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Informazioni generali

Questo capitolo contiene alcune informazioni generali sul prodotto.

Modifiche rispetto alla versione precedente

Le modifiche apportate al presente manuale rispetto alla versione precedente sono contrassegnate come testo
sottolineato.

Marchi commerciali
VICTOR™ e Wallac™ sono marchi di PerkinElmer, Inc.
Windows®, Windows® 10 ed Excel® sono marchi registrati di Microsoft Corp. negli Stati Uniti e in altri paesi.

Copyright © 2015-2022, PerkinElmer, Inc. Tutti i diritti riservati. PerkinElmer® & un marchio registrato di PerkinElmer,
Inc. Tutti gli altri marchi sono proprieta dei rispettivi titolari.

Scopo previsto

Il fluorimetro VICTOR2™ D & progettato per l'analisi di fluorescenza a tempo risolto e prompt di campioni in piastre
per microtitolazione a 96 pozzetti. Lo strumento e utilizzato insieme ai dosaggi per diagnostica in vitro indicati come
compatibili nelle rispettive istruzioni per l'uso. La funzione, il disturbo, la condizione o il fattore di rischio specifici

da identificare, il tipo di campione e la popolazione da testare dipendono da quanto descritto nello scopo previsto
del dosaggio appropriato. Il fluorimetro VICTOR2™ D & destinato ad essere utilizzato da personale di laboratorio
qualificato.

Condizioni d'uso del software e di questo manuale

Il presente manuale d'uso viene fornito in dotazione con il prodotto 1420 D di PerkinEImer.

Il Contratto di licenza del software fornito insieme al prodotto stabilisce le condizioni d'uso dell'intero prodotto,
compreso il manuale.

Per quanto riguarda il manuale d'uso, le sezioni all'interno del contratto che vi si riferiscono comprendono quelle
contrassegnate con COVENANTS OF LICENSE (accordo di licenza), LIMITED WARRANTY AND REMEDIES (garanzia limitata
e rimedi) e LIMITATION OF LIABILITY (limitazione di responsabilita).

Installazione e requisiti di sistema

1l software PerkinElmer 1420 D funziona su Windows® 10.

Panoramica dei moduli software

La suite di software VICTOR? D Workstation comprende i seguenti moduli:

Il modulo Kitlot Editor consente di conservare le informazioni sui lotti dei kit e altri parametri dei test.

1420 D Instrument Control & un modulo che consente di controllare lo strumento VICTOR? D.

Il modulo Result Viewer consente di rivedere i risultati dei dosaggi e contrassegnare i risultati da segnalare o ripetere

Il modulo Quality Control consente di definire regole e limiti per il controllo di qualita e monitorarne i dati nel lungo
termine.

Il modulo Plate Generator consente di creare manualmente i dati della piastra invece di importarli da un altro
software.

Data Server Test e Security Manager sono destinati esclusivamente all'uso di servizio.



Tabella dei simboli

Per informazioni sui simboli presenti sullo strumento, sulla confezione o su altro materiale di etichettatura, si rimanda

al manuale dello strumento.




Informazioni sulla sicurezza

Questa sezione contiene informazioni relative alla sicurezza del prodotto.

Segnali convenzionali

I sequenti segnali convenzionali sono usati in tutta la documentazione del sistema:

Avvertimento: Richiama l'attenzione su una situazione o procedura operativa che, se non evitata, pud provocare
lesioni gravi o mortali all'operatore o al paziente. Sequire tutte le precauzioni indicate.

Avvertenza: Richiama l'attenzione su una procedura operativa che, se non esequita correttamente, pud provocare
lesioni personali all'operatore o al paziente oppure danni allo strumento o la perdita di dati.

Nota: Una nota sottolinea le informazioni importanti in una procedura o descrizione e attira I'attenzione dell'utente su
alcuni punti chiave importanti non correlati a lesioni personali.

Nei casi in cui viene individuato uno specifico pericolo o avvertenza (come ad esempio un pericolo elettrico o di
ustione), tale simbolo viene aggiunto agli avvisi di attenzione e alle avvertenze.

Avvertenze e precauzioni

Consultare anche la sezione “Avvertenze e precauzioni” nel Manuale d'uso.

Avvertimento: Eseguire regolarmente un backup del database su un'unita o un supporto esterno per ridurre al
minimo il rischio di perdite di dati.

Avvertimento: Questo prodotto & dotato di un sistema di sicurezza che consente 'accesso solo agli utenti
configurati. Il software impedisce a piu utenti di modificare gli stessi dati contemporaneamente.

Avvertimento: Lo strumento e il computer possono essere usati solo da personale di laboratorio qualificato.

Avvertimento: Solo i protocolli di fabbrica PerkinElmer con i parametri predefiniti e le impostazioni di configurazione
dei dosaqgi predefinite sono validati per l'uso diagnostico. Vedere la sezione “Protocolli di fabbrica” nel Manuale
d'uso.

Avvertimento: Per garantire la sicurezza dei dati, scollegarsi dal computer ogni volta che ci si allontana dalla propria
postazione. Utilizzare inoltre lo screen saver di Windows con password e timeout (ad es. 10 minuti) per proteggere i
dati nel caso in cui un utente dimentichi di esequire la disconnessione.

Avvertenza: PerkinElmer raccomanda di non collegare il PC a una rete locale (LAN). In caso di collegamento a
una LAN, utilizzare antivirus e firewall adeguati. Assicurarsi che le impostazioni della LAN non interferiscano con il
processo di misurazione del fluorimetro 1420 D di PerkinElmer.

Avvertenza: Non collegare una memory stick a una porta USB del PC della workstation a meno che non si sappia che
la memory stick & priva di virus.

Avvertenza: Non installare altre applicazioni sul PC, poiché possono interferire con il funzionamento dello strumento
o la gestione dei dati.

Avvertenza: Non modificare le impostazioni del sistema operativo Windows. Sono preimpostate in fabbrica.

> B B PEEP

Nota: Per evitare di fare confusione tra i campioni di controllo e i campioni del paziente, utilizzare un formato di codici
che distingua i due diversi tipi di campione.

Nota: Verificare che il laboratorio utilizzi valori di cut-off validi. A questo riguardo, chiedere il parere di un esperto.

Avviso relativo a incidenti gravi

Per un paziente/utente/terzo nell'Unione europea e in Paesi con il medesimo quadro normativo (Regolamento IVDR,
UE 2017/746/UE): se nel corso dell'uso del dispositivo o0 a sequito di esso si verifica un incidente grave, si prega

di segnalarlo al produttore e all'autorita nazionale competente. Le informazioni di contatto del produttore per la
segnalazione di un incidente grave sono:




Wallac Oy

Mustionkatu 6, FI-20750 Turku, Finlandia

http://www.perkinelmer.com

Telefono: +358 2 2678 111



http://www.perkinelmer.com
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*  Funzioni aggiuntive per la gestione
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Kitlot Editor

Informazioni su Kitlot Editor

Informazioni su Kitlot Editor

Kitlot Editor consente di inserire dettagli sui nuovi lotti di kit in modo intuitivo. Inoltre, questo modulo permette di
creare curve di riferimento dalle curve di calibrazione esistenti e di modificare i limiti di cut-off predefiniti.
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Kitlot Editor

Uso di Kitlot Editor

Uso di Kitlot Editor

Kitlot Editor & un’applicazione che permette di disporre di funzioni per gestire la configurazione del sistema.

E possibile eseguire Kitlot Editor quando, ad esempio, si comincia a utilizzare un nuovo kit ricevuto dal proprio
laboratorio.
I Kitlot Editar - O X

File Kitlot Assay Tools Help

H | & X v | 2 B @&

Save Mew Delete Heset | Reference Certificate Centrols
Assay Run Definiion NTSH
_
Kit Lot Properties of NTSH 19t 111111
ko3 NTSH Kit 111111 Name:
e NTSH Kt 222222 [111111 Set a5 Active |
Plate lot: Exp. date:
677268 [tz -]
Calibrator lot: Other lots:
[111111
Calibrators:
Test| NTSH|
Unit| il
ci1| 1
c2| 10
c3| 25
c4| 50
c5| 100
cs| 250

Sul lato sinistro della schermata principale di Kitlot Editor e presente un elenco di definizioni delle sedute di dosaggio
(Assay Run Definition). Contiene le definizioni di esecuzione che sono state attivate nel sistema.

Consultare la sezione Attivazione dei dosaggi alla pagina 12 per le istruzioni su come aggiungere nuove definizioni
dell'esecuzione all'elenco.

A destra dell'elenco, & presente un elenco dei lotti dei kit contenuti nella definizione dell'esecuzione di dosaggio
correntemente selezionata. Il lotto del kit correntemente attivo & evidenziato e riportato in grassetto.

Il lato destro della finestra principale contiene delle informazioni dettagliate sul lotto del kit (nome del lotto, id del lotto,
data di scadenza e altri dati) e sui calibratori (id lotto del calibratore, unita del calibratore e valore di concentrazione dei
calibratori indicati).

Di sequito viene illustrato come attivare un lotto del kit (vedere Attivazione di un lotto del kit alla pagina 13).

Il programma é dotato di notevoli funzionalita dedicate a utenti specializzati. Per gli utenti abituali & disponibile una
modalita con un numero inferiore di funzioni nella quale, all'apertura del programma, vengono visualizzati sulla barra
degli strumenti i pulsanti Nuovo (New) ed Elimina (Delete) e nella quale i campi sul lato destro della finestra principale
sono disattivati (a differenza di quanto illustrato nella precedente immagine).

Kitlot Editor pu0 essere utilizzato anche per lanciare l'applicazione Curve di riferimento (Reference Curves) che consente
di costruire delle curve di riferimento a partire da curve di calibrazione esistenti (vedere Strumento Curve di riferimento
alla pagina 20).
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Kitlot Editor

Inserimento dei dettagli del lotto del kit

Inserimento dei dettagli del lotto del kit

E possibile immettere manualmente nuovi lotti dei kit o, se le informazioni del lotto sono fornite come codici a barre
sul certificato di controllo qualita, & possibile utilizzare lo strumento Lettura certificato. Fornisce un modo semplice e
rapido per inserire le informazioni del lotto del kit. E una funzione inclusa nella finestra principale di Kitlot Editor.

Attivazione dei dosaggi

Prima di poter iniziare a utilizzare un dosaggio, & necessario attivarlo. L'attivazione viene eseguita immettendo le
informazioni sul prodotto dal certificato CQ fornito con il kit di reagenti. Vedere il codice UDI nel certificato CQ e
annotare la sequenza di numeri tra (01) e (17).

DELFIA® Neonatal hTSH kit

Catalog no. / Référence du catalogue Kit lot / Lot de trousse
A032-310 Kit-Charge / Lote del kit 666008

Bestellnummer / Numero de catalogo

UDI (01)06438147140466(17)200531(10)666008

Quindi in Kitlot Editor premere il pulsante Certificato (Certificate) dalla schermata
principale e il pulsante Attiva dosaggio (Activate Assay) dalla finestra di dialogo
di lettura del certificato. Quindi inserire il codice annotato nel certificato

"
File Kitlot Assay Toels He ity
| Reportzble Unit:
j:_
H S x pm——— =
Y New Delets | Activate Assay... X
T — N
ﬂ NTSH Flease erter DI part between (01) and [17) For RUD K
kit, enter product number. \0_| I
Came‘ | T
Data in Certifi |B-1381-i?i50185| 122 »
Ascay Run definition Incnnn 5
Barcode:

Activate Assa','..é I Manual Entry... Save Close

|Barcodes read:
m

cQ.

Inserimento di un nuovo lotto del kit

Le informazioni da inserire contengono il numero del lotto del kit, le concentrazioni codificate e la data di scadenza
del lotto. Queste informazioni si trovano sul certificato di controllo di qualita presente all'interno di ogni kit. Utilizzare il
certificato di controllo di qualita del primo kit del nuovo lotto.

1. Fare clic sul pulsante Nuovo (New) della barra degli strumenti o selezionare Nuovo lotto (New) dal menu Azioni
(Kitlot).
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2. Allinterno della casella Aggiungi nuovo lotto (Add New Kitlot) inserire il numero del lotto del kit. Quando l'utente
inizia a digitare il numero, il pulsante (Create new) OK diventa attivo.

HAeld Mew Kit Lot > |
Analyte: [NTs (32) -~
Kit lot name: [12345¢]

3. Fare clic sul pulsante OK.

Indicare il lotto della piastra e del calibratore se tali informazioni sono disponibili per il kit.

5. Se si desidera specificare delle unita alternative per i calibratori, fare clic sul campo all'interno del quale vengono
mostrate le unita esistenti. Se sono presenti delle unita alternative, viene visualizzato un menu a discesa dal quale
scegliere.

6. Digitare nei rispettivi campi i valori esatti per i calibratori; prestando molta attenzione all'unita utilizzata.

7. Perimpostare la data di scadenza compilare il campo o selezionarla dal calendario a discesa che si apre quando si fa
clic sulla freccia situata a destra del campo.

8. Seil kit contiene informazioni aggiuntive sul lotto, inserirlo nell'elenco Altri lotti (Other Lots).

9. Infine, per salvare le impostazioni, fare clic sul pulsante Salva (Save) nella barra degli strumenti o selezionare la
voce Salva (Save) dal menuFile.

>

Attivazione di un lotto del kit

E possibile attivare un lotto del kit per una determinata seduta di dosaggio. Se lo strumento di misurazione non
comunica il numero di lotto, si presume che I'esecuzione stia utilizzando il lotto attivo. In Kitlot Editor, il lotto attivo &
evidenziato in grassetto nella colonna Lotto kit (Kit Lot) situata al centro della finestra.

1. Perrendere attivo un lotto del kit, fare clic su di esso. Il pulsante Imposta come attivo (Set as Active) diventa attivo.
2. Fare clic sul pulsante Imposta come attivo (Set as Active).

Scansione dei codici a barre dei certificati

E possibile solo quando le informazioni del lotto sono fornite in un formato con codice a barre sul certificato CQ del kit.

1. Fare clic sul pulsante Certificato (Certificate) oppure fare clic sulla voce Certificato (Certificate) nel menuAzioni
(Kitlot).

2. Quando si apre la finestra Lettura certificato (Read Certificate), effettuare la scansione dei codici a barre (seguendo
le istruzioni del proprio dispositivo di scansione di codici a barre).

Il certificato puo contenere uno o piu codici a barre nel tradizionale formato monodimensionale o nel formato
bidimensionale. Sebbene il sistema accetti i codici a barre in qualunque ordine, in presenza di piu codici a barre
& molto piu pratico effettuare la scansione dei codici a barre nell'ordine in cui sono riportati sul certificato. Subito
dopo la scansione, il codice a barre scansionato viene visualizzato nella parte bassa della finestra di dialogo [A],
mentre la barra di stato nella parte piu bassa della finestra di dialogo [B] informa su quali e quanti codici a barre
sono stati scansionati. Il pulsante Salva (Save) si attiva quando sono stati scansionati tutti i codici a barre [C].
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Read Certificate dizlog X |
Reportable Unit:
Aszzay Run definition UInit
MTSH UL

Data in Certificate:

Assay Run definition | Action ] L ]
Adding new Kitlot 100021 for 'WTSH'
MTSH Expiry Date: 31/12/2012 23.5%.59
Certificate Units: plfml

Barcode:
223211606252005321 1065020 3400080000350008

ActivaM lanua Ertry, Save Close

Barcodes read: 123

Quando tutti i codici a barre del certificato sono stati acquisiti, 'applicazione visualizza le relative informazioni a
seconda del tipo di operazione da effettuare.

Se il lotto del kit appena scansionato & nuovo, I'applicazione visualizza il numero di lotto del kit e la data di scadenza.

Se invece il lotto del kit appena scansionato € gia esistente, 'applicazione mostra un confronto tra la configurazione
corrente e i dati del certificato CQ.

Nota: |a finestra a comparsa limita la quantita di testo mostrata. Per visualizzare l'intero testo, selezionare la riga di
interesse: apparira un riquadro a comparsa contenente l'intero testo della riga.

Prima di accettare e salvare le informazioni sul certificato CQ, gli utenti possono modificare le unita da associare
all'analita/kit selezionato. Per modificare le unita, selezionare la riga Unita certificati (Certificate Units) e selezionare
le unita appropriate o immettere le proprie preferenze.

Se le unita selezionate o inserite non sono valide, viene visualizzato un messaggio che contiene tale informazione e
allinterno della griglia vengono visualizzate le ultime unita valide utilizzate. Alle unita pud anche essere aggiunto un
suffisso che specifica se si tratta di sangue (prefisso B - blood) o siero (S - serum). L'unita utilizzata nel certificato &
indicata nella riga Unita certificati (Certificate Units) della griglia inferiore. Dopo avere stabilito 'unita appropriata, &
possibile salvare i dati del certificato.

3. Salvare l'intero certificato facendo clic su Salva (Save).
La conferma del salvataggio viene visualizzata sulla barra di stato.

Solitamente & consigliabile salvare I'intero certificato cosi come é. Tuttavia, se sono presenti diverse definizioni delle
esecuzioni di dosaggio, & possibile selezionare quale di questa & quella interessata.

4. Effettuare questo tipo di modifiche selezionando o deselezionando la relativa definizione dell'esecuzione di
dosaggio presente nella griglia.

Se il certificato si riferisce a una sola definizione, la colonna della definizione dell'esecuzione di dosaggio non & presente
allinterno della finestra Lettura certificato (Read Certificate).
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Parametri del dosaggio

Kitlot Editor consente di modificare alcune proprieta della definizione della seduta di dosaggio e i limiti di cut-off
predefiniti.

Modifica delle proprieta della definizione dell’'esecuzione

Tra le proprieta modificabili vi sono il nome visualizzato riportabile del test, il formato della concentrazione e i limiti del
rapporto.

1. Nel menu Dosaggio (Assay), selezionare Proprieta (Properties).

Si apre la finestra di proprieta della definizione dell'esecuzione di dosaggio.

Assay run definition properties: NT5H >

Analyte Display Name: I\TSH
Concentration Format: |IZI.III
Reparting Limits [ Read from certificate

Lowest: |

Highest: |
Concentration Unit: ||.|L|_."mL Blood
IUnkn V%G Limit

| Cancel

2. Specificare il nome analita visualizzato.

Il nome scelto viene salvato come nome visualizzato dell'analita e del test. Per ulteriori informazioni sul nome
visualizzato, consultare Configurazione master dosaggio alla pagina 24

3. Specificare il formato di concentrazione.

+ Usare il simbolo 0 per definire il numero di decimali (ad esempio, per usare sempre due decimali, come in
“12.30", utilizzare il formato: 0.00).

« Usare il simbolo * per definire il numero di cifre significative (ad esempio, per avere tre cifre significative, come
in “12.3", utilizzare il formato: ***),

+ Usare la lettera Z nel formato della concentrazione per forzare la stampa dei valori negativi come 0 (utilizzare il
formato: 0.0 Z).

+ Ad esempio, per avere 3 cifre significative con un massimo di 2 decimali ed evitare valori di concentrazione
negativi, utilizzare il sequente valore per il formato della concentrazione: 0.00 *** Z.

4. In caso di necessita, modificare i limiti dei rapporti.

Entrambi questi campi possono essere lasciati vuoti. Quando i limiti dati si trovano al di fuori dei valori del lotto del
kit, i valori della scala di calibrazione vengono impostati secondo i valori indicati in questo campo.

L'unita di concentrazione pud essere modificata con le seguenti restrizioni:

+ E possibile utilizzare la designazione B o S per indicare Sangue (Blood) o Siero (Serum), altrimenti il software
utilizza l'unita assegnata al lotto del kit.

+  E possibile modificare i prefissi S.I. dell'unita ma non & possibile modificare I'unita effettiva. Ad esempio, &
possibile modificare ng/mL in mg/dL, ma non € possibile modificare ng/mL in nmol/mL.

5. Gli eventuali parametri specifici del dosaggio possono essere modificati. Esempi:
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* Limite CV% ignoto (Unkn CV% Limit): impostarlo su un valore diverso da zero per abilitare la segnalazione di
risultati che superano il valore percentuale di CV indicato.

* Replicati per il paziente: numero di replicati da eseguire dai campioni paziente.
* Replicati di controllo: numero di replicati da eseguire dai campioni di controllo.

« Fattore di diluizione: fattore di diluizione da utilizzare per tutti i campioni eccetto i calibratori. 1 significa
nessuna diluizione.

Modifica dei limiti di cut-off predefiniti
1. Nel menu Dosaggio (Assay) selezionare Limiti cut-off (Cutoff Limits).

Si apre la finestra di modifica dei limiti di cut-off. Fare clic su Salva (Save) per attivare i limiti.
2. Inserire i valori di cut-off in ordine ascendente per i risultati iniziali e per i risultati di ripetizione del test.

Nota: l'ordine “ascendente” implica che i valori di cut-off aumentano man mano che si procede dall'alto verso il
basso.

Esistono due valori di cut-off per I'inizio e per la ripetizione dei test perché le interruzioni dividono tre categorie:
normale, al limite e presunti positivi. Ad esempio, hTSH-I-60 & un presunto positivo per cui il primo valore costituisce
il cut-off tra i valori presunti positivi e i valori al limite.

3. Aifini della tracciabilita delle modifiche, se si apportano modifiche ai cut-off & necessario fornire il nome e il motivo
della modifica prima che il pulsante Salva (Save) diventi disponibile. In tal modo, se si utilizza un utente Windows
comune, ad es. Administrator (Amministratore), € possibile tenere traccia di chi ha fatto le modifiche.

Se ci sono delle modifiche da salvare, il pulsante Salva (Save) risulta attivo.
4. Fare clic su Salva (Save) per confermare le modifiche effettuate.

Per stampare i limiti, fare clic sul pulsante Stampa (Print).

E anche possibile modificare I'elenco delle possibili categorie di risultati. Se si ha l'autorizzazione per apportare
modifiche, & presente un'icona con una penna accanto al nome del dosaggio.

myTsH |-
s

Fare clic sulla cella con il nome del dosaggio e I'icona della penna per aprire una finestra di dialogo in cui & possibile
modificare le impostazioni.

¥ Cutoff system for MyTSH *

Initial | Retest |

Determination Equality |Limit type Request |ResultCode Display Mame
20 - Mormal O 1 MyTSH-I-20  MyTSH-I-20

40 - Borderline | [ [Fxed =] W MyTSHI40  MyTSHI-40
i 60 -Presumptive Positive LI |Fixed | & MyTSHI60 MyTSH-I-60

|Perce:1t'.le

L'elenco mostra le categorie che verranno assegnate ai risultati. Le categorie sono ordinate per concentrazione in
ordine crescente, ovvero se i risultati normali hanno una concentrazione bassa, la categoria Normale (Normal) sara in
cima all'elenco, ma se i risultati normali hanno una concentrazione alta, la categoria Normale (Normal) sara in fondo
all'elenco. Ogni fase del test ha una propria scheda, quindi & possibile impostare parametri diversi per ciascuna. La
tabella sequente offre una breve spiegazione su ciascuna colonna della griglia:

Determinazione La categoria del risultato. Per riordinare la categoria, trascinare la cella verso I'alto o
(Determination) verso il basso.
Uguaglianza (Equality) Questa impostazione influisce sull'operatore di confronto. Se selezionata, l'operatore &

>=. Se deselezionata, l'operatore & >.
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Tipo di limite (Limit type)  Questa impostazione definisce il tipo di valore di cut-off (concentrazione o valore
statistico). Tipi possibili:
» Fisso (Fixed): il valore di cut-off & una concentrazione

+ Percentile (Percentile): il valore di cut-off & una classificazione percentile all'interno
del dosaggio

*  %NM: il valore di cutoff € una percentuale della mediana all'interno del dosaggio

Codice del risultato Il nome interno del codice del risultato che verra assegnato ai risultati.
(Result Code)

Nome visualizzato Il nome del codice del risultato mostrato agli utenti.

(Display Name)

Per modificare I'elenco dei gruppi di determinazione visualizzati per ciascuna fase del test, fare clic su Seleziona
determinazioni (Select Determinations). Ad esempio, & possibile scegliere la fase iniziale del test per includere i gruppi
normale, al limite e presunti positivi, mentre la fase di ritest include solo i gruppi normale e presunti positivi. La tabella
sequente offre dettagli sulle impostazioni che possono essere modificate:

Colore (Color) Il colore utilizzato per indicare la categoria di determinazione. Pud essere utilizzato ad
es. nella griglia dei risultati come colore della cella.

Iniziale/ripetizione test Se la determinazione non si applica a una fase di test, lasciare vuote tutte le caselle di

(Initial/Retest) spunta.

Nome (Name) Il nome interno univoco del livello di determinazione.
Nome visualizzato Il nome del livello di determinazione mostrato agli utenti.
(Display Name)

Modifica del layout del campione

Il layout del campione e la posizione dei calibratori e dei controlli possono essere definiti in modo permanente per
renderli disponibili in Plate Generator o nell'importazione SPW.

1. Nel menu Dosaggio (Assay) selezionare Disposizione dei campioni (Sample map).
2. Definire i nomi dei livelli del controllo. I nomi devono essere univoci all'interno della definizione del dosaggio.

Sample definitions: NT3H

Control Samples
Level [Name | Display Name |Description

1/0c1 Q1

2loc2 02

3jocs o3

4lQc4 Q4

5/QC5 Q5

6/QC6 Q6

£lmygt myged

B |

3. Selezionare la mappa della piastra da definire per un utilizzo successivo. SPW & in grado di utilizzare soltanto la
mappa piastre 1 e 2. La mappa della piastra 1 contiene calibratori, mentre la mappa della piastra 2 non ne contiene.

Plate Mumber Plate Map Type

l']_ > ﬂ |I11|:.’e|:|er1|:|er1t :i

4. Per ogni piastra & possibile impostare delle mappe piastre da definire in modo indipendente o che siano uguali a
quelle di un'altra piastra esistente.

Plate Map Type

|Iﬂ[5ependmt
3 R S
=2

5. Per definire i controlli finali speciali, utilizzare il pulsante >|.
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Posizionare i controlli finali all'inizio della piastra per ottenere un elenco di campioni per terminare il dosaggio.
Questi controlli vengono collocati accanto ai pozzetti paziente successivi liberi e sostituiscono gli altri controlli
presenti nelle posizioni restanti.

. Contrassegnare uno o piu pozzetti, rilasciare il pulsante del mouse e selezionare la definizione di campioni
desiderata su quei pozzetti. I pozzetti vuoti (KEmpty>) non vengono utilizzati. I pozzetti sconosciuti (<Unknown>)
sono riservati ai pazienti. Le lettere dalla A alla F sono destinate ai calibratori e le altre stringhe riguardano i
campioni di controllo.

. Per salvare le definizioni di esempio, fare clic su OK. Per annullare tali modifiche, fare clic su Annulla (Cancel).

Per modificare il numero di calibratori per i dosaggi creati dall'utente, premere il pulsante Modifica conteggio
calibratore (Change Calibrator Count) e regolare il numero secondo necessita.

18



Kitlot Editor

Gestione dei materiali di controllo

Gestione dei materiali di controllo

Per gestire i materiali di controllo, fare clic sul pulsante della barra degli strumenti Controlli (Controls). Si apre la
finestra Materiali di controllo (Control Materials).

I* Control Materials >
_ID| Barcode Expiration | Vendor Code | Filter by Instrument:
111000212 3/13/2012 100021 [<any> =
) 100021-1 | 31/12/2012| 100021
7 Q2 Assays for 100021-1:
6/q1 Assay QC level
NTSH Q1

New | Copy | Delete | ok | Cancel |

Per aggiungere nuovi materiali, fare clic su Nuovo (New) per crearli da zero oppure scegliere Copia (Copy) per copiare
I'elemento selezionato. Per eliminare i materiali, selezionare nell'elenco I'elemento che si desidera eliminare e fare clic
su Elimina (Delete).

Per impostare la data di scadenza e/o il codice del fornitore, fare clic sul campo desiderato e impostarlo secondo
esigenza. Quando si seleziona materiale dall'elenco, i campi sul lato destro della finestra sono popolati con I'elenco dei
dosaggi che € possibile utilizzare con il materiale selezionato.

Se necessario, € anche possibile filtrare I'elenco dei dosaggi per strumento.

Per iniziare a utilizzare il materiale con un dosaggio, fare clic sulla casella corrispondente nella colonna Livello €CQ (QC
level) e selezionare il livello di controllo dalla finestra che compare.

Se & necessario aggiungere un nuovo livello, immettere le informazioni per questo in una delle righe vuote.
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Strumento Curve di riferimento

Lo strumento Curve di riferimento (Reference Curves) consente di gestire le curve di calibrazione abbinate a un lotto del
kit. In particolare, viene utilizzato per creare curve di riferimento sommando le curve di calibrazione ritenute idonee.

Quando si seleziona un lotto del kit con calibratori, il pulsante Riferimento (Reference) nella barra degli strumenti e la
voce Curve di riferimento (Reference Curves) del menu Azioni (Actions) vengono attivati.

Costruzione di una curva di riferimento

Fare clic sul pulsante della barra degli strumenti Riferimento (Reference) o selezionare la voce Curve di riferimento
(Reference Curves) dal menu Azioni (Kitlot).

La schermata Curve di riferimento (Reference Curves) & composta da tre sezioni principali.
"2 Refentrce Cunes ERNCE =

Fiter Compare cxiculaled sverage i

Tt Date £ Currant nefrence éurve and seecied aaves

(L SRR T S A U O A A S

e et e ey

tne | | oot | 62 8 » m w8 ] 2 oW ]

Esse consentono di:

* Filtrare un intervallo di curve di calibrazione [A].
* Selezionare le curve idonee e sommarle perché formino una curva di riferimento [B].
* Rivedere le curve di calibrazione, la curva sommata e le curve di riferimento [C].

Riquadro filtro

Per impostare i filtri, & necessario per prima cosa specificare il test.

Fare clic sulla freccia situata accanto alla casella Test ed effettuare una selezione dal menu a discesa. Questa
operazione € necessaria solo nel caso in cui sia presente piu di un test all'interno del lotto del kit.

Per il test indicato, & ora possibile selezionare il periodo delle date di creazione delle curve di calibrazione. Indicare
allinterno delle caselle Data (Date) le date di inizio e di fine del periodo.

Fare clic sulla freccia situata al lato di una delle caselle per I'intervallo temporale e specificare una data tramite il
calendario a discesa. Quando si seleziona una data, la casella di controllo situata a sinistra del campo della data viene
contrassegnata.

Se si desidera specificare un periodo non chiuso (ad esempio tutte le calibrazioni effettuate prima di una certa data),
assicurarsi che sia contrassegnata solo la data in questione.

L'elenco Strumenti (Instruments) consente di filtrare le calibrazioni create con strumenti specifici. Per impostazione
predefinita, vengono contrassegnati tutti gli strumenti.

Per rimuovere le calibrazioni create con un determinato strumento dall'elenco delle curve di calibrazione, deselezionare
la casella corrispondente.
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Oltre alle opzioni di filtro descritte, & presente una casella di controllo che consente di decidere se visualizzare tutte le
curve utilizzate per calcolare la curva di riferimento corrente all'interno dell'elenco di calibrazione, indipendentemente
dalle opzioni di filtro di data o strumento selezionate.

Riquadro curva di calibrazione

Lelenco di selezione delle curve di calibrazione contiene tutte le curve delle calibrazioni accettate corrispondenti
alle opzioni di filtro specificate. I colori dei caratteri visualizzati rispecchiano i colori delle curve rappresentate dal
visualizzatore curve.

Per ogni curva vengono visualizzate le sequenti informazioni:

+ Stato di selezione: casella di controllo che, se selezionata, indica se la curva di calibrazione é stata selezionata per la
somma.

* Curva (Curve): nome della curva di calibrazione.

+ Stato (Status): Se il testo dello stato & "Usato" (Used) vuol dire che la curva & stata utilizzata per creare la curva di

riferimento corrente; se & "Non usato" (Unused) significa che non & stata utilizzata.
+ Strumento (Instrument): Se non é stato specificato alcun nome per lo strumento, viene visualizzato "<N/A>".
+ Data (Date): Data di creazione della curva di calibrazione

Al di sotto dell'elenco di selezione delle curve di calibrazione, sono riportate le informazioni della curva di riferimento
corrente (se presente).

Selezionare le curve di calibrazione da utilizzare per la somma, contrassegnando le caselle di selezione che riportano lo
stato della selezione.

Le curve selezionate vengono visualizzate con caratteri blu. Se sono state selezionate almeno due curve, queste
vengono immediatamente sommate, viene calcolata la media tra le due curve e la curva somma, viene visualizzata sul
visualizzatore curve. Al di sotto dell'elenco di selezione delle curve di calibrazione viene visualizzato il testo "Media delle
curve selezionate" (Average of selected curves) e vengono attivati i pulsanti Nuova curva di riferimento dalla media
(New Reference Curve from Average) ed Esporta (Export).

Lo scopo del pulsante Nuova curva di riferimento dalla media (New Reference Curve from Average) e quello di
archiviare la curva risultante dalla somma come nuova curva di riferimento.

Fare clic sul pulsante Nuova curva di riferimento dalla media (New Reference Curve from Average).

All'interno della finestra di dialogo Crea nuova curva (Create New Curve) inserire un nome per la nuova curva di
riferimento.

Create Mew Curve b

Curve name: 1""

K | Cancel

Il nome predefinito per la nuova curva & formato dal numero di indice della curva di riferimento e dal numero delle
curve sommate separate da un trattino (-). Quando si assegna un nome a una curva, questa viene creata e sostituisce la
curva di riferimento preesistente.

Il pulsante Esporta (Export), invece, serve per esportare i dati della curva sommata in un file binario. Quando si fa
clic su questo pulsante, & necessario indicare un percorso e un nome per il file sul quale salvare i dati della curva da
esportare.

Riquadro visualizzatore curve

Il visualizzatore curve si utilizza per vedere le curve di calibrazione, la curva media creata sommando tutte le curve di
calibrazione e le curve di riferimento esistenti.

Al di sopra del riquadro di visualizzazione delle curve sono disponibili delle opzioni che consentono di selezionare quali
curve visualizzare oltre alla curva media calcolata.

Le opzioni possibili sono:

* Curva diriferimento attuale e curve selezionate
* Curva diriferimento attuale
» Tutte le curve di riferimento
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Selezionare una di queste opzioni. A seconda dell'opzione selezionata, all'interno del riquadro di visualizzazione delle
curve, vengono visualizzate le curve corrispondenti con i seguenti colori.

+ Innero e grassetto: curva media calcolata oppure la curva di riferimento corrente se non é stato selezionato un
numero sufficiente di curve per effettuare un calcolo.

+ Ingrigio: la curva di riferimento corrente, se & stata calcolata una curva media
* Innero: altre curve di riferimento
* Inblu: le curve di calibrazione selezionate

Al termine della creazione della curva di riferimento, fare clic sul pulsante OK. La nuova curva viene salvata e lo
strumento Curve di riferimento (Reference Curves) viene chiuso.

Se non si desidera salvare le modifiche effettuate, fare clic sul pulsante Annulla (Cancel). Lo strumento si chiude senza
salvare alcuna modifica.

Quando la schermata di Curve di riferimento (Reference Curves) viene chiusa, la finestra principale di Kitlot Editor
ridiventa attiva.

E possibile chiudere la schermata Curve di riferimento (Reference Curves) anche facendo clic sul pulsante Chiudi
(Close) situato nell'angolo in alto a destra della finestra.

Qualora siano presenti nuove curve di riferimento non archiviate nel database, si apre una finestra di dialogo di
conferma che chiede se si desidera salvare le modifiche effettuate.

lgl Do you want to save changes?
es I Mo | Cancel |
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Funzioni aggiuntive per la gestione delle informazioni del
lotto del kit

Annullamento delle modifiche

Prima di cominciare a effettuare delle modifiche su un altro kit o prima di fare clic sul pulsante Salva (Save), & possibile
annullare le modifiche alle proprieta del kit selezionato.

Fare clic sul pulsante della barra degli strumenti Reimposta (Reset) o selezionare la voce Reimposta lotto kit (Reset)
dal menuAzioni (Kitlot).

Eliminazione di un lotto del kit

Quando un lotto del kit viene eliminato, vengono eliminati anche tutti i lotti di test e le calibrazioni dipendenti. Se
il lotto del kit eliminato ¢ il lotto attivo per la seduta di dosaggio, il primo lotto dell'elenco dei lotti rimanenti viene
impostato come lotto attivo (tranne nel caso in cui il lotto eliminato non sia l'unico lotto per questa esecuzione di

dosaggio).

1. Selezionare il lotto del kit da eliminare.

2. Fare clic sul pulsante della barra degli strumenti Elimina (Delete) o selezionare la voce Elimina lotto (Delete) dal
menu Azioni (Kitlot).

3. Confermare l'eliminazione facendo clic su OK.

Creazione delle proprie configurazioni del dosaggio

E possibile creare protocolli di dosaggio clonando uno dei protocolli forniti con il prodotto e modificandone le
proprieta. Questi dosaggi clonati possono essere modificati in misura maggiore rispetto a quelli in dotazione con il
prodotto.

Clonazione della configurazione di un dosaggio

A seconda dei permessi di cui dispone l'utente, € possibile creare un nuovo dosaggio clonando uno dei dosaggi
esistenti e assegnandogli un nuovo nome. Sono dunque disponibili pit opzioni per modificare questi dosaggi clonati
rispetto a quelle a disposizione per i dosaggi preconfigurati di fabbrica. E possibile clonare solo dosaggi con etichetta
singola.

Per clonare un dosaggio,
1. selezionarlo dalla schermata principale e poi fare clic sul comando Clona (Clone) dal menu Dosaggio (Assay).
#* Kitlot Editor

File Kitlot | Assay Teocls Help

Properties Ctrd+0 H Bﬂ ﬁ

Cutoff Limits Ctri=L Reference Certificate Controls

S Ctrl+ 3
Group Ctrl+ 3 Propertiee of
Clone r\ Ctri+M 11111 Mame:

'/\31—-NTSH kit 100021 111111

2. inserire un nuovo nome univoco per il dosaggio clonato e scegliere la configurazione del relativo test.

Ogni dosaggio preconfigurato di fabbrica ha il proprio test, il che significa che ognuno ha i propri cut-off e i propri
elenchi di replicati. Durante la clonazione del test, & possibile scegliere una di queste opzioni:
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*  Condividi test del dosaggio originale (Share Test of source Assay). Scegliere questa opzione se il nuovo dosaggio puo
condividere i valori di cut-off e gli elenchi di replicati del dosaggio originale.

+  Crea nuovo test con lo stesso nome del nuovo dosaggio (Create new test with same name as new Assay). Scegliere
questa opzione se il dosaggio necessita di propri cut-off e propri elenchi di replicati. Il nome del nuovo test sara
lo stesso del nuovo dosaggio.

*  Non usare alcun test (Use no test). Scegliere questa opzione se il nuovo dosaggio non necessita di alcun cut-off o
elenco di replicati.

#* Clone NTSH .

MNew Assay name T SH

Test iz needed for Cutoffs and Repeat lists

(" Share Test of zournce Azzay

{+ Create new Test with same name a: new S

(" Uze no Test

k. Cancel

Configurazione master dosaggio

E possibile utilizzare lo strumento di configurazione master dosaggio per modificare le proprieta principali dei dosaggi.
Questo strumento viene aperto dall'opzione Dosaggi (Assays) del menu File. La proprieta nome non & modificabile

per nessuno dei dosaggi. Tutte le altre proprieta possono essere modificate per i dosaggi creati dall'utente mediante
clonazione. Alcune proprieta dei dosaggi forniti con il prodotto sono bloccate. Queste celle bloccate hanno uno sfondo

grigio.

P> Kitlot Ed

File Kitlot Assay Tools Help

H & X 0| g B @

Save MNew Jelete Foge | Reference Certificate Controls
quay Run Definition | myTSH
EE
=™ g Assay master configuration O X
Mame |DisplayName | ExiCode|ProtocolName | 1D inPlate Programming |Layout | Desaription
NTSH  |NTSH 32 NTSH 1 Default DefaultResult neo-hTSH
! myTSH | myTSH 32 NTSH 1 Default DefaultResult neo-hTSH
| 1

Di seguito € riportato l'elenco delle proprieta del dosaggio disponibili:
Tabella 1: Elenco delle proprieta del dosaggio disponibili

Nome (Name) Nome interno univoco del dosaggio. Questa colonna puo essere utilizzata anche per
ordinare l'elenco. Trascinare questa cella verso l'alto o verso il basso con il mouse per
spostare il dosaggio in una posizione inferiore o superiore nell'elenco.
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Nome visualizzato (Modificabile) Il nome del dosaggio mostrato all'utente. Per impostazione predefinita,
(Display Name) questo nome & usato anche come nome della worklist e dei file esportati.
ExtCode (ExtCode) ID numerico interno del dosaggio associato all'ID del protocollo di misurazione che

deve essere utilizzato dallo strumento. Viene altresi usato per identificare il dosaggio
per un codice a barre del certificato CQ.

ID nella piastra (ID in ID numerico utilizzato per identificare il dosaggio mediante il codice a barre della

Plate) piastra.

Programming Nome del progetto di calcolo del dosaggio. Utilizzato solo se il dosaggio presenta alcuni
(Programmazione) calcoli specifici. Il progetto chiamato "Predefinito" (Default) fornito con il prodotto non

contiene alcun calcolo.

Layout (Layout) (Modificabile) Nome del layout della griglia dei risultati utilizzato in Result Viewer per il
dosaggio in oggetto. Lo stesso layout puo essere utilizzato per piu dosaggi.

Descrizione (Modificabile) Descrizione del dosaggio personalizzabile che pud essere inclusa nella
riga ID (Intestazione) se il dosaggio viene esportato in formato MultiCalc.

Nome del protocollo Non utilizzato. Il protocollo dello strumento viene selezionato in base al
(Protocol Name)

Parametri di interpolazione della curva

Per modificare i parametri della curva di calibrazione di un dosaggio clonato & necessario eseguire una piastra del
dosaggio clonato e quindi modificare i parametri in Result Viewer. Vedere la sezione "Visualizzazione delle proprieta di
calibrazione" nella parte del manuale dedicata a Result Viewer.
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Instrument Control

Instrument Control

Instrument Control per 1420 D & un programma destinato agli utenti di routine e serve per la misurazione delle piastre
sullo strumento VICTOR? D.

Nota: Per prestazioni ottimali, si consiglia di mantenere lo strumento sempre acceso e di non spegnerlo.

Uso dell’'applicazione

Prima di avviare il programma, assicurarsi che lo strumento sia acceso e che nessun altro software dello strumento sia
in esecuzione (1420 D Manager o 1420 D Service Program). Durante I'awvio, il programma inizializzera la comunicazione
con lo strumento e mostrera una finestra di avanzamento.

Loading Wallac 1420 Workstation

Loading Wallac 1420 [nstrument
communication zerver and intializing the
instrrment,

Pleaze wait!

Una volta completata l'inizializzazione, apparira in una piccola finestra la schermata principale del programma di
VICTOR Connectivity. Questa finestra resta sempre aperta fino a che I'applicazione & in esecuzione.

- PerkinElmer 1420 D Instrument Control - 4209999 — *
Worklist mode l Assay mode ] Status
Instrument Status: | Idle
Plate identification |
{* Use instrument internal barcode reader BasSas |
Connection: | Local
™ Select from list of punched plates:
Assay properties
Assay (Run ID): | Type: i+ & (" Spedmen role
Batch ID: | Scale: |0-10000000 : Extra High Scale (Log) j
Measured plates: | 12| a|la|s|e|7|a|la|m|n|u Legend
A = 10000000
Test mapping
| ] 1000000
Assay name:
C 100000
Instrument protocol: |
D = 10000
Instructions = 1000
Fleaze load your plate in the instrument. Measurement
protocol will be selected automatically and the results are F L 100
linked to correct spedmens by using the plate barcode.
c - 10
H [,
[~ Allow multiple plates to same assay Resend Exit

Modalita di funzionamento

Esistono due modalita di funzionamento principali: la modalita worklist e la modalita dosaggio.
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La modalita worklist & utile quando le piastre sono identificate mediante codici a barre univoci e le informazioni dei
campioni del pozzetto sono gia state registrate, ad esempio mediante un punzonatore di spot di sangue essiccato.

In questa modalita, I'utente carica una piastra con codice a barre nello strumento, che a sua volta legge il codice a
barre e individua la worklist corrispondente senza alcun intervento dell'utente. Esegue quindi le misurazioni in base alle
informazioni della worklist. Questa modalita € utile solo se lo strumento & dotato di un lettore di codice a barre interno.

La modalita dosaggio deve essere utilizzata tutte le volte in cui le piastre non hanno codici a barre univoci. In questa
modalita, l'utente indica al software come misurare la piastra prima di caricarla nello strumento. Lo strumento esegue
quindi la misurazione in base a tale input.

Modalita worklist

Esistono due modi per impostare I'identificazione della piastra:

+ Consentire allo strumento di leggere il codice a barre della piastra. Per fare cio, fare clic su Utilizza il lettore di
codice a barre interno dello strumento (Use instrument internal barcode reader) e procedere.

Nota: Anche con l'opzione del lettore di codice a barre interno, il codice a barre della piastra deve essere
nell'elenco, altrimenti lo strumento visualizza un messaggio di errore e l'operazione di caricamento della piastra
viene interrotta.

* Selezionare manualmente il codice a barre della piastra dall'elenco delle piastre disponibili. Per fare cio, fare clic su
Seleziona dall’elenco delle piastre punzonate (Select from list of punched plates)

Se si sceglie di selezionare dall'elenco, fare clic sulla freccia a destra del campo per visualizzare l'elenco a discesa e
selezionare il codice a barre della piastra desiderata.

Lelenco delle piastre comprende tutte le piastre punzonate, misurate e calcolate dei test misurabili tramite lo
strumento.

Nota: Quando si seleziona il codice a barre della piastra dall'elenco, lo strumento leggera comunque il codice a
barre della piastra per verificarlo. Se il codice a barre sulla piastra non corrisponde alla selezione, la misurazione
non continuera. Per procedere con il codice a barre selezionato, & necessario rimuovere o mascherare I'etichetta del
codice a barre prima di caricare la piastra.

Nota: |a piastra puo essere rimisurata piu volte fino a che il dosaggio & riportato nell'elenco.

Per evitare che lo strumento invii i risultati delle singole piastre una volta misurate e far si che invece combini piu
piastre misurate in un singolo dosaggio, selezionare la casella di controllo Consentire piu piastre per lo stesso
dosaggio (Allow multiple plates to same assay). Spuntare sempre questa casella quando si usano gruppi di piastre
nei test multipiastra, altrimenti ciascuna piastra verra considerata come parte del dosaggio specifico e sara necessario
premere il pulsante CARICA (LOAD) dello strumento tra una misurazione della piastra e l'altra.

Procedimento
Dopo avere impostato I'identificazione delle piastre, € possibile iniziare a utilizzare lo strumento VICTOR.
Caricare la piastra nello strumento e premere il pulsante CARICA (LOAD).

La schermata principale di Instrument Control si aggiorna in base ai dettagli del dosaggio e allo stato della
misurazione.

Modalita dosaggio

Esistono tre modi per avviare una seduta in modalita dosaggio.

1. Fare clic su Seleziona dosaggio (Select Assay) per scegliere un dosaggio gia esistente nel sistema.
2. Fare clic su Crea nuovo dosaggio (Create new assay) per creare manualmente un nuovo dosaggio per la piastra.
3. Fare clic su Importa worklist (Import worklist) per scegliere un file di worklist che indichi il contenuto del dosaggio.

Seleziona dosaggio

Facendo clic su Seleziona dosaggio (Select assay) si apre una finestra di dialogo che elenca tutti i possibili dosaggi
esistenti. Selezionare il dosaggio corretto dall'elenco e fare clic su OK.
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&= Select Assay >
ID | Assay |BatchID Samples | Status
93 NTSH 0656524519230 &4 Punched
94 NTSH 0656524519231 &4 Punched
101 NT4 062923229232 296 Punched
185 NT4 062923229233 296 Punched
205 NT4 062923229230 296 Punched
241 NTSH 066524519240 56 Punched
242 NTSH 0686524519241 34 Punched
243 NTSH 0686524519242 24 Punched
257 NT4 062923229240 96 Punched
281 NTSH 086524519250 96 Punched
303 NT4 202000083 24 Calculated
| Cancel

Crea nuovo dosaggio

Facendo clic su Crea nuovo dosaggio (Create New Assay) si apre una finestra di dialogo in cui & possibile fornire le
informazioni sul dosaggio.

& Create New Assay =
Assay name: NTSH hd
First sample name: POO1

" Mumber of samples: I—

(" Number of wells: I— J
(% Last sample name: IPDED—

Batch ID {optional):

Run ID (optional):

Cancel |

Innanzitutto si deve scegliere il nome del dosaggio da un elenco di dosaggi configurati. Poi si deve fornire il nome del
primo campione. Sono quindi disponibili tre opzioni per stabilire la lunghezza del dosaggio:

1. Numero di campioni (Number of samples), le mappe piastre vengono quindi riempite con il numero di campioni
indicato.

2. Numero di pozzetti (Number of wells), indicato solo con un numero o tramite una finestra di dialogo di selezione
separata in cui si indica la quantita di piastre presenti e |'ultimo pozzetto dell'ultima piastra.

3. Nome dell'ultimo campione (Last sample name), partendo dal nome, il sistema calcolera il numero totale di
campioni. Questa opzione richiede naturalmente che sia il primo sia I'ultimo campione utilizzino una convenzione
di denominazione simile con un numero alla fine del nome. Ad esempio, se il primo campione si chiama P001 e
l'ultimo & P050, il totale dei campioni presenti sara 50.

In tutti i casi summenzionati viene preso in considerazione il numero di replicati per il paziente. Quindi, ad esempio,
se vi sono 10 campioni e il numero di replicati per il paziente € impostato su 2, si prevedera un totale di 20 pozzetti. Si
tenga presente che, quando si fornisce un numero di pozzetti con un conteggio di replicati superiore a 1, &€ necessario
assicurarsi che il numero di pozzetti sia divisibile per il numero di replicati.

Esistono anche due proprieta facoltative che e possibile fornire per il dosaggio: ID lotto (facoltativo) (Batch ID
[optional]) e ID seduta (falcoltativo) (Run ID [optional]). Si tratta semplicemente di informazioni che verranno archiviate
con il dosaggio ma che non influenzeranno il modo in cui verra trattato.
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Importa worklist (Import Worklist)

Facendo clic su Importa worklist (Import Worklist) si apre una finestra di dialogo per la selezione della worklist.
Affinché I'importazione avvenga correttamente, la worklist deve essere in un formato MultiCalc. Il nome del dosaggio
e I'ID della seduta vengono estrapolati dal nome e dall'estensione del file della worklist. Ad esempio, un file chiamato
NTSH.WO1 indica che il nome del dosaggio & NTSH e I'ID della seduta & 1.

Procedimento
Dopo aver definito il dosaggio, € possibile iniziare a utilizzare lo strumento.
Caricare la piastra nello strumento e premere il pulsante CARICA (LOAD).

La schermata principale di Instrument Control si aggiorna in base ai dettagli del dosaggio e allo stato della
misurazione.

Mappatura test

Il campo Nome dosaggio (Assay Name) mostra il nome del test come elencato nei moduli di calcolo di VICTOR?
D Workstation, e il campo Protocollo dello strumento (Instrument protocol) mostra il nome del protocollo di
misurazione VICTOR.

Stato

Durante la procedura ¢ possibile visualizzare sia lo Stato dello strumento (Instrument Status) che lo Stato della
piastra (Plate Status).

Durante il processo viene anche aggiornata I'immagine della piastra; il colore dei pozzetti cambia man mano che
vengono misurati. Esistono due modi diversi per colorare i pozzetti. La prima opzione ¢ di scegliere che vengano
colorati in base al valore dei conteggi misurati con un colore che va dal blu (valori bassi) al rosso (valori alti). L'elenco a
discesa Scala (Scale) fornisce diversi intervalli della scala tra cui scegliere per disporre di una scala di colori informativa
per il protocollo di misurazione utilizzato.

L'altra alternativa € quella di colorare i pozzetti in base al ruolo del campione. In tal caso i pozzetti vengono prima
colorati con un colore chiaro che indica il ruolo del campione e, una volta che il pozzetto & stato misurato, la tonalita
diventa piu scura.

La sezione Legenda (Legend) sul lato destro dell'immagine della piastra mostra come interpretare i colori.

L'immagine della piastra presenta un segno X sull’ ultimo pozzetto che contiene un campione.

Interruzione della misurazione e chiusura dell'applicazione

Il pulsante Arresta (Stop) presente nella schermata principale ¢ attivo solo quando lo strumento VICTOR sta eseguendo
la misurazione.

1. Fare clic sul pulsante Arresta (Stop) per interrompere la misurazione.
La piastra verra scaricata e nessun risultato verra trasferito.

Non e possibile chiudere l'applicazione mentre & in corso una misurazione.
2. Al termine della misurazione, fare clic sul pulsante Esci (Exit).

Nota: il server dello strumento viene scaricato alla chiusura dell'applicazione.

Reinvio dei risultati

E possibile reinviare i risultati non trasferiti in precedenza. Questa opzione non & disponibile quando la misurazione & in
esecuzione.

1. Fare clic sul pulsante Reinvia (Resend).

Si apre la finestra di dialogo Seleziona le piastre da reinviare (Select Plates to Resend). Comprende un elenco di
piastre identificate mediante codice a barre e ID esecuzione che non vengono trasferiti a VICTOR? D Workstation.
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2. Selezionare le piastre che si intende trasferire; lasciare deselezionate le piastre che si desidera rimuovere dall'elenco
di reinvio perché non necessita trasferirle.
3. Fare clic su OK.

Se invece di selezionare OK si fa clic sul pulsante Annulla (Cancel), la finestra viene chiusa e nessun elemento viene
trasferito o rimosso.

Uso dello strumento

Prima di misurare la piastra, assicurarsi che lo strumento sia acceso, che il programma 1420 D Instrument Control

sia in esecuzione e che il pulsante "Carica" (Load) sullo strumento sia verde lampeggiante. Posizionare la piastra nello
strumento 1420 D e assicurarsi che la piastra sia orientata correttamente (il codice a barre della piastra rivolto verso
I'interno dello strumento). Chiudere il coperchio e premere il pulsante "Carica" (Load) dello strumento.

Attendere il completamento della misurazione e rimuovere la piastra dallo strumento.

Rivedere i risultati utilizzando il software Result Viewer.
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Informazioni su Result Viewer

Result Viewer consente di visualizzare e gestire in modo efficiente i risultati dei dosaggi. Il programma & in dotazione
allo strumento 1420 D di PerkinElmer.

Result Viewer consente di sfogliare le esecuzioni di dosaggi, le relative cronologie e altri dati correlati in diversi modi.
Per una particolare esecuzione di dosaggio, & possibile non solo visualizzare i risultati del dosaggio, ma anche le
informazioni sulle calibrazioni e i dati sul controllo di qualita.

Nota: Result Viewer puo essere personalizzato secondo i requisiti dei singoli laboratori. Per questo motivo, le
informazioni visualizzate su schermo potrebbero in alcuni casi differire dalle immagini presenti in questo manuale.
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Avvio e struttura del programma

Procedura di avvio di Result Viewer

Awviare il programma dall'elenco dei programmi nel menu Start di Windows.

All'apertura del programma, viene visualizzata una schermata iniziale contenente il nome del programma e il numero
della versione.

Console dosaggi e console risultati

La schermata successiva & la cosiddetta console dosaggi. Questa schermata consente di
visualizzare le sedute di dosaggio, la loro cronologia e di trovare informazioni specifiche.

> Result Viewer = O X
File Edit View Actions Help
_b|
ﬁy = X @
Open  Assay log Delete Refresh
Work Flow
Calculated
P -
Aseay: |(AI) 'i Instrument: [(A) '-'i Date: [ ] 1/22/020 = |- [} 1/22/2020 _| List max length: [100 :|
Punched (1)
IDI Assay Kitlot Date Started |Instrument Plates| Samples Run Status iUS!I'
-_ 1/20/2020 8:33:59 AM | 4203166
111111 06T2??3610002 1/20/2020 8:3%:15 AM 4203166 95 C@(
AtWorklist 3 NTSH 111111 0672773510003 1/20/2020 8:34:32 AM 4203165 1 9 OK
Measured
Calculated (3}
=
Accepted
Special |
.Assay 1: Finished at 1/20/2020 10:1%:50 AM; Measured by SGUSER

La console risultati viene utilizzata per visualizzare dati specifici sul dosaggio prescelto.
Si apre dalla console dosaggi come finestra secondaria. (Lapertura della console risultati
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& descritta in Apertura e navigazione all'interno della console risultati alla pagina 45).

# Result Viewer - O
File Edit View Actions Help
- — - —
|;? F» NTSH Assay 1 - Result Viewer - O X
QOpen

File View Actions Help

Waork - - v
v H @[5 @ 1
00 Accept Save  Calculate Pririt Plate Grid Higtary
Punch: Views .
I Results culat t
=

well colors: |m

R0
L
L

|«|s|e]7|a]s|mfn]e] B Assay 1- 0672773610001 oK 5

|=8 O I
Measi Calibration _Ei‘@ @ @ S &? @ e @ @ @ Tesk: MTSH Date: 1/20/2020 Instrument 42331-.66 KitLot 111111 Status: Caloulated

‘99900000000 OO Flag Details Source Date
P90 0 00000 [ import waming | Sample codes are generated manuz Plate Generato | 1/20/2020 8:33:58 AM
990000000 x @
o900 :00:08 ~— Plate 1 - 0672773610001 !
@8O x X @@ X X X X Flag Details —— Date

L [==tca 1980000008 O Instrument Runll | 4203156 2 SGUSER, 1/20/2020 10:16:47 AM

© Resit 01 -A
Sample: Calbrator Concentration: 1.0 Phase: Nf&4 Determination: Nf&

Flag |Dehis Source |Dabe

No flags have been added.

ST -
Sample: Calibrator  Concentration: 1.0 Phase: N/&4 Determination: N/A

Flag |Del3ls Source |D\ate

No flags have been added. )

S
..\\ssay 1: Finished at 1/20/2020 10:1%:50 AM; Measured by SGUSER

Dopo avere esaminato o approvato un set di risultati, la console risultati viene chiusa e viene riaperta la console
dosaggi.

Nota: alcune funzioni visualizzate nelle schermate presentate di seguito potrebbero essere disabilitate o nascoste.
Questo dipende dai diritti di accesso dell'utente.
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Struttura delle schermate

La console dosaggi e la console risultati del programma Result Viewer sono dotate di una struttura visiva uniforme.
Limmagine seguente mostra la console dosaggi, ma gli stessi componenti sono presenti anche sulla console risultati.

| A | B Cc | D
"Iﬂsul't Views = [m] *
File] Edit Miew Actions ~Help
- )
Open  Assaylog Delete Refresh
ork Flow | _
Calculated showing 3 assays
o
i Assay: |(AI) vi Instrument: [(Al) 'i Date: [ ] 1/22/2020 =] [ 1/22/2020 Ll List max length: [100 :|
Punched (1)
IDIl!ayI Kitlat Date Started |Instrument Plates| Samples Run Status iUs!r
-_
2 NTSH 111111 0672773610002 1,'20;10203 3415 AM 3203165 95 ox
AtWorklist 3 NTSH 111111 0672773510003 1/20/2020 8:34:32 AM 4203165 1 9 OK

.

Measured

(=]

Special |

..\\ssay 1: Finished at 1/20/2020 10:1%50 AM; Measured by SGUSER

I componenti principali sono: la barra dei collegamenti [A], la barra degli strumenti [B], la barra dei menu [C], la barra
delle intestazioni [D] e I'area client principale [E].

Se sifa clic su un'icona della barra dei collegamenti, I'informazione selezionata verra visualizzata nell'area client.
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Revisione delle sedute di dosaggio

Navigazione all'interno della console dosaggi
Di seguito viene fornita una breve descrizione della barra dei collegamenti, dei pulsanti della barra degli strumenti e

delle voci di menu disponibili per I'utilizzo della console; successivamente verranno fornite le istruzioni specifiche su
come utilizzare tali elementi.

Collegamenti

Speciale, gruppo di collegamenti

All'interno della barra dei collegamenti della console W
. . S . ork Flow
dosaggi sono presenti due gruppi di collegamenti nella il
console dosaggi: il gruppo Flusso di lavoro (Work Flow) e .

il gruppo Speciale (Special). ]
Pending

|

#&

T

Request List

Sl

Specimen Search

Se si fa clic sui collegamenti del gruppo Flusso di lavoro (Work Flow), nell'area client vengono visualizzati gli elenchi
di dosaggi in corso di elaborazione, in attesa di accettazione o gia accettati. Tra parentesi viene indicato il numero di
dosaggi di ogni fase del flusso di lavoro.

Per ulteriori informazioni vedere anche . Il gruppo Speciale (Special) contiene collegamenti ai dosaggi in attesa e a tutti
i campioni prelevati.

Pulsanti della barra degli strumenti

I pulsanti della barra degli strumenti saranno diversi a seconda del tipo di elenco visualizzato: elenco dei
dosaggi, elenco dei campioni o risultati di una ricerca sui campioni. Limmagine mostra i pulsanti visualizzati
nella barra degli strumenti quando & presente un elenco di dosaggi. I pulsanti possono essere attivi o inattivi.

§* Result Viewer
File Edit View Actions Help

#*»| Open Assaylog Delete Refresh

File Edit View Actions Help

2 B X | @

-‘_.:.--- ficeay [ on el ot m RE{rESh
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Se attivo, il pulsante Apri (Open) pud essere utilizzato per aprire la console risultati (vedere Apertura e navigazione
allinterno della console risultati alla pagina 45). Il pulsante Registro dosaggio (Assay Log) consente di aprire una
finestra di dialogo dei registri (vedere Visualizzazione del registro dosaggio alla pagina 43). Il pulsante Elimina

(Delete) consente di eliminare un dosaggio, mentre il pulsante Aggiorna (Refresh) puo essere utilizzato per aggiornare
la schermata con le modifiche non apportate in modo automatico.

Voci di menu

Nella console dosaggi sono presenti cinque menu: File, Modifica (Edit), Visualizza (View), Azioni (Actions) e Guida (Help).
Il menu File contiene comandi che consentono di aprire la console risultati (vedere Apertura e navigazione all'interno
della console risultati alla pagina 45), stampare rapporti o chiudere il programma. Le voci del menu Modifica (Edit)
consentono di cercare o eliminare un dosaggio specifico. Il menu Visualizza (View) consente di accedere a diversi
elenchi di stato e di registri, alle ricerche dei campioni e alle voci di aggiornamento schermata.

File Edit View Actions Help
Open
Print File | Edit View Actions Help
Print Current View Ctrl=Shift+P ¥ Search Assay... Ctrl+3
Exit A= Fd j ER Delete
' T I_.-_I'—
File Edit @View Actions Help
2 User Log Ctr+U
Open Assay Log
Wark Fl Punched
_ AtWorklist
S Measured r
Punched Calculated
I Accepted ”
3
AtWorkl Pending A
Request List
J Specirmen Search
Measure
Refresh F3
A :

Revisione delle fasi del flusso di lavoro

Come accennato in precedenza, il gruppo di collegamenti Flusso di lavoro (Work Flow) comprende dei collegamenti
a elenchi di dosaggi che si trovano a diverse fasi del flusso di lavoro: Punzonato (Punched), In worklist (At
Worklist), Misurato (Measured), Calcolato (Calculated) e Accettato (Accepted).

Punzonato (Punched) mostra le piastre create con Plate Generator (consultare Uso di Plate Generator alla pagina 122)
In worklist (At Worklist) elenca le esecuzioni create utilizzando una worklist e non ancora misurate.

Le piastre misurate (Measured) sono state misurate ma non ancora calcolate. Se il calcolo non riesce, la piastra rimane
in questo stato.

I dosaggi calcolati (Calculated) sono quelli in attesa di accettazione.

I dosaggi accettati (Accepted) sono quelli gia accettati e per i quali potrebbe essere stato generato un file di
esportazione. In caso di necessita, & tuttavia possibile visualizzarli e modificarli.

Le informazioni su come ripristinare un dosaggio a una fase precedente del flusso di lavoro sono illustrate in Ripristino
di un dosaggio a una precedente fase del flusso di lavoro alla pagina 61.
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Ricerca di un dosaggio

Spesso, quando si cerca un dosaggio specifico, si conosce gia la fase del flusso di lavoro in cui si trova il dosaggio.
E allora possibile trovare il dosaggio selezionando il collegamento del flusso di lavoro appropriato e applicando varie
opzioni di filtro per abbreviare I'elenco dei dosaggi visualizzati. In alternativa, se non si conosce la fase del flusso di

lavoro, e possibile effettuare una ricerca su tutti i dosaggi presenti (consultare Come ricercare un dosaggio in una certa
fase del flusso di lavoro alla pagina 40).

Filtro per data del dosaggio

Se si conosce approssimativamente la data in cui & stato effettuato il dosaggio, & possibile effettuare una ricerca basata
sulla data.

Impostare i valori della data iniziale e di quella finale indicanti il periodo nel quale si pensa sia stato effettuato il
dosaggio.

Entrambi i campi possono essere compilati in diversi modi.

Accettare la data visualizzata selezionando la casella di controllo situata a sinistra della data.
oppure

Selezionare una nuova data nel calendario a discesa (in alternativa, scrivere direttamente la data nella casella).
| Date:[¥ 1/22/2020 |- |¥ 1227200 |

DateStat ¢ | January2020 _* ||Plates

2 30 31 1 2 3 4
5 & 7 &8 9 1 1
12 13 14 15 16 17 18
19 20 212D 23 24 35
2 27 28 29 0 31

[=

5 1 -
“ ) n =) g

E:Toda;}: 1;22;21111:-?

Verra automaticamente inserito il contrassegno nella casella di controllo del campo.

Nota: Nota: se le caselle di controllo di entrambi i campi sono contrassegnate, ma non si desidera effettuare una
ricerca con limiti temporali, rimuovere i contrassegni facendo clic con il mouse sulle caselle stesse.

Come ridurre I'elenco di dosaggi visualizzato

La lunghezza dell'elenco visualizzato pud essere ridotta nel modo seguente:

Per prima cosa, fare clic su una delle intestazioni di colonna cosi da organizzare I'elenco di dosaggi secondo l'ordine
desiderato.

Ad esempio, se si fa clic su Data awvio (Date Started), i dosaggi vengono elencati in ordine cronologico inverso.

Quindi, inserire un nuovo numero nella casella Mostra max. (List max length).

Come ricercare un dosaggio in una certa fase del flusso di lavoro

La ricerca di un dosaggio in una qualsiasi fase del flusso di lavoro puo essere effettuata rapidamente tramite la
funzione di ricerca purché si conoscano determinati dettagli.

1. Selezionare la voce Ricerca dosaggio (Search Assay) dal menu Modifica (Edit).
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Si apre la finestra di dialogo per la ricerca del dosaggio la quale consente di scegliere fra tre proprieta ID.

Search Assay
S=arch property: T |
]hssa? D ﬂ

Cancel
Search value:

2. Selezionare una delle tre proprieta di ricerca dal menu a discesa.
3. Inserire nel campo Ricerca valore (Search value) I'ID del dosaggio, I'ID del lotto o il tag ricercati.

Fare clic su OK per avviare la ricerca.

Se sulla base dei parametri inseriti la ricerca da dei risultati, questi verranno visualizzati nella console risultati.

Funzioni aggiuntive della console dosaggi

Visualizzazione dell’'elenco richieste

Oltre alla ricerca di determinati dosaggi, & possibile anche cercare dei campioni per i quali & stata inoltrata una richiesta
di elaborazione.

1. Allinterno del gruppo di collegamenti Speciale (Special), selezionare il collegamento Elenco richieste (Request
List).

Viene visualizzata una griglia con I'elenco dei campioni al di sopra della quale & presente un riquadro per impostare i
criteri del filtro.

I filtri consentono di ottenere un elenco che riporti solo un test particolare e/o un tipo di richiesta.
2. Effettuare la selezione desiderata dal menu a discesa.

#* Result Viewer - O *
File Edit View Actions Help
& X | &

fistary Cancel Request | Refresh

S| Request List -

j.. Test: |(All R Tt [<cease select -]

Pending | Row| Specmen| Created T If:i'g -
2 Initial - Requested at least 2 days age
L= Retest - All
Request List Retest - Confirmatan

Retest - QC reaszon

Specimen Search

Lelenco risultante pud essere stampato.
3. Per farlo selezionare la voce Stampa (Print) del menu File.

Si aprira la finestra di anteprima di stampa. Per informazioni sulle opzioni di anteprima di stampa, vedere
Anteprima di stampa alla pagina 79.

Visualizzazione delle informazioni complete di un campione

E possibile ottenere delle informazioni dettagliate su ciascun elemento dell'elenco richiesto tramite il pulsante
Cronologia (History) che diventa attivo non appena si seleziona un elemento.

1. Fare clic sulla voce desiderata.
2. Fare clic sul pulsante Cronologia (History) presente nella barra degli strumenti.
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Vengono visualizzati i dettagli del campione in una schermata come quella seguente.
I* Specimen History

g X §

Wien fissey  Close Print

SampleId | Specmen Collected| Entry Tme| Quality| Flags Location [EntryMode  |Motes |ListCode |FormCode |

= [ aweszsan] ol [oefaitiocaton [patentmissng | | | |

Details:

ANSwers:

Test |VaueText [Status  |Unit | Determination|Result Code | Suppressed
EITSH 1.4 Calalated  UfmL : False

=] TsH Punched  pUjmL False

L4

3. Fare clic sul pulsante Visualizza dosaggio (View Assay) presente nella barra degli strumenti.

Questa operazione apre il dosaggio in modalita di sola lettura all'interno della console risultati.

Per chiudere la console risultati, selezionare Chiudi (Close) dal menu File o utilizzare il pulsante contrassegnato da
una croce nell'angolo in alto a destra della finestra (vedere anche Esportazione dei risultati in un file alla pagina
62).

. Per chiudere la finestra Cronologia campione (Specimen History) dopo I'uso, fare clic sul pulsante Chiudi (Close)
presente nella barra degli strumenti.

Ricerca di un campione

Se si conosce l'identita di un campione (ad es. le informazioni del codice a barre del campione), & possibile ottenere le
informazioni del campione utilizzando il collegamento Ricerca campione (Specimen Search).
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1. All'interno del gruppo di collegamenti Speciale (Special),
selezionare il collegamento Ricerca campione (Specimen Search).

#* Result Viewer - a X
File Edit View Acticns Help
> | T3
| El
e fssay | Refresh
Work Flow = i
vl Specimen Search 9
jl Specimen code: || |
FETERL Spedmen:
a Sample Id |Specimen  |Entry Time | Quality Flags |Locaton  |Entry Mode | Notes List Code  Form Code
e | LM
Request List
Specimen Search  DetEls: Answers: ) .
Test Value Text |Status | Unit | Determinatic Resut Code Suppressed | Time Measw | Time Accept| Time Re
£ >

N

. Nella casella ID Campione (Specimen code) inserire I'ID del campione.
. Fare clic su Ricerca (Search).

w

Quando si seleziona un dosaggio all'interno della schermata dei risultati della ricerca, il pulsante Visualizza
dosaggio (View Assay) della barra degli strumenti diventa attivo.
. Fare clic sul pulsante Visualizza dosaggio (View Assay) per aprire il dosaggio in modalita di sola lettura all'interno
della console risultati.
5. Per chiudere la console risultati, selezionare Chiudi (Close) dal menu File o utilizzare il pulsante contrassegnato da
una croce nell'angolo in alto a destra della finestra (vedere anche Esportazione dei risultati in un file alla pagina
62).

I

Visualizzazione del registro dosaggio

In molti casi pud essere utile rivedere la cronologia di esecuzione di un determinato dosaggio. E possibile compiere
questa operazione sia dalla console dosaggi sia dalla console risultati di Result Viewer. Per istruzioni su come
visualizzare il registro dosaggio dalla console risultati, vedere Registro dosaggio alla pagina 79. Dalla console dosaggi
& possibile visualizzare direttamente il registro dati di tutti i dosaggi elencati in una delle fasi del flusso di lavoro o
raggruppati dal collegamento In attesa (Pending).

1. Selezionare il dosaggio al quale si & interessati.

2. Fare clic sul pulsante Registro dosaggio (Assay Log) della barra degli strumenti
oppure fare clic sulla voce Registro dosaggio (Assay Log) del menu Visualizza (View).

#* Assay Log X

Msg ID | Computer Liser |SubModule | Component Time Stamp |Message Type A
143 FMEWINIDSSD  SGSERVICE Main Result Viewer 1/22/2020 3:56:07 FM End Assay View
142 PMEWINIOSSD  SGSERVICE  Mair Result Viewer 1/22{2020 3:56:02 PM Assay Caleulatic
141 PMEWINIOSSD  SGSERVICE Main Result Viewer 1/22/2020 3:56:01FM Assay Calculatic
140 PMEWINI0SSD  SGSERVICE  Main Result Viewer 1/22/2020 3:55:57 PM Begin Assay Vie
119 PMEWINI0SSD  SGSERVICE Main Result Viewer 1/22f2020 3:51:56 PM End Assay View
118 PMEWINI0SSD  SGSERVICE Main Result Viewer 1/222020 3:51:42 PM Begin Assay Vie w

< »

3. Dopo avere consultato la cronologia, chiudere la finestra facendo clic sul pulsante di chiusura situato nell'angolo in
alto a destra.
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Visualizzazione del registro utente

Oltre a visualizzare il registro dosaggio, & possibile aprire il registro utente per rivedere le azioni compiute da un
particolare utente.

All'interno del menu Visualizza (View), fare clic su Registro utente (User log).
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Visualizzazione dei risultati

La console risultati viene utilizzata per visualizzare i risultati per particolari dosaggi e i relativi dati di calibrazione e
controllo di qualita che possono essere madificati. I risultati possono essere visualizzati in formato piastra o griglia. La
console risultati consente inoltre di accedere ai registri delle sedute di dosaggio.

Apertura e navigazione all'interno della console risultati

La console risultati pud essere aperta in diversi modi.
1. Selezionare il dosaggio desiderato all'interno della console dosaggi.

Il dosaggio selezionato puo trovarsi sull'elenco dei dosaggi presenti in una delle fasi del flusso di lavoro oppure
sull'elenco dei dosaggi In attesa (Pending) all'interno del gruppo di collegamenti Speciale (Special).

2. Fare clic sul pulsante Apri (Open) nella barra degli strumenti, selezionare la voce Apri (Open) dal menu File oppure
fare doppio clic sul dosaggio selezionato all'interno della console dosaggi.

Nota: in alcune visualizzazioni e in alcune finestre, & disponibile anche un comando Visualizza dosaggio (View Assay).
Quando si apre la console risultati da queste visualizzazioni o finestre, la console viene aperta in modalita di sola
lettura.

Navigazione all'interno della console risultati

Quando si apre la console risultati, i risultati vengono visualizzati in formato piastra (vedere Visualizzazione piastra
o visualizzazione griglia alla pagina 46). Nel gruppo di collegamenti Visualizzazioni (Views), sono disponibili dei
collegamenti alternativi.

Il menu Visualizza (View) costituisce un metodo alternativo per accedere agli stessi collegamenti di un determinato
tipo di dosaggio.
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Visualizzazioni dei risultati

Visualizzazione piastra o visualizzazione griglia

I due metodi per visualizzare i risultati sono la visualizzazione griglia e la visualizzazione piastra.

% NTSH Assay 1 - Result Viewer = MW
File View Actions Help
v H @ |5 | = @|e
Accept Save  Calculate Prnt Plate Grid wary
NTSH NTSH Used for Result Result ol
ok = e Counts | ConcuUfml | Answer Code Status i
| aor | A |Calbvator | 1050 Lol M [ S
ADZ A Calbrator 1064 10 O BE
1077 o By
A Calibrator (L.7%) (2.6%) i -
A3 B Calibrator 7134 9.4 O oK
s B Calioeator 8067 wr 0O o
. - o m o =
I NTSH Assay | - Result Viewer - m] x
File View Actions Help
A | A
v H @ S B €
Accept Save  Calculate Print Plate Gnd | Histary
[ews ]
Tews Results Calculated
£
Wel colors: v =
Results [ J _‘J
E “®®2§®@ °00000 Test NT5H  Date: 1/20/2020 Instrument: 4203156 Kitlokb 111111 Status: Caoiated
Calibration ArYICEX LT Y I | I - .
Flag ]Del.ais Source Date
@ ‘900000000 OGOS " : ;
NI Il B T 1 I | [Jimport warning | Sample codes are generated manually Fate Generator | 1/20/2020 8:33:59 AM
o 000000000 10 . .
- ] =
- 0000000 O x ~~ Plate 1 - 0672773610001 Bex
52) OP®x X xO®x % X X _Hag lDeIaIs _Snume .I!aae
Assay Log TIIIIIIEEET 1] Dl tnstrument RunlD | 4203166 2 SGUSER 1/20/2020 10:16:47 AM
© ResultA01-A Deox []
Sample: Calbrator  Concentration: L0 Phase: W&  Determination: N4
Flag | Details Source Date
Mo flags have been added.
@ Average ADLADZ - A e =
Sample: Caibrator  Concentration: 1.0 FPhase: NjA Determination: NiA [
Flag | Details Source Date
Mo flags have been added.

Se & attiva la visualizzazione griglia e si desidera passare alla visualizzazione piastra:

1. Fare clic sul pulsante Piastra (Plate) nella barra degli strumenti o selezionare la voce Piastra (Plate) nel
menuVisualizza (View).

2. Per tornare dalla visualizzazione piastra alla visualizzazione griglia, fare clic sul pulsante Griglia (Grid) situato nella
barra degli strumenti o selezionare la voce Griglia (Grid) dal menuVisualizza (View).

Per rendere omogeneo l'utilizzo della console, le due visualizzazioni sono sincronizzate. Se si fa clic su una determinata
riga nella visualizzazione griglia, nella visualizzazione piastra vengono selezionati i dati del pozzetto corrispondente.
Inoltre, se si seleziona un controllo o un pozzetto di calibrazione, la traccia CQ e la calibrazione corrispondenti

alla selezione verranno impostate come attive e saranno gli elementi visualizzati alla successiva apertura della
visualizzazione calibrazione o CQ.
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Visualizzazione griglia a piu marcati

Sono disponibili due sistemi diversi per visualizzare la griglia dei risultati per i dosaggi a piu marcati: & possibile
visualizzare i dati come griglia singola che sotto forma di due griglie separate.

Se si sceglie la griglia singola, ogni analita presenta una sua colonna e sara necessario utilizzare la barra di scorrimento
orizzontale per cercare I'analita desiderato.

Se si scelgono le due griglie separate, quella di sinistra contiene le informazioni di identificazione del campione. Se si
seleziona una riga, nella griglia di destra vengono mostrate le informazioni sull'analita corrispondente; qui ogni analita
viene mostrato sulla riga corrispondente.

Per scegliere la modalita di visualizzazione della griglia desiderata, fare clic sull'icona nell'angolo in alto a destra
nell'area della griglia. La prima mostra i dati in una griglia singola, mentre la seconda in due griglie separate.

]

Informazioni disponibili nella visualizzazione griglia

La visualizzazione griglia pud essere utilizzata per visualizzare e modificare i risultati e pud essere configurata a
seconda delle necessita del laboratorio. Di conseguenza, le griglie delle immagini di questo manuale devono essere
considerate come esempi. Il loro contenuto € simile, ma non identico, a quello effettivamente visualizzato sullo
schermo dell'utente.

Di seguito riportiamo alcune delle intestazioni piu frequentemente utilizzate (e non immediatamente comprensibili).

Codice indica l'identificativo del campione quale, ad esempio, il codice a barre.

Ruolo specifica se il campione misurato & un calibratore, un controllo o sconosciuto. Sub-ruolo
(Sub-Role), come ad esempio il numero d'ordine del calibratore, & una sottocategoria del
ruolo.

Segnalazione indica la segnalazione assegnata piu recente. Se si configura questa colonna come

modificabile e la si seleziona, si apre una nuova finestra di dialogo che consente di
visualizzare tutte le segnalazioni e di assegnarne una nuova.

Stato del risultato mostra lo stato CQ del risultato. Se di colore rosso causera una ripetizione, se di colore giallo
non consentira di accettare il risultato. La colonna non & modificabile, perché gli strumenti
di controllo appropriati sono le segnalazioni.

Stato indica lo stato del flusso di lavoro.

Codice del risultato € 'unione della conferma e della logica di follow-up. Se si configura questa colonna come
modificabile e la si seleziona, si apre una nuova finestra di dialogo che consente di inserire
un nuovo valore e un commento.

Livello di fornisce un'interpretazione dei valori misurati (normali, limite, presunto positivo ecc.).
determinazione

Configurazione della visualizzazione griglia

Se si dispone dei permessi utente appropriati, & possibile configurare la visualizzazione griglia attraverso l'attivazione
della modalita configurazione.

1. Spostare il cursore sulla riga delle intestazioni della griglia e fare clic con il tasto destro del mouse.

Filter.. |
| Configure Layout csL W
Change Sample definition Ctri+H

2. Selezionare dal menu la voce Configura il layout (Configure Layout).

La riga delle intestazioni della griglia viene evidenziata in rosso a indicare la modalita configurazione selezionata.
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¥ NTSH Ascay 1- Result Viewer - m|

File View Actions Help

v H & < | H ‘

Accept Save  Calculate Print Plate Grid
Calculated
— Result fiter: |<no fiter> =l =]
= -
1 A0L A Calibratar 1080 1.0 El oK
Calibration 2 A02 A Calibrator 1064 L0 O oK
1077 1.0
3 A Calibrator (L.7%) (2.6%) (| oK
ac 4 A03 B Calibrator 7134 9.4 O oK
5 A04 B Calibrator 8067 0.7 O oK
- 7601 10.1
" 6 B Calibrator (8.7%) (9.1%) O OK
Assay Log 7 A0F C Caliorator 18923 5.8 O oK
3 a6 C Calibrator 16651 226 O oK
17787 24.2
9 C Calibrator (9.0%) o.2%) O oK
10 A7 D Caliorator 35865 49.6 | oK
11 a8 D Calibrator 38870 51.1 O oK
36I6R 50.4

3. Pervisualizzare il menu contestuale fare clic sulla griglia con il tasto destro del mouse.

Mew column Ctrl+M
Delete column Ctri+D
Properties.. Ctrl+G
Exit Configuration Ctel+O

L

4. Selezionare le voci del menu a seconda delle proprie necessita di configurazione.

Nella modalita di configurazione & possibile ridimensionare e spostare le colonne tramite il mouse. E possibile inoltre
eliminare o modificare le colonne esistenti oppure crearne di nuove.

Se si seleziona la voce Nuova colonna (New column), viene aggiunta una nuova colonna sul lato destro della griglia.
La voce Proprieta (Properties) visualizza i dettagli della colonna attualmente selezionata. Se si selezionano entrambe
queste voci, si apre la finestra di dialogo Proprieta colonna (Column Properties). Se, invece, si seleziona la voce
Elimina colonna (Delete column), la colonna attualmente selezionata viene eliminata.

La voce di configurazione Esci (Exit) consente di salvare le modifiche effettuate. Il sistema chiede di indicare un nome
per la nuova configurazione e quindi la modalita configurazione verra chiusa.

Save Grid Layout

Layout name

| Defaultresult |

Print script

Default Dual Result >

| Ok | Cancel ]

Nota: i nomi di layout del tipo Default<qualcosa> non possono essere sovrascritti per cui & necessario selezionare
un nome diverso. In questa finestra di dialogo e possibile selezionare un layout di stampa alternativo, ad esempio
“Orizzontale”, nell'elenco Stampa script (Print script).
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Proprieta colonna

All'interno della finestra di dialogo Proprieta colonna (Column Properties), il menu a discesa Categoria della colonna
(Column Category) consente di selezionare o modificare la categoria della colonna. Lopzione selezionata & determinata

Column Properties for DefaultResult % |
Column category: Headng:
Fee ——— ECe
W Include test name in heading
[ata source: =
[ Indude unit in heading
|Cuun13 ﬂ
Default format:
Additional data qualifier; | 0 j _l
| =]
Color usage:
Test (if multilabal): [rone |
NTSH
| "ﬂ [~ Bold
e [ Donotsool
|.ﬂ. Hic lI [~ Exdude from printout
[ rir vl I
Indentation {in twips): 0 [ Hideif no data
ToolTip:
oK | Cancel
dalla natura della fonte dei dati.

Il campo Intestazione (Heading) contiene l'intestazione della colonna. E possibile inserire il nome del test e, se
disponibili, le unita dell'origine dati.

Di sequito riportiamo alcuni esempi di configurazione per alcune griglie frequentemente utilizzate.
Plate Well Line Nr Code conc. pU/mL  Result Code

Categoria Posizione Posizione AO1  Incorporato Incorporato Campo Risposta
della colonna

(Column
category)

Fonte dei dati pj;stra Pozzetto Linea Codice Conc Codice del
(Data Source) risultato

Qualificatore
dei dati
aggiuntivi
(Additional
data qualifier)

Intestazione  pijastra Pozzetto N. linea Codice Conc Codice del
(Heading) risultato

Includiil X
nome del test

nell'intestazio

ne (Include

Test name in

heading)
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Well Line Nr Code conc. pU/mL  Result Code

Includi I'unita X

nell'intestazio

ne (Include

unitin

heading)

Allineamento Destra
(Alignment)

Per ulteriori informazioni sulle colonne, consultare Formati di colonna per le griglie alla pagina 81.
Una volta modificate le proprieta della colonna, fare clic su OK.

Salvare le modifiche alla configurazione utilizzando la voce Esci dalla configurazione (Exit Configuration) del menu
contestuale.

Nota: se la griglia non viene automaticamente aggiornata, uscire dal dosaggio e riaprirla.

Filtro dei risultati nella griglia

Al di sotto della barra delle intestazioni all'interno della griglia, & presente una casella combinata che consente di
accedere ai diversi metodi di filtro dei risultati.

1. Per selezionare un filtro esistente, selezionare la freccia situata a lato del menu.

Resuilt filter: [ fiter >] =]
Lo,

- MNTSE
Flate | Lne | Wel sbnormal Patients Cownl
i 1 ani Al Flagged Results ]
5 ppd Calibrators 1
Flagged Calibrators 1
3 Flagged Controls (1.7
Patients Exduded
4 A "3 =T ST Fl

2. Selezionare una delle opzioni a discesa.

E possibile impostare le proprie definizioni di filtro utilizzando la finestra di dialogo di filtro dei risultati.
3. Fare clic sul pulsante di comando Dettagli (Detail) situato a destra della casella combinata.
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#® Edit Sample Filters
Sample filter: Sample Filter Properties
Abnormal Patents Mame:
All Flagged Resuilts
Cah‘_-rfgh:\as |.ﬂ-bnurmal Patients
Flagged Calibrators .
Flagged Controls Severity: [~ Flagged samples only
Patients Excluded |-:Nnt defined > ﬂ Specific flags:
[ Irchude iF saver e md AutoPundner
Ir ety Ores 1 Bad Cive
Roles: [ iCaligrator Card
[ Calibrator A [ Condition
[ Contral ["|Possible contamination
v | [ Contol Card
[[IProficency []Curve Copied
[ |Referance L ] Aumiby?
Determinations: Levels:
v Irvvalid Resdlt . [ Indnvidual
| Borderline Average
v Deoeased
v Elzvated
tdPresumptive Positive ¥
Test Phase:
Initial
Retast
Mew Delete |
O I Cancel
4. 0
Modificare un filtro esistente e salvarlo con lo stesso nome oppure inserire un nuovo nome (il vecchio filtro verra
sovrascritto).
oppure

Fare clic sul pulsante Nuovo (New) e selezionare gli elementi desiderati.

5. Fare clic su OK.

Se si desidera visualizzare i risultati numerici in formato esteso e non abbreviato a causa dei limiti di visualizzazione,
aggiungere una nuova colonna alla griglia dei risultati (come spiegato in Configurazione della visualizzazione griglia
alla pagina 47) utilizzando le impostazioni mostrate in basso.
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Colurnn Properties for DefaultResult hod
Column category: Heading:
|.ﬂ.r=swer j |1.-'aluePIain

[ Indude test name in heading
¥ Indude unit in heading

Data source:

v
Default format:

Additional data qualifier: | = E |

Color usage:
Test (if multilabel): |nane =l
s -] [ Bold
et [ Do not saoll
|'ﬂ| e LI [ Exdude from printout

[~ Column values are editable
Indentation {in twips): u [~ Hide if no data
ToolTip:

ok | r:am:el|t

E possibile trascinare la nuova colonna nella posizione desiderata e successivamente uscire dalla configurazione.

Se si seleziona Salva (Save), non & possibile salvare il layout con il nome predefinito “DefaultResult”, per cui &
necessario assegnare al layout un nuovo nome.

Save Grid Layout

Layout name

| MynsH| =l
Print script

|Defauit Dual Result |

| OK, | Cancel |

Modifica del livello di un controllo o di un calibratore nella visualizzazione
griglia
Quando inavvertitamente si punzona un controllo o un calibratore da uno spot errato, capita spesso di rilevare l'errore

al termine dell'elaborazione della piastra. In questi casi & possibile effettuare uno scambio tra i controlli o modificare le
definizioni del campione dall'interno di Result Viewer, piuttosto che rielaborare la piastra o modificare i file di dati.

Rivolgersi al proprio supervisore per verificare se si dispone o meno dei diritti di accesso necessari per effettuare
questa operazione.

Scambio tra due controlli o calibratori

1. Aprire la console risultati del dosaggio e selezionare la visualizzazione griglia.

2. Selezionare due controlli o calibratori; a tal fine, fare clic sui due controlli in questione tenendo premuto il tasto Ctrl.
Se si utilizzano dei controlli, questi devono corrispondere ai campioni fisici reali e non a valori calcolati.
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Dopo avere selezionato i campioni (che risulteranno evidenziati), fare clic con il tasto destro del mouse e selezionare
Modifica la definizione del campione (Change Sample Definition).

3. Viene visualizzato il seguente messaggio a comparsa.
| Change Sample Type o

I
i| ca(B) <> | a(c)

[ Swap all ocourences of these Sample types

Enter reason for operation:

|

4. Immettere il motivo per cui si sta compiendo questa operazione e fare clic su OK.

Scambio tra tutte le occorrenze di questi tipi di campione
Questa funzione si rivela utile quando, ad esempio, in un dosaggio sono presenti diversi gruppi di controllo.

1. Aprire la console risultati e selezionare la visualizzazione griglia.

2. Selezionare due pozzetti contenenti dei controlli (nel selezionare i campioni con il mouse, tenere premuto il tasto
Ctrl).

3. Dopo avere selezionato i campioni (che risulteranno evidenziati), fare clic con il tasto destro del mouse e selezionare
Modifica la definizione del campione (Change Sample Definition). Viene visualizzato il sequente messaggio a
comparsa.

| Change Sample Type s

|
i| cz(s) <> | a(c)

[~ Swap all cocurences of these Sample types

Enter reason for operation:

|
[
|
L

4. Selezionare la casella di controllo Scambia tutte le occorrenze di questi tipi di campione (Swap all occurrences of
these Sample types).
5. Immettere il motivo per cui si sta compiendo questa operazione e fare clic su OK.

Modifica delle definizioni dei campioni

1. Aprire la console risultati e selezionare la visualizzazione griglia.
2. Selezionare uno o piu campioni dello stesso tipo (come controlli o calibratori).

3. Fare clic con il tasto destro e selezionare Modifica la definizione del campione (Change Sample Definition). Viene
visualizzato il seguente messaggio a comparsa.

iChange Sample Type e
|
| G3(C) =4 -l
| C1(A]
| c2(B)
: ca4(D)
| Enter reason for operation: Cs (E)
!| c6 (F)
!
| i l Cancal
|
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4. Selezionare il nuovo tipo di campione dal menu a discesa situato a destra.
5. Immettere il motivo per cui si sta compiendo questa operazione e fare clic su OK.

Selezione di una piastra o di un pozzetto in una visualizzazione piastra

La visualizzazione piastra consente di visualizzare diverse piastre contemporaneamente. E possibile stabilire il numero
di piastre visualizzate allargando o restringendo il riquadro piastre.

1. Per compiere questa operazione, fare clic con il mouse sul bordo destro del riquadro piastre e spostarlo verso
sinistra o verso destra. E possibile accedere a qualsiasi pozzetto di qualsiasi piastra.

2. Se i campioni si trovano su piu piastre rispetto a quelle visualizzate, spostare la visualizzazione verso il basso
utilizzando la barra di navigazione laterale fino a quando non viene visualizzata la piastra desiderata.

3. Fare clic sul pozzetto desiderato.

I riquadri sulla destra mostrano le informazioni riguardanti il dosaggio e l'esecuzione di prova, la piastra sulla quale si
trova il pozzetto selezionato e i risultati del pozzetto. Se il pozzetto selezionato fa parte di un gruppo di replicati, sara
visualizzato un quarto riquadro contenente informazioni sul risultato medio dei replicati.

Codici colore della visualizzazione piastra

Esistono tre diversi modi di visualizzare i pozzetti. E possibile visualizzarli in ordine di gravita. Per gravita si intende lo
stato del pozzetto e la natura delle segnalazioni a esso associate. In alternativa, & possibile visualizzare i pozzetti in
ordine di ruolo del campione o determinazione.

A seconda del tipo di ordinamento scelto, viene utilizzata una diversa codifica colori che rende evidente il ruolo e lo
stato di ciascun pozzetto.

Nota: i colori e i codici colore visualizzati in questo manuale sono quelli predefiniti.

Results

2| e ¥oOw ¥o¥ —

1. Per selezionare una delle tre alternative, fare clic con il mouse sulla freccia associata al campo Colori del pozzetto
(Well colors) situata al di sotto della barra delle intestazioni [A].

2. Pervisualizzare la codifica colori attraverso cui interpretare la mappa, fare clic sul pulsante a destra del campo
Colori del pozzetto (Well colors) [B]. Viene visualizzata la finestra Schema dei colori (Color Schema) contenente la
legenda dei colori.
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#* Color Schema *,

—Legenas
|:| Info

]34

Nofify

- Prevented
- Deleted

3. Dopo avere consultato la legenda dei codici colore, chiudere la finestra facendo clic sul pulsante con la croce situato
nell'angolo in alto a destra oppure sul pulsante Chiudi (Close).

In questo caso abbiamo deciso utilizzare la codifica colori che distingue i pozzetti sulla base della gravita. Come
specificato in precedenza, & possibile visualizzare le piastre a seconda del ruolo del campione [A]: in questo caso

il colore indica se i pozzetti sono occupati da controlli, calibratori, campioni sconosciuti o altro. La terza alternativa
consiste nel visualizzare le piastre a seconda della determinazione [B]: in questo caso il colore dei pozzetti contenenti
campioni sconosciuti € legato a un’interpretazione del valore misurato, che pud essere Normale (Normal), Limite
(Borderline), Presunto positivo (Presumptive Positive) ecc. Questi elenchi possono contenere voci non utilizzate
nell'edizione specifica del software.

F* Color Schema X

—Legends

|:| Calibrator

55



Result Viewer

Visualizzazione dei risultati

#* Color Schema o

rLegends —

- Incomplete
|:| Mormal

[ wrisaT

- Invakd Result
- Borderiine

- Fresumptive Positive

B

Se si visualizza una piastra utilizzando come criterio il ruolo del campione o la determinazione, il colore dei pozzetti
cambiera in base alla casella della legenda dei colori associata.

Informazioni su segnalazioni e gravita

I possibili problemi del dosaggio, della piastra o del singolo pozzetto vengono indicati dalle segnalazioni. Le
segnalazioni possono essere create automaticamente o manualmente. Se si sceglie di inserire una segnalazione
manualmente (associata a un determinato dosaggio, piastra o pozzetto), le segnalazioni preesistenti verranno ignorate.

Ogni segnalazione é associata a un livello di gravita come mostrato nellimmagine. Lelenco & in ordine di gravita. Info,
OK e Notifica (Notify) consentono di rilasciare i risultati cosi come sono.

[Jnfe
I e

Se il dosaggio, la piastra o il pozzetto sono contrassegnati come In attesa (Held), & necessario effettuare qualche
azione prima di poter rilasciare i risultati. Il contrassegno Scartato (Prevented) indica che i campioni devono essere
nuovamente analizzati. Il contrassegno Eliminato (Deleted) indica che il risultato non verra né riportato, né ripetuto.

Poiché un singolo pozzetto potrebbe avere una segnalazione associata al dosaggio, alla piastra o al pozzetto stesso,
potrebbero verificarsi delle situazioni in cui siano presenti pit segnalazioni. In questi casi, la segnalazione determinante
& quella con il maggior grado di gravita.

E possibile aggiungere delle segnalazioni sia tramite la visualizzazione griglia che tramite la visualizzazione piastra.

Creazione di una segnalazione a un pozzetto, una piastra o un dosaggio
dalla visualizzazione piastra

1. Selezionare il pozzetto, la piastra o il dosaggio sul quale effettuare la segnalazione.

2. Per effettuare una segnalazione su un pozzetto, fare clic sul pulsante di dettaglio (...) situato sul lato destro del
riquadro risultati. Se il pozzetto selezionato fa parte di un gruppo di replicati, € possibile segnalare il risultato medio
facendo clic sul pulsante di dettaglio (...) situato sul lato destro del riquadro medie.

3. Per effettuare una segnalazione su una piastra, fare clic sul pulsante di dettaglio (...) situato sul lato destro del
riquadro piastre.
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4. Per effettuare una segnalazione su un dosaggio, fare clic sul pulsante di dettaglio (...) situato sul lato destro del
riquadro dosaggi.

T ]

Test NT5H Date: 1/20/2020 Instrument 4203186 Kit Lot 111111  Status: Caloulated
Flag Details Source Date
[ tmport warning | Sample codes are generated manually| Plate Generator 1/20/2020 8:33: 59 AM

e S © -]

Flag Details Source Date

[ instrument RuniD (4203166 2 SEUSER 1/20/2020 10: 16:47 AM

T N

sample: Patient Concentration: 1.4 Phase: Inital  Determination: HjA

Flag |De13il5 |5nur::\e Date

Mo flags have been added.
Che si effettui la segnalazione su un pozzetto, su una piastra o su un dosaggio, l'aspetto della finestra che si apre &
simile.

Add Flag X

Severity:

X Elnﬁ: j

Specificare il tipo di segnalazione dal menu a discesa.
Specificare il livello di gravita dal menu a discesa.
Inserire un commento.

Fare clic su OK.

Lol I S

Nota: i tipi di segnalazione tra i quali scegliere vengono configurati a livello locale. Ciascun tipo di segnalazione pud
essere collegato a un determinato commento in modo da non dover digitare manualmente lo stesso commento ogni
volta che si utilizza un tipo specifico di segnalazione.

Come segnalare i risultati per i singoli analiti o per gruppi di analiti in
dosaggi a piu marcatori

Nei dosaggi a pit marcatori, la segnalazione pud essere applicata a un solo analita, a un gruppo di analiti o a tutti gl
analiti di una seduta di dosaggio.

1. Aprire la casella delle segnalazioni come descritto sopra (punti 1 e 2 in Creazione di una segnalazione a un pozzetto,
una piastra o un dosaggio dalla visualizzazione piastra alla pagina 56).

La casella che si apre quando si sta lavorando su un dosaggio a piu marcatori comprende il campo Applica a (Apply
to) dotato di menu a discesa. Le voci di menu sono determinate dalle selezioni effettuate per Gruppo di analiti
(Analyte Group) e Analita (Analyte) nel menu della barra degli strumenti.

Nota: se il dosaggio non ¢ a piu marcatori, il campo Applica a (Apply to) non & presente nella casella Aggiungi
segnalazione (Add Flag). Se non & stato specificato alcun gruppo di analiti o analita singolo nei menu della barra
degli strumenti, il campo Applica a (Apply to) sara presente ma non attivo.

2. Scegliere I'analita selezionato, il gruppo di analiti o tutti gli analiti dal menu Applica a (Apply to).
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Applicazione di una segnalazione dalla visualizzazione griglia

1. Aprire il menu contestuale facendo clic con il tasto destro del mouse sulla riga selezionata.
2. Selezionare Segnalazione (Flag).

Si apre la finestra Aggiungi segnalazione (Add Flag).

Add Flag X
Flag type: Severity:
RSN -] (i =
Comment:

|
of | Cancel |

3. Effettuare le selezioni appropriate all'interno della finestra delle segnalazioni.
4. Fare clicsu OK.

Revisione dei dettagli delle segnalazioni precedentemente applicate

Nel momento in cui si inserisce una segnalazione, potrebbe essere necessario rivedere i dettagli di segnalazioni
applicate in precedenza. Per questa operazione utilizzare sempre la visualizzazione griglia.

1. Fare clic sulla riga desiderata all'interno della colonna Segnalazione (Flag).
2. Fare clic sul pulsante di dettaglio (...) che viene visualizzato.

Flag

Si apre una finestra della segnalazione, che presenta nella parte superiore una griglia per la visualizzazione e nella
parte inferiore un riquadro per l'inserimento di nuove segnalazioni.

58



Result Viewer

Visualizzazione dei risultati

| Flags

||Flag  |Datale |Soures |Date |

& Add Flag

Flag type: Severity:
Freefet " RINEEDS =]
Comment:

Ok Cancel

3. Effettuare le dovute selezioni riguardo al tipo e alla gravita della segnalazione e, se lo si desidera, aggiungere un
commento.

4. Fare clic su OK.

Nota: nei dosaggi a piu marcatori, la segnalazione viene applicata al singolo analita da cui vengono derivati i dati
riportati nell'attuale colonna segnalazione. Non dipende quindi dalla selezione negli elenchi a discesa dei gruppi di
analiti o degli analiti presenti nella console risultati. Se viene richiamata la finestra di dialogo Aggiungi segnalazione
(Add flag) dal menu a discesa (aperto facendo clic con il tasto destro del mouse su qualsiasi colonna), la segnalazione
viene applicata a tutti gli analiti dell'attuale esecuzione e non viene aperta alcuna griglia segnalazioni nella finestra.

Accettazione di un dosaggio

I dosaggi pronti per l'accettazione vengono riuniti in un elenco che puo essere visualizzato facendo clic sul pulsante
Calcolato (Calculated) nella barra dei collegamenti Flusso di lavoro (Work Flow).

Accettazione di un dosaggio

1. Rivedere il dosaggio all'interno della console risultati.

2. Fare clic sul pulsante Accetta (Accept) sulla barra degli strumenti. Prima che venga effettuata realmente
I'accettazione, se sono disponibili delle informazioni, viene visualizzata una finestra informativa.
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| #* Accept to Accepted x |

You ane about to accept the assay. Cick OK to accept or
| ancel to continue editing.

| Assay detais:
|
Initial
Severity
OK: 59
| Natify: 21

LK Y| Concel

3. Fare clic su OK per confermare e accettare oppure fare clic su Annulla (Cancel) per annullare il comando di
accettazione.

Ricalcolo di un‘esecuzione

Sono disponibili due modi per ricalcolare un'esecuzione: Calcolo completo (Full calculation) e Calcolo solo il codice
risultato (Result code calculation only).

Il metodo Calcolo completo (Full calculation) calcola I'intero dosaggio come se fosse stato importato dallo strumento.
Cio significa che il software:

1. Calcola la concentrazione di ogni campione.

Applica le regole CQ e le segnalazioni CQ (OK/In attesa (Held)/Scartato (Prevented)) per ogni campione.
Classifica i campioni per cut-off basati su percentile.

Assegna i codici dei risultati.

Ricalcola le statistiche del dosaggio come media 0 mediana delle iniziali.

ukwnN

Tramite il metodo Calcolo solo il codice risultato (Result code calculation only), il software esegue soltanto i passaggi
3, 4 e 5 dall'elenco riportato sopra. Quindi, questa opzione consente di calcolare i nuovi valori per cut-off fluttuanti e
codici risultato, senza toccare i valori esistenti di concentrazione del dosaggio e CQ.

Nota: i risultati scartati vengono esclusi dalle statistiche del dosaggio. Pertanto, se lo stato di un campione & “CQ
Scartato” quando si esegue il primo calcolo della piastra, non verra conteggiato nelle statistiche. Se un utente cambia
lo stato in “CQ OK” (“QC OK"), il campione verra utilizzato nelle statistiche e pertanto andra ad incidere, ad esempio, sui
valori di cut-off in percentile e sulle medie iniziali se essi sono utilizzati dal dosaggio oggetto dal calcolo.

I dosaggi possono essere ricalcolati come illustrato di seguito:

1. Fare clic sul pulsante Calcola (Calculate).

2. Selezionare Calcolo completo (Full calculation) oppure Calcola solo il codice risultato (Result code calculation
only).

3. Sesi effettua un calcolo completo, assicurarsi che il numero di lotto del kit sia corretto. A seconda del tipo di
dosaggio e del livello utente, la selezione del lotto del kit potrebbe non essere disponibile. Quando si specifica
un numero di lotto del kit, 'opzione Calcola solo il codice risultato (Result code calculation only) non & piu
disponibile.
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Calculate

What kind of calculation do you want to perform?

kit lot:

222222 ]

* Full caloulation
P

oK Cancel

4. Fare clic su OK per confermare e accettare oppure fare clic su Annulla (Cancel) per annullare il comando di ricalcolo.

All'interno del gruppo di collegamenti Flusso di lavoro (Work Flow) della console dosaggi sono presenti dei gruppi di
dosaggi situati a diversi livelli del flusso.

Ripristino di un dosaggio a una precedente fase del flusso di lavoro

A seconda dei diritti di protezione e dello stato del dosaggio, puo essere disponibile il comando Ripristina dosaggio
(Restore Assay) che consente di riportare un dosaggio a un precedente stato del flusso di lavoro. Ci sono diversi motivi
per cui potrebbe essere necessario compiere questa operazione.

Se si ripristina, ad esempio, un valore dal livello Accettato (Accepted) al livello Calcolato (Calculated), & possibile
effettuare altre modifiche ed evitare I'uso di risposte ancora incerte.

Se si ripristinano i valori dal livello In worklist (AtWorklist) al livello Punzonato (Punched), invece, & possibile ricaricare lo
strumento con un diverso gruppo di piastre ed eventualmente escluderne qualcuna.

Il ripristino dei valori dal livello Misurato (Mesured) al livello In worklist (AtWorklist) consente, invece, di utilizzare delle
nuove piastre, ma solo quando I'importazione & gia stata effettuata.

Riportare Calcolato (Calculated) a Misurato (Measured) consente di riunire un dosaggio di piu piastre in modo diverso.
Loperazione scartera le eventuali modifiche apportate al dosaggio.

Visualizzazione o stampa dei parametri del dosaggio

E possibile visualizzare una stampa di una particolare seduta di dosaggio.

1. Selezionare la voce Parametri del dosaggio (Assay Parameters) dal menu Visualizza (View). Viene visualizzata la
finestra Parametri del dosaggio (Assay Parameters).
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I Assay Parameters O b4

Assay 1 Testrun Parameters - NTSH (pU/mL)

Calibrator Coded Concentration Unkn CV8 Limit: 1]

Cl1 "1 Report Lowest: 1.31

2 10 Fatient statistics: Assay Mean and Median
a3 25 Measurement Label: Eu

C4 50 Minimum error % for fitting: 1 .
L8] 100 J
6 250

Print

2. Per stampare il rapporto, fare clic su Stampa (Print), mentre per chiuderlo fare clic su Chiudi (Close).

Parametri del dosaggio per i dosaggi a pii marcatori

Se si sta lavorando con un dosaggio a pil marcatori e non & stato selezionato alcun analita dall'elenco a discesa nella
barra degli strumenti (vedere Navigazione all'interno della console risultati alla pagina 45), la finestra di dialogo dei
parametri del dosaggio consente di visualizzare informazioni specifiche sul dosaggio.

Esportazione dei risultati in un file

I risultati del dosaggio possono essere esportati come file da utilizzare per esportare i risultati in un altro software.

Se si desidera, & possibile esportare i risultati in modo automatico nel momento in cui un dosaggio viene accettato. In
alternativa, & possibile effettuare manualmente I'esportazione. In entrambi i casi, € sufficiente definire una sola volta il
formato di esportazione e la posizione in cui salvare il file.

Definizione del formato del file di esportazione

1. Allinterno del menu File, selezionare la voce Visualizza esportazione dosaggio... (View Assay Export).
Si apre una griglia simile alla griglia dei risultati.

Definire le colonne desiderate secondo la procedura descritta in Proprieta colonna alla pagina 49, selezionando
una seduta di dosaggio che comprenda il numero massimo di analiti oggetto di misurazione. Se un'esecuzione
non presenta tutti questi analiti, le colonne in eccesso verranno omesse.

Tramite la finestra di dialogo Configura esportazione (Configure export) & possibile configurare diverse altre
opzioni (vedere immagine in basso).

2. Aprilafacendo clic sul pulsante Opzioni (Options).
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¥ Exportfile *
Export name: |E1.:pc.r[ Copy | Delete
RunlD RN stument  Ktot | PlateCode ‘ Fiste | Wel | Analyte | Ca'b{na”"” Rote Code Target | Counts 2
1 B:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 1 2 1A 1 1080
1 B:3%:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 2 2 1A 1 1064
1 B:33:59 AM Vicl 111111 067277351C 1 3 z 1B 10 7134
1 B:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 4 2 1B 10 BOS7
1 B:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 5 2 e 25 18923
1 B8:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 i 2 1C 25 16651
1 B:33:592 AM Vicl 111111 0672773610 1 7 2 1D 50 35865
1 B:33:52 AM Vicl 111111 0672773610 1 8 2 iD 50 36370
1 B:3%:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 9 2 1E 100 85910
1 B:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 10 2 1E 100 63209
1 B:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 11 2 1F 250 165993
1 B:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 12 2 1F 250 155070
1 B:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 13 2 2 QC1 11288
1 B:3%:59 AM Vicl 111111 0672773610 i 14 2 2 gc2 42189
1 B:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 i 15 2 31 1351
1 B:33:59 AM Vicl 111111 067277351C 1 15 2 32 1260
1 B:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 17 2 33 1237
1 B:33:59 AM Wicl 111111 067277361C 1 18 2 34 1591
1 B:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 18 2 245 1453
1 R:3%:50 AM Vil 111111 NATITTIRI 1 el ) 16 1779 e
£ >
Temporary name extension: |
Export file name: C:\ProgramData\Specmen Gate\Data\Export|Lesy Automation ] Export I Close

Il percorso predefinito della cartella nella quale salvare il file viene visualizzato nel campo Percorso di esportazione
(Export path).
3. Perselezionare o creare una cartella, fare clic sul pulsante situato a destra del campo.

Configure export *
Export path:
|I::"Pro;|ramData"S1:lecimEn Gate\Data\Export), _I
Fie format: |Dekmitzd ﬂ
File Mame from AssayRun; |ID :_J
File extension: [esv
List separator: |J ﬂ
[T write File head

[ Write column headers
[~ Create multiple lines for multi analyte
7

Fiter:
|LE'-'Et=1

[~ Lodk Column configuration

Cancel

4. Scegliere il formato file. Le scelte disponibili sono:
a. Delimitato, formato generico per applicazioni esterne
b. CSV per Excel, formato specificamente conforme a Excel

¢. MultiCalc, formato specifico che simula MultiCalc

5. Scegliere un sistema di nomina del file per la seduta di dosaggio. Il nome del file relativo alla seduta puo essere
dato dall'ID, dal Nome (Name), dall'ID lotto (BatchID) o dal Tag.

6. Specificare I'estensione del file.
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N

Selezionare il carattere separatore di elenco. Nella finestra viene indicato il carattere predefinito, ma é possibile
utilizzare anche l'espressione <tab>. Il separatore elenco nell'esportazione dosaggio non segue le modifiche alle
impostazioni internazionali del PC della workstation. Impostare manualmente il separatore dalla schermata delle
opzioni di esportazione.

8. Selezionare la casella di controllo Scrivi intestazione file (Write file header) per scrivere l'intestazione di riga
MultiCalc ID (ID Multicalc) all'inizio del file (solo formato MultiCalc).

9. Selezionare la casella di controllo Scrivi intestazioni colonne (Write column headers) se si desidera che il file
comprenda anche le intestazioni di colonna.

10. Formato non-Multicalc:selezionare Creare piu linee per piu analiti (Create multiple lines for multi analyte) se si
desidera configurare soltanto il 1° analita e disporre tutti i successivi analiti su righe singole. Ricordarsi di indicare
una colonna come Incorporato (Inbuilt) / Nome del test (Test Name) (vedere Proprieta colonna alla pagina 49).

Formato Multicalc: Selezionare Escludi righe vuote (Exclude Empty Rows) per rimuovere le righe vuote dal file.
L'effetto & identico all'uso dell'opzione di tipo file 16 in MultiCalc.

11. Selezionare Usa . come simbolo decimale (Use . as decimal symbol) se le impostazioni internazionali utilizzano
un altro simbolo decimale e si desidera invece un punto (.) nel file.

12. Selezionare Blocca configurazione delle colonne (Lock Column configuration) se si desidera evitare modifiche
accidentali al layout della griglia.

13. Utilizzare un filtro per limitare il numero di righe esportate a quelle visibili, come indicato nell'esempio seguente.

Level=1 Solo risultati singoli

Livello=1; Ruolo=3 Solo risultati singoli pazienti

Usato per la risposta=1 Solo le righe pazienti contrassegnate con Usato per la
risposta (Used For Answer)

Il ruolo & espresso utilizzando un codice numerico all'interno del file esportato. I codici numerici relativi ai diversi ruoli
sono descritti nella seguente tabella. Pud contenere voci non utilizzate nell'edizione specifica del software.

1 Calibratore Per costruire una curva di calibrazione.

) Controllo Per archlware CQ nei tracciati L-) e le regole CQ per il controllo dei
dosaggi.

3 Paziente Campione normale

4 Idoneita Campione CQ esterno.

I Solo per confronto. Campione inutilizzato di esempio di calibrazione

5 Riferimento .

dovuto a una curva copiata.

Esportazione manuale di un file

Se, ad esempio, non & stata configurata l'esportazione automatica nella finestra di dialogo Configurazione
esportazione automatica (Automatic export configuration), & possibile attivare manualmente I'esportazione.

Fare clic sul pulsante Esporta (Export).
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I* Export file *
Export name: |E1.:pc.rr_ Copy | Delete
RunID RN istument Kot | PlateCode | Fiste | Wel | Analyte | Ca'blﬁ"m Roe Code Target | Counts 2
1 8:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 1 2 1A 1 1080
1 8:3%:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 2 2 1A 1 1064
1 8:33:59 AM Vicl 111111 067277351C 1 3 2 1B 10 7134
1 8:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 4 2 18 10 BOST
1 8:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 5 2 11E 25 18923
1 8:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 6 2 15 25 16651
1 8:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 7 2 1D 50 35865
1 8:33:52 AM Vicl 111111 0672773610 1 8 2 1D 50 36870
1 8:3%:59 AM Wicl 111111 067277361C 1 9 2 1E 100 85910
1 8:33:59 AM \Vicl 111111 067277361C 1 10 2 1E 100 63209
1 8:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 11 2 1:F 250 165593
1 8:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 12 2 1:F 250 155070
1 B8:33:59 AM Vicl 111111 0672773610 1 13 2 2 Qc1 11288
1 8:3%:59 AM Wicl 111111 0672773610 1 14 2 2 Qc2 42189
1 B8:33:59 AM \Vicl 111111 067277361C 1 15 2 31 1351
1 8:33:59 AM Wicl 111111 067277351C ! 15 2 32 1260
1 B8:33:59 AM Wicl 111111 06727736 1C 1 17 2 33 1237
1 8:33:59 AM Vicl 111111 067277351C 1 18 3 34 1591
1 8:33:59 AM Vicl 111111 067277361C 1 19 2 35 1453
1 R:3%:50 AM Wil 111111 NA7ITTIARIT i M 2 16 1779 e
< >
Temporary name extension: |
Export file name: C:\ProgramData\Specmen Gate\Data'\Export)lcsy Automation Export Close

Esportazione automatica di un file

Se si desidera che il programma esporti il file automaticamente quando si accetta l'esecuzione, aprire la finestra
di dialogo Configurazione esportazione automatica (Automatic export configuration) facendo clic sul pulsante
Automazione (Automation).

| #* Automatic export configuration x

Assay |Export 1 Export 2 Expart 3
NTSH E. rt -

CK Cancel

Si apre la finestra Configurazione esportazione automatica (Automatic export configuration). Qui & possibile
scegliere quali analiti devono essere esportati automaticamente e in quale formato. E possibile scegliere fino a 3
formati per ciascun analita.
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Chiusura della console risultati

In genere, la console risultati si chiude automaticamente dopo avere selezionato il pulsante della barra degli strumenti
Accetta (Accept). Come accennato in precedenza, tuttavia, la console risultati puo essere aperta in modalita di sola
lettura. In questo caso o nel caso in cui si disponga di diritti di sicurezza limitati, il pulsante Accetta (Accept) e
disattivato.

1. Selezionare la voce Chiudi (Close) dal menuFile o fare clic sul pulsante contrassegnato da una croce nell'angolo in
alto a destra della schermata.

Se si & in modalita di sola lettura o se si & in modalita scrittura ma non sono state effettuate modifiche, la console
risultati viene chiusa.

Se sono state effettuate delle modifiche, viene visualizzata la seguente finestra.
Result Viewer

You have made changes to the assay. Please select save to save changes and
_l 4 exdt, discard to esdt without saving or cancel to continue editing.

[T&vwe ] Dsca e

2. Fare clic su Salva (Save), Rifiuta (Discard) o Annulla (Cancel) secondo le proprie necessita.

Calibrazione

Tramite la console risultati e possibile visualizzare il grafico della calibrazione per un determinato dosaggio, effettuando
uno zoom per un esame dettagliato. E possibile anche modificare la curva, ad esempio, attivando o disattivando i punti
replicati.

Nell'esempio seguente, scegliendo I'opzione di ruolo del campione tramite la visualizzazione piastra (vedere Codici
colore della visualizzazione piastra alla pagina 54), possiamo notare che i campioni di calibrazione sono stati misurati
nei pozzetti compresi tra A1 e A12.

wel colors: |

| il2|aslals|e|7]|e|a|m|n]iu
40
L I TR R & %

Fare clic sul collegamento Calibrazione (Calibration) nella barra dei collegamenti Visualizzazioni (Views).

Se l'interpolazione della curva avviene correttamente, & possibile vedere un tracciato dei dati di calibrazione.

66



Result Viewer

Visualizzazione dei risultati

#% NTSH Assay 1 - Result Viewer - O X
File View Actions Help

v B & 2 PP

Accept  Save  Calculate | Zoom  Reset Inspect

4 @ &

Edit Points Copy

e ] R catauted Il

Frame: 1 -
Results
20.000 Infm
< S .
.m Algorithm:
Calibration T sp?:n
- Smooth: Auto
- == Slope at 50%: 658.1
= "’:m INTERCEPT: 355.5
x:z ED-20: 44,31
Z i ED-50: 115.0
- ED-80: 150.2
o o A Iterations: 2
a0 -
0,000 I m
- X-Axis: Linear
- Y-Axis: Linear
70,000
&0.000
50,000
40,000
2,000
20,000 .
00 e
% g oo "0
NTSH (pU/mL)

Ispezione dei valori sulla curva
E possibile leggere i valori di qualsiasi posizione sulla curva.
1. Fare clic sul pulsante Ispeziona (Inspect) presente nella barra degli strumenti.

Al centro della schermata viene visualizzata la finestra Ispeziona sconosciuti (Inspect Unknowns).
| : :

coeees Inspect Unknowns

Response:

Concentration:

2. Inserire un valore di risposta (ad es. un valore per un campione sconosciuto) nel campo situato in alto. Il campo
situato in basso calcola quindi automaticamente il valore di concentrazione relativo al valore della risposta inserito.

In alternativa, inserire un valore di concentrazione nel campo situato in basso.
In questo caso sara il campo situato in alto a fornire il valore corrispondente.

Qualunque sia il campo all'interno del quale si inseriscono dei valori, sul grafico vengono visualizzate delle linee
tratteggiate blu verticali e orizzontali che mostrano l'intersezione degli assi per i valori di risposta e concentrazione.
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Visualizzazione in dettaglio di una parte della curva di calibrazione

Potrebbe essere necessario guardare piu da vicino la posizione di singoli punti della curva.

1. Fare clic sul pulsante Zoom presente nella barra degli strumenti.
2. Spostare il cursore sull'area che si desidera esaminare in dettaglio.

3. Tenendo premuto il tasto sinistro del mouse, trascinare il cursore cosi da creare un rettangolo delimitato da una
linea tratteggiata.
4. Rilasciare il pulsante del mouse.

E possibile ripetere questa procedura diverse volte fino a ottenere il livello di dettaglio desiderato. Dopo avere
completato l'osservazione, € possibile tornare alla visualizzazione dell'intera curva nel modo seguente.

5. Fare clic sul pulsante Reimposta (Reset) presente nella barra degli strumenti.

Modifica punti replicati

Dopo aver visualizzato la curva e le posizioni dei punti, & possibile escludere qualsiasi punto che si ritiene sia troppo
lontano dal valore di conteggio previsto. Un caso del genere puo sorgere se si determina che il punto incriminato & un
errore della misurazione replicata che non deve essere incluso nell'interpolazione della curva.

A

1. Fare clic sul pulsante Punti (Points) presente nella barra degli strumenti: si apre la finestra Modifica punti replicati
(Modify replicate points).

2.

Modify Replicate Points o Medify Replicate Points by
Renlicate point Is active Replicate pont Iz active
- Conc. =1 - Comc. = 1

Resp, = 1064 I Resp. = 1064, ]

Resp, = 1090, [w] Resp, = 1090, ]
= Conc. = 10 = Conc. = 10

Resp, = 7134, [w] Resp, = 7134, [

Resp. = 80R7. Resp, = 8067, [
-| Conc. = 25 -| Canc. = 25

Resp, = 16651 [w] Resp. = 16651, [w]

Resp, = 18923, [w] Resp. = 18923, []
= Conc. = 50 - Conc. = 50 I,}

Resp, = 35865. [w] Resp. = 35865. [we]

Resp, = 36870, Resp. = 36870,
[-] Conc. = 100 [=] Canc. = 100

Resp, = 63209, [w] Resp, =63209. [w#]

Resp, = 85910. [w] Resp, = 85910, [w]
=] Conc. = 250 [=] Comc. = 250

Resp, = 155070, v Resp, = 155070, [l

Resp, = 165593, [w] Resp. = 165593, [ie]

Fare clic sulla casella relativa a un qualsiasi punto che si desidera omettere dal calcolo di interpolazione della curva.

Subito dopo avere modificato un punto, la curva viene automaticamente ricalcolata. Tutti i punti "disattivati" sono
contrassegnati da un quadrato vuoto.

Dopo avere esaminato la nuova curva, potrebbe essere necessario reinserire il punto omesso nel calcolo della curva.
Fare clic sulla casella (ora deselezionata) posta accanto al punto in questione.
Quando la curva soddisfa i propri requisiti, fare clic su Chiudi (Close).

Naturalmente, e possibile riaprire la finestra Modifica punti replicati (Modify replicate points) in seguito per
effettuare ulteriori modifiche.
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Visualizzazione delle proprieta di calibrazione

E possibile visualizzare le attuali definizioni di calibrazione tramite la finestra di dialogo Modifica calibrazione (Edit
Calibration).

Fare clic sul pulsante Modifica (Edit).
Nota: Se si desidera apportare delle modifiche alle impostazioni, & possibile utilizzare il pratico strumento Kitlot Editor.

La finestra di dialogo Modifica calibrazione (Edit Calibration) & composta da tre diverse schede.

Edit Calibration X

Calbration |Fitting Def. | CurrentKit Lot |

Calibration properties Fittng properties
Asgsay ID: |l Fitting: " - |
il !ifi Mathod options: AutoSmooth fud |1
Name: Il"r]' Curve direction: f Up o .
Fitang Defrition Version: Il ¥-axis Transformation; Mone kd '
Description: I
L I '-awis Transformation; |Nme ﬂ '
Authors I
Comment: I
Qutlier rejection
Status: |Calaulated
Absolute difference: |20l31
Calibration read-only parameters
CalibID: Iz %% from Median: |1EIIZI
Fitting status: Fit OK Direction: |Indefinite -]
: 0
g Cant % from Curve: |1E|1
C : 1/22/1020
e 122 | | Discriminator: 2
—adi iith reference
Method: No -
Definitio ‘ Base: Observation 3 ;
_ Max, Up b |'_Clﬂ
Max, Down B |'_II"II
Max. Delta %: |100
Resel W Bhow advanced properbes | oK | Cancel [

La prima scheda riporta le proprieta di calibrazione. Le proprieta avanzate vengono visualizzate solo quando si attiva la
casella di controllo Mostra le proprieta avanzate (Show advanced properties) situata nella parte bassa della finestra.
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Edit Calibration X
Calibration | Fitting Def. Y current kit Lot |
Fitting propertiss Adjust with reference curve T
Fitting: Spline 1| | Method: |N|3 j :
Method options: AutoSmooth ]| | Base: Sbservation =] .
Curve direction: f Up || | Max. Up %: 100 |
¥-anis Transformation: Fone ]| | Max. Down %: |'_-J:| [
Max, Delta %: |'.='.|'= I
¥-axis Transformation: |None j
Follow up info:
| Slope at 50%
First caliorator role: [Fitting point ~|| |wimTERCEPT
| ED-20
| ED-50
Outier rejection ¥ ED-80
Absolute difference: 2001 ] Variance ratio
' Tterations
2 from Madian: |_m|} | Correlation Coeffident
| Model parameters
Direction; |Indeﬁrite j
Setdate: |3f3/2009
3 from Curve: 101
Version: |1
Discriminator: 2
Display properties
¥-auis title: |
Version comment: Yeaxic title: |
XScaer | 0 - | 3s0
Y-Scale: | 0 - |

Reset ¥ Show advanced properties | 0K | Cancel |

La scheda per le definizioni dell'interpolazione consente di visualizzare i parametri di interpolazione iniziali per la
calibrazione corrente. I valori dei parametri della curva contenuti in questa scheda vengono utilizzati ogniqualvolta
viene creata una calibrazione attraverso questa definizione. In basso a destra e presente un riquadro che mostra le
Proprieta del display (Display properties).
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Edit Calibration X

Calioration | Fitting Def, | CurrentKit Lot :

Mame: Exp. date:
[111111 | 172002022 -
Plate lot: Other lats:
677463
Calibrator lot:
[111111
Instrument type ID:
|Lh5penﬁed j
Calibrators:
Test NTSH
Unit|  pUfmL
Ci 1
c2 10
c3| 25
c4 50
C5 100
Ca 2501

Rese ¥ Show advanced properties oK I Cancel

La terza scheda é chiamata Lotto kit attuale (Current Kit Lot). Questa scheda consente di visualizzare il lotto del kit
utilizzato come predefinito quando viene creata una nuova calibrazione utilizzando questa definizione.

Controllo qualita

Result Viewer consente di visualizzare i dati del controllo di qualita in un tabella (griglia), come grafico Levey-Jennings o
in forma di istogramma.

Nota: Per ulteriori informazioni sul controllo di qualita, consultare la sezione dedicata al Controllo di qualita principale
del presente manuale.

Fare clic sul pulsante di collegamento contrassegnato da €Q (QC).

La forma di presentazione visualizzata per prima & il grafico Levey-Jennings. In tale grafico, i punti del tracciato CQ
vengono presentati in forma continua e ordinati per data di esecuzione.
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#> NTSH Assay 437 - Result Viewer - O X
File View Actions Help
L ”, | = o
v H l?@ |?r‘.j-i L) B4 7 b
Accept Save Calculate QC Summary LJ Plot Histogram Options Reset Filter
NTSH - ED20 @
ot 4w -
- ED20 [ullfmL S Il
i i A i
A e ANARANAL A A =
69.51 T T T T T T T T 1]
20/09 24/09 2509 2702 2809 02/10 03/10 0410 08/10 09/10  10/10 12/10 16/10

& 450
%é \.w;,ﬂ' ATavTaY ) ﬁ.‘,.».«'\’\.f:;’ﬂﬁ"’s’{“*ﬂ e "%’M'W"@f’--f-%et —
] ikt £

T I I T T I
20/08 2409 2509 709 2809 02/10 03/10 0410  0B/1009/10 10/10 1310 16/10

0210 0310 0410  05/003/10 100 110 16/10

Il materiale da visualizzare puo essere selezionato da un menu a discesa situato sulla sinistra al di sotto della barra
delle intestazioni.

Il rettangolo con i bordi rossi, evidenzia I'esecuzione CQ selezionata.

Se si selezionano alcuni pulsanti della barra degli strumenti, & possibile visualizzare le informazioni in modo diverso.

v H & mma B W E | M PR

Accept Save Calculate QC Summary ‘ LJ Plot Histogram Grid Options Reset Filter

Visualizzazione dei dati di riepilogo CQ

E possibile visualizzare i dati di riepilogo del controllo di qualita per ciascun materiale di controllo di un determinato
test.

Fare clic sul pulsante Riepilogo CQ (QC Summary) della barra degli strumenti.
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I’ NTSH Assay 10 - Result Viewer — O *
File View Actions Help
v L . | B &
Accept Save Caleulate QC Summary LJ Plot Histogram Grid
[ views ]
vt Run NTSH - 10 ﬁ
j Level Target| 25D Range| Pont| Frame Valpe Z-Score =|+ Flags | Notes
Results ED20 Ty MfA 1 1 54,8 MfA
EDS0 NfA NA 1 1 1304 NjA
EDS0 NfA N/A 1 1 2025 N
Intercept A A i 1 o75, 10 Mja
Calibration Mean of Initials NfA Na 1 1 21,34  Nja
- Median of Tnitials /A MfA 1 1 0,079920 MfA
31 1 14,8 NI
01 1 15,6 MfA
ac 103 2 1,3 MfA
ok 197 2 14,2 MiA
= et A N/A 199 3 1,2 Mja
AssayLog 293 3 139 A
245 4 1,2 MfA
385 4 13,2 NA
Mean 9.0 0.00
32 1 616  MA
102 1 %8 N
104 2 1,0 MfA
198 2 53,7 MJA
Qc2 NfA NA o = L1 NA
294 3 53,0 MfA
296 4 11 MfA
390 4 M0 Mif
Mean 35,0 0.00
Slope at 50% MNfA MfA 1 1 819,16 MA

Visualizzazione dei grafici Levey-Jennings relativi ai dati CQ

Per tornare al grafico Levey-Jennings, fare clic sul pulsante Grafico (L) Plot) nella barra degli strumenti.

Nota: Per i dosaggi multianalita, & consigliabile creare un gruppo di analiti speciale con il nome “NomeDosaggio”_CQ,
ad esempio ABCD_CQ se il dosaggio si chiama ABCD. Soltanto gli analiti appartenenti a questo gruppo rientreranno nel
CQ e tutti gli elenchi e i punti verranno ordinati in base a questo gruppo.

Forme del cursore

Man mano che si sposta il cursore lungo il grafico Levey-Jennings, la forma del cursore cambia. Quando ci si awvicina a
un punto, il cursore assume la forma di un mirino (vedere Informazioni sui punti alla pagina 75).

@

&, B

Quando si desidera vedere nel dettaglio una parte del tracciato, invece, il cursore assume la forma di una lente di
ingrandimento (vedere Selezione di una parte del tracciato alla pagina 74). Le due possibili forme indicano la presenza
[A] o I'assenza [B] di un evento all'interno di un'esecuzione (vedere Opzioni del grafico Levey-Jennings alla pagina 73).

Opzioni del grafico Levey-Jennings

La finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options) consente di specificare il modo in cui si preferisce venga
presentato il grafico.

Per aprirla, fare clic sul pulsante Opzioni (Options) della barra degli strumenti. Viene visualizzata la finestra Opzioni di
tracciamento (Plot Options).
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Plot Options x
L | Histogram |
[w Continuous Line between Runs — Plot Deleted Points
" Mon-continuous line
¥ Show Unit ™ Continuous line
’ & SR
<D Scale Fj * By passing line
" Do not plot
Run Dates R
i~ Vertical Lines
[ Show Run Dates
v Beginning of a Run
[DDMM ~|
24/01 |+ Events
Common
[T sShow Statistics
[~ Save as Default
| Cance! Apoly

E possibile scegliere in che modo vengono trattati i punti eliminati, inserire delle linee verticali per indicare l'inizio di
una seduta o di un altro evento (ad es. una modifica di un lotto del kit, una modifica dell'atteso o una modifica del
limite di deviazione standard), stabilire se si desidera una scala di deviazione standard costante o automatica (basata
sullampiezza del grafico), includere nel grafico le date delle sedute e le statistiche (vedere Visualizzazione statistiche
alla pagina 74).

Dopo avere effettuato le opportune selezioni fare clic su Applica (Apply) o su OK.

Il pulsante Applica (Apply) consente di salvare le nuove impostazioni di filtro senza chiudere la finestra di dialogo. Se si
fa clic su OK, vengono salvate le modifiche effettuate e la finestra di dialogo si chiude. Se si fa clic su Annulla (Cancel),
la finestra di dialogo si chiude e non vengono salvate le modifiche apportate dall'ultima volta che si & fatto clic su
Applica (Apply) o su OK.

Visualizzazione statistiche

A prescindere dal fatto che sia stato scelto il grafico Levey-Jennings o qualsiasi altro formato per la visualizzazione delle
informazioni CQ, & possibile visualizzare i dati statistici al di sotto del riquadro principale.

Nell'angolo in basso a sinistra della finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options), selezionare la casella
Mostra statistiche (Show Statistics).

Count: Limit: Calculated values
Mean: 29.3 Mean: Target: 28.3
50: 12.5 So 50 Limit: 12.9
V% 4.1 CV%: CWh: 44.1

Le statistiche sono formate da conteggio, media, deviazione standard e coefficiente di variazione percentuale di tutti i
punti, dei punti selezionati (vedi in basso) e dei limiti di tracciamento.

Selezione di una parte del tracciato

Quando si passa con il mouse su una qualsiasi porzione del grafico, la forma del puntatore diventa una lente di
ingrandimento. Questo indica che ¢ possibile visualizzare quella porzione del grafico in dettaglio.

Utilizzando il mouse, selezionare l'area che comprende i punti che si desidera vedere in maggior dettaglio.

Rilasciare il pulsante del mouse.
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I valori di media e di deviazione standard vengono calcolati e presentati come statistiche di conteggio nella sezione
Punti selezionati (Selected Points).
Dopo aver visualizzato la porzione di grafico in dettaglio, & possibile tornare alla visualizzazione dell'intero grafico.

Per effettuare questa operazione, fare clic con il tasto destro in qualsiasi punto del grafico e selezionare Zoom - (Zoom
Out) nel menu a discesa, oppure fare clic sul pulsante Reimposta (Reset) nella barra degli strumenti.

Filtro dei dati

Se si fa clic sul pulsante Filtro (Filter) nella barra degli strumenti, si apre la finestra di dialogo Filtra dati CQ (Filter QC
Data) che consente di applicare il grafico a una sola parte dei dati.

Filter OC Data by
Base fiter
Begin date: 12/25/2015 End date: 1/26/2020

i = [Month | from [12/25/2018 -]
O curent  [Wonth <]

& From [1z/25/2019 |0 [1/285/2020 ]
™ Previous liﬂ Manth

¢ [32 :l' days before today

v Plot filter
" Number of points I.TL".I :Il
* Mumber of runs !zu j
r e =

Cancel Apply

Nota: Le impostazioni di filtro sono sempre attive. Dopo l'installazione del programma, l'impostazione di filtro
predefinita visualizza gli ultimi 200 punti.

Informazioni sui punti
E possibile ottenere delle informazioni dettagliate su qualsiasi punto del tracciato.
Posizionare il cursore su un punto e fare clic con il mouse.

Si apre la finestra Informazioni sui punti CQ (QC Point Information) che da informazioni sul punto, sulla violazione delle
regole e sulla gravita della violazione.
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Date:

Instrument:

Run External ID #1:

Run External ID #2:

Material:

Frame Index:

Point Index:

Value:

£-5oore:

+ 250:

Target:

Result Viewer

Visualizzazione dei risultati

1/24{2020 3:28:16 PM
4201234

180

HIGH

139

38.359102
MIA
NfA

MfA

MfA

x
QC Viclations (based on current configuration):
Severity:
Motes:
¥ Fo
View Flags... ok |||

La modifica delle note, unitamente all'attivazione e alla disattivazione dei punti CQ, non & consentita per i punti CQ della
seduta di dosaggio attualmente aperta in Result Viewer. Queste funzioni sono, pertanto, disabilitate. Le segnalazioni di
esecuzione, piastra e punto vengono lette dal sistema dei dosaggi.

Fare clic sul pulsante Visualizza segnalazioni... (View Flags...).
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F* OC Point Flags x

Run Flags

Flag  Details |Source |Date

Mo flags have been added.
Plate Flags
Flag i Details Source Date

[ Instrument RuniD i41u1134: 57 |Ko 1/24/2020 3:28:24 PM

Point Flags
Flag Details  Source Date
[] Expiration date not given |HIGH Calodation | 1/24/2020 3:28:34 PM

Visualizzazione degli istogrammi relativi ai dati CQ

E possibile visualizzare un istogramma dei punti compresi nel livello o nella traccia selezionati sulla base del loro valore
Z-Score, ovvero del numero di deviazioni standard del punto rispetto all'atteso.

1. Fare clic sul pulsante Istogramma (Histogram) sulla barra degli strumenti.

La scheda Istogramma (Histogram) della finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options) consente di
specificare il modo in cui si presenta I'istogramma.
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I* NTSH Assay 10 - Result Viewer — o ¢
File View Actions Help

v ©kH @& | B B | @m B | b | B

Accept Save Caleulate | QC Surnmary LJ Plat Histogram Grid Options Filter

Views
: LEVE' INTSH - ED20 ﬂ
pot: | «fa =1+
NTSH - ED20 [pU/mL] Tl
-150 05D 15D
23,6 82,6 102,3 122,0 141,6
Aseay Log
NTSH - EDS0 [pUfmL]
-15D 0D 15D W]
106,2 121,5 136,7 151, 167,2 182,4 197,7
NTSH - ED80 [pU/mL]
-150 05D 15D
188,1 197,2 206,2 215,3 224,3 2334 242,4 o

2. Fare clic sul pulsante Opzioni (Options) nella barra degli strumenti. Viene visualizzata la finestra Opzioni di
tracciamento (Plot Options).

Plot Options X
Levey-Jenrings Plot { Histogram
Number of bars: IB_ i‘l
Size of one bar (5Ds): 0.5
[~ Common
[ show Statistics

[T Save as Default

. OK I Cancel Apply

Come per il grafico Levey-Jennings, & possibile visualizzare le statistiche su schermo, selezionando la casella Mostra
statistiche (Show Statistics) nella finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options). I dati possono essere
filtrati sequendo la procedura descritta in Filtro dei dati alla pagina 75. E possibile inoltre visualizzare I'istogramma
per i punti situati in una determinata regione del tracciato.
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3. Pertornare al grafico Levey-Jennings, fare clic sul pulsante Grafico (L) Plot).

4. Selezionare una parte del grafico Levey-Jennings come descritto in Selezione di una parte del tracciato alla pagina
74.

5. Fare clic sul pulsante Istogramma (Histogram).

Viene visualizzato I'istogramma relativo solo alla porzione di tracciato selezionata.

6. Per tornare all'istogramma completo, fare clic sul pulsante Grafico (L] Plot) e quindi nuovamente sul pulsante
Istogramma (Histogram).

Visualizzazione/esportazione dei dati relativi ai punti

Nella visualizzazione griglia & possibile vedere una tabella dei punti contenuti nel livello o nella traccia selezionati.
1. Fare clic sul pulsante Griglia (Grid) presente nella barra degli strumenti.

Come per gli altri tipi di grafico, & possibile visualizzare le statistiche su schermo, selezionando la casella Mostra
statistiche (Show Statistics) nella finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options). E possibile, inoltre,
filtrare i dati e visualizzare la griglia dei dati relativi a una sola parte del tracciato.

I dati possono essere esportati su un file di testo separato da tabulazioni, che pud essere poi aperto da un
programma per la gestione dei fogli di calcolo.

2. Riunire i dati che si desidera esportare su un'unica schermata.
3. Fare clic sul pulsante Esporta (Export).

Registro dosaggio

In precedenza (vedere Visualizzazione del registro dosaggio alla pagina 43) abbiamo visto 'uso della funzione di
registro del dosaggio dalla console dosaggi. E possibile vedere anche tutte le informazioni di interesse tramite la
cronologia di un dosaggio dalla console risultati.

E anche possibile visualizzare il registro dosaggio dalla console dei risultati facendo clic sul collegamento Registro
dosaggio (Assay Log) nella barra dei collegamenti per visualizzare la finestra del registro dosaggio.

Stampa dei dosaggi

Stampa di copie cartacee

Dalla console dosaggi e dalla console risultati & possibile stampare delle copie cartacee delle informazioni visualizzate
su schermo. Sebbene, in determinate circostanze siano disponibili i pulsanti della barra degli strumenti che consentono
la stampa, il comando di stampa & sempre disponibile all'interno del menu File.

1. Nella console dosaggi, utilizzare la voce Stampa (Print) (nel menu File) per stampare un elenco completo dei
dosaggi mostrati. Per stampare solo cio che é visualizzato su schermo, utilizzare I'opzione Stampa visualizzazione
corrente (Print Current View).

2. Nella console risultati, utilizzare la voce Stampa dosaggio (Print Assay) (nel menu File) per ottenere un rapporto.
Per stampare solo cid che & visualizzato su schermo, utilizzare l'opzione Stampa visualizzazione corrente (Print
Current View).

Le due principali opzioni di stampa tra le quali scegliere sono un elenco completo di cio che si sta vedendo o
un‘istantanea di cio che & presente al momento su schermo. Nella parte del programma dedicata al controllo di
qualita, & presente una terza opzione di stampa. Se, ad esempio, si desidera stampare un grafico Levey-Jennings, &
possibile stamparne il tracciato.

3. Per ottenere una stampa del tracciato correntemente visualizzato nell'area client, selezionare la voce Stampa
traccia (Print Trace) (nel menu File).

Anteprima di stampa

Per tutte le opzioni di stampa, tranne Stampa visualizzazione corrente (Print Current View), € possibile visualizzare
un‘anteprima della stampa vera e propria.
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1. Selezionare ad esempio la voce Stampa dosaggio... (Print Assay...) dal menu File.

Viene visualizzata l'anteprima della stampa.

%p:imp:wiew - i x
File View
d4r PP o= Jo QDO
"~
Assay NTSH Run ID: 10 Frinted: 24062020 Page 18
Computer: PMEWIN10SSD )
User: ADKMIN
Assay: NTSH PerkinElmear®
Run 1D 10
Date: 21/01/2020 14.51.18 Instrument: 4202188
Oper. SGUSER
Status: Calculated Kit Lot: M1
Severity: oK BatchID: Nia
Assay fags
Plate 1
Flate 2
Plste 3
Flate
Calibration: 1 for NTSH _
Piae) wne| et | @ae | 2 | o e | Cote | Stdes v
TR (5 12 3
2 W2 A 1357 [ oK
3 M3 A 1427 09 o
1459 10
4 = (83%)  (15A4%) ok
5 W4 B ) 105 [
6 WS B 53 10,1 o
7 me 8 oa a7 ox
B603 101
§ & (3.5%)  (39%) O
3 w7 2090 7w ox
m wma < imar B35 ox
n w9 c 10578 %7 o
18995 57
” < (69%)  (77%) L
P nowe oo mn 511 o
4 M1 O 1568 483 o
® w2 o 1500 ant =3
35827 49,2
1% o (32%)  (33%) R
7 W E 778 ma o
1|3 W2 E T%57 7A ox
9 W E 7 103 0%
75308 100.7
L ¢ (35%)  (32%) oK
A w4 F 200970 524 o
z W5 r 200011 [z o
n o ms F 1596018 2485 oK
198999 250,0
28 E (1L3%)  (13%) L
v
|Page 173 [ Fiirter: OneMlale for'windows 10 y

Nell'anteprima sono presenti dei pulsanti di navigazione [A] che consentono di visualizzare la prima pagina, la
pagina successiva, la pagina precedente o l'ultima pagina dell'elemento che si sta stampando.
é Pni

d4r P oFf =& |[OJOmm

Di seguito a questi pulsanti di navigazione, € presente un pulsante di conferma della stampa [B] seguito dal
pulsante per le impostazioni della pagina [C] che consente di selezionare la stampante, la dimensione della carta
ecc. Sono presenti, inoltre, i pulsanti per I'ingrandimento e la riduzione [D] che consentono di modificare la
dimensione del rapporto. Sul lato destro della barra degli strumenti & presente un pulsante per la scrittura su file
PDF [E] che consente di salvare la stampa come file PDF.
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Informazioni aggiuntive

Le parti seguenti contengono informazioni aggiuntive sulle funzioni presenti in Result Viewer.

Formati di colonna per le griglie

Nota: la griglia cui si fa riferimento & la visualizzazione griglia di Result Viewer. Per ulteriori informazioni, consultare
Proprieta colonna alla pagina 49.

Categoria della colonna (Column Category) = Incorporato (Inbuilt)

Utilizzando questa selezione, & possibile specificare le origini dei dati nel sequente modo.

* Fonte dei dati (Data Source) = Segnalazione (Flag): visualizza la prima segnalazione. La colonna per le segnalazioni
non puo essere modificata, ma presenta sempre un pulsante in corrispondenza della cella per aprire la finestra di
dialogo relativa alle segnalazioni. Se necessario, la colonna Segnalazione (Flag) € in grado di mostrare un solo tipo
di segnalazioni. E possibile personalizzare i tipi di segnalazione.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Linea (Line): riporta un numero sequenziale che indica l'ordine predefinito delle linee
della griglia.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Ruolo (Role): specifica se si tratta di Calibratore (Calibrator), Controllo (Control) o
Paziente (Patient).

+ Fonte dei dati (Data Source) = Sub-ruolo (Sub-Role): & l'indice 1... all'interno del ruolo e indica, ad esempio, il
numero di ordine del calibratore.

* Fonte dei dati (Data Source) = Codice (Code): identifica il campione e pud essere, ad esempio, il codice a barre.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Usato per la risposta (Used for Answer): & necessario nel caso in cui il dosaggio
abbia dei replicati. Per il valore della risposta & possibile utilizzare solamente una media dei valori o il valore di una
dei replicati. Se utilizzata, questa colonna deve essere impostata come modificabile.

* Fonte dei dati (Data Source) = Stato del risultato (Result Status): mostra lo stato CQ dei risultati. Se il suo colore &
rosso causera una ripetizione, se € giallo impedira l'accettazione del risultato. La colonna non & modificabile perché
gli strumenti di controllo appropriati sono le segnalazioni. Per questa colonna, utilizzare l'opzione Colore sfondo
(Backcolor).

* Fonte dei dati (Data Source) = Nome del test (Test Name): & il nome della Definizione esecuzione test (TestRunDef).
Il suo scopo principale € quello di realizzare una riga per l'esportazione delle etichette.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Atteso Conc (Target Conc): & un godice che utilizza Conc per i calibratori e Atteso
(Target) per i controlli. Necessita di una colonna per l'etichetta. E utilizzata solamente nel caso in cui si effettui
un'esportazione.

+ Fonte dei dati (Data source) = PAZ (PAT) &€ un numero progressivo per i campioni paziente in questo dosaggio, a
partire da 1.

Categoria della colonna (Column Category) = Campo (Field)

La Fonte dei dati (Data Source) € il nome di un campo. Alcuni campi come Conc e Conteggi (Counts) sono sempre
disponibili. I campi contengono dati di output e pertanto non possono essere modificati.

Qualificatore dei dati aggiuntivi:

* <yvuoto> - modalita standard, CV% nella stessa cella della Media

+ Testo - media senza CV%

+  CV% - vuoto su righe singole, CV% su righe medie

+ Unita - unita principale su ogni riga

* Valore - valore preciso, numero di decimali da impostare per colonna

Categoria della colonna (Column Category) = Posizione (Position)

La Fonte dei dati (Data Source) € il nome di una posizione del campione, come ad esempio Piastra (Plate). Il valore
mostrato & un numero intero.
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Categoria della colonna (Column Category) = Posizione A01 (A01 Position)

La Fonte dei dati (Data Source) & il nome di una combinazione indicante, ad esempio, un Pozzetto (Well). Il valore
mostrato & in formato testo come ad esempio A01.

Categoria della colonna (Column Category) = Misurazione (Measurement)

La Fonte dei dati (Data Source) & l'indice di misurazione 1... all'interno di un campione. Questa indicazione deve essere
utilizzata quando le misurazioni non sono collegate direttamente a specifici campi, ma vengono importate sempre nello
stesso ordine.

Categoria della colonna (Column Category) = Misurazione di nome (Named
Measurement)

La Fonte dei dati (Data Source) € il nome della definizione di esecuzione del test, che equivale a un dosaggio in
misurazioni a marcatore singolo. La successiva selezione € un nome del campo come Conteggi (Counts) o CountsB.
Sono disponibili solamente i nomi presenti all'interno della seduta di dosaggio corrente. Per visualizzare tutti i possibili
nomi, operare come per I'inserimento manuale e selezionare per prima cosa "Misurazione" (Measurement), impostarla
come modificabile, quindi selezionare "Misurazione di nome" (Named Measurement).

Categoria della colonna (Column Category) = Risposta (Answer)

Questa colonna mostra le proprieta delle risposte a questo dosaggio. Nei dosaggi a piu marcatori, & necessario
selezionare a quale test ci si riferisce.

In questa colonna non viene visualizzata alcuna informazione per i calibratori e i controlli. Elementi piu utili:

«  Fonte dei dati (Data Source) = ValuePlain: mostra i valori calcolati senza arrotondamenti o limitazioni. E possibile
applicare il formato predefinito per rimuovere i valori decimali. Se la colonna € modificabile, qualsiasi cambiamento
al valore portera al ricalcolo di ResultCode.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Valore (Value Text): deve essere il valore riportato. Anche questa colonna pud essere
resa modificabile.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Codice del risultato (Result Code): contiene la conferma e la logica di follow-up. La
modifica & consentita, ma solo tramite il pulsante della cella e la relativa finestra di dialogo. All'interno della finestra
di dialogo, & obbligatorio inserire il motivo della sovrascrittura del codice. I motivi sono delle segnalazioni in cui e
I'opzione Contesto (Context) € impostata su E (rEsult code).

* Fonte dei dati (Data Source) = Livello di determinazione (Determination Level): visualizza una stima rapida riguardo
a positivita o negativita.

* Fonte dei dati (Data Source) = Stato (Status): indica lo stato all'interno del flusso di lavoro.

* Fonte dei dati (Data Source) = Fase del test (Test Phase): indica se il test & in fase Iniziale (Initial), Nuovo test
(Retest) o Richiamo (Recall).

* Fonte dei dati (Data Source) = Correlato (Related): indica una percentuale nei casi in cui si utilizzano dei limiti in
percentuale.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Precedente (Previous): mostra eventuali valori ValueText precedenti per lo stesso
campione e lo stesso test.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Delta da precedenti (Delta from previous): indica la differenza tra un valore
ValuePlain e un valore ValuePlain precedente.

+ Fonte dei dati (Data Source) = Media con precedenti (Avg with previous): € la media tra il valore ValuePlain e le
risposte precedenti.

+ Fonte dei dati (Data Source) = CV% con precedenti (CV% with previous): & il coefficiente di variazione percentuale
non ponderato tra il valore ValuePlain e le risposte precedenti.
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Categoria della colonna (Column Category) = Altro test (Another Test)

Ha le stesse funzionalita delle risposte a un qualunque test. E necessario che allinterno della Fonte dei dati (Data
Source) il nome del test attuale sia selezionato e che la risposta coincida con la sottoselezione effettuata all'interno del
Qualificatore dei dati aggiuntivi (Additional data qualifier).

Categoria della colonna (Column Category) = Campione (Specimen)

In questa colonna non viene visualizzata alcuna informazione per i calibratori e i controlli. Elementi piu utili:

+ Fonte dei dati (Data Source) = ExtCode 1, 2, 3: indica i diversi modi per identificare un campione; ExtCode 1 indica
solitamente il codice a barre.

+ Qualita campione (Specimen Quality): indica lo stato, come ad esempio INSODD (UNSAT).

« Categoria (Specimen Category): indica solitamente i valori Normale (Normal)/Idoneita (Proficiency) o altri valori
programmati.

Categoria della colonna (Column Category) = Dettagli del campione
(Specimen Detail)

I dettagli del campione sul database LifeCycle possono essere contrassegnati da un alias e visualizzati in Result Viewer.
Le origini dei dati possono essere selezionate a partire dagli alias. Ad esempio: "Eta al prelievo" (Age at Collection). Non
& consentito effettuare modifiche.

Determinazione delle concentrazioni

Il software utilizza per il calcolo dei risultati I'interpolazione con la curva di calibrazione. Vengono misurati i calibratori
per le concentrazioni conosciute. I conteggi misurati (sull'asse Y) vengono raffrontati nel grafico con i valori delle
concentrazioni conosciute (asse X).
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Questi punti vengono adattati utilizzando la regressione lineare o il metodo di interpolazione della curva Spline.

Per i campioni per i quali la concentrazione non & conosciuta, questa viene determinata dall'intersezione tra i valori
misurati e la curva di calibrazione.

Weanred
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Per ulteriori informazioni sul metodo di regressione non lineare, consultare i sequenti testi di riferimento.
Bates, D. M, and Watts, D. G. Nonlinear Regression and Its Applications. New York: Wiley, 1988.

Gill, P. R., Murray, W., and Wright, M. H. "The Levenberg-Marquardt Method." 84.7.3 in Practical Optimization. Londra:
Academic Press, pp. 136-137, 1981.

Madsen, K., Nielsen, H.B., and Tingleff, O. Methods for Non-Linear Least Square Problems, Technical University of
Denmark, 2004

Il metodo Spline & descritto nel seguente testo.

Yrjonen, T. RIA-standardikdyrdn mddrddminen splinefunktion avulla. Luk-tutkielma, Turun yliopisto, Fysikaalisten tieteiden
laitos, Fysiikka, 1981.

Elenco delle segnalazioni utilizzato in Result Viewer e nelle
stampe dei dosaggi

Materiale CQ scaduto Segnalazione del sistema che notifica all'utente che il Materiale CQ & scaduto.

Scaduto Segnalazione del sistema che notifica all'utente che il lotto del kit & scaduto.

Data di scadenza non La data di scadenza del lotto del kit o del materiale CQ non é stata definita.

indicata

Condizione Informazioni sui parametri che devono corrispondere in tutte le piastre di un dosaggio.

Strumento Informazioni fornite dallo strumento su un errore che ha interrotto la misurazione della
piastra.

Attenzione (Instrument  Notifiche fornite dallo strumento relative a informazioni su singoli pozzetti e possibili

warning) errori.
Curva copiata Segnalazione che informa quale calibrazione viene utilizzata per una piastra.
Curva atipica La curva di calibrazione ha piu punti di svolta.
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Ambiguo?

Non conforme
Sup. max

Inf. min

cv

Q

Rifiuta

Modifica codice risultato

Campione cambiato

Pre-CQ
Testo

DELTA

Il valore della concentrazione non puo essere risolto dalla curva di calibrazione.
Interpolazione della curva di calibrazione non riuscita.

La concentrazione & superiore al limite di segnalazione definito.

La concentrazione ¢ inferiore al limite di segnalazione definito.

La concentrazione CV% dei replicati supera il limite definito.

Violazione della regola del controllo di qualita.

Il punto di calibrazione & escluso dall'interpolazione della curva.

Segnalazione aggiunta automaticamente che mostra la precedenza dell'utente sul codice
risultato.

Segnalazione aggiunta automaticamente che mostra la precedenza dell'utente sul tipo o
sul livello del campione.

Segnalazione fornita dall'utente al fine di ripetere il campione prima della misurazione.
Segnalazione a testo libero a disposizione dell'utente.

CV% calcolata da valori iniziali e conferma supera il “Limite delta CV% (Delta CV% Limit)"
specificato.
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Controllo di qualita

Informazioni su Quality Control

Informazioni su Quality Control

Scopo

Wallac Quality Control € un programma progettato per consentire una gestione efficiente dei dati di controllo di qualita
nei laboratori di screening o diagnostica. Il programma & stato messo a punto per adattarsi a ogni tipo di dosaggio e di
tecnologia di misurazione utilizzati nei laboratori di oggi.
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File View Tools Help
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Caloulated values

Mean: 115.8 115.8
SO: 11.5 1.5
9.9

CV%: 9.9

Il controllo qualita del dosaggio si basa sulla misurazione dei campioni di controllo. Sebbene le regole specifiche

su come questo viene realizzato vengano stabilite dai singoli laboratori, una pratica consueta consiste nell'elaborare
diversi campioni di controllo in duplicato su ogni piastra. Wallac Quality Control consente di archiviare e rivedere i
risultati relativi ai materiali di controllo impiegati e fornisce diverse opzioni di rappresentazione grafica per consentire il
monitoraggio dei livelli di controllo di qualita associati ai materiali di controllo di qualita.

Wallac Quality Control comprende informazioni su tutte le definizioni delle esecuzioni dei controlli di qualita, i materiali
di controllo di qualita e le multiregole di controllo di qualita usate presso il laboratorio. Il significato di questi termini e
di altri concetti chiave viene descritto nel riquadro della pagina seguente.

L'utilizzo del programma comprende la specificazione del materiale di controllo di qualita e la sua assegnazione a un
livello di controllo di qualita.

I test successivi basati sul materiale di controllo di qualita risultano in una sequenza di punti di dato che formano una
traccia.

I componenti del livello di controllo di qualita sono composti quindi dalla traccia di un particolare materiale di controllo
di qualita, dalla multiregola, da un valore atteso e da una deviazione standard attesa.

Per supportare dosaggi a piu marcatori, il programma consente la modifica simultanea di piu tracce.

Il valore atteso e la deviazione standard attesa (SDLimit) del livello possono basarsi sulla media reale della traccia o su
qualsiasi valore impostato dall'utente.
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Avvio di Wallac Quality Control

Il programma pud essere avviato in diversi modi. Il metodo utilizzato dipende soprattutto dalle configurazioni
implementate dal laboratorio.

1. Awviare il programma dal menu Start del computer.

All'apertura del programma, viene visualizzata brevemente una schermata iniziale contenente il nome del
programma e il numero della versione.

La prima schermata che viene visualizzata corrisponde alla schermata attiva al momento dell'ultima chiusura del
programma. (Ad es. vedere visualizzazione a Scopo alla pagina 88.)
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Struttura del programma

Il programma Wallac Quality Control & dotato di una struttura visiva uniforme, nota a tutti gli utenti dei programmi
Microsoft. I componenti principali di ogni visualizzazione (vedere immagine qui di seguito) sono: una barra dei
collegamenti [A], una barra dei menu[B], una barra degli strumenti [C], una barra del titolo [D], la struttura di
navigazione [E] e I'area client principale [F].

Se si fa clic su una voce contenuta all'interno della struttura di navigazione o nella barra dei collegamenti,
I'informazione selezionata viene visualizzata nell'area client.

A B (o D E F
”‘Jallac%(ontml = ] X
File MNiew*Tools Help
Q. 0. H 2 = 5 B4 M | 4 B4
Back] Forward | Save Ri | Trace Editor JPlet  Histogram Grid Config Options | R Filter
Qac
NTSH - ED20 ﬁ

B4 Assay Run Definitiens
: |;|" HTSH

- ED20 [pUfmL S]

Definitions

161.8- i - y " ; i s e ey
Materials
23

Multirules

150.3 135D

1388 i e e e e e / i L S gD

\ . !
127.3 X '\ A AN [|| Rl
pjr”‘ [ '{\}H \ VAL
1158 N ﬁ\ ! \f\ [ v U R ; T ) 1/‘} !ETarget
2 f ! V1 ol ol e
B Z Multirules 74 :
928 i-zsn
813 2-350
69.8 . . | .
26/09  28/09 02/10 03/10 04/10  08/10 10/10  12/10 16/10

= Calaulated values
Mean: 115.8 Mean: Target: 115.8
sD: 1.5 SD: 5D Limit: 115

CV%: 9.9 CV%;: CV: 29

La struttura di navigazione consente, invece, di individuare e selezionare qualsiasi voce, come una definizione
dell'esecuzione, un materiale o una multiregola .

In pratica, la maggior parte degli utenti non avra bisogno di accedere regolarmente a molte delle voci presenti nella
struttura di navigazione. Per semplificare I'uso di questo strumento, & possibile quindi creare dei collegamenti alle voci
pili consultate e posizionarli nella barra dei collegamenti insieme, o in sostituzione, a quelli gia forniti. E anche possibile
creare un nuovo gruppo di collegamenti da integrare a quello gia esistente contrassegnato con QC. La struttura di
navigazione puo essere chiusa per poter disporre di un‘area client pit ampia.

Struttura di navigazione

Se la struttura di navigazione non & visibile sullo schermo, pud essere aperta dal menu Visualizza (View) (consultare
Chiusura o apertura della struttura di navigazione alla pagina 91 per ulteriori informazioni).

Nelle immagini qui di sequito, sul lato sinistro & presente la struttura di navigazione con tutte le diramazioni chiuse.
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#* Wallac Quality Control #* Wallac Quality Control
File View Tools Help File View Tools Help
Y | Al @Y | Al
0.Q0. H 2 C.Q. H 2
Back Formard Save Refresh Back Farmard Save Refresh
| o | P [ ac ] S
Assay Run Definitic Assay Run Definitig

— —

Navigation Tree x| Navigation Tree x|
Assay Run 4] Assay Run Definitions Assay Run SR 5 | Assay Run Definitions
Definitions P Materials Definitions | B nTsH

Multirules : £ ED20

D D |

Materials Materials % II;—BLEU .
o ntercep

235 23

Multirules Multirules

[ slope at 50%
L ] BLANCO
() BLANCO

: ~-() Qc3

-0 Materias

% Multirules

Accanto ad ogni diramazione chiusa & presente una casella contenente il segno piu [A]. Questo simbolo indica che la
diramazione contiene altre informazioni. Se si fa clic sul segno piu accanto, ad esempio, a Definizioni della seduta di
dosaggio (Assay Run Definitions), viene visualizzato un elenco completo delle definizioni. Anche in questo caso, sono
presenti segni piu accanto alla maggior parte degli elementi. Facendo clic su un analita viene visualizzato un elenco dei
livelli o delle tracce ad esso associati. Quando si apre la diramazione, il simbolo contenuto nella casella viene sostituito
da un meno. Se si fa clic sul meno, la diramazione si chiude e il segno meno viene sostituito dal piu. E possibile aprire
contemporaneamente solo alcune o anche tutte le diramazioni disponibili.

Nota: Per i dosaggi con piu etichette viene aggiunto un ulteriore livello alla struttura; se si seleziona un dosaggio di
questo tipo viene visualizzato un elenco di analiti. Per ognuno di questi, & specificato un livello o una traccia.

Chiusura o apertura della struttura di navigazione

Se si desidera chiudere la struttura di navigazione, procedere scegliendo tra le procedure di cui di seguito.

(%]

1. Fare clic sulla croce accanto a Struttura di navigazione (Navigation Tree)
| Mavigation Tree x|

Oppure

1. Fare clic sulla voce Struttura di navigazione (Navigation Tree) nel menu Visualizza (View), in modo da rimuovere il
segno di spunta accanto alla voce.

¥* Wallac Quality Control

File  Wiew Tools Help
G GoTo >
Bac o Shortcut Bar l
Mavigation Tree I,\\, E
1
Refresh F5 | —
e e i rrog—Toampe

Per aprire o riaprire la struttura di navigazione:

1. Fare clic sulla voce Struttura di navigazione (Navigation Tree) nel menu Visualizza (View), in modo da visualizzare
il segno di spunta accanto alla voce.
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Per questo motivo, i collegamenti per le fasi di approvazione
mostrati possono non coincidere con quelli qui presenti.

Creazione di un collegamento

Un collegamento pu0 essere creato in diversi modi.

sia

1. Selezionare una voce nella struttura di navigazione per la quale si desidera creare un collegamento.
2. Trascinarla nella barra dei collegamenti

Oppure

1. Fare clic con il tasto destro del mouse nella struttura di navigazione.

2. Nel menu a discesa visualizzato, selezionare Nuovo collegamento (New Shortcut).

Oppure (ad esempio, se la struttura di navigazione & chiusa),

1. Fare clic con il tasto destro del mouse in un punto qualsiasi all'interno della barra dei collegamenti.
2. Nel menu a discesa esteso, selezionare Nuovo collegamento (New Shortcut).
3. Dalla struttura ad albero visualizzata, selezionare la voce per la quale si intende creare un collegamento.

Creazione di un gruppo di collegamenti

1. Fare clic con il tasto destro del mouse in un punto qualsiasi all'interno della barra dei collegamenti.
2. Nel menu a discesa esteso, selezionare Nuovo gruppo (New Group).
3. Inserire un nome da assegnare al nuovo gruppo di collegamenti.

1 L e

+  Large leons I:
!
Small lcons ﬁ
Mew Group |
[/\& |

Delete Group

Fename Group
Mew Shortcut

Reset Shortout Bar

Hide Shoertcut Bar
1

Eliminazione di un collegamento o un gruppo di collegamenti

E anche possibile riordinare il desktop eliminando i collegamenti non piu utilizzati.

1. Fare clic con il tasto destro del mouse sul pulsante del collegamento da rimuovere e selezionare Elimina dalla
barra dei collegamenti (Delete From Shortcut Bar).

2. Selezionare Elimina dalla barra dei collegamenti (Delete From Shortcut Bar).

Chiusura o apertura della barra dei collegamenti

E possibile utilizzare la barra dei collegamenti o la struttura di navigazione oppure, se si desidera, aprirle entrambe.

Per chiudere o aprire la barra dei collegamenti:
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1. Fare clic sulla voce Barra dei collegamenti (Shortcut bar) nel menu Visualizza (View) (vedere immagine
precedente).

Accanto alla voce Barra dei collegamenti (Shortcut Bar) viene visualizzato un segno di spunta quando la barra &
aperta.

Pulsanti della barra degli strumenti per la navigazione

Asinistra nella barra degli strumenti sono presenti due pulsanti di navigazione. Tali pulsanti sono Indietro (Back) e
Avanti (Forward).

#* Wallac Quality Control
File View Tools Help

$-9- 8 | 8

Back Save Refresh

Nota: E possibile disattivare uno qualsiasi di questi due pulsanti in base alle proprie impostazioni di luogo e locali.
L'uso dei pulsanti Indietro (Back) e Avanti (Forward) dovrebbe essere noto a tutti gli utenti di qualsiasi browser Web.

1. Pertornare alla schermata precedente, premere Indietro (Back).
2. Per scorrere ancora le schermate precedenti, continuare a premere Indietro (Back).

Nota: Fino a che non si utilizza il pulsante Indietro (Back), il pulsante Avanti (Forward) sara inattivo.

3. Pertornare al punto precedente alla selezione del pulsante Indietro (Back) o per ripristinare una schermata
intermedia, fare clic su Avanti (Forward).

Altri pulsanti della barra degli strumenti

La barra degli strumenti contiene anche una serie di altri pulsanti, che pu0 variare in base alla fase di elaborazione

attiva.
—y | —
) = B EL B4 4 | £ B4
Print Trace Editor LIPlot  Histogram Grd Config Options | Feset Filter

Questi pulsanti consentono di svolgere alcune funzioni, come il salvataggio e la stampa, oppure di selezionare modalita
diverse di presentazione o di tracciamento delle informazioni sul controllo di qualita. Queste funzioni vengono descritte
nella sezione successiva del manuale.
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Come illustrato in precedenza, il controllo di qualita del dosaggio si basa sul monitoraggio del livello di un campione
del controllo di qualita. Questa sezione descrive le funzioni principali del programma Wallac Quality Control e inizia con
la spiegazione di come si definisce un livello di controllo di qualita.

Configurazione dei livelli CQ

Per la definizione di un livello QC & necessario specificare una traccia, una multiregola e i limiti. Queste specifiche
vengono impostate nella schermata di configurazione, la quale consente anche di modificare sia i livelli CQ sia le tracce.

1. Fare clic sul pulsante Config situato sulla barra degli strumenti.

> Wallac Quality Control — O X

File View Tools Help

©.0. H | B | & | =&

P

Back e Save Refresh Print Trace Editor LIPlot  Histogram Grid Config of
Qc B
Level NTSH - ED20 [l
[ Navigation Tree X1 | Level Multirule
Assay Run =-FE Assay Run Definitions
Definitions NTSH D |16 |Default QC Rule j
MName: :ED20
lﬁ Display Name Level
Materials Description l,'. h 2. ‘]. 1‘[

ExtCode

25

Multirules Tag

Distribution | Narmal
Rule direction | Both

Trace

Material

Unit pl/mL Blood
E-{{3 Materials Tag
[ % Multirules Format 0.0

Limits: [ Instrument spedific mits [~ 0ld limits
Target sD Tag |Date

Nella struttura di navigazione (se non visualizzata, vedere le istruzioni di attivazione in Chiusura o apertura della
struttura di navigazione alla pagina 91) € presente un elenco dei livelli CQ.

2. Selezionare il nome del livello QC che si intende definire.

Nota: E possibile immettere i nomi dei livelli QC in relazione alla definizione dell'esecuzione QC (vedere sezione
seguente); questi nomi verranno visualizzati in questo punto.

Selezione della traccia

Per la selezione della traccia si utilizza il riquadro centrale della schermata di configurazione dei livelli (Configurazione
dei livelli CQ alla pagina 94).
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T R i | ]

- BLANCO Trace
f ~@ €3 Material
- Materias Urit UL 5
[ 22 Multirules Tag

Format 0.0
Limits: [~ Ol limits
Target D | R Tag Date

A

1. Fare clicin un punto qualsiasi della riga Traccia (Trace) [A].

Si apre una finestra di dialogo per la selezione della traccia.

Selecting existing

Traces without level connected to NTSH

Material |Status  Unit |Tag |Level |SD Lmit |Target

o, I Cancel

2. Nella finestra di dialogo, fare clic sulla freccia accanto alla voce contrassegnata qui "Tracce senza livello connesse a
NTSH" (Traces without levels connected to NTSH)

Dal menu a discesa selezionare uno dei quattro elenchi da utilizzare per la selezione:

+ Tracce prive di livelli collegati all'attuale definizione dell'esecuzione QC
+ Tracce collegate al livello attuale
+ Tutte le tracce collegate all'attuale definizione dell'esecuzione QC
+ Tutti gli altri materiali CQ
3. Selezionare uno di questi elenchi.

Adding new
All other QC Materials
MName | Display Name | ExtCode 0OC Lot Vendor code |Expration date | Descrintion P
Slope at 50% Slope at 50%
Intercept Intercept
‘ED20 =020
_|EDSD EDS0
_|EDA0 EDE0
lac3 ocs3
6629541 663484 2282020
552054-2 653434 2282020
| Carrelation coefficent Correlation coeffident
| 663457-1 665811 4f30/2020
 |663457-2 665811 4f30{2020
|663641-1 664133 313142020
663641-2 664133 3f31/2020
6636413 654133 31312020
60.2975-1 604139 3f31/2020 &
ESTOTELT asdi 224 M
o | cameed |

4. Scegliere una delle tracce mostrate nell'elenco.

Nota: E importante ricordare che una traccia non verra riconosciuta dal sistema fino a che non le vengono associati
dei risultati. Una "traccia" a cui e stato assegnato un nome, ma per la quale non € stato registrato alcun risultato,
viene visualizzata nell'elenco "Tutti gli altri materiali CQ" (All other QC materials).

Una volta selezionata la traccia, & possibile impostare il Limite DS (SD Limit) e I'Atteso (Target) nel riquadro inferiore
della schermata di configurazione dei livelli [B].
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5. Fare clic con il tasto destro del mouse per aggiungere il limite o semplicemente per immettere dei valori nuovi in
sostituzione a quelli esistenti

= ey
(3 BLANCO Trace
] Material

B Materids Unit pU/mL 5
(@ Multirules Tag |
Format (0.0

Limits; [~ Old limits

Target / E) Tag |Date

Altre selezioni necessarie

L'opzione multiregola viene selezionata dal menu a discesa che si trova nel riquadro in alto a destra della schermata di
configurazione (mostrato in Configurazione dei livelli CQ alla pagina 94).

Multirule
|pefault oC Rule -

Level

130 Res 220 G1s 7y

Definizione della seduta di dosaggio

Se sifa clic sul pulsante del collegamento Definizioni della seduta di dosaggio (Assay Run Definitions) situato sulla
barra degli elenchi, nella struttura di navigazione viene visualizzato un elenco con i nomi delle definizioni. L'elenco
visualizzato € in sola lettura, poiché le definizioni della seduta di dosaggio acquisiscono le proprieta di base dalle
definizioni delle esecuzioni di prova impostate attraverso un altro programma.

E possibile visualizzare i livelli e le tracce associati a qualsiasi definizione dell'esecuzione CQ.
1. Fare clic sul segno piu accanto al nome della definizione della seduta di dosaggio.

Per disporre di maggiori informazioni, & necessario accedere alla modalita elemento.
2. Selezionare il nome della definizione dell'esecuzione di dosaggio (NTSH).
3. Selezionare il nome dell'analita a cui si & interessati.

Aggiunta di un nuovo livello CQ

Nella modalita elemento, I'area client & suddivisa in due sezioni. Nella sezione superiore & riportato un elenco dei livelli

CQ specificati per la definizione della seduta di dosaggio. L'ID della seduta viene selezionato da un elenco a discesa
nella barra degli strumenti.
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#* Wallac Quality Control - ] X
File View Tools Help

©.0. H | @ | & | &

Back Refresh Print | Trace Editor

B! (C Run Definition s
.
B igation Tree x| Name | Display Nat 433 bn
Assay Run = B8 Assay Run Definitions |ED20 431
Definitians | & nTsH | |eDso 430 >
! I ! | ED80 Normal
Lﬂ ﬁ | Intercept Normal
qct qc1 Mormal
Materlals lqc2 oc2 Normal
1QC3 Mormal
23 =] Normal
Multirules |QCs Mormal
Qca Normal
Slope at 50% Mormal
| BLANCO BLANCO Mormal
[ slope at 50%
-8 BLANCO
~-(} BLANCO
..... G QC3
-1 Materizls . . .
-2 Multiules Level | Target| 25D Range | Point| Frame| Value| Z-Score -+ |Flags |Notes
EDZ0 /A A 1 1 128.0 /A
EDS0 MNfA NfA 1 1 3489 MNjA
EDED M/A M/A i 1 55.3 MfA
Intercept MfA N/A 1 1 136,34 MfA
7 1 321 023
Qc1 30.636 18.204-43.0e8 o5 1 314 0.12
Mean 318 0.18
8 1 1584 0.23
Qcz 149.85 89.91-209.79 @ PR 0.41
Mean 160.2 035
Qcs3 M/A N/A 9 1 0.3 MfA
Slope at 50% NfA NJA 1 1 182,30 NfA

Lelenco nel riquadro superiore & modificabile ed e possibile aggiungere nuovi livelli QC attraverso il semplice
inserimento del nome del nuovo livello nella riga vuota. All'inizio, questa & la riga posta piu in basso nell'elenco.

1. Scorrere verso la parte finale dell'elenco.
2. Digitare un nome per il nuovo livello nella riga vuota.

3. Fornire una descrizione; in base alla configurazione; potrebbero essere presenti intestazioni di campo aggiuntive
accanto al campo Descrizione (Description). In tal caso, fornire i dettagli del livello relativi a questi campi.

Modifica di un livello CQ

Le proprieta di base (ossia nome, descrizione ecc.) di un singolo livello QC possono essere modificate digitando
direttamente all'interno della tabella.

Level | Target| 250D Range| Point| Frame| Value 7-Soore -l+ |Flags |Motes
ED2D MfA NfA 1 1 1x.0 A
EDS50 NfA N1 1 3989  Nja
EDSD MfA& NfA 1 1 5593 M
Intercept MJA /A i 1 136,94 MjA
r 1 32.1 0.23
Qc1 30.636  18.204 - 43,068 a5 1 114 0.12
HMean 318 0.18
8 1 1%.4 0.28
QC2 149.85 £9.91-209.79 a5 1620 0.41
Mean 160.2 035
Qc3 A M/A g 1 0.3 MjA
Slopeat50%  NjA NA 1 1 18230 NjA

Da qui, non & tuttavia possibile immettere le impostazioni di configurazione dei livelli relative a traccia, atteso e limite
DS. Per definire queste impostazioni & necessario utilizzare il menu di configurazione, come descritto in precedenza in
Configurazione dei livelli CQ alla pagina 94.

La sezione in basso della schermata delle definizioni delle esecuzioni del contiene una griglia che mostra le esecuzioni e
i punti dati piu recenti.
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La colonna Livello (Level) contiene i livelli CQ e i nomi delle tracce CQ. Le tracce vengono identificate dal nome del
materiale corrispondente riportato tra parentesi.

Punto (Point) € un numero corrente per ogni esecuzione di CQ.
Valore (Value) é la concentrazione calcolata.

Punteggio Z (Z-score) € la distanza, in termini di deviazioni standard, tra il valore misurato del punto e l'atteso. In
aggiunta ai valori numerici presenti in questa colonna, una barra colorata in una delle due colonne successive (+ 0 -)
fornisce un metodo semplice da assimilare per la visualizzazione del segno e della grandezza degli indici Z-Score. La
lunghezza della barra e proporzionale alla grandezza del valore. La barra e di colore rosso per i valori maggiori di +3 DS
e minori di -3 DS. Per gli altri valori & di colore verde.

Nota: L'indice Z-Score viene calcolato in base ai limiti impostati che sono stati utilizzati nella definizione del livello e non
in base alle deviazioni standard dei punti misurati.

Le Segnalazioni (Flags) indicano una possibile violazione delle regole da parte del punto.

Nota: Viene descritta soltanto una violazione delle regole. Qualora si fossero verificate piu violazioni, viene descritta
quella pit grave.

Intervallo 2DS (2SD Range) mostra l'intervallo di valori coperto da 2 deviazioni standard. I valori di Intervallo 2DS (2SD
Range) e quelli di Atteso (Target) (non mostrato nella precedente immagine) si basano sui limiti associati alla traccia al
momento del calcolo.

Il campo Note (Notes) consente agli utenti di inserire un breve testo.

Materiale CQ

Se sifa clic sul pulsante del collegamento Materiali CQ (QC Materials), viene visualizzato un elenco dei nomi dei

materiali CQ.
#* Wallac Quality Control = O X
File View Tools Help
0.0. H B &
Back Farward Save Refresh Trace Editor
ac .
Materials e
e igation Tree X| | |Name Display Name | ExtCode QCLot |Vendor code  Expiration date | Description |
Assay Run @ B8 Assay Run Definitions || Slope at 50% slope at 50%
Definitions Bl :a m Intercept Intercept
. (@ Slope at 50% ED20 ED20
m ¢ =) Intercept ED50 ED50
P ED&0 EDBO
Materials acs ac3
2 | |662954-1 663484 2/23f2020
$ - 662954-2 663484 2292020
Multirules Correlation coeffident Correlation coeffident
663457-1 685811 4/30/2020
“-) Corelation coefficient 663457-2 6685811 4{30/2020
) 6634571 663641-1 664133 3/31/2020
) 6634572 | |663641-2 664133 3/31/2020
- g 6636411 | |663641-3 664133 3/31/2020
662975-1 654139 3312020
662975-2 654139 33142020
664327-1 665253 5/31/2020
664327-2 665253 5/31/2020
| |659626-1 661823 10/31/2019
_ |659626-2 661823 10/31/2019
662364-1 662700 2f23f2020
RRIIRAD RRITNN 20NN

Inserimento di un nuovo materiale CQ

Per immettere il nome di un nuovo materiale, attenersi alla sequente procedura.

1. Digitare il nome del nuovo materiale nella riga in basso della tabella.

! UL EEVTL

|652120-2
 |es2120-3

|BLaNCO BLANCO
e

2. Specificare le proprieta del materiale (nome di visualizzazione e, se necessario, una descrizione).

Le proprieta del nuovo materiale possono quindi essere inserite .
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3. Accedere alla modalita elemento facendo clic sul nome del materiale CQ nella struttura di navigazione

#* Wallac Quality Control
File View Tools Help

C0.Q0.  H B
Back Forward Save Refresh Trace Editor
| o |
new r‘
e x| [Name | new
Assay Run ~ |Display Name | new
Definitions
m Description
ExtCode
Materials
Tag
zlt QC Lot
Multirules Vendor code |
Expiration date
| ....a
% Multirules
v

Multiregole CQ

Per visualizzare le multiregole attualmente disponibili, fare clic sul pulsante del collegamento Multiregole €Q (QC
Multirules) oppure fare clic sulla voce Multiregole CQ (QC Multirules) nella struttura di navigazione.

> Weallac Quality Control - o pd
File View Tools Help
0.0. H B | &
Back Farward Save Refresh Trace Editor
ac .
Multirules
Lol X|[Theme " Toespton
Assay Run -8 Assay Run Definitions Default QC Rule Factory default Westgard based Quality Control
Definitions =) Materials Default Plate QC Rule  Factory default typical system with plates
v (R
Materials
Muttirules

Sul lato destro della schermata, viene visualizzato un elenco di multiregole disponibili nell'area client. La struttura di
navigazione consente anche di visualizzare i nomi delle multiregole all'interno della struttura di navigazione facendo
clic sul segno pit posto accanto a Multiregole CQ (QC Multirules).

¥ Weallac Quality Control - o X
File View Tools Help
0.©. H 1B | &
Back Farwrard Save Refresh Trace Editor
Qc -
= Multirule Default Plate QC Rule
Navigation Tree x| [Name Default Plate QC Rule
Assay Run B4 Assay Run Definitions Display Name | Default Plate QC Rule
Definitions ) Materisis
E| 25, Multirules Description Factory default typical system with plates
Lﬁ -2 Default QC Rule
s | COTDTEY oot
Tag
i Level
Multirules
Run
Frame

Come per le definizioni delle esecuzioni di CQ e i materiali CQ, & possibile aggiungere una nuova multiregola
digitandone il nome nell'ultima riga della tabella. Se si lavora in modalita elenco, & possibile fornire qui una descrizione
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della multiregola; tuttavia, per inserire altre informazioni & necessario aprire la modalita elemento facendo clic sul
nome della regola nella struttura di navigazione o nell'area client.

Per aprire I'Editor delle regole (Rule Editor) fare doppio
clic su una regola o selezionare Modifica (Edit) dal menu
visualizzato facendo clic con il tasto destro del mouse su
una singola regola.

Level
Ty
Run
Re 2T,
Frame |
Remove |
I- Edit |

E possibile creare una nuova regola anche facendo clic con il tasto destro del mouse su uno spazio vuoto nella parte
inferiore dell'area client.

Le regole si suddividono in quattro tipologie di base, a seconda del numero specifico di punti e/o dell'indice Z-score sul
quale la regola si basa.

Il quarto tipo di regola (secondo I'elenco della finestra di dialogo Editor delle regole (Rule Editor) mostrata sopra)
consente anche di scegliere entrambe le cifre per esprimere la proporzione tra i punti e I'indice Z-Score specificato.

o |2_ of |3_ points are over 7 on the same side

Lambito della regola definisce il periodo per il quale vengono presi in considerazione i dati se la regola viene applicata.

Lambito pud comprendere il telaio (in genere la Srope: Level

micropiastra in fase di misurazione), l'esecuzione o l'intero o

livello. Severity: Fun

Viene fornito anche un indice di gravita delle eventuali Severity: |. _I
- pre vented .

violazioni della regola specificata. A

Ewutﬁr =
Run Held
r @—' =

Funzioni di salvataggio e aggiornamento

Salvataggio delle modifiche nel database

"

Durante l'utilizzo di Wallac Quality Control, |

sara possibile modificare le informazioni - | H
recuperate dal database. Le modifiche r '
apportate risulteranno attive solo quando si

aggiorna il database attraverso il salvataggio ~ n= =g
manuale delle modifiche stesse. a' H

]
]

Save Refr

In assenza di modifiche non salvate, il pulsante Salva (Save) sulla barra degli strumenti & disattivato. Non appena si
immette o si modifica un dato, il pulsante Salva (Save) si attiva.
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Per salvare i dati:

1. Fare clic sul pulsante Salva (Save) oppure scegliere la #* Wallac Quality Control
voce Salva (Save) dal menufFile.
File View Tools Help

Come il pulsante Salva (Save) nella barra degli strumenti, Chrl+5

I'opzione Salva (Save) del menuFile & attiva solo se sono
state apportate modifiche ancora da salvare. Print Current View Ctrl+Shift+P

Exit Alt=F4

Aggiornamento della schermata

La funzione di aggiornamento comporta la rilettura dei e
dati dal database. L=
Refresh

1. Fare clic sul pulsante Aggiorna (Refresh) nella barra degli strumenti.

Se sifa clic su Aggiorna (Refresh), il programma viene aggiornato in base ai nuovi risultati CQ ottenuti.

Stampa

Copia cartacea di un grafico

In qualsiasi momento & possibile effettuare una stampa di quanto visualizzato sullo schermo. E anche possibile
stampare l'intera area client.

1. Selezionare Stampa visualizzazione corrente (Print #* Wallac Quality Control
Current View) dal menu File.

R . ) . File View Tools Help
Se ¢ presente, ad esempio, un grafico Levey-Jennings
>

nella schermata e si desidera disporre di una sua copia Ve Ctrl+3

cartacea, e possibile stampare esclusivamente questa
traccia.
2. Selezionare Stampa traccia (Print Trace). Print Current Vew Trls Shift+P

Print.., Ctri+P

T T

Exit Alt+F4
- B e e

Stampa in base a un formato definito

Un‘alternativa alla stampa della visualizzazione corrente e costituita dalla stampa dei grafici LJ, degli istogrammi e delle
griglie in base a un formato di rapporto specificato.

1. Dal menu File scegliere la voce Stampa (Print).

I formati di stampa definiti disponibili sono elencati nella finestra Stampa (Print) visualizzata. La definizione
evidenziata viene riassunta nella sottostante sezione Descrizione del rapporto (Report description).

2. Per modificare la definizione o crearne una nuova, fare clic sui pulsanti Modifica (Edit) o Nuovo rapporto (New
report).

Si apre la finestra di dialogo appropriata che consente di modificare una nuova definizione di stampa.
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Edit Print Definition: Monthly QC Report example x
Report name: [Monthly QC Report example
Repaort descripion:  |Example of a QT report containing data from previous maonth. Before using this report
you must edit it and select which analytes and their QC levels are induded in the
report.
QC Run Defiritions Basze filber
1B QC Run Definitions Begin date: 12/1/2019 End date: 12/31/2019
-4 s
- | 1 j ||'~’:tr:t'1
" Current Maonth -
1 Plot fiter
(" tNumber of ponts 150 :ll
" Number of mins e _|
20 =)
Select Print Definition
|JQCTraceremrt ol PI
Delate CK Cancel

Specificare un nome e una descrizione per la nuova definizione di stampa (se ne viene creata una nuova).
Scegliere a quale definizione dell'esecuzione la stampa deve fare riferimento.

Applicare i filtri di base e/o di tracciamento.

Fare clic su OK.

Per confermare le modifiche, fare clic su Si (Yes). La finestra di dialogo Modifica definizione di stampa (Edit Print
Definition) si chiude.

Nella finestra di stampa, dopo aver selezionato la definizione appropriata, fare clic su Stampa (Print).

Successivamente verra mostrata un‘anteprima di stampa.
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& Print Preview — a b

File View

=

d4r P|S Qo =@ | JL]kA

Page 1146
QG Run defintion: NTSH »
Pase ik lrmor
OC Level EDZD
[Tt WTSH
Levd:  EDRO
Date: 104/ 017 - 137302088
Poets: 10
Mean: 142
50: 112
oo K]
LeveyJennings chart ED20
NTSH - ED20 fuliferl 5]
LLERY 45D

1479~

N6~

594 . 45D
s 24/08 35108 7/0% B ON10 O4/30 08/10 #0/0 13710

Page 1/ 46 Printer: OneNote

Nella barra degli strumenti sono presenti dei pulsanti di navigazione [A] che consentono di visualizzare la prima
pagina, la pagina successiva, la pagina precedente o l'ultima pagina dell'elemento che si sta stampando.

A B c D E

L% .
i S Pigt Preview
| File Wi

4 4 P u) | &g Y] | © [Pw

A questi quattro pulsanti di navigazione seguono il pulsante Stampa (Print) [B] e il pulsante Configurazione
pagina (Page setup) [C], che consente di scegliere la stampante, il formato carta ecc. Sono presenti, inoltre, i
pulsanti per I'ingrandimento e la riduzione [D] che consentono di modificare la dimensione del rapporto . Sul lato
destro della barra degli strumenti & presente un pulsante Scrivi nel PDF (Write to PDF) [E] che consente di salvare la
stampa come file PDF.

Salvataggio o eliminazione di una definizione di stampa

Se si crea una nuova definizione di stampa, questa viene salvata al momento dell'approvazione facendo clic su OK.

Delete o« | conce |

1. Per eliminare una definizione, selezionarla e fare clic sul pulsante Elimina (Delete).
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Opzioni di tracciamento per i livelli CQ e le tracce CQ

Fino ad ora sono state presentate delle informazioni riassuntive su sedute specifiche (come definite dal codice ID della
sedura). Nelle seguenti sezioni, invece, verranno illustrate le presentazioni che consentono di visualizzare informazioni
complete sui livelli QC e sulle tracce QC.

1. Fare clic su un livello o una traccia particolare della struttura di navigazione

MNavigation Tree =/
=B Assay Run Definitions
- =B NTsH
B
a:l ED50
. EDBOD
; E Intercept

- oc1

-l qce

[ Slope at 50%
- BLANCO

~- () BLAMCO

Nellimmagine sopra, la struttura di navigazione contiene i seguenti livelli: ED20, ED50 e cosi via. ﬁl ED20
Llivelli e le tracce sono contraddistinti dalle rispettive icone. I livelli QC si presentano come nelle ﬁ:l EDS0
immagini in alto e a destra in alto. I livelli CQ si differenziano dalle tracce CQ grazie all'icona () BLANCO
visualizzata accanto al nome. Le tracce CQ si presentano come nellimmagine a destra in basso. L] ac3

Sia per i livelli che per le tracce, le informazioni possono essere presentate sotto forma di grafico
Levey-Jennings, istogramma o griglia. La forma della presentazione visualizzata per prima varia

in base all'impostazione attiva; in sostanza viene recuperato il tipo di presentazione visualizzato
durante l'ultima analisi di tracce o livelli. A prescindere dalla presentazione attiva nell'area client, la
barra degli strumenti comprende i pulsanti mostrati di seguito.

La barra degli strumenti € la medesima sia per i livelli sia per le tracce; I'unica differenza riguarda il pulsante Config.
Qui viene mostrato attivo, ma con le tracce € sempre disattivato.

LIPlot  Histogram Grid Config Options

Visualizzazione dei grafici Levey-Jennings relativi ai dati CQ

Se sifa clic sul pulsante Grafico LJ (L) Plot) nella barra degli strumenti, viene visualizzato un grafico Levey-Jennings dei
punti comprendente il livello o la traccia selezionati.
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#* Wallac Quality Control - o X
File View Tools Help
™ o = T
0.0. H | B | & | & | B I B M| P
Back Farward Save Refresh Print Trace Editor LIPlot  Histogram Grid Config Options Rese Filter
e ..E
evel NTSH - ED20 ()
=g igation Tree x|
Assay Run (=P8 Assay Run Definitions NTSH - ED20 [pu/mL S]
Definitions | | &8 ntsn 162.8 45D
] e ik i
m . 15141 35
Materlals i @ Engo : !
i i E Intercept t
2 ] b oc1 140.0 I Z | 125D
P % qc2 ; 1 & i
Multirules : - QC3 1285+ beobi til | T 4 k {\ bt i -:1SD
- o | E X \ f\ f
 BEw RNV REIRNVAVLY N il
f - ocs 1171 / 1 9] ] / |[ \I V g i ‘ T T Target
 BEe WHRINATEE BLE RV T RTh
B8 BLanco 105.71%+ f | v oy i-15D
3 BLANCO | |
L3 qc3 ! L
L e 94.3/ i-25D
= % Multirules | 1
{2 Default QC Rule 82.9 +-35D
125y Default Plate QC Rule : |
7S : = i i - T I i T T 3l -45D
28/08 02/10 03710  04/10 08/10 09/10  10/10 11/10 12/10  16/10
Calculated values
Mean: uzn1 Mean: Target: 117.1
SO: 1.4 sD: 5 Limit: 1.4
CV%: 5.7 v V% 5.7

Se I'attuale traccia presenta piu limiti, & possibile selezionare la scala del grafico LJ dall'elenco a discesa presente
nell'angolo in alto a destra.

Fare clic sul pulsante Opzioni (Options) nella barra degli strumenti oppure fare clic con il tasto destro del mouse in un
punto qualsiasi del riquadro che contiene il grafico e fare clic sulla voce del menu contestuale Opzioni (Options).

Si apre la finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options). Questa finestra consente di specificare in che modo
si presenta il grafico.

Plot Options x

il by i

| Histogram |

[¥ Continuous Line between Runs - plot Deleted Points
" Mon-continuous iine

¥ Show Unit " Contnusus line
Ty |4_ _I ' By passing line
=l " Do not plot
Run Dates
n  Vertical Lines

[# Show Run Dates

| DD |

30/01

[« Beginning of a Run

[+ Events

- Comman

[¥ Show Statistics

[T Save as Default

oK I Cancel Apply

E possibile scegliere in che modo vengono trattati i punti eliminati, inserire delle linee verticali per indicare l'inizio di
una seduta o di un altro evento (ad es. una modifica di un lotto del kit, una modifica dell'atteso o una modifica del
limite di deviazione standard), stabilire se si desidera mostrare le unita e quale scala di deviazione standard utilizzare,
includere nel grafico le date delle sedute e le statistiche.
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Traccia precedente

Se presenti, prima della traccia attiva, vengono visualizzati i punti della precedente traccia del livello CQ. Nel nostro
esempio, la traccia precedente & visualizzata in grigio.

Se in precedenza sono state realizzate diverse tracce, & possibile stabilire quale di queste visualizzare.

0.81 45D
0.67

0.53

Dan ol ) -
v b I PR .
1 .0k ht ¢

n.26 M AN T

s LY SOUILY [ Ble T to
oaag M1 4 Ll
0017 + i "
0141 = : 35D
-0.28 -48D
-0.41 550

13.00 15.01 17.01 19.01 20,01 22.01 2401 26012701 14,02 w0 1802

1. Posizionare il cursore nei pressi di un punto di interesse delle precedenti tracce del livello CQ.
2. Fare clic con il tasto destro del mouse e selezionare Evidenzia traccia (Focus to Trace)

[SAFy=) ful= B

0.66 450

0.54 35D
} #

o4zl 3 T 2y X T . m. “ - '.-.‘ X 1ii2sD
t e, B b s 1! + ¥ LY o "

Fc RSy 441 S R S B it ol AT (T asp

TRl WS ] e s el T s PALIR YA ]S e
0181, = S B DK f (L RRa i - e et Target
[ I A A" 1 A LB e SR L . Y
0ol 1 L R S| ELELSRERR oo o -18D
& i + v 1* L

007t ‘ t -25D

ERE] -35D

-0.31 -45D

0.43 550
13.01 15.01 17.01 19.01 20,01 22,01 2401 26.0127.01 14.02 16.02 18,02

La traccia selezionata viene visualizzata in blu, mentre tutte le altre parti del livello QC rimangono in grigio.

Visualizzazione delle statistiche

A prescindere dal fatto che sia stato scelto il grafico Levey-Jennings o qualsiasi altro formato per la visualizzazione delle
informazioni CQ, & possibile visualizzare i dati statistici al di sotto del riquadro principale.

1. Nell'angolo in basso a sinistra della finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options), selezionare la casella
Mostra statistiche (Show Statistics).

Count: &0 Count: Limit: Calculated values
Mean: 117.1 Mean: Target: 117.1

SD: 1.4 aD: SO Limit: 11.4

CVo%: 9.7 CVo%: CW%: 9.7

Tramite I'apposita casella di controllo sulla finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options) € possibile attivare
o disattivare le statistiche.

Limitazione di un grafico per la visualizzazione dei dati selezionati
E possibile limitare il grafico in modo da visualizzare solo una parte selezionata dellintero complesso di dati.

1. Fare clic sul pulsante Filtro (Filter) sulla barra degli strumenti per aprire la finestra di dialogo Filtra dati CQ (Filter QC
Data).

E possibile scegliere tra cinque opzioni per il filtro di base. E possibile visualizzare i dati relativi a un determinato
numero di mesi a partire da una qualsiasi data, per il periodo corrente (giorno, settimana, mese, anno in corso), per
un periodo compreso tra due date specifiche, per dei periodi precedenti o da una determinata data fino al momento
attuale.

2. Selezionare il pulsante piu adatto alle proprie esigenze.
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3. Effettuare le selezioni del periodo di tempo, della data di inizio o del numero di giorni (a seconda dell'opzione scelta

nel punto 2).
Filter QC Data X
—Base filter

Begin date: 9/17/2018 End date: 1302020

i El j |:-||:-'rj': J from

" Current Monith v i

" From 10/16,/2018

" Previpus [0 :i! Months -

iy iEIII ﬁ days before today
[ Plot filter
* Mumber of points |15-U jl

™ Mumber of runs Ii': j

[~ save as default filter

L poely

0K Cancel

Oltre al filtro di base & possibile applicare un filtro per il grafico per limitare il numero di punti o il numero di
esecuzioni.

4. Contrassegnare la casella di testo Filtro tracciamento (Plot filter).
Selezionare una delle opzioni seguenti per scegliere il numero di punti o il numero di esecuzioni.

6. Aseconda della scelta effettuata al punto 5, specificare il numero di punti o di esecuzioni che si desidera includere
nel grafico.

7. Sesidesidera conservare le impostazioni selezionate, contrassegnare la casella Salva come filtro predefinito (Save
as default filter).

8. Fare clic sul pulsante Applica (Apply) per salvare le impostazioni del filtro senza chiudere la finestra di dialogo.

b

oppure
Fare clic su OK per salvare le modifiche e chiudere la finestra di dialogo.

Nota: Se si fa clic su Annulla (Cancel), la finestra di dialogo si chiude e non vengono salvate le modifiche apportate
dall'ultima volta che si & fatto clic su Applica (Apply) o su OK.

Nota: Le impostazioni di filtro sono sempre attive. Dopo l'installazione del programma, l'impostazione di filtro
predefinita visualizza gli ultimi 200 punti.

Visualizzazione delle informazioni su punti ed esecuzioni
E possibile ottenere delle informazioni dettagliate su qualsiasi punto del tracciato.
1. Posizionare il cursore sul punto.

Nel compiere questa operazione, appare un cerchio grigio attorno al punto.

406.45 =

219.00
118.00*
63.58

34.26
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2. Fare clic con il mouse all'interno del cerchio.

Si apre la finestra Informazioni sui punti QC (QC Point Information) che da informazioni sul punto, sulla violazione
delle regole e sulla gravita della violazione. All'interno della finestra, in basso a destra, € presente la casella di
controllo Il punto é attivo (Point is active). Se si deseleziona questa casella, e possibile togliere dal grafico questo
punto, il quale viene cosi escluso anche dalle statistiche. Il punto viene escluso anche dalle statistiche.

QC Paint Informaticn w
Date: 1/20/2020 8:34:15 AM QC violations (based on current configuration):
Instrument: 4203166
Run External ID #1: 2
Fun External ID £2: D&72773610002
Matenal: ED20

Severity:
Frame Index: 1
Point Index: 1 Notes:
Value: 8.38475
Z-Score: MNfA
+ 25D: MfA
Target: MfA

¥ Pointis active
- 2D MfA

View Flags... CK

E possibile inserire delle note relative a un singolo punto QC. L'area delle note & divisa in due parti: la parte
superiore per I'inserimento di nuove note e la parte inferiore per la visualizzazione di eventuali note precedenti.

Se si aggiunge una nuova nota, quando si fa clic su OK, l'applicazione aggiunge alla nota il nome dell'utente e
un’indicazione di data e ora. Le modifiche non vengono salvate in modo permanente fino a quando non si fa clic sul
pulsante Salva (Save) nella finestra principale dell'applicazione.

3. Fare clic sul pulsante Visualizza segnalazioni... (View Flags...).
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F* QC Point Flags X
Run Flags

Flag Details | Source | Date

Mo flags have been added,
Plate Flags

Flag | Details Source Date

[ tnstrument RuniD %42']3166: 10 |SGUSER | 1/21/2020 2:51:42 PM

Point Flags

Flag Details | Source | Date
Mo flags have been added,

Viene visualizzata la finestra Segnalazioni di punti QC (QC Point Flags) che mostra tutte le segnalazioni di sistema del
dosaggio, come ad esempio le segnalazioni sulla seduta, sulla piastra e sul punto.

Dopo aver esaminato le segnalazioni, chiudere la finestra facendo clic su Chiudi (Close).
Uscire dalla finestra Informazioni sui punti CQ (QC Point Information) facendo clic su OK o su Annulla (Cancel).

. Per ottenere delle informazioni sull'esecuzione, spostare il puntatore del mouse sull'asse [A].

TREG ¢ Awgell « Log-norma
JELTAT u
.M
4E.a5
" ' u
FLE.08 . S T ro
B T B ai i B T
1 a " 1] &l
a%58-) | i rh
|
Mz
LE.aE

a%
230B 039 0599 1L0F 1700% 2305 2609

La linea dell'asse viene evidenziata.

La situazione tipica in cui pu0 essere utile avere ulteriori informazioni sull'esecuzione & quando si sono verificati
degli eventi significativi riguardanti il controllo di qualita, quali la modifica di un lotto del kit o le impostazioni di un
nuovo atteso o di un nuovo limite per una traccia. Un evento di questo tipo € indicato da una linea verticale blu.

. Fare clic sull'asse per aprire la finestra di dialogo Informazioni sulle esecuzioni QC con eventi (QC Run Information

With Events).
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QC Run Information With Events x
~Run
Test: MT5H
Date: 1/30/2020 2:23:08 PM
Instrument: 1
External ID: 12
[ Hatlot Change |

111111 {uUfrl) =3 941543 (uljmL)

Selezione di una parte del tracciato

Questo indica che & possibile visualizzare quella porzione del grafico in dettaglio.

1. Utilizzando il mouse, selezionare I'area che comprende i punti che si desidera vedere in maggior dettaglio.

Nel compiere questa operazione, la forma del cursore cambia.

. Rilasciare il pulsante del mouse. I valori di media e di deviazione standard vengono calcolati e presentati come
statistiche di conteggio nella sezione Punti selezionati (Selected Points).

Zoom Qut
Options
Fff-*— e — o

Dopo aver visualizzato la porzione di grafico in dettaglio, T
& possibile tornare alla visualizzazione dell'intero =

grafico. F &

Reset

E possibile

3. Fare clic con il tasto destro del mouse in un punto del grafico.
4. Selezionare Zoom - (Zoom Out) dal menu a discesa.

Oppure
5. Fare clic sul pulsante Reimposta (Reset) situato sulla barra degli strumenti.

Visualizzazione degli istogrammi relativi ai dati CQ

Facendo clic sul pulsante Istogramma (Histogram), & possibile visualizzare un istogramma dei punti compresi nel

livello o traccia selezionati sulla base del loro valore Z-score, ovvero del numero di deviazioni standard del punto
rispetto all'atteso.
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1. Fare clic sul pulsante Istogramma (Histogram) sulla barra degli strumenti.

7 Wallac Quality Control = a x
File View Tools Help
= 7
T — iR G
0.0. H 2 @ = 70 ™
Back Farward Save Refresh Print Trace Editor L) Plet Histagram Grid Cenfig Options Filter
| . 4
Level NTSH - ED20. e
== Navigation Tree X
Assay Run =P Assay Run Definitions NTSH - ED20 [pu/mL S]
Definitions | B
e - &Ii -15D 0D 150
Lﬁ ! % 050
: ) ED30
Materlal !
aterlals : B ins
2, i oct
! b qc2
Multinules : % Qc3
! - Qc4
b qcs
B qcs
F# siope at 50%
BLANCO
-~} BLAMCO
-3 Q€3
F-§3 Materigls
[ 2 Mulfirules
100.0 105.7 111.4 117.1 122.8 128.5 134.3
Calculated values
Mean: urn1 Mean: Target: 117.1
SD: 114 S0 SO Limit: 114
CVo%: 8.7 CV%: C¥%: 9.7

La scheda Istogramma (Histogram) della finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot Options) consente di
specificare il modo in cui si presenta I'istogramma.

2. Fare clic sul pulsante Opzioni (Options) sulla barra degli strumenti oppure fare clic con il tasto destro del mouse in
un punto qualsiasi del riquadro che contiene il grafico e fare clic sulla voce del menu contestuale Opzioni (Options).

E possibile specificare il numero e la dimensione delle barre e stabilire se visualizzare le statistiche, facendo clic sulla
casella di controllo Mostra statistiche (Show Statistics), in modo simile a quanto visto per il grafico Levey-Jennings.

Plot Cptions >
Mumber of bars: 8 j
Size of one bar (SDs): 0.5
Comman
¥ show Statistics

[T Save as Default

oK | Cancel Apply

Se sono stati selezionati dei punti ingrandendo alcune parti del grafico, i dati della barra si riferiscono ai punti
selezionati (i dati del riquadro “Tutti i punti” [All Points] sono diversi da quelli del riquadro “Punti selezionati” [Selected
Points]), ma i valori per tutti i punti vengono visualizzati in un apposito riquadro.
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E possibile, inoltre, filtrare i dati e visualizzare I'istogramma relativo a una sola parte della traccia (vedere Selezione di
una parte del tracciato alla pagina 110).

Visualizzazione/esportazione dei punti dati

Se sifa clic sul pulsante Griglia (Grid) nella barra degli strumenti, viene visualizzata una tabella dei punti comprendenti
il livello o la traccia selezionati. Come per gli altri tipi di grafico, & possibile visualizzare le statistiche su schermo,
selezionando la casella Mostra statistiche (Show Statistics) nella finestra di dialogo Opzioni di tracciamento (Plot
Options). E possibile, inoltre, filtrare i dati e visualizzare la griglia relativa a una sola parte della traccia (vedere Selezione
di una parte del tracciato alla pagina 110).

#* Wallac Quality Control - o X
File View Tools Help
r T | . .
C.0. H £l = = £ B M H B
Back Farsare Save Refresh Print Trace Editer L) Plet Histogram Grid Config Options Export Filter
NTSH - QC1 (664327-1) m
[
e igation Tree x|[ Traee | Date| RunID| Target| 2SDRange Point| Value Z-Score  -|+  |Motes IS
Assay Run =4 Assay Run Definitions 01272018 420 7 325 0.3 |
i 2 ; :
Definitions ig E a15 95 31.0 0.06
m 7 324 0.2 |
95 333 043 |
414
7 310 005
10/1 18
Materlals [11/20 i 5 B0 042 I
2 7 281 0.4 |
1
2z - 95 298 -0.13 '|
Multirules 8; ;;: g;:
411 7 37 03 |

NTSH 95 308 0.05
£ 30.636 18.204-43.068
664327-1 a1 7 376 LR ]

95 272 055 |
10/10/2018 409 7 1 008 |

95 279 045 1

i 08
) Materias 7RO |
[ 25 Multirules 207 95 32.0 |
7 ®m8s 0w |
95 25.1 -0.88 1
b 7 268 063 1
10/3/2018 35 08 003
o] 7 315 013
ans Qs 2749 41.45 1 2

Esportazione dei dati

E possibile esportare i dati dei punti sia su un file compatibile con MS Excel (file .csv) sia su un file di testo separato da
tabulazioni.

1. Fare clic sul pulsante Esporta (Export) sulla barra degli strumenti.
B» Savehs X

= - « Specimen Gate » Data > Expont v Search Export

»
Organize Mew folder B== v e

3 This pC A Name Date modified Type

-l 3D Objects Mo items match your search.
[ Desktop

| Documents

& Downloads

D Music

| Pictures

8 Videos

‘i, Local Disk (C)

§> coDrive (D) Pes

& Charad Mahewes ¥ >

File name: | *.csv o

Save as type: | Excel compatible format (*.csv) ~
 Hide Folders Cancel
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2. Specificare un nome per il file e un percorso sul computer o sulla rete e selezionare il tipo di file tramite 'opzione
Salva come (Save as type).

3. Fare clic su Save (Salva).

Pulizia dei dati

Lo strumento di pulizia dei dati consente di visualizzare i dati e le configurazioni QC e di eliminare gli elementi non piu
necessari.

1. Nel menuStrumenti (Tools) selezionare Effettua pulizia dei dati (Purge Data).

F* Wallac Quality Control

File View Tools Help
Q CtrleD b
-

Back I Trace Editor Ctrl+T

Nella finestra di dialogo che si apre sono presenti quattro schede.

Purge: Traces with points *

Levels | Materials | Runs  Traces |

Traces with points -

QC Run Definition | Trace [ Murber of points | Purge
662354-1 B O
B62354-2 B [
BLANCO 17 (]
Slope at 50% 264 O
Intercept 264 O
ED20 264 O
EDS0 264 O
ED&0 264 |_|
QCc3 270 [l

B52954-1 290 (|

652954-2 290 O

662975-1 158 O

B52575-2 158 O

B54327-1 118 (|

MT5H Bpe4327-2 118 [
|

0 item(s) seleted slact Al |

2. Fare clic sulla scheda appropriata scegliendo tra: Livelli (Levels), Esecuzioni (Runs), Materiali (Materials) o Tracce
(Traces).

3. Sesiseleziona la scheda Livelli (Levels) o la scheda Materiali (Materials), effettuare un'ulteriore selezione del tipo
di materiale da ripulire tramite il menu a discesa situato nella parte alta della finestra.
Sulle diverse schede, & possibile effettuare le sequenti selezioni:

+ Livelli contrassegnati come eliminati
« Livelli senza tracce (Levels with no Traces)
* Materiali QC contrassegnati come eliminati senza tracce (QC Materials marked as deleted without Traces)

+ Materiali QC contrassegnati come eliminati con tracce ma senza punti (QC Materials marked as deleted with
Traces but no points)
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* Esecuzioni senza punti
+ Tracce senza punti
+ Tracce con punti
4. Selezionare le singole voci negli elenchi scelti contrassegnando la casella di controllo nella colonna Pulizia (Purge).

Se si desidera deselezionare una casella gia contrassegnata, fare clic su di essa. E possibile selezionare o deselezionare
tutte le caselle, facendo clic sul pulsante Seleziona tutto (Select All) o Deseleziona tutto (Deselect All) situato nella
parte bassa del riquadro.

Dopo aver selezionato tutte le voci da pulire, fare clic sul pulsante Pulizia (Purge).

Vengono rimossi solo gli elementi contrassegnati all'interno della colonna Pulizia (Purge) dell'elenco selezionato. Se si
fa clic sul pulsante Chiudi (Close), la finestra di dialogo si chiude senza rimuovere alcun elemento.

Utilizzo dell'editor delle tracce

Leditor delle tracce consente di attivare e impostare i limiti per piu tracce contemporaneamente.

1. Nel menu Strumenti (Tools) selezionare Editor delle tracce (Trace editor).

#* Wallac Quality Control
File View Tools Help

@ Purge Data Ctrl+D
-

Back | € Tracebditor >  CirleT E

Si apre l'editor delle tracce.

Trace Editor X
Assay run definitions: |NTSH j |‘3.l' 17/2018 - 1/30/2020 _[
= = = =)
Activate Traces  Edit Active Traces  AdjustLimits  Edit Trace Statuses Print

Editable |Editable
| Target |SD Limit |
BLANCO BLANCO Paints (3) 0.4 0.4 ] [}
QC3  QC3  Points (109) 0.5 0.3 [ O

Material | Level Values from Activate Trace | Add Limit |

Review the list of available control materizls and select the ones to be activated, You can also assign limits (Target and SD) here or by selecting the

Edit Active Traces option. wpy |[ close |

2. Per trovare le tracce che interessano, selezionare la definizione della seduta di dosaggio appropriata oppure
selezionare Tutti (All).

3. Sesi desidera modificare il periodo di visualizzazione delle tracce, fare clic sul pulsante situato a destra della casella
del periodo di tempo [A].
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A
B/17/2018 - 1/30/2020 . |
4. Siapre lafinestra Filtra dati QC (Filter QC Data); in questa finestra, specificare il periodo di tempo che si desidera
visualizzare.
.Filter QC Data b4 .

Begin date; 9/17/2018 End date: 1,/30/2020

!f-' |'_ :II |."f_I!"|." J from

{™ Current tManth
& From 5 /17/2018 | to 1/30/2020 |
{ Previous ik :ll Month *'I

[500 = days before today

12312019

Cancel |

5. Fare clic su OK.

L'editor delle tracce consente di effettuare quattro operazioni. E possibile attivare tracce, modificare tracce
attive, adeguare limiti e modificare stati delle tracce. La parte superiore della pagina di visualizzazione consente
di selezionare quale operazione compiere, mentre la parte inferiore visualizza la griglia di dati corrispondente alla
selezione effettuata. All'interno delle griglie, le colonne con intestazioni in grassetto sono modificabili.

6. Per ordinare i dati nella griglia, e sufficiente fare clic su una qualsiasi intestazione di colonna.

Attivazione di nuove tracce
1. Fare clic sul pulsante Attiva tracce (Activate Traces)

All'interno della griglia viene visualizzato un elenco delle tracce legate a un livello ma non ancora impostate come
attive.
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Trace Editor X
Assay run definitions: |NTSH j |‘3.l' 17/2018 - 1/30/2020
= = = =]
Activate Traces  Edit Active Traces  Adjust Limits  Edit Trace Statuses Print

= : Editable | Editable . ’ —
Material !Level Values from Target | SD Limit Activate Trace | Add Limit |

BLANCO BLANCO Paints (3) 0.4 0.4 ] [}
QC3  QC3  Points (109) 0.5 0.3 [ O

Review the list of available control materizls and select the ones to be activated, You can also assign limits (Target and SD) here or by selecting the
Edit Active Traces option. Ay | Close |

2. Selezionare le tracce che si desidera attivare contrassegnando la casella di controllo nella colonna Attiva traccia
(Activate Trace).

Le colonne Atteso Modificabile (Editable Target) e Limite DS Modificabile (Editable SD Limit) mostrano i valori
calcolati per i punti CQ esistenti.

3. Modificare questi valori secondo le proprie necessita.

Quando si compie questa operazione, la casella di controllo Aggiungi Limite (Add Limit) viene automaticamente
contrassegnata.

4. Per accettare i nuovi valori, fare clic su Applica (Apply).

Nota: Quando si aggiungono dei nuovi limiti, affinché sia possibile contrassegnare la casella di controllo Aggiungi
Limite (Add Limit), & necessario aggiungere sia il valore atteso sia il valore DS. Anche i nuovi valori immessi vengono
convalidati e il sistema fa in modo che se entrambi i valori corrispondono ai valori dei limiti correnti, non sia possibile
contrassegnare la casella di controllo Aggiungi Limite (Add Limit).

Modifica di tracce attive

1. Perrivedere le tracce gia attive, fare clic su Modifica tracce attive (Edit Active Traces).
2. Sesidesidera specificare i limiti, & possibile modificare I'atteso e/o i valori di deviazione standard.

La casella di controllo della colonna Aggiungi Limite (Add Limit) viene automaticamente contrassegnata.
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Trace Editor X
Assay run definitions: [NTSH ~| [pr7/2018 - 3/30/2020 B
= = = =)
Activate Traces | Edit Active Traces  Adjust Limits  Edit Trace Statuses Print
Material Level Vaies from |E"'“"" |Editable | 544 |imit

Target |SD Limit
=

ED20 ED20 i 1 M
ED50 ED350 ! w7 O
EDB0 EDB0 Points (103) 519.3 374 [
Intercept Intercept 74293 78343 O
Slope at 50%  Slope at 50% 193,98 522 [

Assign limits (Target and 5D0) to traces that were activated without bmits,

Apply | Close I

Nota: La colonna Strumento (Instrument) indica se i valori delle colonne Atteso Modificabile (Editable Target) e
Limite DS Modificabile (Editable SD Limit) sono relative a limiti specifici dello strumento (nome dello strumento),
limiti comuni o dovuti a valori dei punti CQ calcolati.

3. Per accettare i nuovi valori, fare clic su Applica (Apply).

Adeguamento dei limiti

Potrebbe essere necessario confrontare il valore atteso e quello di deviazione standard con i limiti della media calcolata
e del valore di deviazione standard ottenuti dai campioni.

1. Per fare ci0, selezionare Regola limiti (Adjust Limits)
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Trace Editor X
Assay run defiritions: |NTSH j |‘3.l' 17/2018 - 1/30/2020 J
= B | = =
Activate Traces  Edit Active Traces | Adjust Limits  Edit Trace Statuses Print
AT A
oww  © D 2 0 M 20 2 O

Review QC limits against running mean and 5. QC bmits can also be adjustad if necessary.

o]

Le colonne Atteso Attuale (Current Target) e Limite DS Attuale (Current SD Limit) mostrano i limiti correntemente
impostati. Le colonne diff % Atteso (Target diff %) e diff % Limite DS (SD Limit diff %) mostrano la differenza in
percentuale tra i valori calcolati e i valori impostati.

La colonna Valori da (Values from) mostra i numeri relativi ai campioni utilizzati per il calcolo. Le colonne Atteso
Modificabile (Editable Target) e Limite DS Modificabile (Editable SD Limit) vengono compilate inizialmente con i
valori calcolati.

2. Sesi desidera salvare dei nuovi limiti, modificare queste colonne situate sul lato destro.

La casella di controllo della colonna Aggiungi Limite (Add Limit) viene automaticamente contrassegnata.
3. Per accettare i nuovi valori, fare clic su Applica (Apply).

Modifica degli stati delle tracce

Potrebbe essere necessario modificare lo stato di una traccia.
1. Per farlo, selezionare Modifica stati delle tracce (Edit Trace Statuses).

La colonna Stato attuale (Current status) indica se al momento corrente lo stato della traccia € Nuovo (New), Attivo
(Active) o Ritirato (Retired).

Nuovo (New) indica che la traccia non é stata ancora utilizzata come traccia attiva per il livello. Un livello puo avere
una sola traccia attiva alla volta.

Ritirato (Retired) indica che una traccia non e piu considerata interessante per il controllo di qualita.
2. Selezionare una delle caselle di controllo vuote relative alle tracce per le quali si vuole modificare lo stato.

La casella di controllo precedentemente selezionata per la traccia viene disattivata, ma lo stato non viene modificato
finché le nuove impostazioni non vengono applicate o salvate.

118



Controllo di qualita

Funzioni principali

Trace Editor X
Assay run definitions:  |MTSH v| pi17/2018 - 1j30/2020 B
ﬂ =35 == &
Activate Traces  Edit Active Traces Adjust Limits | Edit Trace Statuses Print
Material Level Multirule et New | Active | Retired
Qc1 Retired O O v
%
652364 Qc2 Retired O O [w]
: C1 Retired O O ]
=) = Q
(1266295 Qc2 Retired L =] ¥
. C1 Retired | ]
Wl 662975 Q =
2 Qc2 Retired O v
C1 Active O W 0
= Q g ]
[ 84327 Qc2 Active O = O
T3 BLANCO BLANCO New W Oa O
D20 ED20 Default QCRule  Active Ll ¥ ]
D50 EDS0 Active v [
4.4 EDS0 EDS0 Active O & O
0 intercept Intercept Active O =] O
[iiocs Qc3 New i O O
[ slope at 50%  Slope at 50% Active O =] O

Manage frace statuses between New, Active and Retired.

Diversamente dalle griglie visualizzate per altre attivita effettuate utilizzando l'editor delle tracce, la griglia Modifica
stati delle tracce (Edit Trace Statuses) elenca anche le tracce non ancora assegnate ad alcun livello. Lo stato delle
tracce non assegnate ad un livello € sempre impostato su Nuovo (New) e non puo essere modificato finché non si
imposta un livello.

Se si desidera, € possibile realizzare la connessione tra la traccia e il livello o modificare la connessione corrente
direttamente da questa griglia.

3. Fare clic all'interno della colonna Livello (Level) in corrispondenza di una determinata traccia.

Viene visualizzato un elenco a discesa contenente i livelli delle definizioni dell'esecuzione QC relativi alla traccia
selezionata.

4. Effettuare o modificare la selezione, facendo clic su uno dei livelli presenti nell'elenco.

E possibile modificare la multiregola di un livello in modo simile.
5. Fare clic all'interno della colonna Multiregola (Multirule) in corrispondenza di una determinata traccia.

L'elenco a discesa visualizzato comprende tutte le multiregole del sistema QC.
6. Effettuare o modificare la selezione, facendo clic su uno dei livelli presenti nell'elenco.

Tutti gli stati modificati tramite la griglia Modifica stati delle tracce (Edit Trace Statuses) vengono visualizzati in
grassetto.

7. Fare clic sul pulsante Applica (Apply) per accettare i nuovi valori oppure se la sessione di lavoro con l'editor delle
tracce & terminata, fare clic su Chiudi (Close).

Se si fa clic sui pulsanti Applica (Apply) e Chiudi (Close), viene visualizzato un messaggio che chiede di salvare o
annullare le modifiche effettuate.

Per informazioni generali sull'attivazione di tracce multiple, consultare Attivazione di tracce multiple e limiti alla pagina
119.

Attivazione di tracce multiple e limiti

I nuovi materiali non devono essere utilizzati per il controllo di qualita fino a che l'utente non li attiva e non stabilisce
dei limiti ad essi applicabili. Lutente puo selezionare un materiale di controllo tra quelli non ancora attivati e nominati
con il formato "*-*". Tutte le tracce collegate a questo materiale e ad altri materiali che hanno in comune la parte
iniziale del nome, sono disponibili per I'attivazione. Per ciascuna traccia corrente, la media e la deviazione standard
sono suggeriti come limiti.
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I materiali per il controllo fisico sono schede singole dotate ciascuna di un codice a barre univoco. Le schede di
controllo appartenenti allo stesso lotto hanno, all'interno del loro codice a barre, un numero di lotto di controllo
comune. Ad esempio, il numero del lotto di controllo potrebbe essere indicato dalla parte in grassetto dell'intero codice
a barre.

Q12345601004857

Una scheda potrebbe avere diversi livelli. Se la scheda dell'esempio avesse dei controlli di livello basso, medio e alto,
questi livelli verrebbero identificati rispettivamente come:

123456-1
123456-2
123456-3

Questo sistema di assegnazione dei nomi & quello utilizzato dai punzonatori e deve essere seguito con qualsiasi
programma di inserimento del lotto del kit.

Le schede con un unico livello non presentano il suffisso relativo al livello.

Se il nome di un livello QC corrisponde al nome del campione di controllo nella configurazione del dosaggio, le tracce
appena create corrisponderanno automaticamente a quel livello.
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Uso di Plate Generator

Plate Generator € un'applicazione separata che fornisce funzioni aggiuntive per generare manualmente informazioni
sulle piastre per VICTOR? D nei casi in cui le piastre non siano state gia generate partendo dalle worklist o tramite dei
punzonatori collegati.

Generazione di una piastra

1. Inserire un codice a barre e fare clic sul pulsante Immetti codice a barre (Enter barcode).
I*® Plate Generator b4

il2|a|a|s|6|7|a|8|0]|4]ie2

Barcode: |

Aszay: | LI

Plate number: | LI

First samphe: | 5] s

Samples Replicates h ple: |

[~ Print mplete partial plate | ey - | nerate plat | Close

Nota: se possibile, utilizzare un lettore di codici a barre.

Se il codice a barre della piastra inserito & gia presente nel database ed & ancora in stato di punzonatura, il
programma mostrera il seguente di dialogo.

Plate Generator x

i - \ Plate barcode 1 is used by assay in Punched state. See assay
. 11 with Result Viewer,

o]

2. Selezionare il dosaggio dall'elenco a discesa.

L'elenco a discesa del campo Numero di piastra (Plate number) contiene i numeri di piastra appropriati relativi a
piastre indipendenti.
3. Selezionare il numero di piastra tra le definizioni di piastre predefinite.

4. Immettere il codice del primo campione, il numero dei campioni e possibilmente il replicato. Il numero dei
campioni viene limitato automaticamente in base alla piastra in uso.
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First sample: P12300081

Samples 12| Replicates (1

Confermare questa selezione con Aggiungi campione (Add samples). I codici dei campioni vengono generati in
sequenza. I pozzetti riempiti assumono il colore verde scuro e vengono associati a una descrizione che mostrail
loro codice.

F* Plate Generator

C 1
B E E E F F F ‘

‘9000000

D |2 8 W8 {p12300000) 22" (830 &

Questa operazione pud essere ripetuta piu volte con quasi tutti i codici. I codici devono, tuttavia, terminare con dei
numeri per consentire la numerazione in sequenza; in caso contrario, i codici generati risulteranno piu lunghi per
I'aggiunta di un numero incrementale.

Se si dispone di campioni con codice a barre e uno scanner di codici a barre collegato al PC, & possibile utilizzare la
modalita di scansione. In questa modalita si assegnano gli identificativi del campione ai pozzetti leggendo i codici
a barre uno alla volta. Se la modalita di scansione & attivata, il numero di campioni impostato & sempre 1.

First sample: || v Scan mode

Samples 1 Replicates |2 [§

Quando si immette il numero dei campioni, il punto di inserimento viene indicato con il pozzetto selezionato. E
possibile modificare il punto di inserimento o rimuovere dei campioni specifici.

Fw | |
. . Insert here

PEB @ removeri2200085

Inoltre e possibile aggiungere dall'elenco i campioni CQ precedenti non riusciti e i campioni di conferma.
Selezionare i campioni e premere il tasto freccia sinistra.

12 | Failed Initials (n=2)
; 0071
F 0072
: 0073
9 0074
0075
0075
0077
0078
07
[} 0080
nog1
00a2
0083
0084

ooas

. 0086

nneT

=

&

4 I - I

2

Iniziali (Initials): richieste preinserite nel sistema, solo per scopi di convalida.
Errore Iniziali (Failed Initials): dosaggi eliminati o risultati contrassegnati in rosso.

Test ripetuti (Retests): richieste confermate.
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Errore test ripetuti (Failed Retests): richieste confermate e poi rifiutate.

Ogni gruppo presenta dei replicati come (x 2). In questo caso, il replicato immesso dall'utente non ha alcun effetto.

7. Sequesta piastra & l'ultima del dosaggio e contiene dei pozzetti non utilizzati, premere Completa piastra parziale
(Complete partial plate) per aggiungere dei possibili controlli finali e contrassegnare i pozzetti restanti come vuoti.

‘9000

8. E possibile visualizzare in qualsiasi momento i campioni selezionati in un elenco lineare. Per chiudere I'elenco,
utilizzare il tasto X che si trova nell'angolo in alto a destra.

F* NTSH: 112233 %

uuuuuuuuuuu

[L AOL A
AD2
A03
A4
ADS
ADE
AD7
ADS
A9
A10
All
AL2
B0l Q1
B2 Q2
B03 P12340082
BO4 P12320083
BOS P12340084
BOS P12340085
B07 P12340085
| BOS P12340087
B09 P12340088
B10 P12340089
B1l P12340030
B12 P12340051
C01 P12340082
C02 P12340093
C03 P12340094
Co4 P12340095
CN5  P123s80096

W00 ) O LA e L B

—
o
mmm OOy oo T

il
=

L

9. Sesidesidera che il layout della piastra venga stampato automaticamente nel momento in cui viene generato,
contrassegnare la casella Stampa (Print).

La scelta fatta in questo momento riguardo a questa casella di controllo, verra utilizzata come predefinita per le
successive piastre.

10. Se necessario, modificare la mappa della piastra facendo clic sul pozzetto desiderato; viene visualizzato un elenco.
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Y W W WY
Insert here

Remove P12340082

r:F_mpt}r:-

<Mormal>

— |

[
ﬁ

T T T

Ca

gaRRRQTTC o=

E possibile inoltre selezionare un blocco di diversi pozzetti tenendo premuto il pulsante del mouse e muovendo il
cursore sui pozzetti.

11. Selezionare un elemento dell'elenco: la mappa della piastra viene aggiornata di conseguenza.
12. Dopo avere apportato tutte le modifiche:

+ Fare clic su Completa piastra parziale (Complete partial plate), se la piastra contiene ancora pozzetti liberi.
In questo modo, i controlli finali vengono posizionati a partire dal pozzetto paziente successivo libero e il resto
della piastra sara <vuota>.

* Fare clic su Genera piastra (Generate plate) dopo avere completato la piastra.
13. Fareclic su OK, per tornare alla schermata principale.

Plate Generator et

{0} Generated Assay Run I0: 181

14. Se non si desidera procedere alla generazione della piastra, ma si preferisce passare al riempimento dall'inizio,
selezionare Vuoto (<Empty>) sull'intera piastra per attivare nuovamente I'immissione dei codici a barre.
] I | ] ] I

i I u A 1 II Iul REN
N l/"‘_‘\l I...--— I/---'--.._'I —*-.._.I Ilf— ¥ REM
1 5'..,__ JI |\__::| I'-.._____..JI ( ] jl IK_,-' A
Remowve
112233 Enter bare §Emm>
Mormal=

15. Dopo avere generato tutte le piastre, chiudere il programma.
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Elenco delle scelte rapide da tastiera

Elenco delle scelte rapide da tastiera

Tipo di controllo

Informazioni generali

Finestra di dialogo

Controllo schede

Casella combinata

Visualizzazione elenco

Visualizzazione ad albero

Combinazione tasti
Tab
Maiusc + Tab

Alt + tasto di accesso rapido

Invio

Spazio
Tasti freccia

Ctrl + Tab
Ctrl + Maiusc + Tab
Ctrl + Pag. giu

Ctrl + Pag. su

Tasti freccia

F4

Alt + freccia giu o freccia su

Qualsiasi tasto lettera

Spazio

Maiusc + Spazio

Ctrl + Spazio

Tasti freccia

Ctrl + tasti freccia

Qualsiasi tasto lettera

Ctrl + "+" (tastierino numerico)

* (tastierino numerico)
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Funzione
Passa all'opzione successiva.
Torna all'opzione precedente.

Seleziona o esegue il comando o il
controllo corrispondente.

Esegue il comando predefinito della
finestra di dialogo o il comando del
controllo selezionato.

Attiva lo stato di selezione o esegue
l'opzione o il comando selezionati.

Sposta il focus o la selezione in un
gruppo di controlli o elementi.

Passa alla scheda successiva.
Torna alla scheda precedente.

Passa alla scheda successiva (come
Ctrl + Tab).

Torna alla scheda precedente (come
Ctrl + Maiusc + Tab).

Passa da una scheda all'altra quando
il focus & sul controllo schede.

Visualizza o nasconde gli elementi
dell'elenco attivo.

Visualizza o nasconde gli elementi
dell'elenco attivo (come F4).

Sposta la selezione all'elemento la cui
lettera iniziale del titolo corrisponde a
quella del tasto premuto.

Posiziona una nuova selezione e un
nuovo ancoraggio per I'elemento.

Estende la selezione dall'ancoraggio
all'elemento.

Richiama un'ulteriore selezione o
deselezione e sposta l'ancoraggio
all'elemento selezionato.

Sposta il focus e rimuove tutte
le selezioni e gli ancoraggi
precedentemente effettuati.

Sposta il focus senza modificare la
selezione o l'ancoraggio.

Sposta la selezione all'elemento
la cui lettera iniziale dell'etichetta
corrisponde a quella del tasto
premuto.

Regola la larghezza di tutte le colonne
in base al loro contenuto.

Visualizza tutti i sottoelementi
dell'elemento selezionato.




Tipo di controllo
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Combinazione tasti

Funzione

Calendario data e ora

Caselle di controllo

Selettore

Griglie di dati

+ (tastierino numerico)

- (tastierino numerico)

Freccia destra

Freccia sinistra

Ctrl + Freccia su

Ctrl + Freccia giu

Qualsiasi tasto lettera

F4

Alt + freccia giu

Alt + Freccia su

Pagina su

Pagina giu

Ctrl + pagina su

Ctrl + pagina giu

Spazio

+

Tasti freccia

Pagina su e pagina giu

CTRL-C
CTRL-SHIFT-C

CTRL-SHIFT-ALT-C
CTRL-SHIFT-H
CTRL-STAMP
CTRL-P

CTRL-ALT-P

Visualizza tutti i sottoelementi
dipendenti dall'elemento selezionato.

Comprime tutti i sottoelementi
dipendenti dal gruppo di elementi
selezionato.

Visualizza tutti i sottoelementi
dipendenti dall'elemento selezionato
(come +).

Comprime il gruppo di elementi
selezionato e sposta il focus al gruppo
radice.

Scorre la visualizzazione senza
modificare la selezione.

Scorre la visualizzazione senza
modificare la selezione.

Sposta la selezione all'elemento la cui
lettera iniziale del titolo corrisponde a
quella del tasto premuto.

Visualizza il calendario al di sotto del
controllo.

Visualizza il calendario al di sotto del
controllo.

Nasconde il calendario al di sotto del
controllo.

Passa al mese successivo del
calendario.

Passa al mese precedente del
calendario.

Passa all'anno successivo del
calendario.

Passa all'anno precedente del
calendario.

Attiva l'opzione selezionata.
Disattiva l'opzione.
Seleziona l'opzione.

Sposta il selettore al valore
successivo.

Sposta il selettore al valore successivo
in base all'incremento specificato.

Copia la cella attuale come testo.

Copia le celle attualmente selezionate
come testo.

Copia l'intera griglia come testo.
Copia l'intera griglia come html.
Copia l'intera griglia come bitmap.

Stampa l'intera griglia in modalita
verticale.

Stampa l'intera griglia in modalita
orizzontale.
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Combinazioni tasti per caselle di modifica

Inizio Sposta il cursore all'inizio della linea.
p

Fine Sposta il cursore alla fine della linea.

Ctrl +A Seleziona tutto.

Ctrl + freccia destra o freccia sinistra Sposta il cursore all'inizio della parola successiva o
precedente.

Ctrl + freccia giu o freccia su Sposta il cursore all'inizio del paragrafo successivo o
precedente.

Ctrl + Inizio Sposta il cursore all'inizio del documento.

Ctrl + Fine Sposta il cursore alla fine del documento.

Maiuscolo + movimento del cursore (tramite le frecce, il Seleziona o estende la selezione.

tasto Inizio o il tasto Fine)

Maiuscolo + Ctrl + movimento del cursore Seleziona o estende la selezione per parole o per blocchi
di testo.

Ins Attiva la modalita di sovrascrittura.

Combinazioni tasti per i controlli del menu

Alt + Spazio Visualizza il menu principale della finestra attiva.

Alt + "-" (trattino) Visualizza il menu principale della finestra attiva
secondaria (per applicazioni MDI).

Alt Attiva la barra dei menu e la modalita menu.
F10 Attiva la barra dei menu e la modalita menu (come Alt).

Alt + tasto di accesso rapido sul menu o sulla finestradi  Attiva la barra di menu e apre il menu corrispondente al

dialogo selezionata tasto di accesso rapido.

Tasto di accesso rapido [In modalita menu] Esegue il comando corrispondente al
tasto.

Freccia giu [In modalita menu] Apre la voce di menu, passa alla voce

successiva verso il basso o alla prima voce nel caso in cui
la voce attiva sia l'ultima del menu.

Freccia su [In modalita menu] Passa alla voce di menu successiva
verso l'alto o all'ultima voce nel caso in cui la voce attiva
sia la prima del menu.
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Freccia destra [In modalita menu] Apre il menu situato a destra oppure
apre un sottomenu.

Freccia sinistra [In modalita menu] Apre il menu situato a sinistra oppure
chiude un sottomenu.

131



Appendici

Configurazione basata sugli inserti del kit

Configurazione basata sugli inserti del kit

Gli analiti prodotti in fabbrica sono preconfigurati in base all'inserto del kit. Dopo il calcolo & possibile visualizzare le
definizioni dell'interpolazione. SGPowerUser potrebbe avere il diritto di modificare le definizioni dell'interpolazione sui

dosaggi clonati.

Nel software, FIA significa verso il basso e IFMA verso l'alto.

Fitting properties

Fitting: |S|:|Iine
Curve direction: |\ Down
¥-axis Transformation: |Hy|:uer|::c:|iu:
Y-axis Transformation: |Bound,|"l'~"lax

First calibrator role:

|Extrapulaﬁun

Per i dosaggi FIA, TOTALE (TOTAL) o RIFERIMENTO (REFER) indica che il punto non si trova sulla curva, ma fa parte

dell'asse Y.
Calibrators:
Tesk Meol?oHP
nit | ngfml Serum
Total
2 4.1
3 10.5
4 25,4
o 7a.l
Ca 233

Terminologia relativa al confronto di interpolazione della curva

Proprieta

METODO DI INTERPOLAZIONE
(FITTING METHOD)

METODO DI INTERPOLAZIONE
(FITTING METHOD)

ASSE X (X-AXIS)
ASSE X (X-AXIS)

ASSE Y (Y-AXIS)
ASSE Y (Y-AXIS)
ASSE Y (Y-AXIS)

TIPO DI DOSAGGIO (direzione della
curva)

TIPO DI DOSAGGIO (direzione della
curva)

Inserto del kit con MultiCalc

SPLINE con LEVIGAZIONE (SPLINE
SMOQOTHED)

REGR LINEARE (REGR LINEAR)

LINEARE o LIN (LINEAR o LIN)
LOGARITMICO (LOGARITHMIC)

L/L may (B/B max)
LOG_L (LOG_B)
MIS (MEAS)

FIA

IFMA

Workstation

Spline (Spline)

RegrLin (LinRegr)

Nessuno

Logaritmico (Bianco in uso o
concentrazione del calibratore A >0)

Iperbolico (quando viene tracciato
0, e si utilizza Totale [Total] o
Riferimento [Refer])

Limite/Max (Bound/Max)
LoglL (LogB)

Nessuno

Giu

Su
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Ruolo del primo calibratore (First calibrator Role)

Il primo calibratore & numerico o associato al Bianco (BLANK), TOTALE (TOTAL) o RIFERIMENTO (REFER). I parametri
speciali consentono di scegliere come gestirlo:

+ Bianco (Blank): fa si che il primo calibratore sia gestito come Bianco (Blank), e che i conteggi siano sottratti da altri
calibratori.

+ Estrapolazione (Extrapolation): il punto viene utilizzato per la scala, non come parte dell'effettiva interpolazione
della curva. Solitamente associato a Totale (Total) o Riferimento (Refer).

+ Punto di interpolazione (Fitting point): il punto & interpolato, deve essere un valore numerico

Calibratori di correzione

In Kitlot Editor € possibile configurare la posizione di ciascun calibratore e, specialmente sulla 22 piastra, & possibile
impostare la posizione dei calibratori di correzione oppure utilizzare la stessa mappa della piastra della 12 piastra. Se
una piastra ha solo alcuni calibratori, la curva di riferimento sara la curva completa precedente dello stesso dosaggio,
ma, in caso di indisponibilita, I'utente deve impostare la curva di riferimento precedente per ciascun lotto del kit.
Nell'inserto del kit potrebbe esserci qualcosa del genere:

25 STANDARD CURVE = NEW or MAST.CURV
25.1 CORRECTION FUNCTION = (noline) or CONSTANT
26 STANDARDS ON 2.. PLATES = NEW or MAST.CURV

Per utilizzare i calibratori di correzione, l'interpolazione della curva deve essere configurata mediante l'opzione Metodo
"Method" della finestra di regolazione scegliendo tra Costante (Constant) o Lineare (Linear).

Adjust with reference curve

Method: Linear j
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Anteprima di stampa 79

Apertura console risultati 45
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Attivazione dosaggi 12

Awviamento del programma 89

barra degli strumenti 90
Barra degli strumenti 37
barra dei collegamenti 90, 92
Barra dei collegamenti 37
barra dei menu 90

Barra dei menu 37

barra del titolo 90

Barra del titolo 37

C

Calcola, finestra di dialogo 60
Calcola, pulsante della barra degli strumenti 60
Certificato di controllo qualita 12
Chiudi, pulsante della barra degli strumenti 41
Clonare la configurazione di un dosaggio 23
Codice 47
Codice del risultato 47, 49
Codici colore
nelle mappe delle piastre 54
Collegamenti 38
nella console risultati 46
Collegamenti nella console dosaggi
Flusso di lavoro 38
Configurazione del dosaggio
clonazione 23
Configurazione della grigia dei risultati 47
Configurazione di un file di testo 62
Console dosaggi 35, 38
Console risultati 45
Chiusura in corso 66
Navigazione 45
Controllo o calibratore
modifica livello di 52
Controllo/Accettazione di un dosaggio 59
Q
Filtro dei dati 75
Grafico di Levey-Jennings 73
Informazioni sui punti 75
Istogramma 77
Visualizzazione griglia 79
Visualizzazione statistiche 74
CQ, collegamento 71
Creare una configurazione del dosaggio 23
Creazione di una configurazione del dosaggio 23

Cronologia, pulsante della barra degli strumenti 41
Curve di riferimento, strumento 20

D

Definizione dell'esecuzione CQ 96
Definizioni campione
modifica 52, 53
Determinazione 47
Codici colori sulle mappe delle piastre 54
Dosaggi
attiva 12
dosaggi a piu marcatori 88
dosaggio
controllo di qualita 88

Editor delle regole 99
ambito di applicazione della regola 99
gravita della violazione della regola 99
quattro tipi di regole di base 99
Editor delle tracce 114
Elimina, pulsante della barra degli strumenti 38
Esporta, pulsante della barra degli strumenti 79
Esportazione di un file di testo 62
evento 104
Evento 73
Evidenzia traccia
voce del menu contestuale 106
Evidenziazione rossa sulla griglia
modalita di configurazione 47

F

Filtri

per limitare i risultati nella griglia 50
Filtro, pulsante della barra degli strumenti 75
Firma rapporto 101
forme del cursore 106
Forme del cursore 73

G

Grafico di Levey-Jennings 71, 73, 74, 79
Gravita 56
Griglia, pulsante della barra degli strumenti
€Q79
Risultati 46
Gruppo di collegamenti 38

I

Impostazioni locali 93

Inserto del kit 132

Instrument Control 28

Ispeziona, pulsante della barra degli strumenti 67

Istogramma
Presentazione dei dati CQ 71, 73, 77
Presentazione di CQ 77

Istogramma, pulsante della barra degli strumenti 77
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K
Kitlot Editor 11

Certificato, pulsante della barra degli strumenti 13

Data di scadenza kit 12

Elimina, pulsante della barra degli strumenti 23
Eliminazione del lotto del kit 23

Informazioni immesse 12

Modifica limiti cut-off 16

Modifica proprieta definizione dell'esecuzione 15
Nuovo, pulsante della barra degli strumenti 12

Riferimento, pulsante della barra degli strumenti 20

Ripristina, pulsante della barra degli strumenti 23
Salva, pulsante della barra degli strumenti 12
Strumento Curve di riferimento 11

Valori calibratore 12

L

Lettura certificato, strumento

in Kitlot Editor 11, 12
Levey-Jennings

Traccia 77
Livello CQ 77, 88, 94, 96, 97, 104, 110

M

Materiale CQ 88, 98
Menu
nella console dosaggi 39
nella console risultati 45
Menu nella console risultati 45
Menu Visualizza (View) 90-92
Modalita di funzionamento 28
Modalita dosaggio 28
Modalita worklist 28, 29
Modifica punti replicati, finestra di dialogo 68
Modifica tracce attive 116
Modifica, pulsante della barra degli strumenti 69
Mostra max., casella 40
multiregola 88, 90, 96, 99

o

Opzioni di stampa 79
opzioni di tracciamento 104
Levey-Jennings 104
selezione di una parte del tracciato 110
visualizzazione statistiche 106
Opzioni di tracciamento
Griglia 79
Istogramma 77
Levey-Jennings 73
Selezione di una parte del tracciato 74
Visualizzazione statistiche 74
Opzioni, pulsante della barra degli strumenti 73, 77

P

Parametri del dosaggio

Visualizzazione o stampa 61
Piastra

Pulsante della barra degli strumenti 46
Plate Generator 122

Modifica della mappa piastre 122

Plate Generator (continua)
pulsante Immetti codice a barre 122
Proprieta colonna, finestra di dialogo 49
Pulizia dei dati 113
Pulsante Aggiorna 101
pulsante Applica 106
Pulsante Avanti (Forward) 93
Pulsante Config 104
Pulsante Esporta 112
Pulsante Filtro (Filter) 106
Pulsante Firma rapporto (Sign report) 101
Pulsante Grafico LJ (L) Plot) 104
Pulsante Griglia (Grid) 112
Pulsante Indietro (Back) 93
Pulsante Istogramma (Histogram) 110
Pulsante Opzioni (Options) 104, 110
Pulsante Salva (Save) 100
Pulsante Scrivi nel PDF (Write to PDF) 101
Pulsante Stampa (Print) 101
Pulsante Su (Up) 93
pulsanti della barra degli strumenti 93
da stampare 101
per le opzioni di tracciamento 104
sullanteprima della stampa 101
Pulsanti della barra degli strumenti
sullanteprima della stampa 79
Pulsanti per I'ingrandimento e la riduzione
con anteprima di stampa 101
Punti, pulsante della barra degli strumenti 68

Q
QC

Forme del cursore 73

R

Registro dosaggio 43
Registro dosaggio, pulsante della barra degli strumenti 38,
43
Registro utente 44
Requisiti di sistema v
Result Viewer
Avviamento del programma 35
Numero versione 35
Rettangolo con bordo rosso
sul grafico L) 71
Ricalcolo di un'esecuzione 60
Ricerca campione, collegamento 42
Ricerca di un campione 42
Ricerca di un dosaggio 40
Ripristina dosaggio, comando 61
Ripristina, pulsante della barra degli strumenti 68
Ruolo 47
Codici colori sulle mappe delle piastre 54

S

Segnalazione 47, 56
Impostazione 56
Sezione utente 37
Stampa
anteprima di stampa 101
Cio che ¢ visualizzato sullo schermo 101
firma rapporto 101
in file PDF 101
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Stato del risultato 47
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uso dello 32
Strumento Curve di riferimento
Annullamento modifiche 21
Chiusura in corso 21
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Elenco strumenti 20
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traccia 88, 97, 104, 110, 112
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selezione 94
Traccia 77,79
adeguamento limiti 117
attivazione 115
modifica stati 118
modifica tracce attive 116
visualizzazione delle tracce precedenti sul grafico L) 106

U

Uso dello strumento 32

\'

Versioni compatibili v
VICTOR Connectivity
arresto e uscita 31
inizializzazione dello strumento 28
reinvio dei risultati 31
stato dosaggio 29
Visualizza dosaggio, pulsante della barra degli strumenti 41
Visualizzazione griglia
cQ79
Risultati 47
Visualizzazione segnalazioni 75

w

Wallac Quality Control
numero versione 89
struttura del programma 90
Windows v

Z

Z-Score 97, 99
Zoom, pulsante della barra degli strumenti 68

137



138






1420-9483-02

4 aprile 2022
Traduzione di 1420-9471-02

Fabbricante: )
Wallac Oy
Mustionkatu 6, FI-20750 Turku, Finland.

Tel.: 358-2-2678 111. Fax: 358-2-2678 357 =
www.perkinelmer.com Pel‘kln




	Sommario
	Informazioni generali
	Modifiche rispetto alla versione precedente
	Marchi commerciali
	Scopo previsto
	Condizioni d’uso del software e di questo manuale
	Installazione e requisiti di sistema
	Panoramica dei moduli software
	Tabella dei simboli

	Informazioni sulla sicurezza
	Segnali convenzionali
	Avvertenze e precauzioni
	Avviso relativo a incidenti gravi

	Kitlot Editor
	Informazioni su Kitlot Editor
	Uso di Kitlot Editor
	Inserimento dei dettagli del lotto del kit
	Attivazione dei dosaggi
	Inserimento di un nuovo lotto del kit
	Attivazione di un lotto del kit
	Scansione dei codici a barre dei certificati

	Parametri del dosaggio
	Modifica delle proprietà della definizione dell’esecuzione
	Modifica dei limiti di cut-off predefiniti
	Modifica del layout del campione

	Gestione dei materiali di controllo
	Strumento Curve di riferimento
	Costruzione di una curva di riferimento
	Riquadro filtro
	Riquadro curva di calibrazione
	Riquadro visualizzatore curve


	Funzioni aggiuntive per la gestione delle informazioni del lotto del kit
	Annullamento delle modifiche
	Eliminazione di un lotto del kit
	Creazione delle proprie configurazioni del dosaggio
	Clonazione della configurazione di un dosaggio
	Configurazione master dosaggio

	Parametri di interpolazione della curva


	Instrument Control
	Instrument Control
	Uso dell’applicazione
	Modalità di funzionamento
	Modalità worklist
	Procedimento

	Modalità dosaggio
	Seleziona dosaggio
	Crea nuovo dosaggio
	Importa worklist (Import Worklist)
	Procedimento


	Mappatura test
	Stato
	Interruzione della misurazione e chiusura dell’applicazione
	Reinvio dei risultati
	Uso dello strumento


	Result Viewer
	Informazioni su Result Viewer
	Avvio e struttura del programma
	Procedura di avvio di Result Viewer
	Console dosaggi e console risultati
	Struttura delle schermate

	Revisione delle sedute di dosaggio
	Navigazione all’interno della console dosaggi
	Collegamenti
	Pulsanti della barra degli strumenti
	Voci di menu

	Revisione delle fasi del flusso di lavoro
	Ricerca di un dosaggio
	Filtro per data del dosaggio
	Come ridurre l’elenco di dosaggi visualizzato
	Come ricercare un dosaggio in una certa fase del flusso di lavoro
	Funzioni aggiuntive della console dosaggi
	Visualizzazione dell’elenco richieste
	Visualizzazione delle informazioni complete di un campione
	Ricerca di un campione
	Visualizzazione del registro dosaggio
	Visualizzazione del registro utente



	Visualizzazione dei risultati
	Apertura e navigazione all’interno della console risultati
	Navigazione all’interno della console risultati

	Visualizzazioni dei risultati
	Visualizzazione piastra o visualizzazione griglia
	Visualizzazione griglia a più marcati
	Informazioni disponibili nella visualizzazione griglia
	Configurazione della visualizzazione griglia
	Proprietà colonna

	Filtro dei risultati nella griglia
	Modifica del livello di un controllo o di un calibratore nella visualizzazione griglia
	Scambio tra due controlli o calibratori
	Scambio tra tutte le occorrenze di questi tipi di campione
	Modifica delle definizioni dei campioni

	Selezione di una piastra o di un pozzetto in una visualizzazione piastra
	Codici colore della visualizzazione piastra


	Informazioni su segnalazioni e gravità
	Creazione di una segnalazione a un pozzetto, una piastra o un dosaggio dalla visualizzazione piastra
	Come segnalare i risultati per i singoli analiti o per gruppi di analiti in dosaggi a più marcatori
	Applicazione di una segnalazione dalla visualizzazione griglia
	Revisione dei dettagli delle segnalazioni precedentemente applicate

	Accettazione di un dosaggio
	Accettazione di un dosaggio
	Ricalcolo di un’esecuzione
	Ripristino di un dosaggio a una precedente fase del flusso di lavoro
	Visualizzazione o stampa dei parametri del dosaggio
	Parametri del dosaggio per i dosaggi a più marcatori


	Esportazione dei risultati in un file
	Definizione del formato del file di esportazione
	Esportazione manuale di un file
	Esportazione automatica di un file

	Chiusura della console risultati
	Calibrazione
	Ispezione dei valori sulla curva
	Visualizzazione in dettaglio di una parte della curva di calibrazione
	Modifica punti replicati
	Visualizzazione delle proprietà di calibrazione

	Controllo qualità
	Visualizzazione dei dati di riepilogo CQ
	Visualizzazione dei grafici Levey-Jennings relativi ai dati CQ
	Forme del cursore
	Opzioni del grafico Levey-Jennings
	Visualizzazione statistiche
	Selezione di una parte del tracciato
	Filtro dei dati
	Informazioni sui punti

	Visualizzazione degli istogrammi relativi ai dati CQ
	Visualizzazione/esportazione dei dati relativi ai punti

	Registro dosaggio
	Stampa dei dosaggi
	Stampa di copie cartacee
	Anteprima di stampa


	Informazioni aggiuntive
	Formati di colonna per le griglie
	Categoria della colonna (Column Category) = Incorporato (Inbuilt)
	Categoria della colonna (Column Category) = Campo (Field)
	Categoria della colonna (Column Category) = Posizione (Position)
	Categoria della colonna (Column Category) = Posizione A01 (A01 Position)
	Categoria della colonna (Column Category) = Misurazione (Measurement)
	Categoria della colonna (Column Category) = Misurazione di nome (Named Measurement)
	Categoria della colonna (Column Category) = Risposta (Answer)
	Categoria della colonna (Column Category) = Altro test (Another Test)
	Categoria della colonna (Column Category) = Campione (Specimen)
	Categoria della colonna (Column Category) = Dettagli del campione (Specimen Detail)

	Determinazione delle concentrazioni
	Elenco delle segnalazioni utilizzato in Result Viewer e nelle stampe dei dosaggi


	Controllo di qualità
	Informazioni su Quality Control
	Scopo
	Avvio di Wallac Quality Control

	Navigazione
	Struttura del programma
	Struttura di navigazione
	Chiusura o apertura della struttura di navigazione

	Per questo motivo, i collegamenti per le fasi di approvazione mostrati possono non coincidere con quelli qui presenti.
	Creazione di un collegamento
	Creazione di un gruppo di collegamenti
	Eliminazione di un collegamento o un gruppo di collegamenti
	Chiusura o apertura della barra dei collegamenti

	Pulsanti della barra degli strumenti per la navigazione
	Altri pulsanti della barra degli strumenti


	Funzioni principali
	Configurazione dei livelli CQ
	Selezione della traccia
	Altre selezioni necessarie

	Definizione della seduta di dosaggio
	Aggiunta di un nuovo livello CQ
	Modifica di un livello CQ

	Materiale CQ
	Inserimento di un nuovo materiale CQ

	Multiregole CQ
	Funzioni di salvataggio e aggiornamento
	Salvataggio delle modifiche nel database
	Aggiornamento della schermata

	Stampa
	Copia cartacea di un grafico
	Stampa in base a un formato definito
	Salvataggio o eliminazione di una definizione di stampa

	Opzioni di tracciamento per i livelli CQ e le tracce CQ
	Visualizzazione dei grafici Levey-Jennings relativi ai dati CQ
	Traccia precedente

	Visualizzazione delle statistiche
	Limitazione di un grafico per la visualizzazione dei dati selezionati
	Visualizzazione delle informazioni su punti ed esecuzioni
	Selezione di una parte del tracciato
	Visualizzazione degli istogrammi relativi ai dati CQ
	Visualizzazione/esportazione dei punti dati
	Esportazione dei dati


	Pulizia dei dati
	Utilizzo dell’editor delle tracce
	Attivazione di nuove tracce
	Modifica di tracce attive
	Adeguamento dei limiti
	Modifica degli stati delle tracce
	Attivazione di tracce multiple e limiti




	Plate Generator
	Uso di Plate Generator
	Generazione di una piastra


	Appendici
	Elenco delle scelte rapide da tastiera
	Combinazioni tasti per caselle di modifica
	Combinazioni tasti per i controlli del menu

	Configurazione basata sugli inserti del kit

	Indice
	A
	B
	C
	D
	E
	F
	G
	I
	K
	L
	M
	O
	P
	Q
	R
	S
	T
	U
	V
	W
	Z


