7.43 Anzeigen der Audit-Aufzeichnungen

Die digene HC2 System Software umfasst Audit-Aufzeichnungen bestimmter Ereignisse, um
Anderungen nachzuverfolgen und um die Fehlerbehebung zu erleichtern. Weitere Anweisungen

finden Sie unter ,Verwendung des Fensters Audit Log” auf Seite 103.

Wenn ein Archiv erstellt wird, werden auch die Audit-Aufzeichnungen archiviert. Zum Anzeigen
von archivierten Audit-Aufzeichnungen zeigen Sie erst das Archiv und dann die Audit-
Aufzeichnungen an. Weitere Anweisungen zum Anzeigen eines Archivs finden Sie unter

~Anzeigen eines Archivs” auf Seite 245.

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Utilities/Settings auf die Schaltfléche Audit Log im Panel
Audit Log.

Das Fenster Audit Log wird angezeigt.

2. Geben Sie mit den Dialogfeldern Start Date: und End Date: im Panel Date Range den
zutreffenden Zeitraum fir die Audit-Aufzeichnungen ein.

3. Wabhlen Sie in der Dropdown-Liste User: die betreffenden Benutzer aus, die in die Audit-
Aufzeichnungen aufgenommen werden sollen.

4. Markieren Sie im Panel Element: die Ankreuzfelder fir die betreffenden Aktionen, die in die
Audit-Aufzeichnungen aufgenommen werden sollen.

5. Wenn Sie Daten fir ein bestimmtes Objekt suchen, verwenden Sie das Dialogfeld Item ID:,
um das bestimmte Objekt einzugeben.

6. Wenn Sie Daten fir ein bestimmtes Assay-Protokoll suchen, verwenden Sie die Dropdown-

Liste Protocol:, um das bestimmte Assay-Protokoll auszuwéhlen.

7. Klicken Sie auf die Schaltflache Apply Filter.
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Die Liste im Fenster Audit Log wird auf der Grundlage der ausgewdhlten Parameter
aktualisiert. Zum Drucken der Liste klicken Sie auf die Schaltfléche Print List. Das Fenster
QIAGEN Report Viewer zeigt die Audit-Aufzeichnungen an. Weitere Anweisungen finden Sie
unter ,Verwendung des Fensters QIAGEN Report Viewer” auf Seite 117.

8. Klicken Sie auf die Schaltflache Close, um das Fenster Audit Log auszublenden.

Die digene HC2 System Software kehrt zur Registerkarte Utilities/Settings zurick.
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8 Wartung

Angaben zur Wartung des HC2 System Computers und der Peripheriegeréte (Bildschirm,

Tastatur, Maus, Drucker und Kabel) finden Sie in der Dokumentation des Herstellers.

Fir weitere Informationen zur Wartung des HC2 System Computers und der Peripheriegeréte

kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.
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9 Hilfe zur Fehlersuche

Dieser Abschnitt enthdlt Informationen, die bei der Lésung von Problemen hilfreich sind, die bei
der Anwendung der digene HC2 System Software aufireten kénnen. Zusétzliche Hinweise zur

Fehlersuche finden Sie im Benutzerhandbuch des betreffenden DML-Geréits.
Wenn weitere Hilfe erforderlich ist, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

9.1 Leistungsprobleme und Fehlermeldungen des DML-Gerdts

Wenn die digene HC2 System Software nicht mit dem DML-Gerdt kommunizieren kann, kann die
digene HC2 System Software immer noch alle Funktionen durchfihren, fir die kein DML-Gerét

erforderlich ist.

9.1.1  Fehlermeldungen zur Initialisierung oder Kommunikation zwischen dem HC2
System Computer und dem DML-Geréat

Méogliche Ursachen:

® Eine fehlerhafte Kabelverbindung
® Verwendung eines falschen seriellen Anschlusses

® Eine falsche Einstellung des seriellen Anschlusses fir das DML-Gerét in der digene HC2

System Software

® Eine falsche Einstellung unter Instrument Type fur das DML-Gertét in der digene HC2 System
Software

1. Klicken Sie auf der Registerkarte Luminometer Settings auf die Schaltfléche Settings im
Panel Luminometer Actions.
Der Dialogbereich Luminometer Settings wird angezeigt.

2. Stellen Sie sicher, dass im Dialogfeld Instrument Type: der korrekte Typ des DML-Geréts
angezeigt wird.
Wenn ein falscher DML-Gerdétetyp angezeigt wird, muss das DML-Geréit geléscht werden und
dann unter Verwendung des korrekten Gerétetyps hinzugefigt werden. Weitere Anweisungen
finden Sie unter ,L&schen eines DML-Geréts” auf Seite 142 und unter ,Hinzufigen eines
DML-Geréts” auf Seite 136.

3. Stellen Sie sicher, dass die Einstellung unter COM Port: korrekt ist.
Wenn die Einstellung unter COM Port: nicht korrekt ist, wahlen Sie den korrekten COM-Port

aus der Dropdown-Liste aus.
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Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Der Dialogbereich Luminometer Settings wird ausgeblendet.

FGhren Sie einen mechanischen Test durch, um die Kommunikation zwischen der digene HC2
System Software und dem DML-Gerét zu prifen. Weitere Anweisungen finden Sie unter
,Durchfihren eines mechanischen Tests” auf Seite 138.

Wenn die Kommunikation weiterhin nicht funktioniert, fahren Sie mit dem folgenden
Verfahren fort.

Schalten Sie alle Komponenten des digene HC2 Systems AUS.

Trennen Sie jede einzelne Kabelverbindung und verbinden Sie diese erneut.

Schalten Sie alle Komponenten des digene HC2 Systems EIN und stellen Sie sicher, dass die
betreffenden Statuslichter den korrekten Funktionsstatus anzeigen.

Stellen Sie sicher, dass die Kabel zwischen dem DML-Gerét und dem HC2 System Computer
fest verbunden sind.

Wenn ein DML 2000 verwendet wird, stellen Sie sicher, dass die Netzspannungseinstellung
korrekt ist und die Sicherungen funktionsféahig sind. Weitere Anweisungen finden Sie im DML
2000 User Manual.

10.FUhren Sie einen mechanischen Test durch, um die Kommunikation zwischen der digene HC2

System Software und dem DML-Gerét zu prifen. Weitere Anweisungen finden Sie unter

,Durchfihren eines mechanischen Tests” auf Seite 138.

Wenn die Kommunikation weiterhin nicht funktioniert, kontaktieren Sie bitte den Technischen
Service von QIAGEN.

9.1.2  Meldung 'Door is Open' (Tir ist offen)

Maogliche Ursache: Die Zugangstir ist nicht véllig geschlossen.

1.
2.
3.

SchlieBen Sie die Zugangstir fest.
Befolgen Sie die Anweisungen im Fehlerdialogbereich.

Wenn der Fehler nicht behoben ist, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von

QIAGEN.

9.1.3 Klappernde Gerdusche im DML-Gerét

Maogliche Ursache: Die Plattenmaske ist wéhrend der Bewegung des Plattentrdgers lose.

1.

2.

Halten Sie die Plattenmessung an. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Abbrechen einer

Plattenmessung” auf Seite 196.

Schalten Sie das DML-Gerat AUS.
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Offnen Sie die Zugangstir.
Stellen Sie sicher, dass die Platte richtig im Plattentrager sitzt.
SchlieBen Sie die Plattenmaske.

Schalten Sie das DML-Gerat EIN.

N o o > ®

Messen Sie die Platte.

Mégliche Ursache: Kommunikationsfehler.

Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Fehlermeldungen zur Initialisierung oder Kommunikation
zwischen dem HC2 System Computer und dem DML-Geré&t” auf Seite 250.

Maégliche Ursache: Plattentréiger-Arretierschraube wurde nicht aus dem DML 2000 entfernt.

Stellen Sie fir ein DML 2000 sicher, dass die Plattentréger-Arretierschraube aus dem DML-Gerét
entfernt wurde. Weitere Anweisungen finden Sie im DML 2000 User Manual.

9.1.4 Sehr hohe RLU-Messwerte auf der ganzen Platte

Maogliche Ursache: Eine externe Lichtquelle beeintréchtigt die Plattenmessung.

1. Stellen Sie sicher, dass die Zugangstir wéhrend der Plattenmessung verschlossen ist.

2. Stellen Sie sicher, dass die Versiegelung auf der Zugangstir intakt und nicht beschédigt ist.
3. Stellen Sie sicher, dass der Plattentrager grindlich gereinigt wurde.
4

. Fthren Sie eine Rohdatenmessung ohne eine Platte in dem Plattentréger durch. Weitere

Anweisungen finden Sie unter ,Messen einer Platte als Rohdaten” auf Seite 197.

Fior das DML 3000 sollten die RLU-Werte unter 6 liegen; fir das DML 2000 sollten die RLU-
Werte unter 12 liegen. Wenn die RLU-Werte héher als angegeben sind, kontaktieren Sie bitte
den Technischen Service von QIAGEN.

9.1.5 Meldung ‘Iris Failed to Open’ (Iris konnte nicht gedffnet werden)
Dieser Fehler betrifft nur das Gerét DML 2000.

Wenn bei einem mechanischen Test die Iris nicht gedffnet werden kann, wird eine Warnmeldung
angezeigt. Dem Benutzer stehen folgende Optionen zur Verfigung:
® Klicken Sie auf die Schaltfléche Abort (Abbrechen), um die Plattenmessung abzubrechen.

e Stellen Sie sicher, dass die Zugangstir vollstéindig geschlossen ist, und klicken Sie dann auf

die Schalifléche Retry (Erneut versuchen), um erneut zu versuchen, die Iris zu 6ffnen.
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® Klicken Sie auf die Schaltfléche Ignore (Ignorieren), um diesen Test nicht durchzufihren. Die

Platte wird nicht gemessen.

Wenn dieser Fehler nicht behoben werden kann, kontaktieren Sie bitte den Technischen Service
von QIAGEN.

9.1.6 Unstete Ergebnisse fur leere Vertiefungen und Proben mit niedriger Intensitét
Dieser Fehler betrifft nur das Gerét DML 2000.

Maégliche Ursache: Das DML-Geréit hatte nicht genug Zeit zum Aufwérmen, oder das DML-Geréit

weist einen hohen Messwert der Hintergrundnulllinie (100) auf.

1. Wenn das DML 2000 nicht stéindig EIN geschaltet ist, lassen Sie das DML-Gerét vor einer

Plattenmessung fir mindestens eine Stunde vorwdrmen.

2. FGhren Sie eine Rohdatenmessung ohne eine Platte in dem Plattentréger durch. Weitere

Anweisungen finden Sie unter ,Messen einer Platte als Rohdaten” auf Seite 197.

Die RLU-Werte sollten unter 12 liegen. Wenn die RLU-Werte héher als angegeben sind,
kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von QIAGEN.

3. Fihren Sie eine Messung der Hintergrundnulllinie (100) durch. Weitere Anweisungen finden

Sie unter ,DurchfGhren einer Messung der Hintergrundnulllinie (100)” auf Seite 140.

Wenn der Unterschied zwischen dem minimalen und dem maximalen RLU-Ergebnis fir die
Messung der Hintergrundnulllinie (100) gréfier als 20 ist, kontaktieren Sie bitte den
Technischen Service von QIAGEN.

9.2 Fehler beim Zuordnen von Capture Plate IDs mit dem RCS-
Strichcode-Lesegerat

Beim automatischen Testen mit dem RCS-Strichcode-Lesegerdt werden die Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung und Capture Plates am Anfang des Laufs ausgelesen und die Capture Plate wird
om Ende des Laufs wieder ausgelesen. Die Capture Plate wird unmittelbar vor der
Plattenmessung ausgelesen, um sicherzustellen, dass die Capture Plate beim automatischen
Testen mit dem RCS vom Benutzer nicht unbeabsichtigt vertauscht wurde. Wenn beim
automatischen Testen mit dem RCS ein Strichcode-Auslesefehler auftritt, setzt das RCS die
Verarbeitung der Platte fort, ohne den Fehler zu bestétigen; der Strichcode-Auslesefehler
erfordert, dass der Benuizer die ID der Capture Plate in der digene HC2 System Software manuell

zuordnet.

Eine allgemeine Fehlermeldung Uber das RCS-Strichcode-Lesegerét wird nur einmal angezeigt.

Die Fehlermeldung wird entweder beim Erstellen der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung oder
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beim manuellen Zuordnen der ID der Capture Plate zu der ID einer Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung angezeigt. Wenn der Dialogbereich mit der allgemeinen Fehlermeldung Uber das
RCS-Strichcode-Lesegerdt angezeigt wird, kénnen ein einzelner oder mehrere Fehler wahrend

des RCS-Laufs aufgetreten sein.

Der folgende Dialogbereich wird angezeigt, wenn ein RCS-Strichcode-Lesegeréatfehler auftritt:
x

One or more errors occurred when scanning plates on the RCS
! instrument:

- One or more Hybridization plates were unable to be scanned.

- One or more Capture plates were unable to be scanned during
the initial scan.

- One or more completed Capture plates were unable to be
scanned,

- One or more completed Capture plates did not match the ID of
the Capture plate scanned at the initial scan.

Please confirm the RCS operations were completed correctly and
manually assodate the Hybridization Plate to the Capture Flate.

9.2.1 Es werden keine Strichcodes ausgelesen

Méogliche Ursache: Es wurden keine Mikrofiterplatten zur Hybridisierung und Capture Plates mit

Strichcodes verwendet, wie von QIAGEN geliefert.

Verwenden Sie nur von QIAGEN gelieferte Mikrotiterplatten zur Hybridisierung und Capture
Plates. Wenn die Mikrotiterplatten zur Hybridisierung und Capture Plates, die zum automatischen
Testen mit dem RCS verwendet werden, keine Strichcodes aufweisen, fUhrt das RCS den
Strichcode-Leseschritt aus und féhrt mit dem automatischen Testen mit dem RCS fort, ohne
Testergebnisse zu beeintréachtigen. Die ID der Capture Plate muss der ID der Mikrotiterplatte zur

Hybridisierung manuell zugeordnet werden.

9.2.2 Doas initiale Auslesen der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung ist fehlgeschlagen

Wenn die ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung nicht ausgelesen wird, muss die
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung manuell erstellt werden, und die ID der Capture Plate muss
dann manuell der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet werden. Die allgemeine
Fehlermeldung Uber das RCS-Strichcode-Lesegerdt wird beim manuellen Zuordnen einer ID der

Capture Plate mit einer ID einer Mikroftiterplatte zur Hybridisierung angezeigt.

digene HC2 System Software Benutzerhandbuch - Benutzerdefinierte Assay-Protokolle 09/2015



1. Erstellen Sie die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung manuell in der digene HC2 System
Software. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Erstellen einer Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung” auf Seite 184.

2. Wahrend der Zuordnung der ID der Capture Plate wéhlen Sie die betreffende ID der Capture
Plate in der Dropdown-Liste Capture Plate aus oder geben sie diese ein.

Hinweis: Die Dropdown-Liste enthélt die ID der Capture Plate, die aus dem RCS-Lauf erfasst
wurde, wenn das Auslesen der Capture Plate korrekt abgeschlossen wurde. Wenn beides Mal
das Auslesen der ID der Capture Plate fehlgeschlagen ist, ist keine ID der Capture Plate
verfugbar, und diese muss manuell eingegeben werden.

3. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die ID der Capture Plate wird der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet.
9.2.3 Das initiale Auslesen der Capture Plate ist fehlgeschlagen

Wenn das initiale Auslesen der ID einer Capture Plate fehlschlédgt, muss die ID der Capture Plate
manuell der ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet werden. Die Fehlermeldung
Uber das RCS-Strichcode-Lesegerat wird entweder beim Erstellen der Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung (wenn die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung nicht schon in der digene
HC2 System Software vorhanden ist) oder beim manuellen Zuordnen der ID der Capture Plate zu

der ID einer Mikroftiterplatte zur Hybridisierung angezeigt.

1. Klicken Sie auf die Schaliflache OK, um die Fehlermeldung Uber das RCS-Strichcode-

Lesegerat auszublenden.
Der Dialogbereich Plate Association wird angezeigt.

2. Wéhlen Sie die betreffende ID der Capture Plate in der Dropdown-Liste Capture Plate aus

oder geben sie diese ein.

Hinweis: Die Dropdown-Liste enthélt die ID der Capture Plate, die aus dem abschlieBenden
Auslesen erfasst wurde, wenn das Auslesen korrekt abgeschlossen wurde. Wenn beides Mal
das Auslesen der ID der Capture Plate fehlgeschlagen ist, ist keine ID der Capture Plate
verfugbar, und diese muss manuell eingegeben werden.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Die ID der Capture Plate wird der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet.

9.2.4 Das abschlielende Auslesen der Capture Plate ist fehlgeschlagen

Wenn das abschlielende Auslesen der ID einer Capture Plate fehlschlégt, muss die ID der

Capture Plate manuell der ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet werden. Die
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Fehlermeldung Uber das RCS-Strichcode-Lesegerdt wird entweder beim Erstellen der
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung (wenn die ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung nicht
schon in der digene HC2 System Software vorhanden ist) oder beim manuellen Zuordnen der ID

der Capture Plate zu der ID einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung angezeigt.

1. Klicken Sie auf die Schaliflache OK, um die Fehlermeldung Uber das RCS-Strichcode-
Lesegerdt auszublenden.
Der Dialogbereich Plate Association wird angezeigt.

2. Wabhlen Sie die betreffende ID der Capture Plate in der Dropdown-Liste Capture Plate aus
oder geben sie diese ein.
Hinweis: Die Dropdown-Liste enthélt die ID der Capture Plate, die aus dem initialen Auslesen
erfasst wurde, wenn das Auslesen korrekt abgeschlossen wurde. Wenn beides Mal das
Auslesen der ID der Capture Plate fehlgeschlagen ist, ist keine ID der Capture Plate
verfugbar, und diese muss manuell eingegeben werden.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache OK.
Die ID der Capture Plate wird der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet.

9.2.5 Das abschlieBende Auslesen der Capture Plate stimmt nicht mit dem initialen

Auslesen der Capture Plate Uberein

Fehlende Ubereinstimmung der initialen ID der Capture Plate und der abschlieBenden ID der
Capture Plate tritt nur auf, wenn ein Benutzer den RCS-Lauf angehalten hat und die Capture Plate
falschlicherweise aus der korrekten Position bewegt hat. Die Fehlermeldung Uber das RCS-
Strichcode-Lesegerét wird beim Erstellen der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung oder beim

Zuordnen der ID der Capture Plate zu der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung angezeigt.

Wichtig: FGhren Sie die folgenden Anweisungen nur aus, wenn die jeweiligen Platten-IDs
bekannt sind. Wenn die zugrunde liegende Ursache des Versagens des Strichcode-Lesegerdts
nicht bekannt ist, setzen Sie das Testen nicht fort. Kontaktieren Sie den Technischen Service von
QIAGEN, wir helfen lhnen gerne.

1. Klicken Sie auf die Schaliflache OK, um die Fehlermeldung Uber das RCS-Strichcode-

Lesegerat auszublenden.
Der Dialogbereich Plate Association wird angezeigt.

2. Wabhlen Sie die betreffende ID der Capture Plate in der Dropdown-Liste Capture Plate aus

oder geben sie diese ein.

Hinweis: Die Dropdown-Liste enthélt die IDs der Capture Plates, die aus dem initialen und

dem abschlieBenden Auslesen erfasst wurden.
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3. Klicken Sie auf die Schaltfléche OK.

Die ID der Capture Plate wird der ID der Mikrotiterplatte zur Hybridisierung zugeordnet.
9.3  Fehler beim Exportieren von Daten

9.3.1 Fehler beim Ubertragen an das LIS

Méogliche Ursache: Fehler in der physikalischen Verbindung zwischen den Komponenten.

Stellen Sie sicher, dass die Software-Schnittstelle zwischen der digene HC2 System Software und
dem LIS korrekt konfiguriert ist. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Verwalten der

Datenexporteinstellungen” auf Seite 132.
9.3.2 Die Platte behélt einen Exportstatus von 'transmitting' (Ubertragen) bei

Mogliche Ursache: Die digene HC2 System Software wurde wéhrend der Datenibertragung
beendet.

Wenn die digene HC2 System Software wéhrend der Datenibertragung beendet wird, kann eine
Platte mit dem Exportstatus von 'transmitting' zuriickbleiben. Die Daten werden nicht wirklich
Ubertragen. Fihren Sie den Export der Platte erneut durch. Weitere Anweisungen finden Sie unter

+Exportieren von Daten” auf Seite 242.

9.4  Plattenhintergrundfehler
Dieser Fehler betrifft nur das Gerét DML 2000.

Das Gerét DML 2000 kann eine leichte Drift des internen Gerdterauschens aufweisen, welche die
Messung des Plattenhintergrunds (10) beeintréchtigt und, nach einiger Zeit, zum Uberschreiten

der Spezifikation fihren kann.

Alle Assays verfigen Gber Kalibratoren, die zur Validierung des Assays verwendet werden. Wenn
die Kalibratoren gemdf den Test-Protokollparametern bestehen, ist der Assay unabhdngig von

der Messung des Plattenhintergrunds (10) giltig, und die Ergebnisse sind berichtsfahig.

Das DML-Gerét sollte wegen Drifttrends und anderen Anomalien Gberwacht werden, da diese
auf Probleme mit dem DML-Gerdt hinweisen kénnen. Wiederholte Messwerte des
Plattenhintergrunds (10), die aufBerhalb der Spezifikation liegen, kénnen auf Probleme mit dem
DML-Gerét hinweisen. Bei Problemen kontaktieren Sie bitte den Technischen Service von
QIAGEN, wir helfen lhnen gerne.
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Um den Hintergrund des DML-Geréts zu prifen, fihren Sie eine Rohdatenmessung ohne eine
Platte in dem Plattentréger durch. Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Messen einer Platte als
Rohdaten” auf Seite 197.

Die RLU-Werte Uber die Platte sollten zuféllig sein und sich nicht in einem Bereich héufen. Fir das
DML 3000 sollten die RLU-Ergebnisse unter 6 liegen; fir das DML 2000 sollten die RLU-
Ergebnisse unter 12 liegen. Wenn die RLU-Werte héher als angegeben sind, kontaktieren Sie
bitte den Technischen Service von QIAGEN.
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9.5 Fehlschlag beim Erstellen einer Mikrotiterplatte zur Hybridisierung
aus einem voranalytischen Gerét

Wenn die Ausgabedatei aus dem voranalytischen Gerét einen Fehler enthélt, der das Erstellen
der Platte verhindert, bricht die digene HC2 System Software das Erstellen der Platte ab. Der
Dialogbereich Import Complete wird mit Plate Aborted angezeigt, und in der digene HC2
System Software wird die Platte nicht erstellt.

Maogliche Ursachen:

® Fehlende Dateiprifsumme, da die Ausgabedatei nicht ordnungsgemaB signiert ist
® Die Position der Proben auf der Platte, wie sie in der Ausgabedatei definiert ist, ist ungiltig

® Der Status der Probe, wie er in der Ausgabedatei definiert ist, ist kein akzeptierter Status zum

Importieren in die digene HC2 System Software

® Die Parameter der Platte, wie sie in der Ausgabedatei definiert sind, werden von der digene
HC2 System Software nicht erkannt

Wenn die digene HC2 System Software das Erstellen einer Platte aus einer Ausgabedatei
verhindert, Uberprifen Sie die Ausgabedatei aus dem voranalytischen Gerét auf Fehler. Die Platte
kann nicht aus der Ausgabedatei erstellt werden, eine Platte kann jedoch manuell erstellt werden.
Weitere Anweisungen finden Sie unter ,Manuelles Erstellen einer Mikrofiterplatte zur
Hybridisierung” auf Seite 184.
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10 Glossar

Begriff

Beschreibung

Alphanumerisch

Assay

Assay-Validierung

Assay-Grenzwert (CO, Cut-
Off)

Assay-Protokoll

Kalibrierungsanpassungsfaktor
(CAF, Calibration Adjustment
Factor)

Capture Plate

Die Zeichen des englischen Alphabets und Ziffern.

Die Durchfihrung eines Tests, der geméaf den zutreffenden
Assay-Protokollparametern validiert wird.

Der Vorgang der digene HC2 System Software des Validierens
eines Assays durch Vergleichen der Ergebnisse mit den
definierten Assay-Protokollparametern. Wenn alle Assay-
Protokollparameter erfillt sind, ist der Assay gultig und
Probenergebnisse werden bestimmt; wenn ein Assay einen
Assay-Protokollparameter nicht erfillt, ist der Assay ungultig,
und es werden keine Ergebnisse berichtet.

Dieser fur jeden Assay berechnete Parameter bestimmt, ob ein
Testergebnis positiv oder negativ ist. Ein Testergebnis gleich
oder gréfer als der Grenzwert ist positiv; ein Testergebnis
kleiner als der Grenzwert ist negativ.

Der Grenzwert wird durch Multiplikation des Mittelwerts der
positiven Kalibratoren (PC) mit dem
Kalibrierungsanpassungsfaktor (CAF) bestimmt. Der Grenzwert
ist in der digene HC2 System Software auch als der positive
Assay-Grenzwert (PCO) definiert.

Definiert die Parameter und Einstellungen, mit denen Proben
gemessen, analysiert und validiert werden. Das Assay-Protokoll
definiert die erforderlichen Qualitétskontrollen, den Assay-
Grenzwert und die Anforderungen des
Testwiederholungsalgorithmus.

Ein Assay-Protokollparameter, der verwendet wird, um
konsistente Leistungsmerkmale eines Tests auf der Grundlage
irgendeines Faktors zu erhalten. Der Assay-Grenzwert (CO) fur
jeden Assay wird durch Multiplikation des Mittelwerts der
positiven Kalibratoren (PC) fir den Assay mit dem CAF
bestimmt.

Die mit dem DML-Gerat gemessene Platte, um Testergebnisse
zu erstellen.
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Begriff

Beschreibung

ACHTUNG

Chemilumineszenz

Konsens-Assay-Protokoll

Korrekturfaktoren

Grenzwertfaktoren

DML-Gerat

Mehrdeutiges Testergebnis

Endgultiger Ergebnisstatus

Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung

Dieser Begriff wird verwendet, um Sie Gber Situationen zu
informieren, in denen das Gerét oder andere Ausristung
beschadigt werden kénnen.

Die Lichterzeugung als Ergebnis einer chemischen Reaktion.

Ein Konsens-Assay-Protokoll, das stets Teiltests aufweist und
einen automatisch nachverfolgten
Testwiederholungsalgorithmus in der digene HC2 System
Software verwendet.

Ein Assay-Protokollparameter, der fir jeden, einem Assay-
Protokoll zugeordneten Probentyp definiert ist. Der
Korrekturfaktor wird mit dem Assay-Grenzwert (CO)
multipliziert, um den Probentyp nach Bedarf zu normalisieren.
Eine Korrektur mit einem Faktor von 1,000 normalisiert den
Probentyp nicht.

Dieser Assay-Protokollparameter definiert die positiven und
negativen Assay-Grenzwerte. Jeder einem Assay-Protokoll
zugeordnete Probentyp weist Grenzwertfaktoren auf.

Wenn die negativen und positiven Grenzwertfaktoren nicht
gleich sind, ist die Zone zwischen dem positiven und negativen
Assay-Grenzwert die Testwiederholungszone oder mehrdeutige
Zone.

Ein Gerat, das verwendet wird, um Licht zu messen, das als
Chemilumineszenz emittiert wird.

Ein Testergebnis fir ein Konsens-Assay-Protokoll, das in der
Testwiederholungszone oder mehrdeutigen Zone fir das Assay-
Protokoll und den Probentyp liegt.

Ein endgultiges Ergebnis entsprechend den Parametern des
Assay-Protokolls.

Die verwendete Platte zum DurchfGhren des
Hybridisierungsschritts eines Tests.
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Begriff

Beschreibung

Laborinformationssystem (LIS)

LumiCheck Plate

Nicht-Konsens-Assay-Protokoll

AusreifBerablehnung

Ausgabedatei

Platte

Ein System, das von einem Labor unterhalten wird fir die
Verwaltung von Daten beziglich des Testens von Proben.

Ein Werkzeug, das verwendet wird, um einen Satz von
Spezifikationen fir ein bestimmtes DML-Gerét festzulegen. Auf
der Grundlage der festgelegten Spezifikationen wird die
LumiCheck Plate verwendet, um die Stabilitét des DML-Geréats
zu Uberwachen.

Die LumiCheck Plate wird als eine frthe Warnung vor einem
moglichen Versagen des DML-Gerdts verwendet und dient als
ein Diagnosewerkzeug.

Ein Assay-Protokoll, das keine Testwiederholungszone aufweist,
und wobei alle Ergebnisse mit einem endgultigen Status
berichtet werden.

Ein Assay-Protokollparameter, der bestimmt, ob ein AusreiBer
fur die Berechnung von Assay-Ergebnissen verworfen werden
kann.

Wenn die Ausreiflerablehnung aktiv ist und ein Assay-
Protokollparameter bei der Assay-Validierung fehlschlégt, wird
das am weitesten vom Durchschnitt entfernte RLU-Ergebnis
ausgeschlossen und der Assay-Protokollparameter dann
berechnet. Wenn der Assay-Protokollparameter innerhalb der
Spezifikation liegt, ist der Assay gultig; wenn der Assay-
Protokollparameter nicht innerhalb der Spezifikation liegt, ist
der Assay ungultig.

Eine XML-formatierte Datei, die von der Software eines
voranalytischen Geréts erstellt wird und Daten Uber eine Platte
enthdlt. Die Ausgabedatei wird von der digene HC2 System
Software verwendet, um das Erstellen einer Mikrotiterplatte zur
Hybridisierung zu automatisieren.

Eine Platte ist in der digene HC2 System Software eine
Sammlung von als Gruppe getestete Proben, welche die
physikalischen Platten mit 96 Vertiefungen wiedergibt, die bei
der Testdurchfohrung verwendet werden.

Eine Platte besteht aus einer Kombination der ID einer
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und der ID einer Capture
Plate.
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Begriff

Beschreibung

Plattenlayout-Raster

Voranalytisches Geréit

Vorléufiger Ergebnisstatus

Primérer Grenzwertfaktor (1°)

Testwiederholungs-
Testergebnis

Testwiederholungszone

Relative Lichteinheit (RLU,
Relative Light Unit)

RLU-Faktor

Sekunddrer Grenzwertfaktor
(2°)

Die grafische Darstellung einer Mikrotiterplatte mit 96
Vertiefungen, wie sie ist in der digene HC2 System Software
angezeigt wird. Die Anordnung von Kalibratoren,

Qualitétskontrollen und Proben in dem Plattenlayout-Raster gibt

die physikalische Anordnung der Kalibratoren,
Qualitétskontrollen und Proben auf der physikalischen
Mikrotiterplatte zur Hybridisierung und Capture Plate wieder.

Ein Gerét, das Patientenproben verwendet, um Proben
vorzubereiten.

Das Ergebnis fir die Probe ist unvollsténdig, wie durch die
Assay-Protokollparameter bestimmt wurde. Der vorléufige
Ergebnisstatus kann ein Ergebnis des
Testwiederholungsalgorithmus oder geteilte Ergebnisse
bedeuten.

Dieser Assay-Protokollparameter definiert, ob eine Probe beim
ersten Testen der Probe positiv oder negativ ist.

Ein positives Testergebnis, das in der Testwiederholungszone
zwischen den positiven und negativen Grenzwertfaktoren fur
das Assay-Protokoll und den Probentyp liegt.

Die Differenz zwischen dem negativen und dem positiven
Grenzwertfaktor. Proben mit Testergebnissen in der
Testwiederholungszone wird ein Status 'preliminary' (vorléufig)
gegeben und benétigen weiteres Testen, um einen
Ergebnisstatus 'final' (endgultig) zu erzielen.

Die verwendete Maf3einheit zum Quantifizieren der
Chemilumineszenz, die von einem DML-Gerat gemessen wird.

Ein vom Gerét DML 2000 verwendeter Parameter, der vom
Hersteller eingestellt ist. Der RLU-Faktor ist die beim Messen
einer Platte verwendete Skalierung und kann durch einen
Benutzer nicht modifiziert werden.

Dieser Assay-Protokollparameter definiert, ob eine Probe
gegebenenfalls beim zweiten Testen der Probe positiv oder
negativ ist.
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Begriff

Beschreibung

Absetzdauer

Geteiltes Testergebnis

Tertigrer Grenzwertfaktor (3°)

WARNUNG

Die Zeitdauer, die das DML-Geréat zwischen der Bewegung des
Plattentragers und dem Messen einer Vertiefung pausiert. Die
Absetzdauer ist vom Hersteller eingestellt und kann durch einen
Benutzer nicht modifiziert werden.

Ein Test, das auftritt, wenn eine als Duplikat getestete Probe

verschiedene Testergebnisse aufweist (d. h. positiv und negativ).

Die digene HC2 System Software behandelt geteilte Ergebnisse
danach, ob das Assay-Protokoll Konsens oder Nicht-Konsens
ist, und nach der Einstellung unter Results Final fir den
Probentyp.

Dieser Assay-Protokollparameter definiert, ob eine Probe
gegebenenfalls beim dritten Testen der Probe positiv oder
negativ ist.

Dieser Begriff wird verwendet, um Sie Gber Situationen zu
informieren, in denen Verletzungsgefahr fir Sie oder Andere
besteht.
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Anhang A — Technische Daten

Dieser Abschnitt erléutert die Spezifikationen und Anforderungen des HC2 System Computers,
der Peripheriegeréte und des DML-Gerdats.

Spezifikationen des System-Computers und der Peripheriegerate

Beschreibung Spezifikation
Prozessor (CPU) 3,0 GHz

2 GB RAM
Festplatten 160 GB Festplatte

CD-RW/DVD-RW Laufwerk

E/A-Anschlusse 1 DB-25-Port (25-polige Buchse)
1 DB-9, RS-232-Port (9-poliger Stecker)
6 USB 2.0 Anschlisse
1 DB-15-Port (15-polige Buchse)
1 Ethernet 8P8C Modulanschluss (Buchse),
10-100 Mbits/s

2 selbstabtastende Mini-Jack-Buchsen

Kabel Landesspezifisches Netzkabel

Betriebssystem Windows 7 Professional SP1

Bildschirm 1.024 x 768 oder héhere Auflésung; Kabel;
Netzkabel

Tastatur Landesspezifische USB-Tastatur

Maus Optische USB-Maus
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Stromversorgung und Umgebungsbedingungen

Angaben zur Stromversorgung und den Umgebungsbedingungen des HC2 System Computers

und des Druckers finden Sie in der Dokumentation des Herstellers.

Leistungsspezifikationen und Betriebsbedingungen des DML-Gerats

Angaben Gber die Leistungsspezifikationen und Betriebsbedingungen des DML-Geréts finden Sie

im Benutzerhandbuch des entsprechenden DML-Gertéits.

Stromversorgung und Umgebungsbedingungen des DML-Gerats

Angaben zur Stromversorgung und zu den Umgebungsbedingungen des DML-Geréts finden Sie

im Benutzerhandbuch des entsprechenden DML-Gertéits.
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Anhang B — Abkirzungen

Begriff Beschreibung
AC Wechselstrom
ASTM American Society for Testing and Materials
CAF Kalibrierungsanpassungsfaktor (Calibration Adjustment Factor)
CCD Ladungsgekoppelte Schaltung (Charge-Coupled Device)
CcO Assay-Grenzwert (Cut-Off)
CPU Prozessor (Central Processing Unit)
VK Variationskoeffizient
DML digene Microplate Luminometer
HC2 Hybrid Capture 2
ISR Individueller Probenbericht (Individual Specimen Report)
IT Informationstechnologie
LIS Laborinformationssystem
NC Negativkalibrator (Negative Calibrator)
PCO Positiver Assay-Grenzwert (Positive Cut-Off)
PMT Fotoelektronenvervielfacher (Photomultiplier Tube)
QNS Menge nicht ausreichend (Quantity Not Sufficient)
RCS Rapid Capture System
RLU Relative Lichteinheiten (Relative Light Units)
uUsB Universeller serieller Anschluss (Universal Serial Bus)
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