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1 Einleitung

1.1 Verwendungszweck

Das ELITe BeGenius® Gerat ist ein automatisiertes und integriertes Gerat zur
Extraktion und Aufreinigung von Nukleinsauren, Amplifikation und Erkennung der
Zielsequenz durch Echtzeit-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR),
Schmelzkurvenanalyse sowie Interpretation der Ergebnisse.

Das Produkt wird zusammen mit Reagenzien fir die Molekulardiagnostik und
klinischen Proben verwendet.

Das Produkt wird in diagnostischen Verfahren zur Diagnose und Uberwachung von
pathologischen Zustédnden verwendet.

Das Produkt wird in Kombination mit proprietaren Extraktions- und
Amplifikationsreagenzien sowie mit kundenspezifischen Amplifikationsreagenzien
verwendet.

Das Produkt ist fir multiple Probentypen bei Anwendungen in der qualitativen und
quantitativen In-vitro-Diagnostik geeignet.

Dieses Produkt darf nur von medizinischem Fachpersonal und entsprechend
geschulten Molekularbiologietechnikern im Umgang mit dem Gerat, den zugehdrigen
Verbrauchsmaterialien und Extraktionsreagenzien sowie im Umgang mit potenziell
infektiosen biologischen Proben und chemischen Reagenzien, die als gefahrlich
eingestuft sind, bedient werden, um Unfélle mit potenziell schwerwiegenden Folgen fur
den Benutzer und andere Personen zu vermeiden.

1.2 Gerateubersicht

ELITe BeGenius ist ein eigenstandiges Gerat, das die gesamte erforderliche Hardware,
die Reagenzien und die Softwarekomponenten umfasst, die fur die Vorbereitung der
Nukleinsaureproben und die Echtzeit-PCR-Arbeitsschritte benétigt werden:

e Extraktionsmodule, Pipettierer fur die Handhabung von Flissigkeiten, RT-PCR-Geréte

e Reagenzien fur die Nukleinsaureextraktion und die RT-PCR

e Uber einen integrierten Touchscreen bediente Spezialsoftware mit bidirektionaler
Schnittstelle zum Labor-Informationssystem (LIS).

Das ELITe BeGenius Gerat kann 1 bis 24 Proben auf 12 parallelen Spuren verarbeiten.
Es ist mit Primarréhrchen beladbar und bietet ein universelles Extraktionsverfahren in
Verbindung mit mehreren, unabhéngigen PCR von einer oder mehreren extrahierten
Proben. Labore kénnen dadurch maRgeschneiderte Testreihen entsprechend ihren
spezifischen Anforderungen entwickeln.

Die extrahierte Nukleinsaure kann fir erneute Bestimmungen oder fur die Archivierung
aufbewahrt werden.

Es sind verschiedene Betriebsarten verfugbar: nur Nukleinsureextraktion, nur RT-
PCR-Amplifikation, oder Nukleinséureextraktion mit RT-PCR-Amplifikation und
Ergebnisanalyse.
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Gerat

Das ELITe BeGenius Gerat kann automatisch die folgenden Arbeitsschritte
durchfihren:

e Nukleinsdureextraktion und -reinigung, basierend auf einer Technologie mit
Magnetkigelchen

e Amplifikation und Nachweis der Zielsequenz mittels RT-PCR

e Arbeitsgdnge fir die Handhabung von Flissigkeiten einschlielich Proben- und
Reagenziendosierung

e Auslesen von Barcodes mit integrierten Barcodelesern fir Proben, RT-PCR-
Reagenzien, die Extraktions- und die PCR-Kassette oder mit einem tragbaren
Barcodeleser fur Proben und RT-PCR-Reagenzien

Das ELITe BeGenius Gerat besteht aus folgenden Komponenten:
EinzeldUsen-Pipettierer

e Betrieb in der Y-Z-P-Achse

e  Probentransfer vom Primarréhrchen zum Sekundarrohrchen, Nukleinsduren- und RT-
PCR-Dosierung

e Das dispensierte Volumen liegt zwischen 5 und 1000 pl bei Verwendung von 1000-pl-
Filterspitzen

Zwolf-Disen-Achse

e Betrieb in der X-Z-P-Achse, fiir verschiedene Aufgaben:
o Einfangen von Magnetpartikeln zur Extraktion
0 Arbeitsgénge fur die Handhabung der Flissigkeiten wahrend der Extraktion
und Elution der extrahierten Nukleinsauren
o Das dispensierte Volumen liegt zwischen 10 und 1000 pl.

Sowohl der Einzeldisen-Pipettierer als auch die Zwdlf-Disen-Achse ist mit
Flissigkeitssensoren  ausgestattet, um das Volumen von Proben- und
Reagenzflissigkeit sowie Gerinnsel, Spitzen und Flissigkeitsverluste festzustellen.

Disen-Nachweisachse

e Echtzeit-Fluoreszenznachweis
e Aufsetzen von PCR-Well-Kappen

M-Achse
e Unterstitzt die Extraktion mittels magnetpartikelbasierter Extraktion
Zwolf Extraktionsmodule

e Jeweils mit einem Heizblock ausgestattet
e Es sind drei Elutionsvolumina verfigbar: 50 pl, 100 pl und 200 pl.

24 RT-PCR-Einheiten

e Unabhangige Temperaturkontrolle erméglicht parallele Bearbeitung unterschiedlicher
PCR-Temperaturprofile

Peltier-Block, 1 Peltier-Element pro Well

Das Reaktionsvolumen liegt zwischen 20 und 50 pl.

Mdoglichkeit der Schmelzkurvenanalyse

Fir jede RT-PCR sind sechs Fluoreszenzkanale mit folgenden Eigenschaften verfigbar:

SCH mINT040_de

20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 6 / 253



Kanal ELFI'&I}::?S?Oeup Anregungsfilter (nm) Detektionsfilter (nm)
1 FAM 470 510
2 AP525 530 560
3 AP559 560 590
4 AP593 590 630
5 AP639/AP642 630 670
6 APG680/AP690 670 710

Das ELITe BeGenius Gerét ist in 12 parallele Spuren untergliedert, auf denen parallel
und unabhéngig voneinander 24 Proben von der Extraktion bis zur Amplifikation
verarbeitet werden kdénnen.

Abb. 1-1: ELITe BeGenius Gerat — Auf3enansicht

Abb. 1-2: ELITe BeGenius Gerat — Ansicht des Arbeitsbereichs
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1. Kihleinheit 6. Filterspitzen-Racks (1000 pl)

2. Extraktionsrohrchen 7. Pipettierarm mit Einzelspitze
3. Kassetten fir Extraktionsspitzen 8. Pipettierarm mit zwolf Disen
4. Extraktionskassette 9. 24 RT-PCR-Kopfe

5. PCR-Universalkassette mit Deckeln

Kiuhleinheit

e Unabhangiges Kihlaggregat zum Laden von Proben und Reagenzien in dafr
vorgesehene ELITe BeGenius Racks

1 2 3 4 5
Abb. 1-3: ELITe BeGenius Gerat — Ansicht des Ladebereichs

Reagenz-Ladeposition

Reagenz- und Eluat-Ladeposition
Eluat-Ladeposition

Ladeposition der klinischen Probe
Ladeposition der klinischen Probe

agrODE

Es gibt 5 LEDs, eine fir jede Spur in der Kihleinheit.

Langsam griin blinkende LED: informiert den Benutzer, in welche Position (von 1 bis 5)
das Rack geladen werden muss.

Grin leuchtende LED: informiert den Benutzer dartiber, dass das Rack vom System
verwendet wird (das Rack kann nicht entladen werden).

Ausgeschaltete LED: informiert den Benutzer daruber, dass das Rack nicht vom System
verwendet wird (das Rack kann entladen werden).

Schnell rot blinkende LED: informiert den Benutzer dariber, dass das Rack nicht
ordnungsgemal geladen ist.

Arbeitsplatten-Tray

e Herausnehmbares Tray zum Aufbewahren von Racks und Réhrchenverschliissen.
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Abb. 1-4: ELITe BeGenius Gerét — Arbeitsplatten-Tray

Reagenzien und Verbrauchsmaterialien

Die folgenden ELITe BeGenius Reagenzien werden fir die Nukleinsaureextraktion im
offenen und geschlossenen Modus benétigt.

ELITe BeGenius SP 200

e Gebrauchsfertige Einheitskassette mit 8 Vertiefungen, versiegelt mit Aluminiumfolie, die
alle fur die Zelllyse, Extraktion und Reinigung benétigten Reagenzien einschlieflich der
Magnetkigelchen enthélt.

e Universalkassette fur humane genomische DNA und virale DNA/RNA, validiert an einer
sehr breiten Reihe von Probenmatrizes.

e Der Reagenziensatz wurde fiir die Isolierung von Nukleinsauren aus 200-ul-Proben
optimiert (Abbildung 1-5: ELITe BeGenius SP200 - Extraktionskassette und
Extraktionsprinzip)
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Abb. 1-5: Prinzip der Nukleinsdureextraktion und ELITe InGenius SP 200
Extraktionskassette

Zusatzliche Extraktionskits mit &hnlichen Konfigurationen, kénnen im Gerat zur
Erweiterung des klinischen Anwendungsbereichs verwendet werden. Jedes
Extraktionskit verwendet die entsprechende, in der Software enthaltene Methode.

ELITe InGenius SP 1000

¢ Gebrauchsfertige Einheitskassette mit 8 Vertiefungen, versiegelt mit Aluminiumfolie, die alle fur
die Zelllyse, Extraktion und Reinigung bendtigten Reagenzien einschlie3lich der
Magnetkigelchen enthélt.
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¢ Universalkassette fur humane genomische DNA und virale DNA/RNA, validiert an einer sehr
breiten Reihe von Probenmatrizes.

* Das Reagenzset wurde fur die Isolierung von Nukleinséduren aus bis zu 1-ml-Proben optimiert.
(Abbildung 1-6: ELITe InGenius SP1000 — Extraktionskassette und Extraktionsprinzip).
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Abb. 1-6: Prinzip der Nukleinsaureextraktion und ELITe InGenius SP 1000
Extraktionskassette

Zusatzliche Extraktionskits mit ahnlichen Konfigurationen, kénnen im System zur
Erweiterung des Kklinischen Anwendungsbereichs verwendet werden. Jedes
Extraktionskit verwendet die entsprechende, in der Software enthaltene Methode.

ELITe InGenius SP RNA

» Gebrauchsfertige Einheitskassette mit 8 Vertiefungen, versiegelt mit Aluminiumfolie, die alle
fur die Zelllyse, Extraktion und Reinigung benétigten Reagenzien einschlie3lich der
Magnetkigelchen enthélt.

¢ Universalkassette fir die Extraktion und Reinigung von RNA aus Lympho-Monozyten-
Suspensionen und Leukozyten-Suspensionen klinischer Proben von peripheren Blut.

¢ Das Reagenzset ist fur die Isolierung von Nukleinsduren aus 0,2-ml-Proben optimiert.
(Abbildung 1-7: ELITe InGenius SP RNA — Extraktionskassette und Extraktionsprinzip).

Abb. 1-7: Prinzip der RNA-Extraktion und ELITe InGenius SP RNA
Extraktionskassette

Zusatzliche Extraktionskits mit ahnlichen Konfigurationen, kénnen im System zur
Erweiterung des klinischen Anwendungsbereichs verwendet werden. Jedes
Extraktionskit verwendet die entsprechende, in der Software enthaltene Methode.

ELITe InGenius DNase | mit einer lyophilisierten Endonuklease, aliquotiert in 48
gebrauchsfertige Testrohrchen. Die DNase | Réhrchen missen mit dem ELITe
InGenius DNase | Réhrchenadapter verwendet werden.

ELITe InGenius DNase Rohrchenadapter-Kit mit 12 DNase | Rohrchenadapter und
einer Offnungshilfe.

Die folgenden ELITe BeGenius Verbrauchsmaterialien werden fur die RT-PCR-
Amplifikation im offenen und geschlossen Modus benétigt.
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ELITe BeGenius SP 200 Verbrauchsmaterialset mit allen fir die Extraktion in
Verbindung mit dem Extraktionskit bendétigten Verbrauchsmaterialien:

e  Extraktionsréhrchen

e Spitzenkassetten, einschlieBlich einer Durchstechspitze fir die automatisierte
Extraktionskassette und einer Pipettierspitze fur die Probenbearbeitung

e Aufbewahrungsréhrchen fiir Nukleinsauren und Schraubverschliisse

ELITe InGenius PCR-Kassette: PCR-Universalkassette mit Deckeln fur IVD-Protokoll
und ein benutzerdefiniertes Assay-Protokoll (Abbildung 1-8: ELITe InGenius PCR-
Universalkassette)

Abb. 1-8: ELITe InGenius PCR-Universalkassette

Filterspitzen (1000 pl) — Tecan

Die folgenden Reagenzien werden fur die RT-PCR-Amplifikation mit dem ELITe
BeGenius Geréat bendtigt:

ELITe MGB® line: Zielspezifische RT-PCR-Assays im Monoreagenz-Format,
einschliel8lich Sonden, Primern und Enzym fir qualitative und quantitative IVD-
Anwendungen.

Software

Das ELITe BeGenius Gerat wird von einer intuitiven Software gesteuert, die folgende
Aufgaben ausfihrt:

Einstellungen

e Konfiguration des Systems
e Verwaltung des Benutzerzugriffs
e Verwaltung der Assay-Datenbank

Betrieb
e Auswahl des voreingestellten Assayprotokolls oder der Testreihen
e  Durchfiihrung eines Analyselaufs
e  Messung der Ziel-Nukleinsaure
e Analyse und Interpretation der Ergebnisse
e Erstellung personalisierter Testberichte

Verwaltung
e Verwaltung der Rickverfolgbarkeit der Proben und Reagenzien
e  Archivierung, Abruf und Export von Daten
e Kalibrierung und Wartung des Systems
e  Erstellung von Qualitatsregelkarten
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Uber die Hauptseite von ELITe BeGenius kann direkt auf diese Hauptfunktionen
zugegriffen werden.

Abb. 1-9: ELITe BeGenius Bildschirm ,Home" (Start)

1.3 Arbeitsablauf

Das ELITe BeGenius Gerét funktioniert im Modus CLOSED (geschlossen) oder OPEN
(offen).

Im Modus CLOSED kann der Benutzer nur IVD-Assayprotokolle ausfiihren. Der Modus
CLOSED dient auch der Hinterlegung, z.B. aller IVD-validierten Assayprotokolle
gemalR den Benutzerhandbichern zu den verwendeten ELITe MGB Assays. Die
Anderung von Assayprotokollen oder die Erstellung eines neuen Assayprotokolls ist im
Modus CLOSED nicht zulassig.

Der Modus OPEN ermdglicht auch die Ausfiihrung zusétzlicher benutzerdefinierter
Nicht-IVD-Assay-Protokolle,

die vom Labor geméaR den spezifischen Bedurfnissen entwickelt wurden.

Das offene Assay-Protokoll ist von Typ ,RUO" (nur fur Forschungszwecke) und nicht
mehr vom Typ ,IVD* (In-vitro-Diagnostik).

ELITe BeGenius Arbeitsablauf mit IVD-Assayprotokoll

Das ELITe BeGenius Gerét starten

Den Modus CLOSED (geschlossen) wéhlen

Den Laufmodus wahlen

Das LIS aufrufen, um die Proben-Arbeitsliste zu importieren

Die Proben in den Kiihlbereich laden

Das Elutionsvolumen der Extraktion wahlen

Das IVD-Assayprotokoll oder die Testreihe fiir jede Probe auswahlen
Die barcodierten Eluatréhrchen in den Kihlbereich laden

ELITe BeGenius Amplifikationsreagenzien in den Kihlbereich laden

CoNTR~WDNE
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10.
11.
12.
13.

ELITe BeGenius Verbrauchsmaterialien laden
Den Analyselauf starten

Die Ergebnisse freigeben

Die Daten in das LIS hochladen

ELITe BeGenius Arbeitsablauf mit EG SpA-Protokoll und benutzerdefiniertem
und benutzervalidiertem Protokoll

NoohrwpdbpE

©

10.
11.
12.
13.
* siehe n

Das ELITe BeGenius Gerét starten

Den Modus OPEN (offen) wéhlen

Bei Bedarf das LIS aufrufen, um die Proben-Arbeitsliste zu importieren*

Den Laufmodus wéahlen

Die Proben in den Kihlbereich laden

Das Elutionsvolumen der Extraktion wahlen

Das benutzerdefinierte Assayprotokoll oder die Reihe fiir jede Probe und/oder das zuvor
importierte EG SpA-Assayprotokoll ohne Anderungen aus dem Modus CLOSED
(geschlossen) auswéhlen*

Die barcodierten Eluatréhrchen in den Kihlbereich laden

Die benutzerdefinierten Amplifikationsreagenzien in den Kihlbereich (und/oder die
ELITe MGB® RT-PCR-Reagenzien) laden

ELITe BeGenius Verbrauchsmaterialien laden

Den Analyselauf starten

Die Ergebnisse freigeben*

Die Daten ggf. in das LIS hochladen

achfolgenden HINWEIS

Es ist zweckmalig, alle zwei Wochen die Assays fur die einzelnen Parameter zu
kontrollieren; hierzu sollte eine positive und eine negative Kontrolle ausgefiihrt werden.

Die Kalibration der Assays fiir die PCR-Reagenziencharge ist obligatorisch und umfasst
die Ausfliihrung einer positiven und einer negativen Kontrolle.

Fur jedes Analyseergebnis, das durch einen Assay im Modus OPEN erhalten wurde,
tragt der Benutzer die volle Verantwortung.
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1.4 Kundenbetreuung

Bei Fragen zum ELITe BeGenius Gerdat wenden Sie sich bitte an den
Kundendienstvertreter Ihres Gebiets.

1.5 Schutzklausel

Die ELITe BeGenius Softwareprogramme und Systemdokumentation sind
urheberrechtlich geschiitzt. Alle Rechte vorbehalten.

Die Software und das Handbuch sind fir in-vitro-diagnostische Anwendungen mit dem
ELITe BeGenius Gerét bestimmt.

Die Dokumentation kann technische Ungenauigkeiten oder Druckfehler enthalten.
ELITechGroup behélt sich das Recht vor, jederzeit und ohne Vorankindigung
Erganzungen oder Anderungen an der Dokumentation vorzunehmen.

1.6 Hinweise und Symbole

Die Warnhinweise, Anmerkungen und Symbole, die im Folgenden beschrieben sind,
werden im vorliegenden Handbuch, am Gerét und auf der Verpackung verwendet.

1.6.1 Anzeige von Warnhinweisen und Anmerkungen

Das Signalwort ,,Gefahr* und das entsprechende Symbol zeigen unmittelbare
Gefahren an.

Die mangelnde Beachtung des Warnhinweises ,Gefahr* kann zum Tod oder zu
schweren Verletzungen fiihren. AulRerdem kdnnen Schaden am System oder negative
Auswirkungen auf die Funktionsfahigkeit des Systems auftreten.

Das Signalwort ,Achtung” und das entsprechende Symbol zeigen potenzielle
Gefahren an.

Die mangelnde Beachtung der Anweisung ,Achtung” kann zum Tod oder zu schweren
Verletzungen fuhren. Aulerdem kdnnen Schaden am System oder negative
Auswirkungen auf die Funktionsfahigkeit des Systems auftreten.

Das Signalwort , Vorsicht* und das entsprechende Symbol zeigen potenzielle
Gefahren/Probleme an.

Die mangelnde Beachtung der Anweisungen ,Vorsicht" kann zu leichten Verletzungen
fuhren. AuRerdem kdnnen Schaden am System oder negative Auswirkungen auf die
Funktionsfahigkeit des Systems auftreten.

Das Signalwort ,, Hinweis" weist auf potenzielle Probleme hin.
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Die Nichtbeachtung der Anweisungen ,Hinweis" kann zu Schaden am System oder
nachteiligen Auswirkungen auf die Systemfunktion fiihren.

1.6.2 Warnsymbole

Symbol Beschreibung

Weist darauf hin, dass das Handbuch fiir weitere Informationen
eingesehen werden muss und Vorsicht geboten ist

Weist auf potenziell infektioses Material hin Bei Ausflhrung des
beschriebenen Arbeitsgangs sind die SicherheitsmaRhahmen gemaf
den lokalen Vorschriften einzuhalten

Weist darauf hin, dass Stromschlaggefahr besteht und Vorsicht geboten
ist

Weist darauf hin, dass UV-Licht im Gerat vorhanden ist und Vorsicht
geboten ist

Weist darauf hin, dass beheiztes Bauteil im Gerat vorhanden ist und
dass Vorsicht geboten ist

Weist darauf hin, dass ein Laser im Geréat vorhanden ist und Vorsicht
geboten ist

Weist darauf hin, dass bewegliche Teile vorhanden sind und Vorsicht
geboten ist

Weist darauf hin, dass SchutzmalRnahmen anzuwenden sind, um
elektrostatische Entladungen von elektronischen Teilen bei der
Handhabung zu vermeiden

Gibt die maximale Last an, um eine Beschadigung von
Geratekomponenten zu verhindern

Weist darauf hin, dass Schutzhandschuhe zu tragen sind

Weist darauf hin, dass ein Laborkittel zu tragen ist

Weist darauf hin, dass eine Schutzbrille zu tragen ist

Keine personlichen mobilen Endgerate, Handys, Funkgerate oder
andere Funkeinrichtungen (einschliel3lich WLAN, Bluetooth und ZigBee)
in der Néhe eines in Betrieb befindlichen Systems verwenden, da dies
die korrekte Funktionsweise des Systems beeintréchtigen kann.
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1.6.3

Sonstige Symbole

Symbol

Beschreibung

Ce

Conformité Européenne — CE-Kennzeichnung

Dieses Symbol weist auf die Konformitét mit der Verordnung hin.

ul

Hersteller

Herstellungsdatum

Herstellungsland

VD]

In-vitro-diagnostisches Gerét

Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten

In der Européischen Union durfen elektrische und elektronische
Altgeréte nicht mit anderem Hausmiill zusammen weggeworfen werden,
sondern missen separat entsorgt werden. Sie missen getrennt
gesammelt werden. Bitte beachten Sie die in lhrem Land geltenden
Bestimmungen.

Katalognummer

2l

Seriennummer

UL-Prifzeichen

In der Gebrauchsanweisung nachschlagen

Sicherung

UDI

Unique Device Identification, eindeutige Geréatekennung

2  Sicherheitsanweisungen

Die folgenden Sicherheitsanweisungen missen immer — vor und wéhrend des Betriebs
und bei der Wartung — eingehalten werden. Die folgenden Erklarungen miissen gelesen
und vollstandig verstanden werden, bevor das ELITe BeGenius Gerat verwendet wird.

Bei der Entwicklung und Herstellung des ELITe BeGenius Gerats wurde ein
Risikomanagementsystem angewandt, um die Risiken fir den Benutzer so weit wie
moglich zu beseitigen oder zu reduzieren. Die Verwendung dieses Produkts auf eine
Weise, die nicht der beschriebenen Spezifikation von ELITechGroup entspricht, kann
die konstruktionsbedingte Sicherheit der Ausriistung beeintrachtigen.
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Dabher gilt:

e Der Benutzer muss die Anweisungen fir den sachgeméaRen Gebrauch des
Systems aufmerksam lesen.

Es dirfen ausschlieBBlich Komponenten verwendet werden, die von der Firma
ELITechGroup oder ihrem Vertreter geliefert wurden. Die Verwendung nicht
genehmigter Komponenten kann die Betriebssicherheit des Systems beeinflussen oder
Schaden daran verursachen.

2.1 Handhabung der Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung wird zu lhrer Sicherheit bereitgestellt. Sie enthalt wichtige
Informationen zur Anwendung des beschriebenen Systems.

0 Lesen Sie alle Anweisungen.
0 Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung beim Geréat auf.

o Die Gebrauchsanweisung muss fir den Benutzer jederzeit zuganglich sein.

Das ELITe BeGenius Gerat wurde in  Ubereinstimmung mit den
Sicherheitsanforderungen fur elektronische und medizinische Systeme entwickelt und
hergestellt. Es liegt in der Verantwortung des Bedieners, die geltenden lokalen und
nationalen Gesetze, Vorschriften und Laborverfahren fur die Installation und den
Betrieb des Gerats einzuhalten.

Der Hersteller hat alle Mdoglichkeiten angewandt, um zu garantieren, dass die
Ausrustung sowohl in elektrischer als auch mechanischer Hinsicht sicher funktioniert.
Die Geréte werden vom Hersteller getestet und in einem Zustand geliefert, der einen
sicheren, zuverlassigen Betrieb ermdglicht.

Nichtbefolgung der Sicherheitsanweisungen

Die Nichtbefolgung der Sicherheitsanweisungen kann zu schweren Kdrperverletzungen
und Sachschéaden fuhren.

o0 Es sind alle Sicherheitsanweisungen zu befolgen, die in der Gebrauchsanweisung
angegeben sind.

o Es sind alle Warnhinweise zu befolgen, die am Gerét angebracht sind.

2.2 Ausschliel3lich bestimmungsgemaler Gebrauch
des Systems

Der unsachgemalle Gebrauch des Systems kann zu Fehlergebnissen fuhren und
Schéaden am System und/oder Korperverletzungen hervorrufen.

o Die Handhabung und Wartung des Systems darf nur von dazu erméchtigtem
Fachpersonal ausgefihrt werden.

o Vor Inbetriebnahme des Systems muss die Gebrauchsanweisung vollstindig
gelesen und verstanden worden sein.

o Das Gerat darf ausschlieBBlich entsprechend dem in diesem Handbuch
beschriebenen bestimmungsgemaien Gebrauch verwendet werden.

o AusschlielRlich die Verbrauchsmaterialien und das Zubehor verwenden, die in
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diesem Handbuch beschrieben sind (z. B. Einweg-Pipettenspitzen, Einweghiillen,
Extraktions- und PCR-Kassetten usw.).

o Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung fur Schaden, einschliellich derer von
Dritten, die durch unsachgeméfen Gebrauch oder fehlerhafte Benutzung des
Systems verursacht werden.

Verwendung von persdnlichen mobilen Endgeraten und Handys.

Keine personlichen mobilen Endgerate, Handys, Funkgerate oder andere
Funkeinrichtungen (einschlieBlich WLAN, Bluetooth und ZigBee) in der Nahe eines in
Betrieb befindlichen Gerats verwenden, da dies die korrekte Funktionsweise des
Systems beeintrachtigen kann.

Laborausriistung

Das ELITe BeGenius Gerat wurde als Laborausriistung in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 (Verordnung (EU) 2017/746 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Oktober 2017) konzipiert und
entwickelt. Um die Konformitét garantieren zu kdnnen, wurden die zutreffenden
geltenden Normen beachtet, die im Verzeichnis der harmonisierten Normen fiir die IVD-
Verordnung registriert sind. Die Anwendung dieses Produkts fur Zwecke der In-vitro-
Diagnostik erfordert eine eigene Konformitatsvalidierung gemaf der Verordnung (EU)
2017/746 fur das gesamte System, in das es eingegliedert wird bzw. mit dem es
zusammen verwendet wird (z. B. Reagenzien).

Anderungen am Gerét

Eventuelle nicht vom Hersteller genehmigte Anderungen am Gerat konnen die
Konformitat mit den geltenden Normen, die vom Hersteller erklart wird, zunichte
machen. In diesem Fall ist der Kunde fir die Anwendung der zutreffenden Normen
verantwortlich.

2.3 Elektrische Sicherheit

Stromschlag-/Brandgefahr

Die mangelnde Beachtung der Vorschriften und Normen kann zu schweren
Kdrperverletzungen mit tédlichen Folgen sowie zu Sachschaden fuhren.

o Die nationalen Vorschriften und Gesetze flir den sicheren elektrischen Betrieb des
Systems missen eingehalten werden.

Stromschlag-/Brandgefahr

Ein unsachgemafer Anschluss des Systems und der Endgeréte an die Netzversorgung
kann zu schweren Kdrperverletzungen mit tédlichen Folgen sowie zu Sachschaden
fihren (z. B. Brand).

o Fur den Anschluss des Systems und der Endgerate an die Netzversorgung sind
ausschlieBlich Verlangerungskabel zu verwenden, die mit Schutzleiter und mit
ausreichender Kapazitat ausgestattet sind (Wirkungsgrad, Leistung).
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o Die Erdungskontakte nie unterbrechen.

o Die Erdung des Systems und der dazugehdrigen Endgerate muss mit dem gleichen
Schutzerdungspotenzial garantiert sein.

o Die Verwendung einer Mehrfachsteckdose ist nicht zulassig.
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Stromschlag-/Brandgefahr

Beschadigte Verbindungskabel kénnen zu schweren Koérperverletzungen mit tédlichen
Folgen sowie zu Sachschaden fihren (z. B. Brand).

0 Beschéadigte Verbindungskabel missen sofort ersetzt werden!
o0 Keine Gegenstande auf die Verbindungskabel stellen.

o Die Verbindungskabel missen so verlegt werden, dass sie nicht gequetscht oder
beschadigt werden kénnen.

o Die Verbindungskabel miissen so verlegt werden, dass sie sich nicht in
zuganglichen oder Durchgangsbereichen befinden.

0 Wenden Sie sich bei einem beschadigten Stromkabel an lhren lokalen technischen
Support-Partner der ELITechGroup.

0 Wenden Sie sich fur einen Austausch der Netzsicherung an lhren lokalen
technischen Support-Partner der ELITechGroup.

Stromschlag-/Brandgefahr!

o0 Ein defektes System sofort von seiner Netzversorgung trennen, wenn kein sicherer
Betrieb mehr moglich ist.

o Das defekte System so sichern, dass es nicht mehr angeschlossen werden kann.

o Das System deutlich als defekt kennzeichnen.

Stromschlag!

Der Betrieb von elektrischen Geraten auf nassen FuRbdéden kann zu schweren
Korperverletzungen mit todlichen Folgen sowie zu Sachschéaden durch Stromschlag
fihren.

0 Die Oberflachen (Fu3Bbdden, Arbeitstisch) missen wahrend des Gebrauchs des
Systems trocken sein.

Not-Aus

Im Notfall den Netzschalter oder den Netzstecker verwenden, um das Gerat
abzuschalten oder von der Stromversorgung zu trennen.

Gefahr aufgrund unsachgemalRer Positionierung bei der Installation

Ein ungeeigneter Installationsort kann zu Unféllen mit schweren Kérperverletzungen mit
tédlichen Folgen, Brand oder schweren Schaden am System flhren, wenn das System
nicht ausgeschaltet oder von der Stromversorgung getrennt werden kann.

o Es st sicherzustellen, dass am Installationsort des Systems der Versorgungs- und
Netzschalter leicht zugénglich sind.
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ESD

Elektrostatische Entladung

Bei der Handhabung kann elektrostatische Entladung die Komponenten der
elektronischen Leiterplatten beschéadigen.

0 Es sind SchutzmafRhahmen gegen elektrostatische Entladung zu treffen.

Vorubergehende Emissionen und Stdrfestigkeit

Dieses Gerat entspricht allen Anforderungen, die in der Norm IEC 61326-2-6 Uber
Stoéraussendung und Storfestigkeit beschrieben sind.

o Diese Ausristung wurde nach CISPR Klasse A ausgelegt und getestet. In einer
Haushaltsumgebungen kann es Funkstérungen verursachen. In diesem Fall sind
gof. MalRnahmen zu deren Minderung zu ergreifen.

o Vor der Konfiguration und dem Betrieb des Gerats muss die elektromagnetische
Umgebung beurteilt werden.

o Das Gerét nicht in der Nahe von Quellen mit Gbermafiger elektromagnetischer
Strahlung verwenden (z.B. nicht abgeschirmte, bewusst betriebene
Hochfrequenzquellen), da diese mit dem ordnungsgemaflen Betrieb des Gerats
interferieren kdnnten.

2.4 Sichere Anwendung von Laser- und UV-Strahlen

Augenverletzungen durch Laserstrahlung

a) Bei direktem Blick in den Laserstrahl verursacht die Laserstrahlung
Augenreizungen. Alle Personen in der N&he des Geréats sind dariber zu
informieren, dass sie wahrend des Laserbetriebs nicht in den Laserstrahl schauen
durfen.

Nie direkt in den Laserstrahl schauen.
Keine optischen Gerate verwenden (z. B. Spiegel).

Uhren und reflektierenden Schmuck ablegen, bevor der Laser betéatigt wird.

©O O O O

Hinweis: Der falsche Gebrauch von Betriebs- und Einstellelementen oder die
mangelnde Beachtung der Verfahren kann zur Emission von geféhrlicher
Laserstrahlung fiihren.

0 Laserprodukt der Klasse 1

Bindehautentziindung und Hautverbrennungen durch UV-Strahlen

Die Strahlung von UV-Lampen ruft in wenigen Minuten Bindehautentziindung und
Hautverbrennungen hervor.

o0 Nie direkt in die UV-Lampe schauen!
0 Augen und Haut vor direkter Strahlung schitzen.

o Die Geratetur wahrend der UV-Sterilisierung geschlossen halten.

ELITe BeGenius wurde in Ubereinstimmung mit IEC60825-1:2014 konzipiert und
entwickelt.
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2.5 Mechanische Sicherheit

Gefahr von Stromschlag oder mechanischen Verletzungen durch fehlende oder
offene Schutzvorrichtungen

Zur Vermeidung von schweren tddlichen Verletzungen durch Stromschlag oder
Verletzungen durch das System (z.B. Prellungen, Schnitte usw.) dirfen die
Schutzabdeckungen nur von autorisiertem und eingewiesenem Personal und nur fir
bestimmte Wartungsarbeiten gedffnet, Gberbrickt oder entfernt werden; dabei istimmer
grofte Vorsicht anzuwenden.

(0]

Nur die in diesem technischen Leitfaden beschriebenen Wartungsarbeiten
durchfihren.

Vor dem erneuten Anschluss des Systems an die Netzversorgung sicherstellen,
dass niemand am System arbeitet und alle Schutzabdeckungen angebracht und
geschlossen sind.

Vor dem Einschalten des Geréats sicherstellen, dass alle Schutzabdeckungen
angebracht sind.

Wenn Schutzabdeckungen oder Schutzausristungen fehlen, das System
abschalten, von der Netzversorgung trennen und gegen Wiedereinschalten sichern.

Sicherstellen, dass die Bewegung der Pipettiervorrichtung im Stillstand ist, bevor
die Schutzabdeckungen getffnet werden bzw. der Zugang zum Arbeitsbereich des
Gerats hergestellt wird.

Die Pipettiervorrichtung und andere bewegliche Teile wahrend des Systembetriebs
nicht bertihren.

Alle Wartungsarbeiten mit grof3ter Vorsicht durchfiihren.
Keine Kleidung oder Accessoires tragen, die sich im System verfangen kénnen.

Eine Storung oder eine plotzliche Bewegung des Systems kann zu Verletzungen
fihren. In diesen Fallen Abstand halten, das System abschalten und die
Stromversorgung trennen.

2.6 Gefahren durch Hitze

Ein ungeeigneter Ort fiir die Installation des Systems kann bei Uberhitzung zu Brand
oder schweren Schaden am System fiihren.

(0]

Den Installationsort fur das System so auswahlen, dass die Liftungskanéale nicht
behindert oder abgedeckt werden.

Den Installationsort fr das System so auswaéhlen, dass die Luft frei zirkulieren
kann.

Das heil3e Oberteil oder den PCR-Block wéahrend oder gleich nach dem PCR-
Prozess nicht bertihren. Um die Gefahr fur die Benutzer des Systems auf ein
Minimum zu reduzieren, verringert das System nach Abschluss der PCR
automatisch die Temperatur.

Auf erhitzte Bereiche achten, die beim Entnehmen und Einsetzen der
Verbrauchsmaterialien fir den Benutzer zugénglich sind.
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2.7 Biologische Gefahr

Infektionsrisiko

Biologische Proben, die in Zusammenhang mit dem ELITe BeGenius Gerat verwendet

werden,

kénnen Infektionskrankheiten Ubertragen. Es sind alle nationalen und

internationalen Sicherheitsnormen fir Labors zu beachten.

Die folgenden Tatigkeiten des Benutzers fihren zu biologischen Gefahren:

Handhabung der Proben
Handhabung des Eluats
Entsorgung der Abfélle (Flussigkeiten und Verbrauchsmaterial)

Wartung und Reinigung

Es sind folgende Anweisungen einzuhalten:

a)
b)
<)

d)
e)

f)
a)
h)

)
K)
1)

m)

n)

0)

Lokale und nationale Bestimmungen, Gesetze und Laborvorschriften
einhalten.

Geeignete Schutzhandschuhe tragen.

Geeigneten Laborkittel tragen!

Geeigneten Augenschutz tragen (z. B. Schutzbrille).

Den Kontakt der Haut/Schleimhaute mit den Proben/Testreagenzien und mit
Geréteteilen vermeiden.

Das System bei einem Austritt von potenziell infektiosem Material sofort
reinigen, desinfizieren und dekontaminieren.

Verschittete bzw. Tropfen von Reagenzien oder Proben aufwischen, mit
70 %-igem Alkohol reinigen und als potenziell infektiésen Abfall entsorgen.
Aus dem Abfallbehalter oder der Extraktionskassette verschittete
Reagenzien aufwischen, mit 70 %-igem Alkohol reinigen und als potenziell
infektidsen Abfall entsorgen.

Bei der Ansaugung kontaminierte(s) Primarprobe und Eluat mit 70 %-igem
Alkohol reinigen und als potenziell infektidsen Abfall entsorgen.

Zur Beseitigung von Nukleinsdure-Kontaminationen die Oberflachen mit
0,5% Natriumhypochlorit-Lésung abwaschen und mit hochreinem
destillierten Wasser reinigen.

Keine defekten oder gesprungenen Gefal3e oder Flakons verwenden.
Anweisungen der Packungsbeilage fiir eine sachgemafe Verwendung der
Reagenzien befolgen.

Gesetzesvorschriften fur die Handhabung infizierter Substanzen einhalten.
Nie biologisch geféhrliche Flussigkeiten fiur Versuche mit dem Gerét
verwenden!

Im Labor nicht trinken oder essen.

2.8 Chemische Gefahren oder Sicherheit

Bei der Handhabung von Reagenzien, Kalibratoren oder Kontrollen besteht die
Maoglichkeit der Exposition gegeniber gefahrlichen chemischen Substanzen. Zur
Minimierung des Risikos eines versehentlichen Verschittens chemischer Stoffe (im
Probenladebereich, im Kuhlblockbereich, in den Bereichen fur Verbrauchsmaterialien
usw.) beim Umgang mit Reagenzien, Kalibratoren oder Kontrollen ist Folgendes zu
beachten.
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a) Die SDB fiir jeden Assay aufmerksam lesen und beachten.

b) Die empfohlene Schutzausriistung wie Einweghandschuhe, Laborkittel und
Augenschutz tragen, um einer Exposition vorzubeugen.

c) Bei einer Exposition die Angaben auf dem SDB befolgen.

d) Es sind alle nationalen und internationalen Sicherheitsnormen fir Labors zu
beachten.

2.9 Elektromagnetische Interferenz

Das ELITe BeGenius Gerat ist gemal den einschlagigen EMV-Normen ausgelegt und
hergestellt. Aktuelle Informationen zu anwendbaren Normen finden Sie in der CE-
Konformitatserklarung zu diesem Gerat.

Der Benutzer muss sicherstellen, dass eine fir dieses Gerat vertragliche
elektromagnetische Umgebung aufrechterhalten wird, um die bestimmungsgemafie
Funktion des Gerats sicherzustellen.

e Zur Einhaltung der Vorschriften ausschlielich das Gerat und die Kabel
verwenden, die von ELITechGroup S.p.A. geliefert werden.

o Die Installation darf nur von qualifiziertem Kundendienstpersonal durchgefihrt
werden, das von ELITechGroup S.p.A. oder seinem Vertreter ermachtigt ist.

e Das Gerét nicht in der Nahe von elektromagnetischen Strahlungsquellen, wie
einem Gerat ohne geeignete Abschirmung, oder einem Gerat oder einer
Ausristung ohne geeignete EMV-Zertifizierung verwenden.

2.10 Restrisiken fur die Benutzersicherheit

In diesem Abschnitt sind die potenziellen Restrisiken fiir den Benutzer beschrieben,
nachdem bestimmte Sicherheitsmal3Bnahmen angewandt wurden. Fir den sicheren
Gebrauch des ELITe BeGenius Gerats muss der Benutzer die hier aufgefiihrten
Restrisiken aufmerksam lesen und verstehen und die Anweisungen befolgen.

2.10.1 Sicherheitsintegration bei der Entwicklung und
Herstellung

Bei der Entwicklung und Herstellung des ELITe BeGenius Gerédts wurde ein
Risikomanagementsystem angewandt, um die Risiken fir den Benutzer so weit wie
moglich zu beseitigen oder zu reduzieren. Die Verwendung dieses Produkts auf eine
Weise, die nicht der beschriebenen Spezifikation von ELITechGroup S.p.A. entspricht,
kann die konstruktionsbedingte Sicherheit der Ausriistung beeintrachtigen.

Der Benutzer muss die Anweisungen fir den sachgemaflen Gebrauch des Systems
aufmerksam lesen. Es dirfen ausschlie3lich Komponenten verwendet werden, die von
der Firma ELITechGroup S.p.A. oder ihrem Vertreter geliefert wurden. Die Verwendung
von nicht genehmigten Komponenten kann die Betriebssicherheit des Systems
beeinflussen oder Schaden daran verursachen.

2.10.2 Ergonomie

Beim Entwurf des ELITe BeGenius Gerdts wurden ergonomische Grundsatze
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bericksichtigt, um Unbequemlichkeit, Ermidung und kérperliche Belastung fur den
Benutzer zu verringern.

2.10.3 Unterbrechung der Stromversorgung

Bei einem Stromausfall wahrend des Betriebs von ELITe BeGenius wird das Gerét nicht
automatisch neu gestartet. Das Gerat muss manuell vom Benutzer neu gestartet
werden.

SCH mINTO040_de 20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 26 / 253



2.10.4 Schutzmallnahmen gegen mechanische Gefahren

Bei der Entwicklung des ELITe BeGenius Gerats wurde besonders darauf geachtet,
den Benutzer vor scharfen Kanten und rauen Oberflachen zu schiitzen. Auerdem sind
Sicherheitssysteme vorhanden, die den Betrieb des Gerats beim Offnen der Tur
unterbrechen. Es ist streng verboten, die Tur oder die Schutzabdeckungen zu entfernen
oder die eingebauten Sicherheitsmechanismen in irgendeiner Weise zu verandern.

2.10.5 Schutzmallnahmen gegen biologische Gefahren

Die lokalen und nationalen Bestimmungen, Gesetze, Laborvorschriften und
Standardverfahren sind stets zu beachten, um die biologische Gefahr auf ein Minimum
zu reduzieren.

a) Das ELITe BeGenius Gerat nicht verwenden bzw. Verbrauchsmaterialien oder
potenziell kontaminierte Komponenten nicht ohne die geeignete personliche
Schutzausrustung (PSA) handhaben. Die Anforderungen sind dem
entsprechenden SDB zu entnehmen.

b) Keine Proben ohne geeignete personliche Schutzausriistung handhaben.

¢) Wenden Sie sich fir einen Austausch der UV-Lampen an Ihren lokalen technischen
Support-Partner der ELITechGroup.

2.10.6 Schutz vor Cybersicherheitsgefahren

Zum Schutz des ELITe BeGenius Gerats vor Cybersicherheitsgefahren sind die
folgenden Anweisungen zu beachten.

Es wird empfohlen, immunisierte USB-Speichersticks zu verwenden, um die
automatische Ausfihrung von Schadprogrammen Uber die Autoausfliihrung von
Windows vor dem Gebrauch mit dem ELITe BeGenius Gerét zu vermeiden und zu
verhindern.

Wenn das ELITe BeGenius Gerat mit einem Netzwerk (Ethernet) verbunden werden
muss, kann diese Verbindung immer mit einer externen Firewall (mdglichst mit
Antivirensoftware ausgestattet) direkt vor Cyberangriffen geschitzt werden. Die externe
Firewall blockiert alle Netzwerkadressen, die nicht fir den Betrieb des ELITe BeGenius
Gerats notwendig sind. Bitte wenden Sie sich bezuglich weiterer Firewall-Hardware und
Konfigurationsempfehlungen an lhren technischen Support-Partner der ELITechGroup
vor Ort.

Auf dem ELITe BeGenius Gerat dirfen nur von der ELITechGroup genehmigte Software-
Aktualisierungen installiert werden. Diese durfen nur von durch die ELITechGroup
geschultem und zugelassenem Personal installiert werden.

Wenn das ELITe BeGenius Gerat an das Computernetzwerk des Labors bzw. des
Krankenhauses angeschlossen ist, kann der Netzwerkadministrator seine Verwendung
Uberwachen, um Anomalien oder verdachtiges Verhalten aufzuspiren.

Bei Anomalien, welche die korrekte Funktionsweise des Gerats beeintrachtigen kénnten,
ist das Supportpersonal der ELITechGroup unverziglich dartiber zu informieren, und das
Gerat darf erst dann wieder verwendet werden, nachdem es von der ELITechGroup
gepruft wurde.
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Eine externe Tastatur bzw. Maus darf nur dann an das ELITe BeGenius Gerat
angeschlossen werden, wenn der technische Support-Partner der ELITechGroup dies
ausdricklich gestattet.

Fur Arbeiten des technischen Kundendienstes ist ein Remotezugriff auf das ELITe
BeGenius Gerdt moglich. Dabei ist der von der ELITechGroup validierte und
herausgegebene Remoteunterstiitzungsservice zu verwenden, der einen effektiven,
sicheren und integrierten Support gewahrleistet. Dieser reduziert die Ausfallzeit bis zur
Loésung des Problems erheblich, macht die Installation einer Software an den
Remotestationen dberflissig und steht im Einklang mit den geltenden GDPR-
Vorschriften (EU-Verordnung 2016/679 und nachfolgende Umsetzung in nationales
Recht durch das italienische gesetzesvertretende Dekret 101/2018).

Die ELITechGroup verwendet eine Cloudldsung, die auf Rechenzentren zuriickgreift,
deren Informationssicherheits-Managementsysteme gemafR ISO/IEC 27001 zertifiziert
sind. Darliber hinaus haben alle Rechenzentren die folgenden Prifungen absolviert:
SOC Il Typ 1, SSAE 16, SOC 1 Typ Il und SOC 2 Typ II.

2.10.7 Schutzmalinahmen gegen elektrische Gefahren

Das ELITe BeGenius Gerat wurde so entwickelt und hergestellt, dass die Gefahren von
Stromschlag und elektrostatischer Entladung verhindert werden. Fir den
Uberstromschutz ist eine Sicherung installiert. Die lokalen und nationalen Normen zur
Sicherheit sind strikt zu befolgen.

Das ELITe BeGenius Gerat wurde ausschlie3lich fur die Verwendung in Laboren
entwickelt. Das Gerat nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung oder Atmosphéare
verwenden. Die Sicherheit der Benutzung liegt in der Verantwortung des Endbenutzers:

a) Den Kontakt mit der elektrischen Erdung nicht unterbrechen.

b) Keine anderen elektrischen Vorrichtungen an dieselbe Steckdose oder elektrischen
Ausgang anschliel3en (auer wenn dieser von ELITechGroup S.p.A. oder dem
Fachvertreter genehmigt wurde).

¢) Keine beschadigten Kabel verwenden.

d) Wenn die Betriebssicherheit nicht garantiert werden kann, das Gerat vom
Stromnetz trennen. Das Gerat nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

e) Die geschlossene und verriegelte Tur wahrend des Betriebs nicht 6ffnen.

f)  Nicht versuchen, interne Reparaturen vorzunehmen. Wenden Sie sich dazu immer
an das qualifizierte Kundendienstpersonal.

2.10.8 Schutz vor Gefahren durch erhdhte Temperatur

Das Gerat ist mit einem heiRen Kopfteil ausgestattet, um die Bildung von
Kondenswasser wahrend der PCR zu verhindern. Am heif3en Kopfteil ist ein Warnetikett
LAchtung, heil3e Oberflache" angebracht. Vorsichtig handhaben.

2.10.9 Schutz vor Gefahren durch Gerauschentwicklung

Das Gerat wurde so entwickelt und hergestellt, dass die A-bewerteten
Schallemissionen bei einem Abstand von mindestens 1 Meter unter 70 dB liegen.
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3 Sicherheitsetiketten und Geratebeschriftung

3.1 Typenschild des Gerats
Seriennummer-Etikett: Geréatecode (REF) und Seriennummer sind auf dem

Seriennummer-Etikett an der rechten Gerateseite angegeben.

Die Seriennummer ist fir jedes Gerat eindeutig.

Abb. 3-1: ELITe BeGenius Gerateetikett.

3.2 Netzschalter
Der Hauptschalter befindet sich rechts am Gerét.

Im Notfall kann der Benutzer das Gerat herunterfahren, indem er den Schalter auf OFF
(Aus) stellt.

3.3 Etikett ,Heil3e Oberflache”

Am heil3en Kopfteil und dem Heizblock ist ein Etikett ,Achtung, hei3e Oberflache"
angebracht. Vorsichtig handhaben.
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3.4 Warnetikett mechanische Gefahr

Das ELITe BeGenius Gerét besitzt in seinem Inneren zahlreiche bewegliche Teile.
Die Tur ist mit einem Sperrmechanismus ausgestattet, um ein Offnen wahrend des
Betriebs zu verhindern. Das Gerét ist auf3erdem so entwickelt, dass es sich bei einer
Offnung der Tiir wahrend des Betriebs abschaltet. Dennoch ist innerhalb des Geréts
das Warnetikett ,Achtung, mechanische Gefahr angebracht. Vorsichtig handhaben.

3.5 Warnetikett ,Biologische Gefahr*

Im Gerateinneren ist das Warnetikett ,Biologische Gefahr* angebracht. Eine potenzielle
biologische Gefahr besteht, wenn der Benutzer die gute Laborpraxis nicht einhalt und
die lokalen und nationalen Sicherheitsvorschriften nicht befolgt. Der Bediener muss die

komplette empfohlene PSA tragen.
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4 VorsichtsmalRnahmen und
Einschrankungen

Um auf sichere Weise zuverlassige Ergebnisse von dem Gerat zu erhalten, miissen die
Benutzer die Angaben in diesem Handbuch strikt befolgen. Die Verwendung des Gerats
auf nicht von ELITechGroup S.p.A. spezifizierte Weise kann die konstruktionsbedingten
Schutz- und Sicherheitsvorrichtungen des Gerats funktionsunfahig machen, zu
Verletzungen fiihren und die Ergebnisse beeintrachtigen.

4.1 Allgemeine Anforderungen

a) Von Warmequellen fernhalten.

b) Nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen.

c) Das Gerat ausschlieBlich im festgelegten Betriebstemperaturbereich verwenden.

d) Immer die Mindestplatzanforderungen an allen Seiten des Gerats beachten.
Dies ist wichtig, um:

i) die zuverlassige Temperaturkontrolle aufrechtzuerhalten,

i) der Uberhitzung des Gerats bzw. schweren Geréateschaden vorzubeugen,

iii) die elektrischen Funktionen und die Funktionen des Messsystems
aufrechtzuerhalten,

iv) die Lebensdauer des Gerats zu schitzen,

V) einen ungehinderten Zugang fur die Wartung bereitzustellen.

Die Mindestnutzungsdauer des ELITe BeGenius Geréats betragt finf (5) Jahre, sofern
das System von qualifiziertem Personal gewartet wird.

4.2 Installieren des Gerats

Die Installation des ELITe BeGenius Gerats darf ausschliellich von qualifiziertem
Kundendienstpersonal der Firma ELITechGroup S.p.A. oder ihrem Vertreter
durchgefiihrt werden. Das ELITe BeGenius Geréat muss geerdet werden.

4.3 Entfernen des Gerats

Der Transport des Gerats an einen anderen Aufstellungsort oder der Ricktransport zur
Reparatur oder Wartung darf ausschlief3lich von der Firma ELITechGroup S.p.A. oder
ihnrem Vertreter durchgefiihrt werden. Wenn Sie Fragen zur Rucksendung oder
Entsorgung des Geréts haben, wenden Sie sich bitte an lhren technischen Support-
Partner der ELITechGroup vor Ort.
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4.4 Aufbau des Gestells

Abb. 4-1: Aufbau des Gestells1

Abb. 4-2: Bezeichnung der Gestellposition2
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4.5 Ausristungen
451 Probenréhrchen-Typ

Das ELITe BeGenius Geréat ist mit 6 Typen von Probenréhrchen erhéltlich.

Abb. 4-3: Probenréhrchen-Typen fir das ELITe BeGenius Gerat.

. Minimum — Maximum?
Nr. Roéhrchentyp Adapter '\g':\?oelzﬁreonb Probenvolumen zum
Mischen des Vollbluts
1. | 2-ml-Sarstedt-Rohrchen® Blau 200 ul n.z?2
13 x 75 mm U-Boden-Rdéhrchen
2. (z. B. BD 3,0 ml, BD 4,0 ml 700 pl 1000-4000 pl
Vacutainer)
12 x 80 mm Ro&hrchen mit Schwar
3 konischem Boden® . 500 il N7 2
’ (z. B. COPAN UTM 1 ml, COPAN o
eNAT™ 2 ml)
13 x 100 mm U-Boden-Réhrchen
4 (z. B. BD 6,0 ml Vacutainer) 800 1000-5000 ut*
16 x 100 mm U-Boden-Réhrchen
5 (z. B. BD 10,0 ml Vacutainer) (Nicht 900 1500-7000
16 x 100 mm Rohrchen mit | bendtig
6. | konischem Boden t) 900 pl n.z.2
(z. B. COPAN UTM 3 ml)

! Volumen, das nicht Uberschriten werden darf, um das Vermischen des Vollbluts zu
gewabhrleisten.

2 Mischschritt fur diesen Rohrchentyp nicht verfugbar.

3 Dieser Rohrchentyp ist nicht mit der Mehrfachextraktion kompatibel.

4Bei 6 ml Vacuette Rohrchen von Greiner betragt das maximale Probenvolumen zum Mischen
des Vollbluts 4500 pl.

Tabelle 4-1: Rohrchentyp mit Mindestvolumen fir die Probenansaugung und
Volumenbereich zum Mischen des Vollbluts.

45.2 Probenrack-Adapter

Bringen Sie je nach verwendetem Probenréhrchen-Typ einen Adapter am Probenrack
an. Es gibt zwei Typen von Adaptern: Schwarz und Blau.
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Abb. 4-4: Probenrack-Adapter.
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Das Probenrack besitzt Kerben fiir Adapter. Setzen Sie den Ausrichtstift des Adapters
in die Kerbe ein.

Abb. 4-5: Einsetzen von Probenrack-Adaptern in das ELITe BeGenius Rack.

4.5.3 Tragbarer Barcode-Leser

Beim Einstellen des Laufs auf dem Bildschirm ,Perform Run* (Lauf durchfiihren) kénnen
die am Probenrdhrchen oder Reagenzrohrchen angebrachten Barcode-Informationen
mit einem per USB angeschlossenen tragbaren Barcode-Leser ausgelesen werden.
SchlieRen Sie den Barcode-Leser an einen USB-Anschluss unter dem LCD-Bildschirm
an.

Abb. 4-6: Tragbarer Barcode-Leser.

5 Systembetrieb

Das ELITe BeGenius Gerat wird mit einer integrierten Benutzerschnittstelle geliefert,
auf der die ELITe BeGenius Software ausgefuhrt wird.

Verwendung der zugelassenen Software

A AusschlieBlich die Software des ELITe BeGenius Geréts verwenden, die fir dessen
/ \ Betrieb und die Generierung von Assayergebnissen zugelassen ist.

Die folgenden Abschnitte beschreiben den Grundprozess fur das Hochfahren des
ELITe BeGenius Geréts, die Einrichtung und Ausfihrung eines Laufs, die
Genehmigung der Testlaufergebnisse und das Abschalten des Geréts.

In Kapitel 5 sind die meisten Grundfunktionen der ELITe BeGenius Software
beschrieben.
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Einige weitere Grundfunktionen und weiterfuhrende Funktionen sind in Kapitel 6
beschrieben.

Die Wartungsfunktionen sind in Kapitel 8 beschrieben.

5.1 Hochfahren des Gerats

Um Verletzungen durch bewegliche Teile zu vermeiden, darf die Initialisierung des
Gerats nicht bei offener Tir vorgenommen werden. Bei der Initialisierung fordert das
A o : : : .y e )
y \ Gerat den Benutzer auf, sich zu vergewissern, dass die Geratetir geschlossen ist.

1. Die Gerétetur schliel3en
2. Den Netzschalter rechts am Gerét betétigen

Abb. 5-1: Netzschalter

3. Das Gerét startet die ELITe BeGenius Software auf dem integrierten PC. Das System

zeigt den Startbildschirm an, wahrend die Kontrollen beim Systemstart ausgefuhrt
werden.

Abb. 5-2: Initialisierung der Software.

Wenn bei den Kontrollen beim Systemstart ein Fehler festgestellt wird, wird die
Assaydurchfiihrung gesperrt, bis das Problem behoben ist.

Kapitel 7 beachten, um das Problem zu beheben.
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4

Besc

User

. Am Ende der Kontrollen beim Systemstart 6ffnet die ELITe BeGenius Software den
Anmeldebildschirm:

Abb. 5-3: Anmeldebildschirm.

hreibung des Anmeldebildschirms:

Name (Benutzername): Eingabefeld fir den Benutzernamen.

Password (Passwort): Eingabefeld fiir das Passwort.

Select login mode (Anmeldemodus auswahlen): Anmeldemodus geman
folgender Tabelle auswahlen.

Bezeichnung Modus Beschreibung
CLOSED In diesem Modus ist ausschlieRlich die Ausfiihrung
(geschlossen) von IVD-Assays zulassig.

In diesem Modus ist die Ausfiihrung von offenen

OPEN (offen) Assays zulassig (z. B. RUO) zulassig.

7.
8.
9

1

1

Das Eingabefeld ,User Name" driicken und den eigenen Benutzernamen Uber die

Bildschirmtastatur eingeben.

Das Eingabefeld ,Password“ driicken und das Passwort (ber die Bildschirmtastatur

eingeben.

Den Modus CLOSED oder OPEN wahlen.

Schaltflache ,,OK" driicken.

Wenn der Benutzername und das Passwort korrekt eingegeben wurden, wird der

Benutzer eingeloggt.

0. Nach dem Login wird ein Bestéatigungsbildschirm angezeigt, in dem der Benutzer gefragt
wird, ob die Auto-Diagnose durchgefiihrt werden soll.

1. Klicken Sie auf ,OK", um die Auto-Diagnose zu starten.

Abb. 5-4: Initialisierung der Auto-Diagnose
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12. Nach der Auto-Diagnose wird die Startseite angezeigt.

13. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Skip* (Uberspringen), um sofort ohne Auto-Diagnose
zur Startseite zu wechseln.

14. Die Startseite wird angezeigt.

Die Auto-Diagnose wird erst durchgefuhrt, nachdem das Gerat gestartet wurde. Beim
Uberspringen wird der Bestéatigungsbildschirm erneut angezeigt, bevor der Lauf
durchgefiihrt wird.

Das Zugriffsmodell des ELITe BeGenius Geréts beschréankt den Zugriff auf bestimmte
Softwarefunktionen, indem jedem Account bei dessen Einrichtung eine Benutzerrolle

zugeordnet wird (siehe 6.3).

I
= g
s |2 |2
o 5 =
k=) ‘© S
(] e ©
m < <
Assaydurchfuhrung ° ° ®
Genehmigung der L] L
Assayergebnisse
Genehmigung eines ®
Laufs, der Assays mit
abgelaufenen oder
fehlenden Kalibratoren
und/oder Kontrollen
enthalt
Export von Daten aus ®
Laufen
Anderung der °
Systemeinstellungen

Beim erstmaligen Zugriff auf den eigenen Account wird der Benutzer aufgefordert, das
ihm zugewiesene provisorische Passwort zu andern (siehe Kapitel 6.3.2 Passwort

andern).
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5.2 Startseite ,Home"

Die Startseite (,Home") ist der Hauptbildschirm der Anwendungssoftware und dient zum
Zugriff auf die Hauptfunktionen der ELITe BeGenius Software.

Abb. 5-5: Startseite

Die folgende Tabelle fasst die Hauptfunktionen zusammen, die von der Startseite aus
zugénglich sind:

Perform Run (Lauf durchfuihren)

Dient dazu, einen Analyselauf einzustellen und auf die Details zuzugreifen, wenn dieser
durchgefihrt wird.

Je nach Bearbeitungsstand des Laufs wird tber das Symbol ,Perform Run“ (Lauf
durchfiihren) eines der drei folgenden Bildschirmfenster aufgerufen:

Bearbeitungsstand

des Laufs Zielbildschirm

Lauf noch nicht | Einstellbildschirm fir den
gestartet Lauf

Lauf in Bearbeitung | Lauf-Statushildschirm

Lauf Lauf-Ergebnisbildschirm
abgeschlossen

End of Day (Tagesende)

Zum Herunterfahren des Systems am Tagesende. Wahrend der Durchfiihrung eines
Laufs ist diese Schaltflache deaktiviert, bis der Lauf abgeschlossen ist.

Search Results (Suchergebnisse)
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Ermoglicht den Zugriff auf die Datenbank mit den Ergebnissen der abgeschlossenen
Analyselaufe.

Calibration (Kalibration)

Zeigt den Bildschirm ,Calibration Manager* (Kalibrationsmanager) an.

Controls (Steuerelemente)

Zeigt den Bildschirm ,,Controls Manager* (Steuerelementemanager) an.

Unten im Bildschirm werden zusétzliche Schaltflachen fiir die Konfiguration und
Verwaltung des Gerats angezeigt.

Log out (Abmelden)

Meldet den aktuellen Benutzer ab.

System Settings (Systemeinstellungen)

Offnet den Bildschirm ,System Settings* (Systemeinstellungen) (nur fir die
Benutzerrollen Administrator und Service).

Maintenance (Wartung)

Offnet die Wartungssoftware (nur fiir die Benutzerrolle Service).

Home (Startseite)

Schaltflache fiir die schnelle Rickkehr zur Startseite.

Previous (Vorheriger)

Wechselt zum zuletzt angezeigten Bildschirm.

Help (Hilfe)

Zeigt Anweisungen fur den Zugriff auf dieses Benutzerhandbuch auf der ElitechGroup-
Website an: https://www.elitechgroup.com/documents.
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5.3 Laufe, Assays, Kontrollen und Kalibratoren

Der Begriff ,Lauf‘ wird fUr eine Gruppe von einem bis 24 Tests (Assays) verwendet, die
wahrend einer einzigen Analysesitzung auf den 24 Spuren des Geréats verarbeitet
werden. In einem Lauf kénnen zwischen 1 und 24 Assays in jeder beliebigen
Konfiguration der Spuren verwendet werden.

Die Assay-Protokolle enthalten die Einstellungen des ELITe BeGenius Gerats fur die
Analyse der einzelnen Proben auf den Geratespuren. Es gibt drei Arten von Assays:

e Patientenproben-Assays
e Kalibrationsassays
e Kontrollassays

Patientenproben-Assays kdnnen entweder als ,Extract + PCR" (Extraktion + PCR),
LExtraction Only“ (Nur Extraktion) oder ,PCR Only* (Nur PCR) ausgefiihrt werden.

Ein Assay erzeugt je nach gewahlter Einstellung des Assay-Entwicklers ein
quantitatives oder ein qualitatives Ergebnis. AuRerdem kann festgelegt werden, dass
nach Abschluss der PCR-Amplifikation eine optionale Schmelzkurvenanalyse
durchgefihrt wird. Der Assay-Entwickler kann aul3erdem Assays konfigurieren, bei
denen keine Ergebnisinterpretation durchgefihrt wird und nur die Ergebnisse der Werte
Ct und Tm aufgefihrt werden.

Zur Ausgabe eines Diagnoseergebnisses fir eine quantitative Patientenprobenanalyse
bendtigt die ELITe BeGenius Software in der Regel eine genehmigte Kalibrationskurve
und ein oder mehrere genehmigte Kontrollergebnisse, die in der Datenbank gespeichert
sind. Fir eine qualitative Patientenprobenanalyse sind nur die genehmigten
Kontrollergebnisse notig.

Die Kalibrationskurve (Standard) wird von der Software durch Ausfiihrung eines
speziellen Analyselaufs mit der Bezeichnung ,Kalibrationsassay“ generiert. Der
Kalibrationsassay wird eingestellt, um eine Reaktionsreihe mit den dedizierten
Kalibratorflussigkeiten durchzufiihren (z. B. 10° Kopien, 10* Kopien, 10% Kopien, 102
Kopien). Die Software berechnet dann automatisch die Standardkurvenparameter, die
verwendet werden kdnnen, um den DNA-Titer fir die getesteten Patientenproben zu
bestimmen.

Durch Ausfiihrung eines ,Kontrollassays” generiert die Software ein Kontrollergebnis.
Die Kontrollassays werden in der Regel fir positive und negative Kontrollen verwendet,
die anschlielend notwendig sind, um die Ergebnisse zu validieren, die von
Patientenproben-Assays generiert wurden.

Die Ergebnisse der Kalibrationsassays und der Kontrollassays werden in der ELITe
BeGenius Datenbank gespeichert und kdnnen viele Wochen gultig bleiben, so dass es
nicht notwendig ist, mit jeder neuen Patientenprobe eine neue Kalibration oder eine
neue Kontrolle durchzufihren.

Fir grof3ere Effizienz kdnnen Kalibrationskurven und Kontrollergebnisse im selben Lauf
wie die Patientenproben oder in einem eigenen Lauf generiert werden. Wenn
Kalibrations- oder Kontrollassays im selben Lauf wie die Patientenproben durchgefiihrt
werden sollen, mussen zundchst die Kalibrationsassayergebnisse, dann die
Kontrollassayergebnisse und schlieBlich die Patientenprobenergebnisse bestatigt
werden. Dieses Verfahren ist bekannt als sequenzielle Genehmigung und ist
notwendig, um zu garantieren, dass die Ergebnisse der Patientenproben anhand der
jungsten Kalibrationskurven berechnet werden.

Um einen Lauf auf dem ELITe BeGenius Gerat einzurichten, muss dieses mindestens
mit der folgenden Konfigurationsinformation konfiguriert worden sein:
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e Assay-Protokolle (Patientenprobe, Kontrolle, Kalibrator wie erforderlich)
e Kalibratordetails (bei quantitativen Assays)
e ,Control Details* (Kontrollendetails)

Wenn die erforderliche Konfiguration im System nicht verfiigbar ist, sind die Abschnitte
0 und 6.6 zu beachten, die weitere Angaben zur Systemeinstellung enthalten.

NOTE: The Calibration
Assay and Curve are not
required toRun a
Quialitative Control or

Patient Sample Assay
r
Calibration 205|:|v<|a Ng gattlvle
Assay the approved calibration gL ani@
curve is used by control Assay Assay
assays to generate
enerates o enerate
g R quantitative control plots ’ cc?ntrol plots ’
(Levy Jennings)
_ Calibration \ Controls )
the approved calibration the approved control plots are
curve is used to generate the used by the patient sample assay
quantitative result for the to confirm the process is in control

patient sample

Patient
Sample

Assay

quantitative result

\_ Patient YV,

Abb. 5-6 : Verhéltnis zwischen den Analysesitzungen Kalibrationsassay, Kontrollassay und
Patientenproben-Assay

Kalibrationsassays, Kontrollassays und Patientenproben-Assays kdnnen im gleichen
Lauf ausgefihrt (z. B. Lauf A, B und C zusammen in Abb. 5-6) und die sequenzielle
Genehmigung kann zur Freigabe der Ergebnisse verwendet werden.
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5.4 Kalibratordetails einstellen

1. Gehen Sie zu ,Home" (Startseite) > ,Calibration” (Kalibration).

Abb. 5-7: Auswahl der Schaltflache ,Calibration” (Kalibration) auf der Seite ,Home"
(Startseite).

2. Wahlen Sie den Kalibrator aus der Liste aus und klicken Sie auf die
Schaltflache ,Details".

Abb. 5-8: Auswahl von ,Calibration Details* (Kalibrationsdetails) auf der Seite
~Calibration* (Kalibration).

3. Geben Sie im Bildschirm ,Calibrator Details" (Kalibratordetails) bei ,Reagent
Barcode Reference (REF)“ die Reagenz-Barcode-Referenznummer und bei
.Number of Reactions per Tube" die Anzahl der Reaktionen pro Réhrchen ein.
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Abb. 5-9: ,Reagent Barcode Reference (REF)" (Reagenz-Barcode-Referenznummer)
und Anzahl Reaktionen pro Réhrchen unter ,Calibrator Details* (Kalibratordetails).

4. Kilicken Sie auf ,Save" (Speichern), um die Einstellungen zu speichern.
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5.5 Kontrollendetails einstellen

1. Gehen Sie zu ,Home" (Startseite) > ,Controls” (Kontrollen).

Abb. 5-10: Auswahl der Schaltflache ,Controls” (Kontrollen) auf der Seite ,Home"
(Startseite).

2. Wahlen Sie eine Kontrolle aus der Liste unter ,Controls" (Kontrollen) aus und
klicken Sie auf die Schaltflache ,Details".

Abb. 5-11: Auswahl von Kontrollendetails auf der Seite ,,Controls” (Kontrollen).
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3. Geben Sie im Fenster ,Control Details* (Kontrollendetails) bei ,Reagent
Barcode Reference (REF)“ die Reagenz-Barcode-Referenznummer und bei
.Number of Reactions per Tube" die Anzahl der Reaktionen pro Réhrchen ein.

Abb. 5-12: ,Reagent Barcode Reference (REF)" (Reagenz-Barcode-
Referenznummer) und Anzahl Reaktionen pro Réhrchen unter ,Control Details*
(Kontrollendetails).

4. Klicken Sie auf ,Save" (Speichern), um die Einstellung zu speichern.

5.6 Durchfihrung eines Analyselaufs

Zur Durchfiihrung eines Analyselaufs sind die folgenden Arbeitsschritte auszuftihren:

Den Kalibrier- und Kontrollstatus priifen.

Den Lauf konfigurieren.

Den Bestandsmanager einstellen.

Die Verbrauchsmaterialien und Proben laden.
Den Bearbeitungsstand des Laufs Uberwachen.
Die Ergebnisse uberpriifen und genehmigen.
Am Ende des Laufs Gerét entleeren.

Nog,rwbdPE

5.6.1 Schritt 1: Den Kalibrier- und Kontrollstatus prifen
5.6.1.1 Kalibrierstatus prifen

Wenn ein Assay ausgefiihrt werden soll, der ein quantitatives Ergebnis generiert (dies
kann entweder ein Patientenproben-Assay oder ein quantitativer Kontrollassay sein),
wird empfohlen, vor der Einstellung des Laufs zu prifen, dass in der Datenbank eine
genehmigte Kalibrationskurve (Standard) vorliegt.

Wenn dagegen nur qualitative Tests durchgefuhrt werden sollen, kann die Kontrolle des
Kalibrierstatus Ubersprungen werden.

Rufen Sie den Bildschirm ,Calibration” (Kalibration) auf, indem Sie auf der Startseite die
Schaltflache ,Calibration” driicken.
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Dieser Bildschirm dient dazu:

e die Informationen und den Status von jeder im System gespeicherten Kalibrationskurve
anzuzeigen, und zwar:
o die Chargennummer des verwendeten Monoreagenzes fur die Erstellung von
jeder Kalibrationskurve
o die Informationen zur Ruckverfolgbarkeit fir die verwendeten
Kalibrationsflissigkeiten zur Erstellung der einzelnen Kalibrationskurven
o das Verfallsdatum der Kalibrationskurve
o Status (noch auszufiihren, ausstehende Genehmigung, genehmigt,
abgelaufen)
o die effektiven, im System gespeicherten Kalibrationskurven anzuzeigen
e die Prozesseinstellungen und die Zahl der Ebenen fiir die Kalibratoren anzuzeigen
e neue Kalibratoren zu registrieren
e Kalibrationskurven aus der Datenbank zu léschen

Bei der Durchfiihrung eines quantitativen Tests muss dieselbe Chargennummer des
Monoreagenzes verwendet werden, das fir die Erstellung der Kalibrationskurve
verwendet wurde. Wenn mehrere Chargen von Monoreagenzien verwenden werden
sollen, muss fur jede Chargennummer eine Kalibrationskurve erstellt werden.

Abb. 5-13: Bildschirm ,Calibration Manager (Kalibrationsmanager)
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»Calibrator Details" (Kalibratordetails)

Durch Auswahl von ,Details" werden die Prozesseinstellungen fiir die Kalibratoren im
folgenden Bildschirm angezeigt. Die Details sind in zwei Registerkarten enthalten
(,General  Settings"  (Allgemeine  Einstellungen) und ,Level Settings"
(Ebeneneinstellungen)).

Abb. 5-14: Bildschirm ,Calibrator Details*

Diese Einstellungen werden in der Regel vom Assay-Entwickler vorgenommen und
beim Laden der Assay-Einstellungen in das System in der Datenbank gespeichert.

AuRBerdem koénnen unabhéngig vom Laden von Assays neue Kalibratoreinstellungen
hinzugefigt werden. Hierzu im Bildschirm ,Calibration Manager* (Kalibrationsmanager)
die Schaltflache ,Add new* (Neue hinzuftigen) und dann die Schaltflache ,Barcode
Scan“ (Barcode-Scan) oder ,Flash Drive* (Flash-Laufwerk) in diesem Bildschirm
wabhlen.

Es ist moglich, fur jede Kalibratorebene eine andere Anzahl an Replikaten festzulegen,
sowie die Rohrchenfarbe zu definieren, die im Bildschirm fur die Laufeinstellung
angezeigt werden soll. Dies soll die Benutzerfihrung erleichtern und so das Risiko
reduzieren, dass Kalibratorflissigkeiten auf die falschen Spuren geladen werden.

Uber die Software kénnen keine Kalibratoreinstellungen geléscht oder geandert werden,
wenn in der Datenbank Testergebnisse vorhanden sind, die von diesen Daten abhangen.
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Kalibrationskurven (Standard)

Wenn fur einen Kalibrator eine Kalibrationskurve erstellt wurde, wird die Schaltflache
.View Chart® (Diagramm anzeigen) im Bildschirm ,Calibration Manager”
(Kalibrationsmanager) aktiviert. Durch Anklicken dieser Schaltflache kdnnen die
Kalibrierergebnisse und die Kalibrationskurve wie im folgenden Beispiel angezeigt
werden:

Abb. 5-15: Kalibrationskurve — Ansicht ,Graph* (Graphik)

Dieser Bildschirm zeigt die jingste Kalibrationskurve fir jeden Kalibrator und jedes
Monoreagenz.

Benutzer der Zugriffsebene Administrator oder Service kdnnen Kalibrationskurven in
diesem Bildschirm genehmigen.

Bei Replikaten fur einzelne Kalibratorebenen ist es mdoglich, bei Bedarf Ausreier
auszuschlieRen und Werte neu zu berechnen.

Durch Klicken auf die Schaltflache ,PRINT* (Drucken) in diesem Bildschirm kann
aufRerdem ein Bericht gedruckt oder im PDF-Format erstellt werden.

Die Registerkarte ,Detail Info* (Detail-Infos) in diesem Bildschirm zeigt weitere
Informationen zum verwendeten Lauf an, die zur Erstellung der Kalibrationskurve
verwendet wurden, einschlieRlich der Ergebnisse von jeder Reaktion, sowie die
Chargennummern und Verfallsdaten fir alle Reagenzien und Kalibratorflissigkeiten,
die im Lauf verwendet wurden.
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Abb. 5-16: Kalibrationskurve — Ansicht ,Run Details" (Lauf-Details)

Kalibrierhistorie

Durch Anklicken der Schaltflache ,Show Runs" (Laufe anzeigen) im Bildschirm
.Calibration Manager* (Kalibrationsmanager) kénnen die Kalibrierergebnisse und
Kalibrationskurven fir die letzten Kalibrationen, wie im nachfolgenden Beispiel gezeigt,
angezeigt werden:

Abb. 5-17: Kalibrationskurve — Ansicht ,Run List" (Liste der L&ufe)

In diesem Bildschirm kann tber die Schaltflachen ,View Chart* (Diagramm Anzeigen)
und ,Delete” (Léschen) bei Bedarf auf Verlaufsdaten zugegriffen werden.
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5.6.1.2 Status der Kontrollen tGberprifen

Auf der Startseite die Schaltflache ,Controls* (Kontrollen) dricken, um den Bildschirm
~control Manager” (Kontrollmanager) aufzurufen.

Dieser Bildschirm dient dazu:

e Informationen und Status aller im System gespeicherten Kontrolldiagramme
anzuzeigen, und zwar:
o die Chargennummer des verwendeten Monoreagenzes fir die Erstellung der
einzelnen Kontrolllaufe
o0 Ruckverfolgungsinformationen zu den Kalibrationsflissigkeiten, die fir die
einzelnen Kontrollzyklen verwendet wurden
o Verfallsdatum des Kontrolllaufs
o Status (noch auszufiihren, ausstehende Genehmigung, genehmigt,
abgelaufen)
o die Diagramme der effektiven im System gespeicherten Kontrollen anzuzeigen
e die Prozesseinstellungen und die Anzahl der Ebenen fir die Kontrollen anzuzeigen
e neue Kontrollen zu registrieren
e Kontrolllaufe aus der Datenbank zu léschen

Bei der Durchflhrung eines Assays muss dieselbe Chargennummer des
Monoreagenzes verwendet werden, die zur Erstellung des Kontrolldiagramms verwendet
wurde. Wenn mehrere Chargen von Monoreagenzien verwenden werden sollen, muss
fur jede Chargennummer ein Kontrollergebnis erstellt werden.

Abb. 5-18: Bildschirm ,,Control Manager* (Kontrollmanager)
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»control Details" (Kontrollendetails)

Durch Auswahl von ,Details" werden die Prozesseinstellungen fur die Kontrollen im
folgenden Bildschirm angezeigt. Die Details sind in zwei Registerkarten enthalten

(,General  Settings"  (Allgemeine  Einstellungen) und ,Level  Settings"
(Ebeneneinstellungen)):

Abb. 5-19: Bildschirm ,Control Details"

Diese Einstellungen werden in der Regel vom Assay-Entwickler vorgenommen und
beim Laden der Assay-Einstellungen in das System in der Datenbank gespeichert.

AuRBerdem kodnnen unabhangig vom Laden von Assays neue Kontrolleinstellungen
hinzugefligt werden. Hierzu im Bildschirm ,Control Manager* (Kontrollmanager) die
Schaltflache ,Add new* (Neue hinzufiigen) und dann die Schaltflache ,Barcode Scan*
(Barcode-Scan) oder ,Flash Drive* (Flash-Laufwerk) in diesem Bildschirm wéhlen.

Es ist moglich, die Réhrchenfarbe fiir jede Ebene zu definieren, die im Bildschirm fur die
Laufeinstellung angezeigt werden soll. Dies soll die Benutzerfihrung erleichtern und so

das Risiko reduzieren, dass Kontrollflissigkeiten auf die falschen Spuren geladen
werden.

Uber die Software kénnen keine Kontrolleinstellungen geléscht oder geandert werden,
wenn in der Datenbank Testergebnisse vorhanden sind, die von diesen Daten abhangen.
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»control Plots* (Kontrolldiagramme)

Wenn fir eine Kontrolle ein Kontrolllauf durchgefihrt wurde, wird die Schaltflache ,View
Chart* (Diagramm anzeigen) im Bildschirm ,Control Manager (Kontrollmanager)
aktiviert. Durch Anklicken dieser Schaltflache kdnnen die Kontrollergebnisse und die
Kontrollkurve wie im folgenden Beispiel angezeigt werden:

Abb. 5-20: Bildschirm ,Control Plots*

In diesem Bildschirm wird eine Ubersicht tber die letzten Laufe fiir jede Kontrolle
angezeigt. Laufe, in denen Monoreagenzien unterschiedlicher Chargen verwendet
wurden, werden im Diagramm mit verschiedenen Kennzeichnungen angezeigt. Bei
einer quantitativen Kontrolle wird das Diagramm als Levey-Jennings-Diagramm
dargestellt. Durch Anklicken eines Punkts im Diagramm werden die Chargennummern
angezeigt, die zum Generieren dieses Punkts herangezogen wurden.

Der Stil des Diagramms héngt von den im Folgenden angegebenen Bedingungen
ab. Die Farbe variiert je nach Chargennummer der Kontrolle.

Abb. 5-21: Kontrolldiagramm-Symbole je nach Kontrollstatus
Der grine vertikale Balken weist auf den Lauf hin, fir den die numerischen Daten im
Bereich auf der rechten Seite des Bildschirms angezeigt werden.

In der Zugriffsebene Administrator oder Service kann der Benutzer Kontrolldiagramme
in diesem Bildschirm bestatigen.
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Durch Klicken auf die Schaltflache ,PRINT“ (Drucken) in diesem Bildschirm kann
aufRerdem ein Bericht gedruckt oder im PDF-Format erstellt werden.
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Die Registerkarte ,Detail Info* (Detail-Infos) auf diesem Bildschirm enthalt weitere
Informationen zum Lauf, die zur Generierung des letzten Laufs im Kontrolldiagramm
herangezogen wurden, darunter die Ergebnisse von jeder Reaktion sowie die
Chargennummern und Verfallsdaten fur alle Reagenzien und Kontrollflissigkeiten, die
wahrend des Laufs verwendet wurden.

Abb. 5-22: ,Control Plots* — Ansicht ,Run Details" (Details der Laufe)

Verlauf der Kontrollen

Durch Anklicken der Schaltflache ,Show Runs* (Laufe anzeigen) im Bildschirm ,Control
Manager" (Kontrollenmanager) kénnen die Kontrollergebnisse und

Kontrollendiagramme fur die letzten Kontrollldufe, wie im nachfolgenden Beispiel
gezeigt, angezeigt werden:

Abb. 5-23: Bildschirm ,,Control Run List (Liste der Kontrolllaufe)
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In diesem Bildschirm kann iber die Schaltflachen ,View Chart" (Diagramm Anzeigen)
und ,Delete” (Loschen) bei Bedarf auf Verlaufsdaten zugegriffen werden.
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5.6.2 2. Schritt: Den Lauf konfigurieren.

Nachdem Sie den Bestandsmanager konfiguriert und die Verfligbarkeit aller benétigten
Kalibrationen und Kontrollen bestatigt haben, wahlen Sie ,Perform Run“ (Lauf
durchfiihren) auf der Startseite ,Home", um den Bildschirm zum Einstellen des Laufs
anzuzeigen:

Abb. 5-24:  Perform Run® (Lauf durchfihren) auf der Startseite

Wenn Sie die Auto-Diagnose beim Login Ubersprungen haben, werden Sie in einem
Popup-Fenster gefragt, ob Sie die Auto-Diagnose durchfuihren mdchten. Klicken Sie auf
,OK", um die Auto-Diagnose auszufuihren. Wenn Sie auf ,Abort* (Abbrechen) klicken,
wird der Bildschirm ,Perform Run® (Lauf durchfuihren) nicht angezeigt und der Lauf wird
nicht durchgefunhrt.

Wenn die Auto-Diagnose beim Login erfolgt ist, wird der Bildschirm nicht angezeigt.

Abb. 5-25: Popup-Fenster Auto-Diagnose.
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5.6.2.1 Auszufihrende Assays konfigurieren

Wahlen Sie das Protokoll, das Sie ausfiihren mochten:

0 Extract + PCR (Extraktion + PCR)
Vollstandiger Prozess Probe-Extraktion-Amplifikation.

0 PCR Only (Nur PCR)
Bei diesem Verfahren wird die PCR-Amplifikation an zuvor extrahiertem Eluat
durchgefuihrt und ein Diagnoseergebnis ausgegeben. Das Eluat kann von einem
friheren Lauf auf die Spur geladen oder von einer anderen Spur im selben Lauf
geteilt werden.

0 Extract Only (Nur Extraktion)
Die Probe wird zur Extraktion von DNA verarbeitet, der PCR-Schritt wird danach
jedoch nicht durchgefiihrt, sodass kein Diagnoseergebnis ausgegeben wird.

Klicken Sie auf ,PCR Only“, wenn keine Extraktion erfolgen soll bzw. auf ,Extract and
PCR", wenn eine Extraktion erwinscht ist. Wahlen Sie auch dann ,Extract and PCR",
wenn nur eine Extraktion durchgefihrt wird.

Abb. 5-26: Auswahlen eines Protokolls

Beispiele fir ELITe BeGenius Arbeitsablauf und Planung

0 1PCR pro Probe

24 Proben - 2 x 12 Extraktionen - 24 PCR-Ergebnisse
Mit dem Gerat kann der Bediener 24 Proben in zwei Runden von 12
Extraktionen und in einer Runde von 24 PCRs bearbeiten.

| extraction | | extraction | PCR set up | PCR | |

0 2PCR pro Probe

12 Proben - 12 Extraktionen - 24 PCR-Ergebnisse
Mit dem Gerat kann der Bediener 12 Proben in einer Runde der Extraktion und
in einer Runde von 24 PCR bearbeiten (2 Assays fur jede Probe).

Dieser Arbeitsablauf optimiert das Layout des Gerats.

| extraction | PCR set up | PCR | |
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Bei Auswahl von ,PCR Only* werden die Probenracks von L5 und L4 nicht verwendet.
Die Einstellung beginnt mit dem Bildschirm flr die Einstellung des L3-Elutionracks.

Es kénnen verschiedene Protokolle im selben Lauf kombiniert werden. So kann z. B. auf
Spur 1 nur die Extraktion, auf Spur 2 die Extraktion + PCR und auf Spur 3 nur die PCR
ausgefihrt werden.

Vergewissern Sie sich vor der Auswahl des Protokolls, dass sich das L5- und das L4-
Probenrack, das L3-Elutionsrack, das L2-Reagenz-/Elutionsrack und das L1-
Reagenzrack nicht in der Kiihleinheit befinden.

Achten Sie darauf, dass nur Verbrauchsmaterialien verwendet werden, deren
Verfallsdatum nicht abgelaufen ist.

5.6.2.2 LIS-Arbeitsliste

Die Schaltflache ,LIS Work List* (LIS-Arbeitsliste) unten im Bildschirm ,Perform Run*
(Lauf  durchfihren) dient dazu, Testauftrage von einem  externen
Laborinformationssystem (LIS) zu erhalten. Wenn in der Arbeitsliste ,Pending“
(Ausstehend) bereits Testauftrage vorhanden sind, wird die Anzahl der Elemente auf
der Schaltflache angezeigt.

Um Testauftrage zu suchen, 6ffnen Sie zuerst die LIS-Arbeitsliste und driicken Sie dazu
die Schaltflache ,LIS Work List* im Bildschirm ,Perform Run® (Lauf durchfiihren).

Abb. 5-27: LIS-Arbeitsliste

Klicken Sie jetzt auf die Schaltflache ,Query” (Abfrage). An diesem Punkt hangt das
Verhalten des ELITe BeGenius Gerats von der Einstellung auf der LIS-Seite ab (siehe
Abschnitt 1.1.2):

- Falls ,Starting Range SamplelD All* (Start Bereich Proben-ID Alle) = ,Yes" (Ja)
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sendet das ELITe BeGenius Gerat eine ,Query all*-Meldung (Alle abfragen) an das
LIS, um alle Proben zu erhalten, die analysiert werden kénnen.

- Falls ,Starting Range SamplelD All“ (Start Bereich Proben-ID Alle) = ,No“ (Nein)
muss die Bedienperson relevante Proben-IDs in das Dialogfeld eingeben,
woraufhin das ELITe BeGenius Gerat eine Abfrage-Meldung fur die
eingegebenen Proben-IDs an das LIS sendet.

Abb. 5-28: Dialog LIS-Abfrage Proben-ID

Durch Anklicken von ,,OK“ fordert das ELITe BeGenius Gerat vom externen LIS eine
Liste der Testauftrage fur jede der Proben-IDs an.

Abb. 5-29: LIS-Abfrage lauft

Wenn die LIS-Abfrage abgeschlossen ist, zeigt das ELITe BeGenius Gerét die Liste
aller Testauftrage an, die im LIS fir die Patientenproben, zu denen Assays im ELITe
BeGenius Gerat vorhanden sind, gefunden wurden.

Probenliste aus dem Lauf ,Query to Perform* (Durchzufiihrende Abfrage) geméan der
vom LIS vorgegebenen Reihenfolge.

Bei mehreren verschiedenen Assays mit demselben Erregernamen werden alle
moglichen Assays aufgefuhrt. Das Assay-Protokoll aus der Liste fiir den tatséchlich im
Gerat verfugbaren Patientenprobentyp auswéhlen.
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Abb. 5-30: Ergebnisse der LIS-Abfrage

Unter den Ergebnissen der LIS-Abfrage abgehakte Testauftrage werden zur Liste der
Laufe im rechten Bereich der LIS-Arbeitsliste hinzugefiigt. Diese Testauftrage werden
anschlieBend auf den Bildschirm ,Perform Run (Lauf durchfiihren) geladen, wenn der
Dialog ,LIS Work List* (LIS-Arbeitsliste) geschlossen wird.

NICHT abgehakte Testauftrage werden zur Arbeitsliste ,Pending” (Ausstehend)
hinzugefigt.

Abb. 5-31: LIS-Arbeitsliste nach einer Abfrage

Damit fur die Einstellung ,Perform Run®“ (Lauf durchfihren) alle erforderlichen
Informationen eingegeben werden kdnnen, wahlen Sie das richtige Arbeitsprotokoll und
die Probenposition aus und driicken Sie anschlieRend die Schaltflache ,Next" (Weiter).
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5.7 Probenrack in L5 einsetzen (erste Extraktion)

1. Nach Auswahl des Protokolls ,Extract + PCR" (Extraktion + PCR) wird der
Bildschirm zum Einsetzen des L5-Probenracks angezeigt. Der Barcode-Scan
ist bereits aktiv.

Abb. 5-32: Barconde-Scan des L5-Probenracks

Abb. 5-33: Einsetzen des Racks bei der Laufeinstellung
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2. Setzen Sie ein Probenréhrchen mit der Probe fiir die erste Extraktion in das
Probenrack ein. Ist das Probenréhrchen mit einem Barcode versehen,
platzieren Sie es so, dass dieser sichtbar ist.

Wischen Sie Wassertropfchen ggf. vom Probenrack ab. Anderenfalls kann es sein, dass
der Ruckverfolgungs-Barcode-Leser einen Barcode auf dem Rack nicht scannen kann.

Abb. 5-34: Rack-Barcode

Die Spalte ,Pos'n“ entspricht der Position der Kihleinheit.

Abb. 5-35: Aktivierung des Barconde-Scans des L5-Probenracks

3. Setzen Sie das Probenrack mit der Probe vorsichtig in L5 der Kiihleinheit ein.

Wenn Sie das Scannen des Barcodes zuvor abgebrochen haben, klicken Sie vor dem
Einsetzen des Racks auf die Schaltflache ,Scan (Scannen). Wenn Sie das Probenrack
einsetzen, ohne vorher auf die Schaltflaiche ,Scan” zu klicken, kann das System nicht
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beurteilen, ob das Rdhrchen eingesetzt ist.

4. Nach erfolgreichem Scannen eines Barcodes auf einem Probenréhrchen wird
die gescannte Proben-ID angezeigt und das Feld ,Status“ wechselt nach

.Read" (Lesen).

Abb. 5-36: Barcode-Scanergebnisse des Racks

Auf der Abbildung des Racks angezeigte Symbole

Symbol

-
(&)

Anzeige auf dem
Statusfeld

Einsetzstatus

Gelesen

Proben-ID wurde von einem Ruckverfolgungs-Barcode-Leser
gescannt

Manuell eingegeben

Proben-ID wurde von einem Benutzer uber eine
Bildschirmtastatur eingegeben

Manuell eingegeben

Kalibratorreagenz wurde von einem Benutzer festgelegt

Manuell eingegeben

Positivkontrollreagenz wurde von einem Benutzer festgelegt

Manuell eingegeben

Negativkontrollreagenz wurde von einem Benutzer eingestellt

Leer

Réhrchen nicht eingesetzt

Kein Barcode

Roéhrchen ist eingesetzt, aber der Barcode kann nicht gelesen
werden

Duplikat

Doppelte Proben-1D

e e 800 0 e

Nicht identisch

Von einem Ruckverfolgungs-Barcode-Leser wurde eine andere
Proben-ID erfasst, nachdem der Benutzer die Proben-ID Uber
eine Bildschirmtastatur eingegeben hat

Zum erneuten Lesen ziehen Sie das Probenrack vollstédndig heraus, klicken Sie auf
.Scan“ und setzen Sie das Rack anschlieRend langsam wieder ein.
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Zum Loschen der gescannten Proben-IDs klicken Sie auf ,Clear” (L6schen). Markieren
Sie im Fenster zum Léschen der Proben-IDs die zu léschende Position oder wahlen Sie
.Select ALL" (Alle auswahlen), um alle zu I6schen, und klicken Sie auf ,,OK".

Abb. 5-37: Anzeige Loschen

Wenn ein Probenrack herausgezogen und erneut gelesen wird, kann es sein, dass es
nicht mit den zuvor gescannten Daten (ibereinstimmt. Offnen Sie mit der Schaltflache
,Clear* (Léschen) das Fenster zum Ldschen der Proben-ID, wahlen Sie ,Select ALL"
(Alle auswéhlen) aus, um alle Positionsdaten zu Iéschen und klicken Sie anschlieRend
erneut auf die Schaltflache ,Scan“ (Scannen), um das Probenrack wieder einzusetzen.

5. Nachdem Sie die die Probeneinstellung fur die erste Extraktion abgeschlossen
haben, klicken Sie auf ,Next* (Weiter). Das Fenster zur Assayeinstellung von
L5 wird eingeblendet.

Wenn die zweite Extraktion nicht erforderlich ist, klicken Sie auf ,End loading primary
samples” (Laden der Primarproben beenden). Der Bildschirm zum Einsetzen des L4-
Probenracks wird nicht angezeigt.

5.7.1 Manuelle Eingabe der Proben-ID

1. Wenn Sie ein Probenrdhrchen ohne angebrachten Proben-ID-Barcode
einsetzen und das Probenrack einfuihren, wird ,No Barcode* (Kein Barcode) in
der Spalte ,Status” angezeigt.
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Abb. 5-38: Rack-Barcode nicht gelesen

2. Klicken Sie auf das Feld ,Sample ID“ (Proben-ID), um die Bildschirmtastatur
einzublenden. Geben Sie die Proben-ID ein.

Die Spalte ,Status" wechselt nach ,Entered manually* (Manuell eingegeben).

Abb. 5-39 : Anzeige zur Eingabe der ID
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Abb. 5-40: ID manuell eingegeben

5.7.2 Proben-ID mit tragbarem Barcode-Leser scannen

[T

1. Klicken Sie auf die Spalte ,Pos'n“. Die Positionsbezeichnung wird
hervorgehoben.

Abb. 5-41: Hervorgehobene Positionsbezeichnung
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2. Scannen Sie mit dem tragbaren Barcode-Leser, um die Proben-ID im Feld
~Sample ID" (Proben-ID) der ausgewahlten Positionszeile anzuzeigen.

Abb. 5-42: Positionsbezeichnung

Abb. 5-43: Scannen der Proben-ID
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5.7.3 2-ml-Rdhrchen (Sekundarréhrchen) mit dem Modus ,Fast Lane"
(Schnellspur) verwenden

1. Setzen Sie die blauen 2-ml-Réhrchenadapter auf das Probenrack und setzen
Sie dann 2-ml-Réhrchen mit Probe ein.

Abb. 5-44: Probenrack-Adapter

2. Scannen und setzen Sie das Probenrack vorsichtig ein. In der Spalte ,Status”
wird ,No Barcode* (Kein Barcode) angezeigt. Markieren Sie das
Kontrollkastchen ,2 mL Tube* (2-ml-Réhrchen).

3. Klicken Sie entweder auf ein Feld mit der Bezeichnung ,Sample ID* (Proben-
ID) und geben Sie Uber die Bildschirmtastatur die Proben-ID ein oder klicken
Sie auf ein Feld mit der Bezeichnung ,Pos'n“, um die Proben-ID mit einem
tragbaren Barcode-Leser zu scannen.

Abb. 5-45: Markieren des 2-ml-R6hrchens

Sie kdnnen die Einstellung auch vornehmen, indem Sie die Proben-ID eingeben und die
Spalte ,2 mL Tube® (2-ml-R6hrchen) markieren, anschlieRend auf ,Scan“ (Scannen)
klicken und das Probenrack einsetzen.
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Im Modus ,Fast Lane" (Schnellspur) ermdglicht es die Software, das einmalige Ansaugen
der Probe aus dem Primarréhrchen in das Extraktionsrohrchen zu Uberspringen. Die
12er-Dise Ubertragt den Lysepuffer direkt von der Extraktionskartusche in das 2-ml-
Sarstedt-Rohrchen, mischt und saugt die gesamte Flissigkeitsmenge fir jedes
Ro6hrchen auf und transportiert sie zur Kartusche.

Bei Auswahl von ,Fast Lane" in der grafischen Benutzeroberflache dirfen alle R6hrchen
in Spur 4 (oder 5) NUR 2-ml-Sarstedt-Rdhrchen sein.

5.7.4 In Extraktionsréhrchen dispensierte Proben

1. Wenn bereits Proben in das Extraktionsrohrchen dispensiert wurden, setzen
Sie das Probenrack ohne Probenrdhrchen ein.

Hinweis: Setzen Sie ein Rohrchen nicht an der Position auf ein Probenrack, an der ein
Extraktionsrohrchen verwendet wird.

2. In der Spalte ,Status” wird ,Empty"“ (Leer) angezeigt. Markieren Sie die Spalte
.EXt. Tube" (Extraktionsréhrchen).

3. Klicken Sie entweder auf ein Feld mit der Bezeichnung ,Sample ID* (Proben-
ID) und geben Sie Uber die Bildschirmtastatur die Proben-ID ein oder klicken
Sie auf ein Feld mit der Bezeichnung ,Pos'n“, um die Proben-ID mit einem
tragbaren Barcode-Leser zu scannen.

Abb. 5-46: Markieren von Extraktionsréhrchen

Hinweis: Sie kénnen die Einstellung auch vornehmen, indem Sie die Proben-ID
eingeben und die Spalte ,Ext. Tube* (Extraktionsrohrchen) markieren, anschlieRend auf
~Scan” (Scannen) klicken und das Probenrack einsetzen.

Hinweis: Wenn die entsprechende Position des Probenracks nicht leer ist, wird in der
Spalte ,Status” ,Mismatch* (Nicht identisch) angezeigt. Durch Klicken von ,Next*
(Weiter) in einem solchen Status wird ein Warnhinweis angezeigt. Klicken Sie auf die
Schaltflache ,Clear" (Léschen), um die Einstellungsdaten der jeweiligen Position zu
I6schen und erneut einzustellen.
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Abb. 5-47: Warnhinweis Uber nicht identische Réhrchen
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Hinweis: Setzen Sie das Extraktionsrohrchen mit Proben an der Position, die beim
Einsetzen von Verbrauchsmaterialien in das Extraktionsrack als E1 angegeben wird.

Abb. 5-48: Einsetzen von Extraktionsrohrchen in das Extraktionsrack

5.7.5 Verwenden derselben Probe

1. Wenn Sie auf ,Scan“ (Scannen) klicken, um ein Probenrack einzusetzen und

dieselbe Proben-ID gelesen wird, zeigt die Spalte ,Status ,Duplicate”
(Duplikat) an.

2. Wenn Sie dieselbe Proben-ID nehmen mdchten, markieren Sie bei beiden
Positionen das Feld ,Allow Dup.” (Duplikate zulassen).

Abb. 5-49: Markieren der Funktion zum ,Duplikate zulassen*
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3. Wenn Sie auf ,Next" (Weiter) klicken, ohne die Felder zu markieren, wird ein
Warnhinweis angezeigt. Bei einer unbeabsichtigten Duplikation ziehen Sie das
Probenrack heraus und setzen Sie die Probenréhrchen erneut ein.

Abb. 5-50: Fehlende Auswahl der Funktion ,Duplikate zulassen* bei doppelten Proben-
IDs

5.8 Lb5-Assay einstellen (erste Extraktion)

1. Rufen Sie das Fenster zum Einstellen des L5-Assays auf.

Abb. 5-51: Fenster zum Einstellen des L5-Assays
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2. Wahlen Sie das Flussigkeitsvolumen der in der ersten Extraktion zu
verwendenden Probe (,Extraction Input Volume*
(Extraktionseingangsvolumen)) und das Flussigkeitsvolumen der zu

erzeugenden Nukleinsaureextraktion (,Extracted Eluate Volume* (extrahiertes
Eluatvolumen)) aus.

Hinweis: Je nach verwendeter Extraktionskartusche kann als Probenvolumen entweder
200, 600 oder 1000 ul ausgewahlt werden. Als Nukleinsdureextraktionsvolumen kann
50 pl, 100 pl und 200 pl ausgewahlt werden.

Abb. 5-52: Auswahl des Extraktionseingangsvolumens und des extrahierten
Eluatvolumens

3. Klicken Sie auf das Feld ,Assay" fur die jeweilige Position, um den Bildschirm
zur Assayauswahl anzuzeigen.

Abb. 5-53: Auswahl des Bildschirms ,Assay Protocol* (Assayprotokoll)
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4. Positionen, an denen Proben auf dem Probenrack platziert sind, werden in der
Assayliste des Patienten angezeigt.

Hinweis: Die Assayliste kann nach dem in das Eingabefeld ,Assay“ eingegebenen
Assaynamen eingegrenzt werden.

Abb. 5-54: Liste der verfiigbaren Assay-Protokolle

Hinweis: Klicken Sie auf ,Matrix“, um die Liste der registrierten Probenmatrizes
anzuzeigen. Die Assayliste kann nach der von Ihnen ausgewahlten Probenmatrix
eingegrenzt werden.

Abb. 5-55; Filtern der fur Matrix verfugbaren Assay-Protokolle
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5. Markieren Sie den auszuftihrenden Assay und klicken Sie auf die Schaltflache
~OK".

Hinweis: Beim Patientenassay kdnnen nur Assays mit derselben Matrix mehr als einmal
ausgewahlt werden.

Hinweis: Nach Auswahl das Assays werden die verwendeten PCR-Wells in der Spalte
~W*“von Well 1 ausgehend der Reihe nach zugeordnet.

Abb. 5-56: Bildschirm der zugewiesenen Assay-Protokolle in der Spalte ,W* von Well
1 ausgehend

Hinweis: Wenn der Kalibrationslauf des ausgewahlten Assays nicht ausgefuhrt wurde,
wird eine Warnmeldung ausgegeben.

Abb. 5-57: Warnmeldung bei fehlender Kalibration
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Hinweis: Wenn der Kontrolllauf des ausgewahlten Assays nicht ausgefuhrt wurde, wird
eine Warnmeldung ausgegeben.

Abb. 5-58: Warnmeldung bei fehlenden gultigen Kontrollen

Hinweis: Klicken Sie zum Ldschen der ausgewdahlten Assaydaten auf die Schaltflache
.Clear" (Loschen). Markieren Sie im Fenster zum Ldschen des Assays den zu
l6schenden Assay oder wahlen Sie ,Select ALL" (Alle auswahlen), um alle zu |dschen,
und klicken Sie auf ,OK".

Abb. 5-59: Fenster zum Léschen des Assays

6. Wenn die Assayeinstellungen fur die erste Extraktion abgeschlossen sind,
klicken Sie auf ,Next* (Weiter).
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5.8.1 Nur Extraktion ausfiihren

1. Wahlen Sie im Fenster zum Einstellen des Assays den Assay aus und klicken
Sie auf die Spalte ,Protocol“ (Protokoll).

Abb. 5-60: Spalte fur die Protokoll-Auswahl

2. Klicken Sie auf ,Extract Only“ (Nur Extraktion), wenn das Fenster zur
Protokollauswahl eingeblendet wird.

Abb. 5-61: Liste der verfigbaren Protokolle
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3. Das Feld ,Protocol” (Protokoll) wechselt nach ,Extract Only* (Nur Extraktion).

Abb. 5-62: Spalte fiir die Protokoll-Auswahl

5.8.2 Mehrere Eluatréhrchen aus einer Probe

1. Wahlen Sie im Fenster zur Assayeinstellung ,,Assay” aus und klicken Sie auf
die Spalte ,Multiple Extract* (Mehrere extrahieren), um die Nummer des
Eluatréhrchens einzugeben.

Abb. 5-63: Spalte ,Multiple Extract” (Mehrere extrahieren)
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2. Die bei ,Multiple Extract* fur eine Proben-ID eingegebene Eluatréhrchen-
Nummer wird einer leeren Position zugewiesen und in der Spalte ,Rack” in
Klammern angezeigt.

Abb. 5-64: Position ,Sample ID* (Proben-ID) bei ,Multiple Extract* (Mehrere
extrahieren)

3. Wabhlen Sie einen anderen Assay fiir die zugewiesene Position aus.

Abb. 5-65: Auswahl eines anderen Assay-Protokolls bei ,Multiple Extract* (Mehrere
extrahieren)
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4. Werden im Bildschirm zum Einsetzen des L3-Elutionsracks fiir eine Proben-ID
mehrere Eluatrohrchen eingegeben, werden diese gelb angezeigt.

Abb. 5-66: Mehrere Eluatrohrchen fir eine Proben-ID bei ,Multiple Extract* (Mehrere
extrahieren)

Hinweis: Das 2-ml-Sarstedt-Rohrchen ist nicht mit der Mehrfachextraktion kompatibel.

5.9 Probenrack in L4 einsetzen (zweite Extraktion)

1. Rufen Sie das Fenster zum Einsetzen des Probenracks in L4 auf. Der Barcode-
Scan ist bereits aktiv.

Abb. 5-67: Barconde-Scan des L4-Probenracks
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Abb. 5-68: Fenster zum Einsetzen des L4-Probenracks

Hinweis: Wenn die zweite Extraktion nicht notwendig ist, klicken Sie einfach auf ,Abort”
(Abbrechen), um den Barcode-Scan zu beenden, und klicken Sie auf ,Next* (Weiter).

Abb. 5-69: Auswahl der Schaltflache ,Next" (Weiter)

2. Setzen Sie ein Probenrdhrchen mit der Probe fiir die zweite Extraktion in das
Probenrack ein. Ist das Probenréhrchen mit einem Barcode versehen,
platzieren Sie es so, dass dieser sichtbar ist.

Hinweis: Wischen Sie Wassertropfchen ggf. vom Probenrack ab. Anderenfalls kann es
sein, dass der Rickverfolgungs-Barcode-Leser einen Barcode auf dem Rack nicht
scannen kann.

Abb. 5-70: Korrektes Einsetzen der barcodierten Probenréhrchen in das Rack

SCH mINT040_de

20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 87 / 253



Hinweis: Die Spalte ,Pos'n“ entspricht der Position der Kuhleinheit.

Abb. 5-71: Aktivierung des Barconde-Scans des L4-Probenracks

3. Fihren Sie das Probenrack mit der Probe vorsichtig in L4 der Kihleinheit ein.

Hinweis: Wenn Sie das Scannen des Barcodes zuvor abgebrochen haben, klicken Sie
vor dem Einsetzen des Racks auf die Schaltfliche ,Scan“ (Scannen). Wenn Sie das
Probenrack einsetzen, ohne vorher auf die Schaltflaiche ,Scan“ zu klicken, kann das
System nicht beurteilen, ob das Réhrchen eingesetzt ist.

4. Nach erfolgreichem Scannen eines Barcodes auf einem Probenréhrchen wird
die gescannte Proben-ID angezeigt und das Feld ,Status" wechselt nach
.Read" (Lesen).

Abb. 5-72: Erfolgreich gescannte Probenréhrchen

Hinweis: Die anderen Arbeitsschritte sind identisch mit denen im Bildschirm zum
Einsetzen des L5-Probenracks bei der ersten Extraktion.

SCH mINTO040_de 20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 88 / 253



5. Nachdem Sie die die Probeneinstellung fir die zweite Extraktion
abgeschlossen haben, klicken Sie auf ,Next* (Weiter). Das Fenster zur
Assayeinstellung wird eingeblendet.

5.10 L4-Assay einstellen (zweite Extraktion)

1. Rufen Sie das Fenster zum Einstellen des L4-Assays auf.

Abb. 5-73 : Fenster zum Einstellen des L4-Assays

2. Wahlen Sie das Flussigkeitsvolumen der in der zweiten Extraktion zu
verwendenden Probe (,Extraction Input Volume*
(Extraktionseingangsvolumen) und das Flissigkeitsvolumen der zu

erzeugenden Nukleinsaureextraktion (,Extracted Eluate Volume* (extrahiertes
Eluatvolumen)) aus.

Hinweis: Je nach verwendeter Extraktionskartusche kann als Probenvolumen entweder
200 pl, 600 pl oder 1000 pl ausgewahlt werden. Als Nukleinsdureextraktionsvolumen
kann 50, 100 oder 200 pl ausgewahlt werden.

Abb. 5-74: Auswahl des Extraktionseingangsvolumens und des extrahierten
Eluatvolumens flr die zweite Extraktion
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3. Klicken Sie auf das Feld ,Assay" fur die jeweilige Position, um den Bildschirm
zur Assayauswahl anzuzeigen. Markieren Sie den auszufiihrenden Assay und

klicken Sie auf die Schaltflache ,,OK".

Abb. 5-75: Auswahl des Assay-Protokolls

Hinweis: Nach Auswahl das Assays werden die verwendeten PCR-Wells in der Spalte
W*“von Well 1 ausgehend der Reihe nach zugeordnet.

Hinweis: Die anderen Arbeitsschritte sind identisch mit denen im Bildschirm zur
Assayeinstellung von L5 bei der ersten Extraktion.
4. Wenn die Assayeinstellungen fur die zweite Extraktion abgeschlossen sind,
klicken Sie auf ,Next* (Weiter).

5.11 Drucken des DataMatrix-Codes fur L3-
Eluatrohrchen (erste Extraktion)

1. Rufen Sie den Bildschirm zum Ausdrucken des DataMatrix-Codes fiir das L3-
Eluatrohrchen auf. Der DataMatrix-Code, mit dem das 0,5-ml-R6hrchen mit
dem bei der ersten Extraktion produzierten Nukleinséureextrakt versehen wird,

wird angezeigt.
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Abb. 5-76: Bildschirm zum Drucken von Etiketten
Hinweis: Falls das Eluatrohrchen nicht mit einem DataMatrix-Code versehen werden

muss, klicken Sie einfach auf ,Next" (Weiter).

2. Markieren Sie die Position, fur die ein Ausdruck erfolgen soll.

Hinweis: Bereiten Sie ein leeres 0,5-ml-Réhrchen vor.

Abb. 5-77: Auswahl der zu druckenden Etiketten

3. Klicken Sie auf ,Print Labels" (Etiketten drucken), um den DataMatrix-Code fur
die ausgewahlte Position auszudrucken.

Hinweis: Der Drucker muss zuvor angeschlossen und konfiguriert werden.
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Abb. 5-78: Anklicken der Schaltflache ,Print Labels* (Etiketten drucken)
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4. Kleben Sie den ausgedruckten DataMatrix-Code auf ein leeres 0,5-ml-
Roéhrchen auf.

Abb. 5-79: Aufkleben des ausgedruckten Etiketts auf das Elutionsréhrchen

5. Klicken Sie auf,Print this Screen” (Diesen Bildschirm drucken), um die auf dem
Bildschirm angezeigte Abbildung auszudrucken.

Abb. 5-80: Anklicken von ,Print this screen” (diese Ansicht drucken), um diese Seite
zu drucken oder zu speichern

6. Nachdem Sie den DataMatrix-Code fiir die erste Extraktion ausgedruckt und
auf ein 0,5-ml-Réhrchen aufgeklebt haben, klicken Sie auf ,Next* (Weiter).

5.11.1 DataMatrix-Code fir Eluatréhrchen

Die Proben-ID und ihre Extraktionsbedingungen kdnnen identifiziert werden, indem die
DataMatrix-Codes auf Eluatrohrchen aufgeklebt werden, die im Extraktionsprozess
erzeugten Nukleinsdureextrakt enthalten.

Der Uber die Schaltflache ,Print Labels" (Etiketten drucken) ausgedruckte DataMaxtrix-
Code enthélt folgende Informationen:

Proben-ID | Probenmatrix | Extraktionskit | Extrahiertes Eluatvolumen | Réhrchen-
Seriennummer | Probenmatrix | Extraktionskit | Extrahiertes Eluatvolumen | R6hrchen-
Seriennumm | Interne Kontrolle

~Sample ID*: Proben-ID
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~Sample Matrix“ (Probenmatrix): ,Sample Type" (Probentyp)
LExtraction Kit" (Extraktionskit): Extraktionskartuschentyp

.Extracted Eluate Volume" (Extrahiertes Eluatvolumen): Flussigkeitsvolumen der
Nukleinsaureextraktion

»Tube Serial Number* (Rohrchen-Seriennummer): Seriennummer des Eluatréhrchens
(eindeutige Nummer fur jedes R6hrchen)

Interne Kontrolle: Informationen tber die angewandte interne Kontrolle
Beispiel
S1|Amnionflissigkeit|SP200|100|010C0011E|CPE

Ausdruck:

Abb. 5-81: Ausgedrucktes Etikett

5.12 Drucken des DataMatrix-Codes fir L2-
Eluatrohrchen (zweite Extraktion)

1. Rufen Sie den Bildschirm zum Ausdrucken des DataMatrix-Codes fiir das L2-
Eluatrohrchen auf. Der DataMatrix-Code, mit dem das 0,5-ml-Rdhrchen mit
dem bei der zweiten Extraktion produzierten Nukleinsdureextrakt versehen
wird, wird angezeigt.
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Abb. 5-82: Bildschirm zum Drucken von Etiketten

Hinweis: Wenn Sie keine zweite Extraktion durchfiihren, wird der Bildschirm zum
Ausdrucken des DataMatrix-Codes fiir das L2-Eluatréhrchen nicht eingeblendet.

Hinweis: Falls das Eluatrohrchen nicht mit einem DataMatrix-Code versehen werden
muss, klicken Sie einfach auf ,Next* (Weiter).

2. Markieren Sie die Position, fiir die ein Ausdruck erfolgen soll.

Hinweis: Bereiten Sie ein leeres 0,5-ml-Réhrchen vor.

Abb. 5-83: Auswahl der zu druckenden Etiketten

3. Klicken Sie auf ,Print Labels* (Etiketten drucken), um den DataMatrix-Code fur
die ausgewahlte Position auszudrucken.
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Abb. 5-84: Anklicken der Schaltflache ,Print Labels” (Etiketten drucken)

4. Kleben Sie den ausgedruckten DataMatrix-Code auf ein leeres 0,5-ml-
Roéhrchen auf.

Abb. 5-85: Aufkleben des ausgedruckten Etiketts auf das Elutionsréhrchen

5. Klicken Sie auf ,Print this Screen” (Diesen Bildschirm drucken), um die auf dem
Bildschirm angezeigte Abbildung auszudrucken.

Abb. 5-86: Anklicken von ,Print this screen” (diese Ansicht drucken), um diese Seite
zu drucken oder zu speichern

6. Nachdem Sie den DataMatrix-Code fiur die zweite Extraktion ausgedruckt und
auf ein 0,5-ml-Eluatréhrchen aufgeklebt haben, klicken Sie auf ,Next* (Weiter).
Der Bildschirm zum Einsetzen des L2-Elutionsracks wird angezeigt.
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5.13 Einsetzen des L3-Elutionsracks

1. Rufen Sie das Fenster zum Einsetzen des L3-Elutionsracks auf. Der
Barcode-Scan ist bereits aktiv.

Abb. 5-87: Barconde-Scan des L3-Elutionsracks

Hinweis: Die Spalte ,Pos'n“ entspricht der Position der Kuhleinheit.

Abb. 5-88: Korrekte Position der Elutionsrohrchen im Rack

Hinweis: Bei einer in der Spalte ,Status” als ,Reserved” (Reserviert) ausgewiesenen
Position muss ein leeres 0,5-ml-Eluatréhrchen fir die Dispensierung des im
Extraktionsprozess produzierten Nukleinsdureextrakts eingesetzt werden.

2. Bereiten Sie ein leeres 0,5-ml-Eluatréhrchen vor, indem Sie es mit einem
gemall der entsprechenden Abbildung aufgebrachten DataMatrix-Code
versehen und an der Position platzieren, wo die Spalte ,Status" des
ausgegebenen Reagenzracks als ,Reserviert* angezeigt wird.

Hinweis: Ein(e) extrahierte(s) Eluatréhrchen/Kalibration/Kontrolle kann an einer leeren
Position eingesetzt werden.

Hinweis: Monoreagenz/Internal-Control-Reagenz kann nicht in das L3-Elutionsrack
eingesetzt werden.

Hinweis: Wischen Sie Wassertropfchen ggf. vom Reagenzrack ab. Anderenfalls kann
es sein, dass der Rickverfolgungs-Barcode-Leser einen Barcode auf dem Rack nicht
scannen kann.
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Abb. 5-89: Aktivieren des Barconde-Scans am L3-Elutionsrack

3. Setzen Sie das Elutionsrack mit dem eingesetzten Eluatréhrchen vorsichtig
in L3 der Kihleinheit ein.

Hinweis: Wenn Sie das Scannen des Barcodes zuvor abgebrochen haben, klicken Sie
vor dem Einsetzen des Racks auf ,Scan“ (Scannen). Wenn Sie das Elutionsrack
einsetzen, ohne vorher auf ,Scan” zu klicken, kann das System nicht beurteilen, ob das
Rohrchen eingesetzt ist.

4. Sobald der DataMatrix-Code auf dem Eluatréhrchen erfolgreich gelesen
wurde, wechselt das Feld ,Status” nach ,Read" (Gelesen).

Abb. 5-90: Erfolgreich gelesener Elutionsréhrchen-Barcode

5. Wenn die Vorbereitung des L3-Elutionsracks abgeschlossen ist, klicken Sie
auf ,Next" (Weiter). Das Fenster zur Assayeinstellung wird eingeblendet.
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Abb. 5-91: Vorbereitung des L3-Elutionsracks abgeschlossen

6. Wenn kein weiteres Eluatrohrchen bzw. keine weitere ,Nur-PCR*-
Kalibration/Kontrolle vorliegt, klicken Sie auf ,Next, um den Bildschirm zum
Einsetzen des L2-Reagenz-/Elutionsracks aufzurufen.

Hinweis: Auf Rack-Abbildungen angezeigte Symbole

Symbol L5 | Anzeige auf dem | Einsetzstatus
Statusfeld
i Gelesen Eluatrohrchen wurde von einem Rickverfolgungs-Barcode-Leser
gescannt
i Manuell eingegeben Eluatréhrchen wurde von einem Benutzer (ber eine
Bildschirmtastatur eingegeben
B Manuell gelesen oder Kalibratorreagenz
eingegeben
@ Manuell gelesen oder Positivkontrollreagenz
eingegeben
m Manuell gelesen oder Negativkontrollreagenz
eingegeben
m Manuell gelesen oder Monoreagenz
eingegeben
h Manuell gelesen oder Interne-Kontrolle-Reagenz
eingegeben
Leer Rd6hrchen nicht eingesetzt
Reserviert Leeres Eluatrohrchen einsetzen
i Kein Barcode Roéhrchen ist eingesetzt, aber der DataMatrix-Code kann nicht
gelesen werden
Mehrere extrahieren Mehrere Eluatréhrchen aus derselben Probe
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® Nicht identisch Von einem Ruckverfolgungs-Barcode-Leser wurde eine andere
Proben-ID erfasst, nachdem der Benutzer die Proben-ID Uber
eine Bildschirmtastatur eingegeben hat

5.13.1 Wenn ein anderer DataMatrix-Code gelesen wird

1. Wenn sich bei einem L3-Eluatrdohrchen die gelesenen Informationen vom
ausgedruckten DataMatrix-Code unterscheiden, wird eine Warnmeldung
angezeigt und das Feld ,Status" wechselt nach ,Mismatch* (Nicht identisch).

Abb. 5-92: Nichtlibereinstimmung bei vom erforderlichen L3-Eluatréhrchen
abweichender Proben-ID

2. Wird im Status ,Mismatch” die Schaltflaiche ,Next* (Weiter) angeklickt, wird
eine Warnmeldung ausgegeben.
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Abb. 5-93: Warnmeldung bei Nichtlibereinstimmung

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Clear" (Loschen), und markieren Sie im
eingeblendeten Fenster die entsprechende Position oder wéhlen Sie ,Select
ALL" (Alle auswahlen) aus, um alle zu l6schen, und klicken Sie anschlieBend
auf ,OK". Der Status wechselt von ,Mismatch“ nach ,Reserved" (Reserviert).

Abb. 5-94: Fenster zum Léschen von Elutionsdaten
Ziehen Sie das Reagenzrack heraus und achten Sie darauf, dass sich die
Eluatréhrchen an der richtigen Position gemanR der Abbildung befinden.

Klicken Sie auf ,Scan“ (Scannen) und setzen Sie das Reagenzrack wieder
vorsichtig ein.

Vergewissern Sie sich, dass in der Spalte ,Status” nun ,Read" (Gelesen)
angezeigt wird und klicken Sie anschlieend auf ,Next".

5.13.2 Bei Rohrchen ohne aufgeklebte DataMatrix-Codes

1.

Platzieren Sie ein leeres 0,5-ml-Réhrchen ohne DataMatrix-Code an der
Position, die in der Spalte ,Status” als ,Reserved” (Reserviert) ausgewiesen ist
und setzen Sie das Reagenzrack ein. In der Spalte ,Status" wird weiterhin
.Reserved" angezeigt.
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Abb. 5-95: Status ,Reserverd” (Reserviert) fur Elutionsréhrchen ohne Barcode.
2. Kilicken Sie in der Spalte ,Status* auf ,Reserved” und wéhlen Sie im Fenster
zur Statusauswabhl ,Entered manually* (Manuell eingegeben) ein.

Hinweis: Wenn in der Spalte ,Status” der Status ,Empty“ (Leer) ist, wird das Fenster zur
Statusauswahl nicht eingeblendet.

Abb. 5-96: ,Reserverd” (Reserviert) und ,Entered manually* (Manuell eingegeben) in
der Liste ,Status”
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Abb. 5-97: Status ,Entered manually* (Manuell eingegeben)

3. Klicken Sie auf ,Next* (Weiter), um den Bildschirm zur Assayeinstellung von
L3 einzublenden.

5.13.3 Rohrchen mit extrahiertem Eluat einsetzen

1. Wenn der im vorangegangenen Lauf erhaltene Nukleinsaureextrakt verwendet
wird, setzen Sie das Eluatréhrchen mit dem Nukleinsdureextrakt an einer
Position im Elutionsrack ein, die nicht als ,Reserved” (Reserviert) ausgewiesen
ist.

Hinweis: Bei einer in der Spalte ,Status” als ,Reserved” (Reserviert) ausgewiesenen
Position muss ein leeres Eluatréhrchen fur die Dispensierung des im
Extraktionsprozess produzierten Nukleinsdureextrakts eingesetzt werden.

2. Wenn Sie das Scannen des Barcodes zuvor abgebrochen haben, klicken Sie
auf dem Bildschirm zum Einsetzen des L3-Reagenzracks auf ,Scan“
(Scannen).

Hinweis: Die Spalte ,Pos'n“ entspricht der Position der Kihleinheit.

Abb. 5-98: Aktivieren des Barconde-Scans am L3-Elutionsrack
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3. Setzen Sie das Elutionsrack mit dem eingesetzten Eluatrohrchen vorsichtig in
L3 der Kihleinheit ein.

Abb. 5-99: Barconde-Scan des L3-Elutionsracks

4. Sobald der DataMatrix-Code auf dem Eluatréhrchen erfolgreich gelesen
wurde, wechselt das Feld ,Status” nach ,Read" (Gelesen).

Abb. 5-100: Status ,Read" (Gelesen) bei erfolgreich gelesenem, barcodiertem
Eluatréhrchen

5. Klicken Sie auf ,Next* (Weiter), um den Bildschirm zur Assayeinstellung von
L3 einzublenden.

6. Klicken Sie auf das Feld ,Assay“, um den Bildschirm zur Assayauswabhl
anzuzeigen. Wahlen Sie den Assay fur den eingesetzten Nukleinsaureextrakt
aus und klicken Sie auf die Schaltflache ,,OK".

Hinweis: Nach Auswahl das Assays werden die verwendeten PCR-Wells in der Spalte
W von Well 1 ausgehend der Reihe nach zugeordnet.

7. Klicken Sie im Bildschirm zum Einsetzen des L2-Reagenz-/Elutionsracks auf
.Next* (Weiter).
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Hinweis: Wenn kein DataMatrix-Code am Eluatrohrchen angebracht ist,

1. wird eine Warnmeldung ausgegeben und die Spalte ,Status" wechselt
nach ,No Barcode" (Kein Barcode).

Abb. 5-101: Warnmeldung, wenn der Barcode nicht gelesen werden konnte

2. Klicken Sie auf die Spalte ,Sample ID“ (Proben-ID), um den
Informationseingabe-Bildschirm fir die Nukleinsadureextraktion anzuzeigen.
Geben Sie die detaillierten Informationen zur Nukleinsaureextraktion ein
und klicken Sie auf ,OK". Das Feld ,Status“ wechselt nach ,Entered
manually* (Manuell eingegeben).

Abb. 5-102: Eingabe von detaillierten Informationen zum Eluatréhrchen
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3. Klicken Sie auf das Feld ,S/N“ und geben Sie die Seriennummer des
gewiinschten Eluatréhrchens ein.

Hinweis: Geben Sie die Seriennummer ein, die nicht mit einem anderen Eluatréhrchen
kollidiert.

Abb. 5-103: Eingabe einer Seriennummer fiir ein Eluatréhrchen

5.13.4 Kalibrierrohrchen einsetzen

1. Setzen Sie Kalibrierréhrchen an einer Position im Elutionsrack ein, die nicht
als ,Reserved" (Reserviert) ausgewiesen ist.

Hinweis: Bei einer in der Spalte ,Status” als ,Reserved” (Reserviert) ausgewiesenen
Position muss ein leeres Eluatréhrchen fur die Dispensierung des im
Extraktionsprozess produzierten Nukleinsdureextrakts eingesetzt werden.
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2. Wenn Sie das Scannen des Barcodes zuvor abgebrochen haben, klicken Sie
auf dem Bildschirm zum Einsetzen des L3-Reagenzracks auf ,Scan“
(Scannen).

Hinweis: Die Spalte ,Pos'n“ entspricht der Position der Kihleinheit.

Abb. 5-104: Aktivieren des Barconde-Scans am L3-Elutionsrack

3. Setzen Sie das Elutionsrack mit dem eingesetzten Kalibrierrhrchen vorsichtig
in L3 der Kuhleinheit ein.

Abb. 5-105: Barconde-Scan des L3-Elutionsracks

4. Sobald der DataMatrix-Code auf dem Kalibrierréhrchen erfolgreich gelesen
wurde, wechselt das Feld ,Status” nach ,Read" (Gelesen).

Hinweis: Die REF des gescannten DataMatrix-Codes muss im Bildschirm ,Calibrator
Details” (Kalibratordetails) festgelegt und das Protokoll auf ,PCR Only* (Nur PCR)
eingestellt werden.
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Abb. 5-106: Erfolgreich gelesenes, barcodiertes Kalibrierréhrchen

5. Klicken Sie auf die Spalte ,LvI* (Fillstand), um das Fenster zur Auswahl der
Fullstdinde anzuzeigen und wahlen Sie den Fillstand fiir das eingesetzte
Kalibratorreagenz aus.

Hinweis: Da der DataMatrix-Code auf dem Kalibrierréhrchen keine
Fullstandsinformationen enthalt, missen diese manuell eingegeben werden.

II

T a8
2
1 0
2
10
2
1 0
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Abb. 5-107: Auswahl der Fullstande fiir das Kalibrierréhrchen

6. Klicken Sie auf ,Next* (Weiter), um den Bildschirm zur Assayeinstellung von
L3 einzublenden.

Abb. 5-108: Bildschirm mit den Einstellungen fur das L3-Assay-Protokoll
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7. Klicken Sie auf das Feld ,Assay“, um den Bildschirm zur Assayauswahl
anzuzeigen. Wahlen Sie den Assay fir das eingesetzte Kalibratorreagenz aus
und klicken Sie auf ,OK".

Hinweis: Nach Auswahl das Assays werden die verwendeten PCR-Wells in der Spalte
W von Well 1 ausgehend der Reihe nach zugeordnet.

Abb. 5-109: Auswahl des Assay-Protokolls fiir die eingesetzten Kalibratoren

SCH mINTO040_de 20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 110/ 253



8. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Next* (Weiter).
Hinweis: Wenn kein DataMatrix-Code-Etikett am Kalibrierrdhrchen angebracht ist, wird
eine Warnmeldung ausgegeben und die Spalte ,Status* wechselt nach ,No Barcode"
(Kein Barcode).

Abb. 5-110: Status ,No Barcode” (Kein Barcode), wenn kein Etikett am
Kalibrierréhrchen angebracht ist

1. Klicken Sie auf die Spalte ,Reagent Name" (Reagenzname) und wéahlen
Sie das entsprechende Kalibratorreagenz aus der Liste der registrierten

Reagenzien aus.
Hinweis: Sie kbnnen alternativ auf die Spalte ,,Pos‘n“ klicken und den DataMaxtrix-Code
mit dem tragbaren Barcode-Leser scannen.
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Abb. 5-111: Auswahl des Kalibratorreagenzes in der Spalte ,Reagent Name*
(Reagenzname)

Hinweis: Die Reagenzienliste im Bildschirm zum Einsetzen des Elutionsracks zeigt nur
Reagenzien, fir die im Bildschirm ,Calibrator Details* (Kalibratordetails) bzw. im

Bildschirm ,Control Details* (Kontrolldetails) unter ,Protocol“ (Protokoll) ,PCR Only*
(Nur PCR) eingestellt wurde.

2. Kilicken Sie auf die Spalte ,LvI* (Fillstand), um das Fenster zur Auswahl
der Fullstande anzuzeigen und wahlen Sie den Fullstand fir das
eingesetzte Kalibratorreagenz aus.

II
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Abb. 5-112: Auswahl des Kalibratorreagenz-Fiillstands

3. Klicken Sie auf die Spalte ,Lot No. Exp. Date" (Verfallsdatum Chargennr.),
um das Fenster mit den Reagenzinformationen aufzurufen. Geben Sie die
Chargennummer und das Verfallsdatum fur das eingesetzte
Kalibratorreagenz ein.

Hinweis: Beim Scannen mit dem tragbaren Barcode-Leser werden die DataMatrix-
Code-Informationen angezeigt.
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Abb. 5-113: Eingabe der Chargennummer und des Verfallsdatums des
Kalibratorreagenzes

4. Klicken Sie auf die Spalte ,T/R“ und geben Sie ein, wie oft das
Kalibratorreagenz noch verwendet werden soll.

Abb. 5-114: Eingabe der Anzahl Reaktionen fir das Kalibratorreagenz-R6hrchen
5. Klicken Sie auf das Feld ,S/N“ und geben Sie die Seriennummer des
gewiinschten Eluatréhrchens ein.

Hinweis: Geben Sie die Seriennummer ein, die nicht mit einem anderen Eluatrohrchen
kollidiert.
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Abb. 5-115: Eingabe der Seriennummer fiir das Kalibratorreagenz-Réhrchen

5.13.5 Kontrollréhrchen einsetzen

1. Setzen Sie Kontrollréhrchen an einer Position im Elutionsrack ein, die nicht als
.Reserved" (Reserviert) ausgewiesen ist.

Hinweis: Bei einer in der Spalte ,Status” als ,Reserved” (Reserviert) ausgewiesenen
Position muss ein leeres Eluatréhrchen fur die Dispensierung des im
Extraktionsprozess produzierten Nukleinsdureextrakts eingesetzt werden.

2. Wenn Sie das Scannen des Barcodes zuvor abgebrochen haben, klicken Sie
auf dem Bildschirm zum Einsetzen des L3-Reagenzracks auf ,Scan®
(Scannen).

Hinweis: Die Spalte ,Pos'n® entspricht der Position der Kiihleinheit.

Abb. 5-116: Aktivieren des Barconde-Scans am L3-Elutionsrack

3. Setzen Sie das Elutionsrack mit dem eingesetzten Kalibrierrdhrchen vorsichtig
in L3 der Kuhleinheit ein.

SCH mINT040_de

20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 115/ 253



Abb. 5-117: Barconde-Scan des L3-Elutionsracks
4. Sobald der DataMatrix-Code auf dem Kontrollréhrchen erfolgreich gelesen
wurde, wechselt das Feld ,Status” nach ,Read" (Gelesen).

Hinweis: Die REF des gescannten DataMatrix-Codes muss im Bildschirm ,Control
Details" (Kontrolldetails) festgelegt und das Protokoll auf ,PCR Only* (Nur PCR)
eingestellt werden.

Abb. 5-118: Status ,Read" (Gelesen) bei erfolgreich gelesenem Kontrollréhrchen

5. Klicken Sie auf ,Next* (Weiter), um den Bildschirm zur Assayeinstellung von
L3 einzublenden.
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Abb. 5-119: Bildschirm mit den Einstellungen fur L3-Assay

6. Klicken Sie auf das Feld ,Assay“, um den Bildschirm zur Assayauswahl
anzuzeigen. Wéahlen Sie den Assay fir das eingesetzte Kontrollreagenz aus
und klicken Sie auf ,OK".

Hinweis: Nach Auswahl das Assays werden die verwendeten PCR-Wells in der Spalte
W von Well 1 ausgehend der Reihe nach zugeordnet.

Abb. 5-120: Bildschirm zur Auswahl des Assay-Protokolls

7. Klicken Sie im Bildschirm zum Einsetzen des L2-Reagenz-/Elutionsracks auf
~Next* (Weiter).

Hinweis: Wenn kein DataMatrix-Code-Etikett am Kontrollrdhrchen angebracht ist

1. Wenn ein Kontrollréhrchen ohne DataMatrix-Code eingesetzt wurde, wird
eine Warnmeldung ausgegeben und die Spalte ,Status” wechselt nach
»No Barcode" (Kein Barcode).
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Abb. 5-121: Status ,No Barcode" (Kein Barcode), wenn kein Etikett am
Kontrollréhrchen angebracht ist

2. Klicken Sie auf die Spalte ,Reagent Name" (Reagenzname) und wahlen
Sie das entsprechende Kontrollreagenz aus der Liste der registrierten
Reagenzien aus.

Hinweis: Sie kdnnen alternativ auf die Spalte ,,Pos'n“ klicken und den DataMaxtrix-Code
mit dem tragbaren Barcode-Leser scannen.
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Abb. 5-122: Auswahl des Kontrollreagenzes in der Spalte ,Reagent Name*
(Reagenzname)

Hinweis: Die Reagenzienliste im Bildschirm zum Einsetzen des Elutionsracks zeigt nur
Reagenzien, fur die im Bildschirm ,Calibrator Details" (Kalibratordetails) bzw. im
Bildschirm ,Control Details" (Kontrolldetails) unter ,Protocol“ (Protokoll) ,PCR Only*
(Nur PCR) eingestellt wurde.

3. Klicken Sie auf die Spalte Lot No. Exp. Date" (Verfallsdatum Chargennr.),
um das Fenster mit den Reagenzinformationen aufzurufen. Geben Sie die
Chargennummer und das Verfallsdatum fir das eingesetzte
Kontrollreagenz ein.

Hinweis: Beim Scannen mit dem tragbaren Barcode-Leser werden die DataMatrix-
Code-Informationen angezeigt.
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Abb. 5-123: Eingabe der Chargennummer und des Verfallsdatums des
Kontrollreagenzes

4. Klicken Sie auf die Spalte ,T/R“ und geben Sie ein, wie oft das
Kontrollreagenz noch verwendet werden soll.

Abb. 5-124: Eingabe der Anzahl Reaktionen fur das Kontrollreagenz-Réhrchen

5. Kilicken Sie auf das Feld ,S/N“ und geben Sie die Seriennummer des
gewtunschten Eluatréhrchens ein.

Hinweis: Geben Sie die Seriennummer ein, die nicht mit einem anderen Eluatrohrchen
kollidiert.
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Abb. 5-125: Eingabe der Seriennummer fiir das Kontrollreagenz-Réhrchen

5.14 Einsetzen des L2-Reagenz-/Elutionsracks

1. Rufen Sie den Bildschirm zum Einsetzen des L2-Reagenz-/Elutionsracks auf.
Der Barcode-Scan ist bereits aktiv.

Abb. 5-126 : Barconde-Scan des L2-Reagenz-/Elutionsracks

Hinweis: Die Spalte ,Pos'n“ entspricht der Position der Kuhleinheit.
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Abb. 5-127: Liste der bendtigten Reagenzien

Hinweis: Bei einer in der Spalte ,Status” als ,Reserved” (Reserviert) ausgewiesenen
Position muss ein leeres 0,5-ml-Eluatrdhrchen fiir die Dispensierung des im
Extraktionsprozess produzierten Nukleinsdureextrakts eingesetzt werden.

Hinweis: Unter ,Load List" (Ladeliste) wird eine Liste der bendétigten Reagenzien und
der Anzahl der bendtigten Reaktionen angezeigt. Die Liste ist von den Assay-
Einstellungen abhéngig.

2. Bereiten Sie ein leeres 0,5-ml-Eluatréhrchen vor, indem Sie es mit einem
gemal der entsprechenden Abbildung aufgebrachten DataMatrix-Code
versehen und an der Position platzieren, wo die Spalte ,Status® des
ausgegebenen Reagenzracks als ,Reserviert" angezeigt wird.

Hinweis: Ein(e) extrahierte(s) Eluatréhrchen/Kalibration/Kontrolle/Monoreagenz/IC
(Internal Control) kann an einer leeren Position eingesetzt werden.

Hinweis: Wischen Sie Wassertropfchen ggf. vom Reagenzrack ab. Anderenfalls kann
es sein, dass der Ruckverfolgungs-Barcode-Leser einen Barcode auf dem Rack nicht
scannen kann.

Abb. 5-128: Einsetzen eines leeres Eluatrohrchens in das Rack
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3. Wenn Sie das Scannen des Barcodes zuvor abgebrochen haben, klicken Sie

auf dem Bildschirm zum Einsetzen des L2-Reagenz-/Elutionsracks auf ,Scan*
(Scannen).

Abb. 5-129: Barconde-Scan des L2-Reagenz-/Elutionsracks aktivieren

Setzen Sie das Reagenzienrack mit dem eingesetzten Eluatréhrchen
vorsichtig in L2 der Kuhleinheit ein.

Hinweis: Klicken Sie auf ,Scan“, bevor Sie das Rack einsetzen. Wenn Sie das Reagenz-

[Elutionsrack einsetzen, ohne vorher auf ,Scan“ zu klicken, kann das System nicht
beurteilen, ob das Réhrchen eingesetzt ist.

5. Sobald der DataMatrix-Code auf dem Eluatréhrchen erfolgreich gelesen
wurde, wechselt das Feld ,Status” nach ,Read" (Gelesen).

Abb. 5-130: Status ,Read" (Gelesen) bei erfolgreich gelesenem, barcodiertem
Eluatréhrchen

6. Wenn die Vorbereitung des L2-Reagenz-/Elutionsracks abgeschlossen ist,

klicken Sie auf ,Next® (Weiter), um das Fenster zur Assayeinstellung
einzublenden.
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Abb. 5-131: Fenster zur Assayeinstellung

7. Klicken Sie im Bildschirm zum Einsetzen des Reagenzienracks in L1 auf ,Next"
(Weiter).

Hinweis: PCR-Reagenzien kdnnen in das L2-Reagenz-/Elutionsrack (auf3er an einer als
.Reserved” (Reserviert) ausgewiesenen Position) und/oder in das L1-Reagenzrack
eingesetzt werden.

Abb. 5-132: Status ,Read" (Gelesen) bei erfolgreich gelesenem, barcodiertem
Reagenzrohrchen

5.15 Einsetzen des Reagenzracks in L1

1. Rufen Sie das Fenster zum Einsetzen des Reagenzracks in L1 auf. Unter
,Load List" (Ladeliste) wird eine Liste der benétigten PCR-Reagenzien und der
Anzahl der bendtigten Reaktionen angezeigt. Die Liste ist von den Assay-
Einstellungen abhéngig. Der Barcode-Scan ist bereits aktiv.
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Abb. 5-133: Barconde-Scan des L1-Reagenzracks

Abb. 5-134: Liste der bendtigten Reagenzien

2. Setzen Sie alle in der Ladeliste aufgefihrten PCR-Reagenzien auf das
ausgegebene Reagenzrack.

Hinweis: Wenn ein PCR-Reagenzréhrchen fir die Anzahl an Anwendungen nicht
ausreicht, setzen Sie weitere Réhrchen ein.

Hinweis: Wischen Sie Wassertrépfchen ggf. vom Reagenzrack ab. Anderenfalls kann
es sein, dass der Riickverfolgungs-Barcode-Leser einen Barcode auf dem Rack nicht
scannen kann.

Abb. 5-135: Einsetzen eines Reagenzréhrchens in das Rack

3. Wenn Sie das Scannen des Barcodes zuvor abgebrochen haben, klicken Sie
auf dem Bildschirm zum Einsetzen des L1-Reagenzracks auf ,Scan®
(Scannen).

Hinweis: Die Spalte ,Pos'n“ entspricht der Position der Kihleinheit.
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Abb. 5-136: Barconde-Scan des L1-Reagenzracks aktivieren
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4. Setzen Sie das Reagenzrack mit dem eingesetzten PCR Reagenz vorsichtig
in L1 der Kuhleinheit ein.

Hinweis: Klicken Sie auf ,Scan“, bevor Sie das Rack einsetzen. Wenn Sie das
Reagenzrack einsetzen, ohne vorher auf ,Scan“ zu klicken, kann das System nicht
beurteilen, ob das Réhrchen eingesetzt ist.

5. Wenn der DataMatrix-Code des PCR-Reagenz erfolgreich gelesen wurde,
werden die gelesenen Informationen des PCR-Reagenz angezeigt und die
Spalte ,Status” wechselt nach ,Read” (Gelesen).

Abb. 5-137: Status ,Read” (Gelesen) bei erfolgreich gelesenem, barcodiertem
Reagenzréhrchen

6. Nachdem die benétigten PCR-Reagenzien eingesetzt und alle in der Ladeliste
geldscht wurden, klicken Sie auf ,Next* (Weiter).

7. Wenn der Kalibtrationslauf/Kontrolllauf fir die ausgewahlten Reagenzien nicht
ausgefuhrt wurde, wird eine Warnmeldung ausgegeben.

Abb. 5-138: Warnmeldung bei fehlenden gultigen Kalibrations- oder
Kontrollergebnissen
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8. Klicken Sie auf ,OK" und anschlieend auf ,Yes" (Ja), um das Fenster zum
Einsetzen von Einzelspitzen aufzurufen.

5.15.1 Bei Reagenzien ohne aufgeklebte DataMatrix-Codes

1. Wenn kein DataMatrix-Code an den PCR-Reagenzien (Monoreagenz/Internal
Control) angebracht ist, wird eine Warnmeldung eingeblendet und die Spalte
LStatus” wechselt nach ,No Barcode* (Kein Barcode).

Hinweis: Sie kbnnen alternativ auf die Spalte ,Pos'n“ klicken und den DataMaxtrix-Code
mit dem tragbaren Barcode-Leser scannen. In diesem Fall muss REF im Fenster
.Reagent Database" (Reagenzdatenbank) festgelegt worden sein.

Abb. 5-139: Status ,No Barcode" (Kein Barcode) bei nicht etikettiertem
Reagenzrohrchen

2. Klicken Sie in der Ladeliste auf das eingesetzte PCR-Reagenz, sodass die
Buchstaben hervorgehoben werden.

Abb. 5-140: Liste der bendtigten Reagenzien
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3. Klicken Sie auf die Position der Kihleinheit, an der das PCR-Reagenz
eingesetzt ist.

Abb. 5-141: Auswahl der Position der Kihleinheit, an der das Reagenz platziert ist

4. Die Bezeichnung des PCR-Reagenz wird in der Spalte ,Regent Name" (Bez.
des Reagenz) angezeigt und im Feld ,Status* wird ,Entered manually”
(Manuell eingegeben) angezeigt.

Abb. 5-142: Status ,Entered manually* (Manuell eingegeben) bei manueller Eingabe
der Reagenzinformationen

5. Klicken Sie im Fenster mit den Reagenzinformationen auf die Spalte ,Lot No.
Exp. Date" (Verfallsdatum Chargennr.), um die Chargennummer und das
Verfallsdatum des eingesetzten PCR-Reagenz einzugeben.

Hinweis: Beim Scannen mit dem tragbaren Barcode-Leser werden die DataMatrix-
Code-Informationen angezeigt.
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Abb. 5-143: Eingabe der Chargennummer und des Verfallsdatums des
Reagenzrohrchens

6. Klicken Sie auf die Spalte , T/R" und geben Sie ein, wie oft das eingesetzte
PCR-Reagenz noch verwendet werden soll.

Hinweis: Wenn die bendtigte Anzahl fir das in der Ladeliste (,Load List") aufgefiihrte
Reagenz erreicht ist, wird das PCR-Reagenz aus der Ladeliste entfernt. Anderenfalls
wird die benétigte Anzahl in der Ladeliste nach unten korrigiert und die restliche Anzahl
angezeigt.
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Abb. 5-144: Eingabe der Anzahl Reaktionen fur das Reagenzrohrchen

SCH mINTO040_de 20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 132/ 253



7. Klicken Sie auf das Feld ,S/N“ und geben Sie die Seriennummer des
gewinschten PCR-Reagenzrohrchens ein.

Hinweis: Geben Sie die Seriennummer ein, die nicht mit einem anderen PCR-
Reagenzrohrchen kollidiert.

Abb. 5-145; Eingabe der Seriennummer fur die Reagenzréhrchen

8. Geben Sie alle Informationen zu den PCR-Reagenzien ein, die im selben
Verfahren in das Reagenzrack eingesetzt wurden.

Abb. 5-146: Eingabe aller Informationen zu den PCR-Reagenzien im Reagenzrack

9. Sobald die Ladeliste leer ist, klicken Sie auf ,Next" (Weiter).
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5.16 Durchfihren von System-Kalibrations- und
Kontrollassays mit dem Protokoll , Extract + PCR*
(Extraktion + PCR)

1. Setzen Sie bei Kalibrations- und Kontrollassays mit dem Protokoll ,Extract +
PCR" das Kalibrator- und das Kontrollreagenz in das Probenrack L5 bzw. L4
ein.

2. Klicken Sie auf die Spalte ,Reagent Name" (Reagenzname). Wahlen Sie das
entsprechende Kalibrator- oder Kontrollreagenz aus der Liste der registrierten
Reagenzien aus.

Hinweis: Sie kdnnen alternativ auf die Spalte ,,Pos‘n* klicken und den DataMaxtrix-Code
mit dem tragbaren Barcode-Leser scannen. In diesem Fall muss REF im Bildschirm
~Calibrator or Control Details* (Kalibrator- bzw. Kontrollendetails) festgelegt worden
sein. Da der DataMatrix-Code keine Fullstandsinformationen enthalt, missen die
Fullstdande ebenfalls manuell eingestellt werden.

Abb. 5-147: Auswahl des Reagenzes in der Spalte ,Reagent Name*
(Reagenzname)

Die Reagenzienliste im Bildschirm zum Einsetzen des Probenracks zeigt nur
Reagenzien, fir die im Bildschirm ,Calibrator or Control Details* (Kalibrator- oder
Kontrollendetails) unter ,Protocol” ,Extract + PCR" (Extraktion + PCR) eingestellt wurde.
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Abb. 5-148: Protokoll ,Extract + PCR" (Extraktion + PCR) unter ,Calibrator Details"
(Kalibratordetails)

Abb. 5-149: Protokoll ,Extract + PCR" (Extraktion + PCR) unter ,,Control Details"
(Kontrollendetails)

3. Klicken Sie auf die Spalte ,LvI* (Fillstand), um das Fenster zur Auswahl der
Flllstande anzuzeigen und wéhlen Sie den Fullstand fur das eingesetzte
Kalibrator- und das eingesetzte Kontrollreagenz aus.

Abb. 5-150: Auswahl des Kalibratorfiillstands
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Abb. 5-151: Auswahl des Kontrollenflllstands

4. Klicken Sie auf die Spalte ,Lot No. Exp. Date* (Verfallsdatum Chargennr.),
um das Fenster mit den Reagenzinformationen aufzurufen. Geben Sie
jeweils die Chargennummer und das Verfallsdatum fur das eingesetzte
Kalibrator- und das Kontrollreagenz ein.

Hinweis: Beim Scannen mit dem tragbaren Barcode-Leser werden die DataMatrix-
Code-Informationen angezeigt.

Abb. 5-152: Eingabe der Chargennummer und des Verfallsdatums des Kalibrators

Abb. 5-153: Eingabe der Chargennummer und des Verfallsdatums der Kontrolle
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5. Klicken Sie auf die Spalte , T/R" und geben Sie ein, wie oft das Kalibrator- und
das Kontrollreagenz noch verwendet werden sollen.

Abb. 5-154: Auswahl der Anzahl Reaktionen des Kalibratorrohrchens

Abb. 5-155: Auswahl der Anzahl Reaktionen des Kontrollréhrchens

6. Wenn das Kalibrator- oder das Kontrollreagenz in ein 2-ml-Réhrchen gegeben

und dieses in ein Probenrack eingesetzt wird, markieren Sie die Spalte ,2 mL
Tube® (2-mlI-Réhrchen).

Abb. 5-156: Markieren der Spalte ,2 mL Tube” (2-mlI-Réhrchen) bei einem 2-ml-
Kalibratorréhrchen
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Abb. 5-157: Markieren der Spalte ,2 mL Tube” (2-ml-R6hrchen) bei einem 2-ml-
Kontrollréhrchen

7. Setzen Sie das Kalibrator- oder Kontrollreagenz mit dem bendétigten Fillstand
in das Probenrack ein und klicken Sie anschlieRend auf ,Scan“, um das
Probenrack einzusetzen.

Hinweis: Klicken Sie zum Ldschen der Daten des eingesetzten Reagenzes auf die
Schaltflache ,Clear* (Ldschen). Markieren Sie im Fenster zum Léschen der
Reagenzdaten die zu léschende Position oder wahlen Sie ,Select ALL* (Alle
auswahlen), um alle zu léschen, und klicken Sie auf ,OK".

Abb. 5-158: Fenster zum Loschen der Reagenzdaten

Abb. 5-159: Fenster zum Léschen der Reagenzdaten
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Hinweis: Wenn Sie das Kalibrator- oder Kontrollreagenz in ein Extraktionsréhrchen
geben und dieses im Bereich E1 des Extraktionsracks platzieren, setzen Sie dieses ein,
ohne ein Réhrchen an der entsprechenden Paosition des Probenracks zu platzieren. In
der Spalte ,Status” wird ,Empty” (Leer) angezeigt. Markieren Sie die Spalte ,Ext. Tube"
(Extraktionsréhrchen). Klicken Sie auf die Spalte ,Reagent Name" (Reagenzname) und
wahlen Sie das Kalibrator- oder Kontrollreagenz aus, das in E1 platziert werden soll.
Geben Sie dann die Konzentration, die Charge, das Verfallsdatum und die restliche
Anzahl an Anwendungen ein.

Hinweis: Setzen Sie ein Réhrchen nicht an der Position auf ein Probenrack, an der ein
Extraktionsrohrchen verwendet wird.

Abb. 5-160: Kontrolle des Extraktionsrohrchens, wenn Kalibratorreagenz in einem
Extraktionsrohrchen ist

Abb. 5-161: Kontrolle des Extraktionsréhrchens, wenn Kontrollreagenz in einem
Extraktionsrohrchen ist
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Hinweis: Setzen Sie das Extraktionsrohrchen mit Kalibrator- oder Kontrollreagenzien an
der Position, die beim Einsetzen von Verbrauchsmaterialien in das Extraktionsrack als
E1 angegeben wird.

Abb. 5-162: Einsetzen von Extraktionsrohrchen in das Extraktionsrack

5.17 Einstellen des Assays bei Kalibrations- und
Kontrollassays mit dem Protokoll ,, Extraction +
PCR" (Extraktion + PCR)

1. Rufen Sie das Fenster zum Einstellen des L5 (oder L4)-Assays auf.

Abb. 5-163: Fenster zum Einstellen des L5-Assays

2. Waéhlen Sie das Flissigkeitsvolumen der in der ersten Extraktion zu
verwendenden Probe (,Extraction Input Volume*
(Extraktionseingangsvolumen)) und das Flussigkeitsvolumen der zu
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erzeugenden Nukleinséureextraktion (,Extracted Eluate Volume* (extrahiertes
Eluatvolumen)) aus.
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Hinweis: Je nach verwendeter Extraktionskartusche kann als Probenvolumen entweder
200, 600 oder 1000 ul ausgewahlt werden. Als Nukleinsdureextraktionsvolumen kann
50, 100 oder 200 pl ausgewahlt werden.

Abb. 5-164: Auswahl des Extraktionseingangsvolumens und des extrahierten
Eluatvolumens

3. Klicken Sie auf das Feld ,Assay" fur die jeweilige Position, um den Bildschirm
zur Assayauswahl anzuzeigen.

Abb. 5-165: Auswahl des Bildschirms ,Assay Protocol* (Assayprotokoll)
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Hinweis: Positionen mit Kalibratorreagenzien auf dem Probenrack werden in der
Assayliste des Kalibrators angezeigt.

Abb. 5-166: Assayprotokoll-Liste des Kalibrators

Hinweis: Positionen mit Positive Control-Reagenzien auf dem Probenrack werden in
der Assayliste der Positive Control angezeigt.

Abb. 5-167: Assayprotokoll-Liste der Positive Control

Hinweis: Positionen mit Negative Control-Reagenzien auf dem Probenrack werden in
der Assayliste der Negative Control angezeigt.

Abb. 5-168: Assayprotokoll-Liste der Negative Control

4. Markieren Sie den auszufiihrenden Assay und klicken Sie auf die Schaltflache
~OK".
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Die Einstellung von Patientenassay, Kalibrationsassay und Kontrollassay ist mdglich.

Hinweis: Nach Auswahl das Assays werden die verwendeten PCR-Wells in der Spalte
W“von Well 1 ausgehend der Reihe nach zugeordnet.

Abb. 5-169: Bildschirm der zugewiesenen Assay-Protokolle in der Spalte ,W* von Well
1 ausgehend

Hinweis: Wenn der Kalibrationslauf des ausgewéahlten Assays nicht ausgefihrt wurde,
wird eine Warnmeldung ausgegeben.

Abb. 5-170: Warnmeldung bei fehlender Kalibration
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Hinweis: Wenn der Kontrolllauf des ausgewahlten Assays nicht ausgefuhrt wurde, wird
eine Warnmeldung ausgegeben.

Abb. 5-171: Warnmeldung bei fehlenden gultigen Kontrollen

Hinweis: Klicken Sie zum Ldschen der ausgewahlten Assaydaten auf die Schaltflache
.Clear" (Léschen). Markieren Sie im Fenster zum Ldschen des Assays den zu
|I6schenden Assay oder wahlen Sie ,Select ALL" (Alle auswahlen), um alle zu lI8schen,
und klicken Sie auf ,OK".

Abb. 5-172: Fenster zum L&schen des Assays

5. Wenn die Assayeinstellungen fur die erste Extraktion abgeschlossen sind,
klicken Sie auf ,Next* (Weiter).
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5.18 Einzelspitzen einsetzen

1. Rufen Sie die restliche Anzahl an Einzelspitzen auf.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass diese mit der Anzahl der Ubrigen, aktuell im Geréat
eingesetzten Einzelspitzen ubereinstimmt.

Abb. 5-173: Bildschirm ,Single Tip“ (Einzelspitze)

2. Klicken Sie auf ,Replace Tip Rack" (Spitzenstander ersetzen), um die
Einzelspitzen wiederaufzufillen. Setzen Sie einen neuen Einzelspitzenstander
in das ausgewahlte Rack ein und klicken Sie auf dem Bestatigungsbildschirm
auf ,OK". Die Anzahl der Spitzen betragt dann 96.

Abb. 5-174: Wiederauffillen des Einzelspitzensténders bestatigen
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3. Kilicken Sie auf ,Next* (Weiter), nachdem Sie das Einsetzen der Einzelspitzen
bestatigt haben.

Hinweis: Wenn die Anzahl der im Gerét eingesetzten Einzelspitzen nicht fir den Lauf
ausreicht, wird eine Warnmeldung eingeblendet. Flillen Sie die Einzelspitzen daraufhin

auf.

Abb. 5-175: Warnmeldung bei nicht ausreichenden Spitzen

5.19 PCR-Reaktionskassetten einsetzen

1. Rufen Sie die Abbildung zum Einsetzen der fur den Lauf benétigten PCR-
Reaktionskassette auf.
Hinweis: Die verwendeten Wells werden von Well 1 ausgehend der Reihe nach
zugeordnet.
Hinweis: Zu jeder Well-Position werden die Proben-ID, der Assayname und der
Assaytyp angezeigt.

Abb. 5-176: Bildschirm fiir das Einsetzen der fir den Lauf benétigten PCR-Kassetten

2. Setzen Sie die PCR-Reaktionskassette gemafd der Abbildung auf das PCR-
Rack und laden Sie das PCR-Rack in das Gerategestell.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass das PCR-Rack fest sitzt.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass das PCR-Rack ordnungsgemaR geschlossen ist: Eine
breite weil3e Linie und die Positionsnummer der PCR-Kassette sind nicht sichtbar, wenn
das Anti-Abhebe-Gitter geschlossen ist, wie in den folgenden Abbildungen zu sehen.
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Hinweis: Achten Sie darauf, die schwarze Abdeckung von den PCR-Kassetten zu
entfernen, wenn das Anti-Abhebe-Gitter geschlossen ist.

Abb. 5-177: Einsetzen von PCR-Kassetten auf das PCR-Rack des Geréats

3. Klicken Sie auf ,Next* (Weiter), nachdem Sie das PCR-Rack geladen haben.
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5.20 Verbrauchsmaterialien fur die erste Extraktion
laden

1. Rufen Sie die Abbildung zur Platzierung der
Nukleinsdureextraktionskartusche, des fir die erste Extraktion des Laufs
bendtigten Spitzensets und des Extraktionsréhrchens auf.

Abb. 5-178: Einsetzen der fur den Lauf benétigten Extraktionskassetten, Spitzensets
und Extraktionsrohrchen

2. Nehmen Sie das Extraktionsrack aus dem Geréategestell heraus, setzen Sie
die Nukleinsaureextraktionskartusche, das Spitzenset und das leere
Extraktionsréhrchen geman der Abbildung ein und laden Sie anschlieRend das
Extraktionsrack in das Gerategestell.

Hinweis: Wenn Sie auf dem Bildschirm zum Einsetzen des Probenracks in L5 ,Ext.
Tube“ (Extraktionsréhrchen) markiert haben, dispensieren Sie die Probe in das
Extraktionsrohrchen und setzen Sie diese ein.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass das Extraktionsrack fest sitzt.

SCH mINT040_de

20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 150 / 253



Abb. 5-179: Einsetzen der Extraktionskassetten, Spitzensets und leeren
Extraktionsrohrchen auf das Extraktionsrack des Gerats

3. SchlieBen Sie die Tur und klicken Sie auf ,Start".

Klicken Sie auf dem Ausfuihrungsbestatigungsbildschirm auf ,OK", um die erste
Extraktion zu starten.

Abb. 5-180: Bestatigungsbildschirm zum Starten des Laufs

5.21 Die erste Extraktion durchfuhren

1. Fihren Sie die erste Extraktion durch.

Vorgang Angaben zum Arbeitsgang

(1) | Scan Barcodes | QR-Code der Extraktionskartusche wird gelesen
(Barcodes und bei einem Problem Gberprift.
scannen)

(2) | Dispense Probe auf L5-Probenrack wird in

Samples (Proben | Extraktionsrohrchen dispensiert.
dispensieren)

(3) | Extract DNA/RNA | Extraktion wird durchgeftihrt.
(DNA/RNA
extrahieren)

Hinweis: Wenn der QR-Code nicht gelesen werden kann, das Verfallsdatum abgelaufen
ist oder die Seriennummer einmal benutzt wurde, wird ein Fehlerbildschirm angezeigt.
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Hinweis: Wenn Sie den Vorgang beenden mdchten, klicken Sie auf die Schaltflache
LAbort Run® (Lauf abbrechen).

Abb. 5-181: Prozessbildschirm wéahrend des Laufs

5.22 Verbrauchsmaterialien fur die zweite Extraktion
laden

Hinweis: Wenn die Laufeinstellungen nur fir die erste Extraktion gelten, werden die
Arbeitsgange in diesem Abschnitt Gibersprungen.

1. Nach Abschluss der ersten Extraktion warnt die Software des Benutzer durch
Ausgabe eines akustischen Alarms und zeigt den Bildschirm zur Entsorgung
der bei der ersten Extraktion verwendeten Verbrauchsmaterialien an. Offnen
Sie die Tur, um das Extraktionsrack aus dem Gerategestell herauszunehmen
und entsorgen Sie die bei der ersten Extraktion verwendeten
Extraktionskartuschen, Spitzensets und Extraktionsrohrchen.

Hinweis: Wenn die zweite Extraktion nicht auf dem Bildschirm zum Einsetzen des L4-
Probenracks eingestelltist, wird der Bildschirm zum Einsetzen des Verbrauchsmaterials
bei der zweiten Extraktion nicht angezeigt und die PCR wird weiter ausgefuhrt.

Abb. 5-182: Entsorgen von Extraktionskassetten, Spitzensets und Extraktionsréhrchen,
die bei der ersten Extraktion verwendet wurden

2. Klicken Sie auf ,Next" (Weiter), um den Bildschirm zum Einsetzen der PCR-
Reaktionskassette anzuzeigen.
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Hinweis: Achten Sie darauf, dass die PCR-Reaktionskassette gemaR der
entsprechenden Abbildung eingesetzt wurde.

Abb. 5-183: Einsetzen der fiir die zweite Extraktion benétigten PCR-Kassette

Hinweis: Achten Sie darauf, dass das PCR-Rack ordnungsgeman geschlossen ist: Eine
breite weil3e Linie und die Positionsnummer der PCR-Kassette sind nicht sichtbar, wenn
das Anti-Abhebe-Gitter geschlossen ist, wie auf einer vorigen Abbildung zu sehen.

4. Klicken Sie auf ,Next® (Weiter), um die Abbildung zum Einsetzen der
Nukleinsdureextraktionskassette, des Spitzensets und des
Extraktionsrohrchens, die fur die zweite Extraktion des Laufs benétigt werden,
anzuzeigen. Setzen Sie die Nukleinsdureextraktionskartuschen, die
Spitzensets und die leeren Extraktionsréhrchen gemaf3 der Abbildung ein und
laden Sie anschlieRend das Extraktionsrack in das Gerategestell.

Hinweis: Wenn Sie auf dem Bildschirm zum Einsetzen des Probenracks in L4 ,Ext.
Tube“ (Extraktionsréhrchen) markiert haben, dispensieren Sie die Probe in das
Extraktionsrohrchen und setzen Sie diese ein.

Hinweis: Achten Sie darauf, dass das Extraktionsrack fest sitzt.

Abb. 5-184: Einsetzen der fir die zweite Extraktion benétigten Extraktionskassetten,
Spitzensets und Extraktionsréhrchen

Hinweis: In der grafischen Benutzeroberflache ist die Farbe der leeren
Extraktionsrohrchen grau, die Farbe der Extraktionsrohrchen, die Proben enthalten, ist
hellblau.
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Abb. 5-185: Anzeige unterschiedlicher Farben fur Extraktionsréhrchen: grau, wenn
sie leer sind, hellblau, wenn sie eine Probe enthalten.

5. SchlieBen Sie die Tur und klicken Sie auf ,Start".

Klicken Sie auf dem Ausfluihrungsbestatigungsbildschirm auf ,OK“, um die zweite
Extraktion und PCR/Schmelzen zu starten.

Abb. 5-186: Bestatigung fir den Start der zweiten Extraktion und der PCR

5.23 Zweite Extraktion und PCR/Schmelzen
durchfihren

1. Fihren Sie die zweite Runde von Extraktion und PCR/Schmelzen durch.

Vorgang Angaben zum Arbeitsgang

(1) | Scan Barcodes | QR-Codes der Extraktionskartusche und der
(Barcodes scannen) | PCR-Reaktionskassette werden gelesen und
bei einem Problem tberpruft.

(2) | Dispense Samples | Probe auf L4-Probenrack wird in
(Proben Extraktionsrohrchen dispensiert.
dispensieren)

(3) | Extract DNA/RNA | Extraktion wird durchgefihrt.
(DNA/RNA
extrahieren)
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(4)

Setup PCR
Reactions (PCR-
Reaktionen
einstellen)

Nukleinsaureextraktion wird in die PCR-
Reaktionskassette dispensiert.

®)

Perform Real-time
PCR (RT-PCR
durchfiihren)

Echtzeit-PCR wird durchgefiihrt.

(6)

Generate Melt-
Curves
(Schmelzkurven
erzeugen)

Schmelzen wird durchgefiihrt.

Hinweis: Wenn der QR-Code nicht gelesen werden kann, das Verfallsdatum abgelaufen
ist oder die Seriennummer einmal benutzt wurde, wird ein Fehlerbildschirm angezeigt.

Hinweis: Wenn Sie den Vorgang beenden mdchten, klicken Sie auf die Schaltflache
~LAbort Run® (Lauf abbrechen).

Hinweis: Die Schaltflache zur

PCR/Schmelzen lauft.

5.24 Ergebnisanzeige

grafischen Anzeige ist verfugbar, wéahrend

Abb. 5-187: Vorgang wahrend des Laufs

1. Nach Abschluss des Laufs wird der Bildschirm ,Results* (Ergebnisse)
angezeigt.
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Abb. 5-188: Bildschirm ,Results" (Ergebnisse)

2. Klicken Sie auf ,End of Run* (Ende des Laufs).
5.24.1 Uberprifung und Genehmigung der Ergebnisse

Nachdem alle Prozesse eines Laufs abgeschlossen wurden, wird automatisch der
Bildschirm ,Results Display" (Ergebnisanzeige) angezeigt.

Abb. 5-189: Beispiel fiir die Ergebnisanzeige

Die Freigabe von Ergebnissen (Proben, Kalibratoren und Kontrollen) sollte nur erfolgen,
wenn das Gerét nicht in Betrieb ist.

Die Ergebnisanzeige liefert eine Reihe unterschiedlicher Datenansichten, die durch
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Anklicken der Registerkarten tber der Ergebnistabelle aufgerufen werden kénnen.

e Registerkarte ,Assay"
Enthalt eine Ubersicht iiber die Testeinstellungen fiir jede Vertiefung zusammen mit den
jeweiligen interpretierten Ergebnissen und dem jeweiligen Genehmigungsstatus.

e Registerkarte ,Detailed Results* (Detaillierte Ergebnisse)
Enthalt weitere Einzelheiten der Ergebnisinterpretation fiir die Patientenproben,
Kalibratoren und Kontrollen.

¢ Registerkarte ,Monoreagent (Cassette)" (Monoreagenz (Kassette))
Enthalt die Ruckverfolgbarkeitsinformationen fiir jedes auf Reagenzienkassetten
basierende Monoreagenz, das fur den Test verwendet wurde (Name, Chargennummer,
Verfallsdatum).

e Registerkarte ,Calibrators” (Kalibratoren)
Enthalt die Details der Kalibrationskurve, die verwendet wurde, um die Viruslast in jeder
Vertiefung zu berechnen (Chargennummer und Verfallsdatum der Kalibratorfliissigkeit,
Genehmigungsstatus und Verfallsdatum der Kalibrationskurve).

e Registerkarte ,Controls” (Kontrollen)
Enthalt die Details der Kontrolldiagramme, mit denen das Ergebnis in jeder Vertiefung
validiert wurde (Chargennummer und Verfallsdatum der Kontrollflissigkeit,
Genehmigungsstatus und Verfallsdatum der Kontrolle).

e Registerkarte ,Extraction” (Extraktion)
Enthalt Rickverfolgbarkeitsinformationen fiir jede Extraktionskassette, die im Lauf
verwendet wurde (Name, Chargennummer, Verfallsdatum).

e Registerkarte ,IC"
Enthalt die Riuckverfolgbarkeitsinformationen fir jede Bestandsmanager-basierte
interne Kontrolle, die im Lauf verwendet wurde (Name, Chargennummer,
Verfallsdatum).

Die Spaltengrof3e der Ergebnistabelle kann durch Ziehen der Trennlinien auf Hohe der
Spaltenuberschriften verandert werden. Es ist auch mdglich, nach links/rechts und nach
oben/unten zu scrollen, wenn die Ergebnisse nicht auf den Bildschirm passen.

Abgesehen von der Ergebnistabelle kénnen vom Bildschirm ,Results Display”
(Ergebnisanzeige) aus die grafischen Anzeigen durch Anklicken der folgenden
Schaltflachen geotffnet werden:

e Schaltflache Graph (Kurve): Zeigt die PCR-Amplifikationskurve und die
Schmelzkurve an

e Schaltflache Calibration (Kalibration): Zeigt die Kalibrationskurven an und
genehmigt sie

e Schaltflache Controls (Kontrollen): Zeigt die Kontrolldiagramme an und

genehmigt sie
e Schaltflache Export Data (Exportdaten):  Exportiert Daten nach CSV (nur
Benutzerrolle Administrator)

Die Schaltflachen ,Calibrator* (Kalibrator) und ,Control* (Kontrolle) werden nur
angezeigt, wenn der Lauf Kalibrator- und Kontrollassays umfasst.

5.24.1.1 Anzeige der Amplifikations- und Schmelzkurvenergebnisse

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Driicken der Schaltflache ,Graph“
(Kurve) auf dem Bildschirm ,Results Display* (Ergebnisanzeige).
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Abb. 5-190: Grafik mit der Ergebnisanzeige

Im Bildschirm ,Results Display Graph* (Ergebnisanzeige-Grafik) gibt es zwei
Registerkarten zur Anzeige von:

e  Amplifikationskurven
e  Schmelzkurven

Beide Kurven beziehen sich auf die Daten, die ausgewertet und verwendet wurden, um
die Werte Ctund Tm zu berechnen.

Uber die Schaltflachen und Kontrollkastchen rechts auf dem Bildschirm kann
ausgewahlt werden, welche Kurven im Diagramm angezeigt werden sollen.

e Line Colour by Well Number” (Linienfarbe nach Vertiefungsnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden fir alle Kandle in einer Spur mit derselben Farbe
angezeigt Fur jede Vertiefung wird eine andere Farbe verwendet.

e Line Colour by Channel Number* (Linienfarbe nach Kanalnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden fiur alle Kanale unabhéngig von der Vertiefung mit
derselben Farbe angezeigt. Fir jeden Kanal wird eine andere Farbe verwendet.

o Display Wells" (Vertiefungen anzeigen)
Zur Auswahl, welche Vertiefungen angezeigt werden sollen.

e Display Channel“ (Kanal anzeigen)
Zur Auswahl, welche Kandle angezeigt werden sollen.

Die Ruckkehr zum Bildschirm ,Run Results* (Ergebnisse des Laufs) erfolgt durch
Dricken der Schaltflache ,Up* (nach oben) unten im Bildschirm.
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5.24.1.2 Genehmigung der Ergebnisse der Patientenprobe

Zum Genehmigen der Ergebnisse der Patientenproben die zu genehmigenden
Vertiefungen Uber die Kontrollkastchen links in der Ergebnisanzeige auswahlen.

Die Testergebnisse kénnen ausschlie3lich von Benutzern mit der Zugriffsberechtigung
Analytiker, Administrator oder Service genehmigt werden.

Abb. 5-191: Genehmigung von Patientenproben-Ergebnissen

Die Schaltflache ,Approve” (Genehmigen) oben im Bildschirm ist aktiviert, wenn
mindestens ein Patientenprobenergebnis auswahlt ist.

Durch Druicken von ,Approve” werden die Ergebnisse genehmigt.

AnschlieBend fordert das ELITe BeGenius Gerat den Benutzer auf, die
Genehmigungsaktion fir die gewahlten Vertiefungen zu bestatigen. Auf ,Yes" klicken,
um mit der Genehmigung fortzufahren.
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Abb. 5-192: Genehmigung der Vertiefung bestatigen.

Wenn der Benutzer, der die Ergebnisse genehmigt, nur tber einen Bediener-Account
verflugt, fordert das ELITe BeGenius Gerat zur Eingabe der Zugangsdaten fur einen
Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service auf, damit die
Genehmigung erteilt werden darf. Wenn die Person, die die Ergebnisse genehmigt,
Uber die erforderliche Benutzerrolle verfigt, wird dieser Schritt Gibersprungen.

Enter Analyst, Administrator or Service user name and
password to complete result approval.

User Name

Password

Abb. 5-193: Autorisierung zur Genehmigung der Ergebnisse

Wenn das ELITe BeGenius Gerét fiir die Ubertragung der Ergebnisse an ein LIS
konfiguriert ist, wird ein Versuch unternommen, sobald die Ergebnisse genehmigt
wurden.

Abb. 5-194: Ubertragen von Ergebnissen an das LIS

Das ELITe BeGenius Gerat bricht die Ubertragung ab, wenn sie nicht innerhalb eines
bestimmten Zeitintervalls abgeschlossen wird.

Nachdem die Ergebnisse an das LIS Ubertragen wurden, wird der
Genehmigungsstatus ,,Approved, Uploaded” (Genehmigt, Ubertragen) ausgegeben.
Schlagt die Ubertragung fehl, wird der Genehmigungsstatus ,Approved, Uploaded
failed" (Genehmigt, Hochladen fehlgeschlagen) ausgegeben. Wenn die gewlinschten
Vertiefungen in der Ergebnisanzeige ausgewabhilt sind, kann das System durch Driicken
der Schaltflache ,Approve* (Genehmigen) aufgefordert werden, die Ubertragung erneut
zu versuchen.
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Abb. 5-195: Beispiel fir genehmigte Ergebnisse

Wenn das Ergebnis flr eine Vertiefung nicht bestimmt werden kann (z. B. wenn der Ct-
Wert unbestimmbar ist), wird die Vertiefung gelb hervorgehoben, wie im folgenden
Beispiel veranschaulicht:

Abb. 5-196: Beispiel fur ein gelb markiertes, ungtiltiges Ergebnis

Bei Vertiefungen mit Ergebnissen zu ,PCR Only* (Nur PCR) ermdglicht das ELITe
BeGenius Gerat die Ausgabe der Ergebnisse in verschiedenen Einheiten.

Dieses Verhalten wird Uber die Einstellung im nachfolgend hervorgehobenen Feld
gesteuert.
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Abb. 5-197: Ergebnisberichtseinheiten fir ,Nur PCR*-Assays

Es ist nicht mdglich, die Ergebnisberichtseinheiten fir Analysesitzungen mit einem
.Extraktion + PCR"-Prozess zu andern.

Im Assayprogramm muss ein Umrechnungsfaktor fir die Umwandlung von Kopien/ml in
IE/ml festgelegt werden, bevor Testergebnisse in IE/ml ausgegeben werden kénnen.

5.24.1.3 Manuelle Bestatigung bei unbestimmten Probenergebnissen und
bei Proben mit 3010X-Fehlern

Die manuelle Bestatigung ist méglich bei:

- unbestimmten Proben, bei denen der Tm-Wert, nicht jedoch der Ct-Wert

ermittelt wurde.
- Proben mit 3010X-Fehlern (30103-30107 und 30108).

In all diesen Fallen werden die Probenergebnisse in rosa hervorgehoben.

Wahlen Sie die zu genehmigenden Vertiefungen Uber die Kontrollk&stchen
links in der Ergebnisanzeige aus.

Die manuelle Bestétigung bei unbestimmten Proben, fir die der Tm-Wert, nicht jedoch
der Ct-Wert ermittelt wurde, ist nur bei Modell 1 und Modell 2 mdglich.

Unbestimmte Proben, fir die der Tm-Wert, nicht jedoch der Ct-Wert ermittelt wurde,
werden in der grafischen Benutzeroberflache rosa hervorgehoben, wie nachfolgend
gezeigt:
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Abb. 5-198: Beispiel einer rosa hervorgehobenen, unbestimmten Probe.

Die Schaltflache ,Approve* (Genehmigen) oben im Bildschirm ist aktiviert, wenn
mindestens ein Patientenprobenergebnis auswahlt ist.
Durch Driicken von ,Approve” werden die Ergebnisse genehmigt.

In einem Popup-Fenster wird der zu genehmigende Zielwert griin hervorgehoben.

Abb. 5-199: ,Results Option“ (Ergebnisoption) griin hervorgehoben.
Wenn Sie auf die griine Zeichenfolge klicken, 6ffnet sich ein Popup-Fenster mit den

Ergebnisoptionen  (,Detected* (Nachgewiesen) und ,Not Detected® (Nicht
nachgewiesen)).

Abb. 5-200: Ergebnisoptionen.

Nachdem Sie auf ,Detected” oder ,Not Detected” geklickt haben, wahlen Sie die
Schaltflache ,Approve” (Genehmigen) aus, um die Ergebnisse zu bestatigen.
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Abb. 5-201: Schaltflache ,Approve” (Genehmigen) nach manueller Bestatigung.

Die manuell bestatigten Proben werden in der grafischen Benutzeroberflache und in der
Laufzusammenfassung aufgeftihrt.

In der Laufzusammenfassung werden die manuell bestatigten Proben als ,Result
manually confirmed” (Ergebnis manuell bestétigt) ausgegeben.

Abb. 5-202: Laufzusammenfassung fur eine manuell bestatigte Probe.

Im ,Well Report* (Vertiefungsbericht) wird fiir manuell bestéatigte Proben ein Ct-Wert
von 0 ausgegeben.

Abb. 5-203: Ct = 0 bei manuell bestatigten Proben.

Die Ct-Werte fir die manuelle Bestétigung von Proben mit unbestimmtem Ct-Wert, aber
nachgewiesenem Tm-Wert, lauten wie folgt:

Ct-Werte bei manueller Bestatigung von
»unbestimmten Proben“ mit Tm-Wert

Modell 1 0

Modell 2 0

Tabelle 2: Ct-Werte

» Bei einem 30103-Fehler wahlen Sie die zu genehmigenden Vertiefungen tber
die Kontrollkéstchen links in der Ergebnisanzeige aus.

Die manuelle Bestatigung bei Proben mit einem 30103-Fehler ist bei allen Modellen
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aul3er Modell 3 mdglich.

Abb. 5-204: Beispiel einer rosa hervorgehobenen Probe mit 30103-Fehler.
Die Schaltflache ,Approve* (Genehmigen) oben im Bildschirm ist aktiviert, wenn
mindestens ein Patientenprobenergebnis auswahlt ist.
Durch Druicken von ,Approve” werden die Ergebnisse genehmigt.

In einem Popup-Fenster wird der zu genehmigende Zielwert griin hervorgehoben.

Abb. 5-205: ,Results Option“ (Ergebnisoption) griin hervorgehoben.

Wenn Sie auf die grine Zeichenfolge klicken, 6ffnet sich ein Popup-Fenster mit den
Ergebnisoptionen  (,Detected* (Nachgewiesen) und ,Not Detected® (Nicht
nachgewiesen)).
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Abb. 5-206: Ergebnisoptionen.

Nachdem Sie auf ,Detected” oder ,Not Detected" geklickt haben, wahlen Sie die
Schaltflache ,Approve” (Genehmigen) aus, um die Ergebnisse zu bestatigen.

Abb. 5-207: Schaltflache ,Approve” (Genehmigen) nach manueller Bestatigung.

Die manuell bestatigten Proben werden in der grafischen Benutzeroberflache und in der
Laufzusammenfassung aufgefiihrt.

In der grafischen Benutzeroberflache werden die manuell bestétigten Proben wie folgt
ausgegeben:

Abb. 5-208: Manuell bestatigte Ergebnisse.

Hinweis: Bei quantitativen Modellen (z. B. Modell 2) wird durch die manuelle
Bestatigung einer Probe als ,Detected* (Nachgewiesen) ein Quantifizierungswert

SCH mINT040_de

20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 166 / 253



bestimmt, der tber dem ULoQ-Wert liegt.

In der Laufzusammenfassung werden die manuell bestatigten Proben als ,Result
manually confirmed” (Ergebnis manuell bestétigt) ausgegeben.

Abb. 5-209: Laufzusammenfassung fur eine manuell bestatigte Probe.

Im ,Well Report* (Vertiefungsbericht) wird fur manuell bestatigte Proben ein Ct-Wert
von 7 ausgegeben.

Well Report
well 2
Assay 52M ELITe_Be_WB_200_200_00
Sample ID COAG
FII Ic MTHFR 2
— —
Measured Ct 7.00 7.00 7.00 7.0
Ct Limits 41.00 26.50 41.00 41.00
Measured Tm 579 67.4 567 55.1
()
Tm Limits 55.0 to 60.0 45,0 to 74.0 54,0 to 58.0 52.5 %0 56.5

@ 63.0 to 68.0 50,0 to 75.0 63.0to 67.0 59.5 to 63.5

Abb. 5-210: Manuell bestatigte Probe mit ausgewiesenem Ct-Wert = 7.

Die manuelle Bestatigung bei 3010X-Fehlern (30107 und 30108) folgt den fur die Fehler
30103 beschriebenen Regeln.

Die manuelle Bestatigung bei 3010X-Fehlern (30107 und 30108) ist bei allen Modellen
auf3er Modell 3 und Modell 9 mdglich.

Im ,Well Report* (Vertiefungsbericht) wird fiir manuell bestatigte Proben ein Ct-Wert
von 0 ausgegeben.

Fur die manuelle Bestatigung bei Proben mit 3010X-Fehlern werden bei Modell 2 und
Modell 14 nur qualitative Ergebnisse ausgegeben.

Im Folgenden sind die fir die Ct-Fehler angezeigten Ct-Werte zusammengefasst:

Ct-Werte bei manueller Ct-Werte bei manueller
Bestatigung von Proben mit Bestatigung von Proben mit
. Ct-Fehler* 30103 , Ct-Fehler 3010X
Modell 1 7 0
Modell 2 7 0
Modell 3 Nicht kompatibel Nicht kompatibel
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Modell 4 7 0
Modell 7 7 0
Modell 9 7 Nicht kompatibel
Modell 11 7 0
Modell 12 7 0
Modell 13 7 0
Modell 14 7 0

Tabelle 3: Ct-Werte fiir Ct-Fehler

5.25 ,End of Run® (Ende des Laufs)

Nach der Durchsicht und Genehmigung der Laufergebnisse besteht der letzte Schritt
darin, die Verbrauchsmaterialien und Flissigkeiten aus dem Gerat zu entnehmen.

Der Bildschirm ,End of Run“ (Ende des Laufs) enthalt Anweisungen zur Entnahme,
Aufbewahrung und Entsorgung der Proben, Materialien und Reagenzien. Diese
Vorgange mussen sofort ausgefuhrt werden.

1. Entsorgen Sie die Verbrauchsmaterialien gemal3 der Abbildung zu dem Geréat,
in das die Verbrauchsmaterialien eingesetzt wurden.

Hinweis: Rote Kreise zeigen Proben mit einem Infektionsrisiko an, die mit Vorsicht
entsorgt werden miissen.

Abb. 5-211: Bildschirm ,End of Run“ (Ende des Laufs) mit Anweisungen zur Entnahme,
Aufbewahrung und Entsorgung der Proben, Materialien und Reagenzien

2. Klicken Sie nach der Entsorgung der Verbrauchsmaterialien auf ,OK", um die
Startseite aufzurufen.

Infektionsrisiko!

Das Gerat muss als potenziell infektios behandelt werden. Eine unsachgemale
Handhabung infektidser Teile kann zu Hautreizungen, Krankheiten und méglicherweise
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zum Tod fuhren.

Lokale und nationale Bestimmungen, Gesetze und Laborvorschriften einhalten.
Geeignete Schutzhandschuhe tragen!

Geeigneten Laborkittel tragen!

Geeigneten Augenschutz tragen (z. B. Schutzbrille)!

Den Kontakt der Haut/Schleimhdute mit den Proben/Testreagenzien und mit
Geréteteilen vermeiden.

Das System bei einem Austritt von potenziell infektiosem Material sofort reinigen,
desinfizieren und dekontaminieren.

Gesetzesvorschriften fur die Handhabung infizierter Substanzen einhalten.

Nie biologisch gefahrliche Flissigkeiten fur Versuche mit dem Gerét verwenden!

Entsorgung infektiosen Abfalls

Potenziell infektioses Material und alle Teile, die mit potenziell infektiésem Material in
Berthrung kommen kénnen, missen entsprechend den o6rtlichen und nationalen
Vorschriften, gesetzlichen Bestimmungen und Laborverfahren entsorgt werden.

Nachdem ein Lauf abgeschlossen wurde, ist die Schaltflache ,OK" ausgegraut und kann
nicht mehr angeklickt werden. AuRerdem bleibt die vordere Tur verriegelt, bis die
Temperatur der PCR- und Extraktionseinheit sich auf sichere Werte abgekihlt hat.
Sobald das System eine sichere Temperatur erreicht hat, kann der Benutzer auf ,OK“
drucken, um die Tdr zu entriegeln und anschlieBend zu 6ffnen, damit das System
entladen werden kann.

Offnen Sie die Kiihleinheit.

Entfernen und verschlieBen Sie die Probenréhrchen aus den Spuren 5 und 4 (falls
geladen) und bewahren Sie sie auf.

Setzen Sie Deckel auf die Reagenzréhrchen, Elutionsréhrchen, Kontrollrdhrchen oder
Kalibratorréhrchen, die in den Spuren 3, 2 und 1 geladen sind, und bewahren Sie diese
auf.

Darauf achten, dass die Aufbewahrungsanleitungen fir die Produkte der
Monoreagenzien und internen Kontrollen wie in ihrer Gebrauchsanweisung angegeben
eingehalten werden.

Darauf achten, dass die Aufbewahrungsanleitungen fir die Kalibrator- und
Kontrollprodukte wie in ihrer Gebrauchsanweisung angegeben eingehalten werden.

Das Elutionsrohrchen enthélt eluierte Proben. Die extrahierte DNA oder RNA kann bei -
20 °C fur maximal 30 Tage oder bei -70 °C fur langere Zeit aufbewahrt werden.
Extrahierte DNA oder RNA nicht mehr als 5 Mal einfrieren/auftauen, um den Verlust des
Titers zu vermeiden.

Offnen Sie die vordere Tr.
Entnehmen Sie den Abfallbehélter.

Entnehmen Sie die PCR-Kassetten aus dem PCR-Stander und entsorgen Sie sie.
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Entnehmen Sie die Extraktionskassetten aus dem Extraktionsrack und entsorgen Sie
sie.

Entnehmen Sie die Pipettenspitzen-Kassette aus dem entsprechenden Stander und
entsorgen Sie sie.

Falls geladen, entnehmen Sie die Extraktionsréhrchen aus dem Extraktionsrack und
entsorgen Sie sie.

5.25.1.1 Schaltflache , Clear® (Loschen)

Die Schaltflache ,Clear* (Léschen) dient zum Léschen der Laufeinstellungen einer oder
mehrerer Vertiefungen im Raster mit den Laufeinstellungen.

Durch Driicken von ,Clear” wird der Dialog ,Clear Wells* (Vertiefungen l6schen)
eingeblendet.

Im Dialogfeld die einzelnen Vertiefungen anklicken, die geldscht werden sollen.

Zum Ldschen ausgewahlte Vertiefungen werden blau hervorgehoben und sind mit
einem Hakchen versehen.

Mit dem Kontrollkastchen ,Select All* (Alle auswéhlen) kénnen alle Vertiefungen
zusammen ausgewahlt bzw. kann die Auswahl fur alle Vertiefungen aufgehoben
werden.

Mit der Schaltflache ,,OK“ werden alle Informationen aus dem Raster mit den
Laufeinstellungen gel6scht.

0 Clear Dialog

Trackl  Qualification Assay Calibrators_00
Track2 Qualification Assay Calibrators_00
Track3  Qualification Assay Calibrators_00
Track4  Qualification Assay Calibrators_00
Track5 Qualification Assay Positive Control_0(
Tracké  Qualification Assay Negative Control_(
Track?  Qualification Assay 00

TrackB  Qualification Assay 00

Track9 Qualification Assay_ 00

Trackl0 Qualification Assay 00

Trackll Qualification Assay_ 00

Trackl2 Qualification Assay 00

0 e e o

‘Select ALL ] \

Abb. 5-212: Auswahl der zu l6schenden Spuren

Die Kalibratoren und Kontrollen, die sich tiber mehrere Ebenen erstrecken (d. h. die mehr
als eine Spur verwenden) werden als gesamte Gruppe geldscht.

5.25.1.2 Schaltflache ,, Save Template" (Vorlage speichern)

Gruppen haufig verwendeter Assays kénnen Uber den Bildschirm ,Run Setup*
(Laufeinstellung) in der Vorlagendatenbank des ELITe BeGenius Geréats gespeichert
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(siehe Abschnitt 6.12) und spater aufgerufen werden, um die Einstellung der Laufe zu
beschleunigen.

Zum Erstellen einer Vorlage nehmen Sie im Bildschirm ,Run Setup” die Einstellungen
fur Assay, Probenmatrix, Protokoll, Probenposition, Verdinnungsfaktor und M
(Schmelzen) vor und driicken Sie anschlieRend die Schaltflache ,Save Template” oben
rechts im Bildschirm ,Run Setup”, um das folgende Popup-Fenster anzuzeigen.

Abb. 5-213: Dialog ,Vorlage speichern®

Geben Sie den Namen der Vorlage ein und bestéatigen Sie mit ,OK".

Alle Einstellungen im Bildschirm ,Run Setup® — mit Ausnahme eventueller
Patientenproben-IDs — werden in der Vorlagendatenbank des ELITe BeGenius Gerats
gespeichert.

Wenn eine Vorlage bereits mit demselben Namen besteht, wird ein Warnhinweis
ausgegeben, und es kann ausgewahlt werden, ob die bestehende Vorlage
Uberschrieben oder die neue Vorlage geléscht werden soll.

A template called myTemplate already exists.
Would you like to overwrite it with the new settings?

‘ VOK XCanceI ‘

Abb. 5-214: Warnhinweis ,Vorlage bereits vorhanden*

5.25.1.3 Schaltflache ,Load Template* (Vorlage laden)

Zum Laden einer zuvor in der Vorlagendatenbank des ELITe BeGenius Geréts
erstellten Vorlage auf die Schaltflache ,Load Template* unten im Bildschirm ,Run
Setup* (Laufeinstellung) anklicken. Der Auswahldialog ,Load Template* wird
eingeblendet:
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Template

myTemplate

’ x Cancel ‘

Abb. 5-215: Auswabhldialog ,Load Template"

Beim Anklicken eines Vorlagennamens in der Liste wird das Dialogfeld geschlossen
und die Laufeinstellung fur die ausgewahlte Vorlage automatisch im Bildschirm ,Run
Setup” (Laufeinstellung) geladen.

Beim Laden einer Vorlage werden alle Einstellungen im Bildschirm ,Run Setup* aus der
Vorlagendatenbank des ELITe BeGenius Gerats mit Ausnahme der Patientenproben-
IDs geladen. Letztere miissen nach dem Laden der Vorlage eingegeben werden.
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5.26 Results Search (Ergebnissuche)

Mit der Funktion Ergebnissuche kdnnen die Ergebnisse der vorangegangenen Laufe
aufgerufen werden, die in der ELITe BeGenius Geratedatenbank gespeichert sind.

Auf der Hauptseite auf ,Results Search” (Ergebnissuche) klicken, um die Suchmaske
zu o6ffnen.

Instrument Name : 2101C0011 ServicePSS / Service

Search Results OPEN mode
Instrument Status : READY 06/18/2021 14:51:35

User

Performed Runs Approved Results Approved Calibration Approved Control

Name Name Name Name
Role v Role - Role v Role
Pending Approval |:| Tests |:| Calibrations |:| Controls
Sample 1D Sample Type v Assay Name
Run Date/Time From 00 :| 00 To 00 : 00
PCR Cassette Extraction Cassette Calibrator Monoreagent
Name Name Name
Lot# Lot# Lot# Lot#
Internal Control Name Lot#
Control Name Lot#
Calibration Expiry Date From To
Q Last 10 Runs Q Search
Control Expiry Date From To
@ o & j &
# & (2]
Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Abb. 5-216: Bildschirm ,Results Search” (Ergebnissuche)

Auf diesem Bildschirm konnen Sie die Suche durch Ausfiillen der Felder mit
spezifischen Parametern eingrenzen. Daraufhin werden die von der Datenbank
gesendeten Ergebnisse gefiltert.

Leer gelassene Felder werden mit jedem beliebigen Wert in der Datenbank kombiniert
(d. h. sie verhalten sich als Platzhalter).

Zum Starten der Suche klicken Sie auf die Schaltflache ,Search* (Suche).

Uber die Schaltflache ,Last 10 Runs* (Letzte 10 Laufe) werden die letzten Laufe in der
Datenbank angezeigt.

Sobald die Suche in der Datenbank beendet ist, werden die gefundenen L&ufe im
Bildschirm ,Search Results" (Suchergebnisse) aufgelistet.

Jede Zeile der Suchergebnisse stellt einen einzelnen Lauf dar. Jede Zeile umfasst eine
Ubersicht der Assays, die in jeder Spur innerhalb des Laufs ausgefiihrt wurden.
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Abb. 5-217: Bildschirm ,Search Results" (Suchergebnisse)

Zum Anzeigen der Ergebnisse fur einen bestimmten Lauf klicken Sie im Bildschirm
~Search Results" auf die Zeile, die den aufzurufenden Lauf enthalt und klicken Sie
anschlieRend auf die Schaltflache ,Show Result* (Ergebnis anzeigen).

Dabei wird dieselbe Informationsebene angezeigt wie bei der tatsachlichen
Ausfuhrung des Laufs. Weitere Angaben zur Anzeige der detaillierten Ergebnisse des
Laufs sind dem Abschnitt 5.24 zu entnehmen.

Dieser Bildschirm kann auch verwendet werden, um Ergebnisse zu genehmigen, die
vorher nicht genehmigt wurden, oder das Laden der Ergebnisse in das LIS erneut zu
versuchen, wenn dies vorher fehlgeschlagen war.

5.27 Herunterfahren des Gerats am Tagesende

Am Ende eines jeden Arbeitstages miissen die folgenden Schritte durchgefuhrt werden,
um das System herunterzufahren. Die ELITe BeGenius Software fiihrt durch dieses
Verfahren, wenn Sie auf der Hauptseite die Option ,End of Day“ (Tagesende)
auswahlen.

1. Kilicken Sie im Fenster ,Home" (Startseite) auf ,End of Day" (Tagesende). Wenn ein Lauf
gerade ausgefihrt wird, kdnnen Sie diese Option erst wahlen, nachdem der Lauf
abgeschlossen ist.
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Abb. 5-218: Auswahl von ,End of Day" (Tagesende) im Fenster ,Home" (Startseite)

2. Offnen Sie die vordere Tiir, um die gebrauchten Einzelspitzen im Abfall zu entsorgen
und reinigen Sie das Gestell. SchlieBen Sie anschlieRend die vordere Tir und klicken
Sie auf ,Confirm inventory has been cleared” (Bestatigen, dass der Bestand geraumt
wurde).

Abb. 5-219: Bildschirm ,End of Day" (Tagesende)

3. Klicken Sie auf ,UV Irradiation* (UV-Bestrahlung). Die vordere Tur wird gesperrt.
Hinweis: Eine Warnmeldung wird ausgegeben, wenn die vordere Tur gedffnet ist.
Hinweis: Sie kbnnen das System auch ohne UV-Bestrahlung herunterfahren, indem Sie
auf die Schaltflache ,Shutdown“ (Herunterfahren) klicken. Sie kénnen auch auf
»Shutdown* (Herunterfahren) klicken, um das System ohne UV-Bestrahlung
herunterzufahren.
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Abb. 5-220: Auswabhl von ,UV Irradiation” (UV-Bestrahlung)

Wahlen Sie ,Yes" (Ja) aus, um das System herunterzufahren, nachdem die UV-
Bestrahlung abgeschlossen ist.
Wenn Sie ,No“ (Nein) auswéhlen, wird das System nach Abschluss der UV-Bestrahlung
nicht heruntergefahren.
In einer ausgegebenen Warnmeldung muss bestatigt werden, dass die UV-Lampe
eingeschaltet ist. Klicken Sie auf ,Yes" (Ja) oder ,No“ (Nein), um zu bestéatigen, dass
die UV-Lampe eingeschaltet ist oder nicht.
Bei Auswahl von ,Cancel irradiation“ (Bestrahlung abbrechen) wird keine UV-
Bestrahlung durchgefuhrt.

4. Um das System ohne UV-Bestrahlung herunterzufahren, klicken Sie auf ,Shutdown*
(Herunterfahren).

5.  Nachdem das System heruntergefahren ist (nachdem das Display dunkel geworden
ist), schalten Sie das Gerat Uber den Netzschalter auf der rechten Gerateseite aus.

Abb. 5-221: Netzschalter rechts am Gerét.

Hinweis: Das Gerat muss manuell ausgeschaltet werden.
Hinweis: Wenn Sie das Gerat erneut einschalten, achten Sie darauf, dass das Geblase
nach dem Abschalten anhalt und schalten Sie das Geréat erst danach wieder ein.

Nach dem Abschalten des Gerdats kdnnen Sie weitere Reinigungsverfahren
durchfuhren.

Fuhren Sie die Reinigung des Gerats erst durch, nachdem die Stromversorgung
abgeschaltet wurde.

Verwenden Sie keine desinfizierenden Produkte, die Hypochlorit oder Bleichflissigkeiten
enthalten. Verwenden Sie die Reinigungs-, Desinfektions- und
Dekontaminationsflissigkeit nach den Herstelleranweisungen (siehe ,Wartung").

5.27.1 UV-Sterilisation
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Der Arbeitsbereich des Gerats kann mit der eingebauten UV-Lampe sterilisiert werden.
Die Sterilisationsfunktion muss vor dem Herunterfahren des Geréats durch Anklicken der
Schaltflache ,UV Irradiation* (UV-Bestrahlung) manuell ausgewahlt werden. Der UV-
Sterilisationsprozess ist ein optionaler Schritt des Abschaltvorgangs.

Bindehautentziindung und Hautverbrennungen durch UV-Strahlen

Die Strahlung der UV-Lampe kann in wenigen Minuten Bindehautentziindung und
Hautverbrennungen hervorrufen.

Nie direkt in die UV-Lampe schauen!
Augen und Haut vor direkter Strahlung schiitzen.

Die Geratetir wahrend der UV-Sterilisierung geschlossen halten!

Die Funktion zur UV-Sterilisation ist deaktiviert, bis Uber die Schaltflaiche ,Confirm
Inventory is cleared” (Bestatigen Sie, dass der Bestand geraumt wurde) bestatigt wurde,
dass der Arbeitsbereich mit dem Bestand gerdumt wurde.

Die vordere Tur schliel3en.

Die Schaltflache ,UV Irradiation® (UV-Bestrahlung) anklicken, um das UV-
Sterilisationsverfahren zu starten, und im folgenden Dialogfeld auf ,OK" klicken, um zu
bestatigen, dass die Geratetlir geschlossen ist.

Das folgende Popup-Fenster wird eingeblendet, um zu bestatigen, ob das automatische
Herunterfahren nach der UV-Bestrahlung ausgefihrt werden soll oder nicht.

6 UV Irradiation

Do you wish to shutdown the system automatically after irradiation?

‘ VYes ‘ ‘ XNo. ‘ ‘ QCancel irradiation

Abb. 5-222: Auswahl der Optionen fur das Herunterfahren nach der UV-
Sterilisation

Nach Abschluss des UV-Sterilisationsverfahrens sollten Sie das System normal
herunterfahren (,Yes").
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Hinweis: In einer ausgegebenen Warnmeldung muss bestétigt werden, dass die UV-
Lampe eingeschaltet ist. Klicken Sie auf ,Yes" (Ja) oder ,No“ (Nein), um zu bestatigen,
dass die UV-Lampe eingeschaltet ist oder nicht.

Abb. 5-223: Bestatigen, dass die UV-Lampe eingeschaltet ist.

Abb. 5-224: Popup-Fenster ,UV irradiation in progress” (UV-Bestrahlung lauft)

Nach Abschluss der UV-Sterilisation wird die Verriegelung der Tur freigegeben und die
Systemsoftware wird automatisch heruntergefahren.

Nachdem sich das System heruntergefahren hat, missen Sie das Gerat Uber den
seitlichen Netzschalter ausschalten.
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6 Weiterfuhrende Funktionen

Die folgenden Funktionen sind nur fur die Benutzeraccounts Administrator oder Service
zuganglich. Uber die Benutzeraccounts Bediener oder Analytiker kann nicht auf diese
Funktionen zugegriffen werden.

6.1 System Settings (Systemeinstellungen)

Vor Benutzung des Systems sollten einige Anfangseinstellungen und Benutzerkonten
konfiguriert werden. Ein Administratoraccount wird standardmafiig bereitgestellt, um bei
der Erstbenutzung des Systems auf die Systemeinstellungen zugreifen zu kénnen.

Der Zugriff auf das Menl ,System Settings® (Systemeinstellungen) erfolgt tUber das
Symbol ,System Settings" unten auf der Hauptseite. Dieses Symbol ist ausgegraut und
deaktiviert, wenn der Zugang als Bediener oder Analytiker erfolgt.

Abb. 6-1: Bildschirm ,System Settings" (Systemeinstellungen)
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6.2 ,Lab Details“ (Labordaten)

Auf diesem Bildschirm konnen die Kontaktangaben und das Logo fur die eigene
Einrichtung oder das eigene Labor konfiguriert werden. Diese Angaben erscheinen
dann in allen Berichten, die vom System erzeugt und ausgedruckt werden.

AuRBerdem kann auf diesem Bildschirm der Geratename (,Instrument Name") festgelegt
werden, der auf der Benutzerschnittstelle und den ausgedruckten Berichten erscheint.

Es miuissen nicht obligatorisch Informationen auf diesem Bildschirm eingegeben
werden. Die Ausfiihrung von Assays und die Erstellung von Berichten ist auch maglich,
wenn einige oder alle Felder in diesem Bildschirm nicht ausgefillt wurden.

Instrument Name : 2101C0011 ServicePSs / Service

Lab Details OPEN mode
Instrument Status : READY 06/18/2021 14:22:05

Instrument Name

Institution Name

Department Name

Address

Phone number

Web Address / Email Address

Lab logo

Select Logo

E Save

0 1 & f a9 @

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Abb. 6-2: Bildschirm ,Lab Details" (Labordaten)

1. Der Zugriff auf den Bildschirm ,Lab Details" (Labordaten) erfolgt durch Auswahl der
Schaltflache ,Lab Details" im Menu ,System Settings” (Systemeinstellungen).

Geben Sie die Informationen zu Ihrer Einrichtung ein.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Save" (Speichern).

Die Informationen werden im System gespeichert.

Eall SN
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6.3 Benutzeraccounts

Auf diesem Bildschirm werden die Login-Details fir Benutzer des Systems verwaltet.
AuBerdem kdnnen Accounts erstellt und geléscht oder Passworter zuriickgesetzt
werden. Es ist auch maéglich, einen gesperrten Account (hach wiederholter Eingabe
eines falschen Passworts) freizugeben und die Passwortablauf-Funktion zu
kontrollieren (die Benutzer miissen das Passwort regelmaRig andern).

Zum Aufrufen dieses Bildschirms klicken Sie im Bildschirm ,System Settings"
(Systemeinstellungen) auf die Schaltflache ,User Accounts* (Benutzeraccounts).

Abb. 6-3: Bildschirm ,User Accounts” (Benutzeraccounts)
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6.3.1 Erstellen eines neuen Benutzeraccounts

Zum Erstellen eines neuen Benutzeraccounts:

1. Klicken Sie die Schaltflache ,Create” (Erstellen) an. Das folgende Dialogfenster wird
eingeblendet:

Abb. 6-4: Angaben zum neuen Account eingeben

Geben Sie einen Benutzernamen fiir den Account ein (muss sich aus mindestens 8
Zeichen zusammensetzen).

Geben Sie die Rolle fur den Account ein.

Geben Sie ein provisorisches Passwort fir den Account ein.

Geben Sie im Bestatigungsfeld noch einmal das provisorische Passwort ein.

Klicken Sie auf ,OK", um den neuen Benutzeraccount zu erstellen.

Kontrollieren Sie, dass der hinzugefligte Benutzeraccount in der Benutzerliste aufgefiihrt
ist und klicken Sie dann auf die Schaltflache ,Save" (Speichern).

N

Noukrw

Anhand der Rolle wird festgelegt, auf welche Geratefunktionen der Benutzer zugreifen
darf.

S
. | E
g | £ |2
(o] s £
] IS (S
[ c ©
m < <
Assaydurchfiihrung ° [ °
Genehmigung der L] L]
Assayergebnisse
Genehmigung eines Laufs, der L]
Assays mit abgelaufenen oder
fehlenden Kalibratoren oder
Kontrollen enthalt
Export von Daten aus Laufen ®
Anderung der °
Systemeinstellungen

Wenn sich der Benutzer erstmals am eigenen Account anmeldet, wird er aufgefordert,
das provisorische Passwort, das bei Erstellung des Accounts angegeben wurde, zu
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andern.
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6.3.2 Passwort andern

Beim erstmaligen Login zu einem neu erstellten Benutzeraccount oder wenn das
Passwort von einem Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service
wiederhergestellt wurde, fordert das System den Benutzer auf, das provisorische
Passwort zu andern und ein neues Passwort einzugeben.

Nach dem erstmaligen Anmelden kénnen Benutzer ihr Passwort auf Anfrage andern,
indem sie auf die Schaltflache ,Change Password" (Passwort andern) auf der Startseite
klicken.

Die Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service kénnen das
Passwort fur jeden Benutzer auf dem Bildschirm ,User Accounts” (Benutzerkonten)
zuriicksetzen (siehe Abschnitt 6.3).

Abb. 6-5: Dialogfeld ,Change Password" (Passwort andern)

Zum Andern des Passworts fiir einen Benutzeraccount miissen die folgenden
Informationen eingegeben werden:

1. Geben Sie den Benutzernamen ein.

2. Geben Sie das alte Passwort ein.

3. Geben Sie das neue Passwort ein.

4. Geben Sie das neue Passwort noch einmal in das Bestatigungsfeld ein.

Klicken Sie dann auf ,OK".

Der Zugang zu den Accountinformationen muss nach der Sicherheitspolitik des Labors
kontrolliert werden.
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6.3.3 Festlegen des Passwortablaufs
So legen Sie einen Passwortablauf fest:

1. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen ,Password Expiration* (Passwortablauf).

Abb. 6-6: Bildschirm ,User Accounts” (Benutzeraccounts) mit aktiviertem
Passwortablauf.

2. Geben Sie die Anzahl Tage (zwischen 1 und 9999 Tage) ein, fur die das Passwort giiltig
sein soll.
3. Kilicken Sie dann auf ,,OK".

4. Klicken Sie auf ,Save" (Speichern), um den festgelegten Passwortablauf zu speichern.
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6.3.4 Einstellen eines zeitgesteuerten Logout
So stellen Sie einen zeitgesteuerten Logout ein:

1. Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen , Timed Logout” (zeitgesteuerter Logout).

Abb. 6-7: Bildschirm ,User Accounts” (Benutzeraccounts) mit eingestelltem
zeitgesteuertem Logout

2. Geben Sie die Anzahl Minuten (zwischen 1 und 300 Minuten) ein, nach denen der
Logout erfolgen soll.
3. Klicken Sie dann auf ,OK".

4. Klicken Sie auf ,Save“ (Speichern), um den festgelegten zeitgesteuerten Logout zu
speichern.
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6.4 ,Preferences” (Préaferenzen)

Uber den Bildschirm ,Preferences werden eine Reihe von Voreinstellungen fir die
Software konfiguriert.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Driicken der Schaltflache ,Preferences"
auf dem Bildschirm ,System Settings" (Systemeinstellungen).

Abb. 6-8: Bildschirm ,Preferences*
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6.4.1 ,Language“ (Sprache)

Auf diesem Bildschirm kann die Sprache fir die Benutzerschnittstelle und den Bericht-
Generator eingestellt werden.

Abb. 6-9: Spracheinstellungen

6.4.2 Datum und Uhrzeit

Auf diesem Bildschirm kénnen das Datum und die Uhrzeit eingestellt werden.

Abb. 6-10: Einstellung von Datum und Uhrzeit
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6.4.3 » LIS®

Auf diesem Bildschirm kénnen die Préferenzen fiir die LIS-Schnittstelle konfiguriert
werden.

Nahere Angaben dartber, welche Einstellung fir die jeweilige LIS-Installation
notwendig sind, erteilt der LIS-Administrator.

Uber die Kontrollkastchen kénnen die folgenden Funktionen aktiviert werden:

e LIS-Anfrage wahrend Prufeinrichtung
e Laden genehmigter Testergebnisse in das LIS

Abb. 6-11: LIS-Konfigurationseinstellungen

Dieser Bildschirm kann auch zur Konfiguration der folgenden Optionen fir ASTM 1394
verwendet werden:

e Starting Range SamplelD All* (Start Bereich Proben-ID Alle):
Yes (Ja) = Enable Query ALL to LIS system (Abfrage aller Proben an LIS
ermoglichen) (ELITe BeGenius Gerat erhalt alle analysierbaren Proben).
No (Nein) = Enable Query for SID to LIS system (Abfrage der Proben-ID an
LIS ermdglichen) (ELITe BeGenius Gerat sendet nur fir die eingegebenen
Proben-IDs eine Abfrage-Meldung an das LIS).

e Protokollversionen:

V1.1 = LIS-Protokoll (Naheres siehe LIS-Spezifikation)
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e [Escapezeichen des Absenders anwenden und Escapezeichen des
Empféangers akzeptieren:
Yes (Ja) = ELITe BeGenius Gerat und LIS akzeptieren die normalerweise vom
ASTM-Protokoll verwendeten Sonderzeichen, wie: », &, \, |.
No (Nein) = Escapezeichen werden nicht akzeptiert

Abb. 6-12: Escapezeichen des Absenders anwenden und Escapezeichen des
Empfangers akzeptieren

e Option fir ASTM 1381 (Arten der physischen Verbindung):

Serial (Seriell): Stellen Sie die richtigen seriellen Kommunikationsparameter
(COM-Port, Paritéat, Baudrate, Datenbits, Stoppbits) ein. Die Port-Einstellungen
missen den Anforderungen des LIS entsprechen.

TCP/IP: LAN-Verbindung, LIS-PC muss eine statische IP-Adresse haben.
ELITe BeGenius Geréat arbeitet immer im Client-Modus auf einem speziellen
Zielport. Die Nummer des Zielports und die LIS-PC-IP kénnen im Feld
,Destination IP Address" (Ziel-IP-Adresse) und ,Destination Port Number [O-
65535]" (Zielport-Nummer [0-65535]) definiert werden.

Abb. 6-13: TCP/IP-Konfiguration
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6.4.4 » UV Irradiation“ (UV-Bestrahlung)

Auf dieser Bildschirmseite kann die Dauer der UV-Sterilisierung programmiert werden,
die als Teil des Abschaltprozesses am Gerat durchgefiihrt wird.

Abb. 6-14: Konfigurationseinstellungen zur UV-Bestrahlung
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6.4.5 » Plot Colors® (Diagrammfarben)

Auf diesem Bildschirm kann die Linienart fir die Schmelzkurve und die PCR-
Amplifikation eingestellt werden.

Die Software unterstiitzt bis zu 24 verschiedene Linienarten (fir maximal 24 Spuren
oder 6 Kanéle).

Uber die Schaltfliche ,Reset" (Zuriicksetzen) kénnen die Linienarten auf ihre
Standardeinstellungen zuriickgesetzt werden.

Abb. 6-15: Farbeinstellungen fir die Diagramme
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6.4.6 ,L0og Settings” (Protokolleinstellungen)

Auf diesem Bildschirm kann die Protokollfunktion des ELITe BeGenius Gerats
konfiguriert werden.

Mit den Einstellungen auf diesem Bildschirm wird die Methode zur Verwaltung der
verschiedenen Protokolldateien, die wahrend der Systemnutzung erstellt werden,
konfiguriert.

Wenn die Funktion ,Auto Delete* (Autom. L&dschen) aktiviert ist, werden die
Protokolldateien nach der unter ,Auto Delete Period (days)* angegeben Anzahl von
Tagen aus dem System geldscht.

Wenn ,Auto Delete” deaktiviert ist, bleiben die Protokolldateien fir unbegrenzte Zeit im
System.

Abb. 6-16: ,Log Settings" (Protokolleinstellungen)
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6.4.7 ,Logs" (Protokolle)

Auf diesem Bildschirm kénnen die verschiedenen Protokolldateien angezeigt werden,
die vom ELITe BeGenius Gerét generiert werden.

Die Protokolldateien sind nach den folgenden Funktionsbereichen getrennt:

System

Debug

AMPICS-Betrieb

ASTM

mit einem Barcode-Scanner

Das Pulldown-Meni ,Log" (Protokoll) erlaubt das Umschalten der Anzeige zwischen
den verschiedenen Protokolltypen.

Fur jeden Tag werden getrennte Protokolldateien erstellt. Die Auswahl unter ,Date”
(Datum) dient zur Anzeige bestimmter historischer Protokolle.

Mit der Schaltflache ,Delete” (L6schen) kann das aktuell angezeigte Protokoll geléscht
werden.

Zur Fehlerbehebung kdnnen beim Servicepartner Kopien der Protokolle angefordert
werden.

Mit der Schaltflache ,Export Log“ (Protokoll exportieren) kénnen die Protokolldaten in
eine externe Datei exportiert werden, die an den Servicepartner weitergeleitet werden
kann.

Instrument Name : 2101C0011 ServicePSS / Service

Logs OPEN mode
Instrument Status : READY 06/18/2021 14:31:22
" [==]
Log System Date | E§|06/18/2021 | & B
06/18/2021 08:26:20.548 EVENT 04-0001 Start-up : 2.0.0.3421
06/18/2021 08:26:33.061 EVENT 04-0100 Instrument communications established
06/18/2021 09:31:31.431 EVENT 06-0310 User Login : ServicePSS
06/18/2021 09:35:27.860 ServicePSS / Service WARNING RUN-ADVANCE-0003 Please remove the rack(s) from the follow
Lanel,
06/18/2021 14:16:02.365 ServicePSS [ Service EVENT 06-0313 User Logout : ServicePSS
06/18/2021 14:16:17.828 EVENT 06-0310 User Login : ServicePS5
06/18/2021 14:25:12.826 ServicePSS [ Service EVENT 18-0209 User Account Added : LAB_ADMIN
Y
Export Log @ Delete

& 1 & f o @

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Abb. 6-17: Bildschirm ,Logs" (Protokolle)
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Waébhlen Sie im Bildschirm ,Logs" (Protokolle) ,Export Log“ (Protokoll exportieren) aus.
Wahlen Sie danach im Fenster ,Select the log to be exported* (Zu exportierendes
Protokoll auswéhlen) die Option fur ,Logs in a predefined range” (Protokolle in einem
vordefinierten Bereich) aus und wéhlen Sie den entsprechenden Datumsbereich in den
Feldern ,From“ (Von) und ,To" (Bis) aus.

Dricken Sie anschliel3end die Schaltflache ,OK* und wéhlen Sie im Ordnerment den
USB-Speicherstick aus, den Sie als Speicherort fur die Daten eingesteckt haben.
Dricken Sie erneut auf ,OK", um nach Abschluss des Downloads die Meldung ,Log
Successfully exported” (Protokoll erfolgreich exportiert) einzublenden.

Entfernen Sie nach Driicken des letzten ,OK" den USB-Speicherstick aus dem Gerat.
Bei dieser Methode haben die Protokolldateien ein komprimiertes Format (ZIP) und wie
folgt einen Datumscode als Dateinamen: ExportProtokoll_jjjjmmtt_hhmmss.zip. Die
Datei braucht nicht extrahiert zu werden, bevor sie zur Prifung an den technischen
Support der ELITechGroup gesendet wird.

6.4.8 Ger.pegel

Auf diesem Bildschirm kann der bevorzugte Signalton fir die folgenden Bereiche
ausgewahlt werden:

e ,Warning / User Confirmation* (Warnhinweis / Benutzerbestéatigung)
e ,System Error* (Systemfehler)

Abb. 6-18: Bildschirm ,Sound“ (Signalton)
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6.5 Laden der Assay-Protokolle

Assay-Protokolle werden Uber den Bildschirm ,Program/Edit Assay“ (Assay
programmieren/bearbeiten) in das System geladen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,,Program/Edit

Assay“ (Assay programmieren/bearbeiten) auf dem Bildschirm ,System Settings"
(Systemeinstellungen).

Die Assayinformationen kdnnen anschlieBend Uber einen USB-Stick (,Flash Drive*) auf
das System geladen werden.

Abb. 6-19: Bildschirm ,Program/Edit Assay“ (Assay programmieren/bearbeiten)

ELITe InGenius Assay-Protokolle sind nicht mit dem ELITe BeGenius Geréat kompatibel.
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6.5.1 Laden vom Flash-Laufwerk

Um diese Funktion nutzen zu kdnnen, muss ein externer USB-Speicherstick Gber den
USB-Stecker an das BeGenius Gerat angeschlossen sein.

//\ Es wird empfohlen, USB-Sticks mit einer Antivirensoftware eines Drittanbieters auf Viren
y \ zu prifen, bevor sie an das BeGenius Gerat angeschlossen werden.

1. Stecken Sie einen USB-Speicherstick mit den Assay-Protokoll-Dateien in den USB-

Anschluss des ELITe BeGenius Gerats.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Flash Drive* (Flash-Laufwerk).

Navigieren Sie Uiber den Bildschirmdialog zur Assay-Protokoll-Datei auf dem USB-Stick.

Klicken Sie auf die Schaltflache ,,OK", um die ausgewahlte Assay-Protokoll-Datei zu

laden.

5. Sobald die Informationen vom USB-Stick ausgelesen wurden, werden die
Assayinformationen auf dem Bildschirm angezeigt.

Eall SN

Zusatzlich zum Assay-Protokoll versucht das System auch, alle zuséatzlichen
Konfigurationsdaten zu laden, die fir den Assay erforderlich sind, wie die Einstellungen
fur Kalibratoren, Kontrollen, Reagenzien, Probenmatrix usw. Diese zuséatzlichen
Einstellungen werden nur geladen, wenn sie nicht bereits im ELITe BeGenius Gerat
registriert sind.

1. Bereiten Sie ein Flash-Laufwerk mit Assayparametern auf einem USB-Stick
vor.

2. Stecken Sie einen USB-Stick mit dem Assayparameter in einen USB-
Anschluss.

3. Gehen Sie auf ,Home" (Startseite) > ,System Settings"
(Systemeinstellungen) > ,Program/Edit Assay" (Assay
programmieren/bearbeiten) und klicken Sie auf die Schaltflache ,Flash Drive*
(Flash-Laufwerk).
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Abb. 6-20: Auswabhl der Schaltflache ,Flash Drive" (Flash-Laufwerk)
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4. Wabhlen Sie im Fenster zur Verzeichnisauswahl das Verzeichnis, das die
Assayparameter auf dem USB-Stick enthalt, aus und wahlen Sie die
Schaltflache ,,OK".

Abb. 6-21: Auswahl des Verzeichnisses mit den Assay-Protokollen auf dem USB-
Stick

5. Markieren Sie im Fenster zur Auswahl der Assay-Datei den Assay, den Sie
importieren méchten und klicken Sie auf die Schaltflache ,Import Selected
Assays" (Ausgewahlte Assays importieren).

Abb. 6-22: Auswahl der zu importierenden Assay-Protokolle

6. Klicken Sie auf die Schaltflache ,,OK", um den Bildschirm mit den
Importergebnissen zu schlie3en.

Abb. 6-23: Bildschirm mit dem Importergebnis

SCH mINTO040_de 20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 200 / 253



7. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Close” (SchlieRen) auf dem Bildschirm
~Import Assays"“ (Assays importieren), um ihn zu schlieRen.

6.6 Assay-Protokolle erstellen, bearbeiten, kopieren
und l6schen

Der Bildschirm ,Edit Assay" (Assay bearbeiten) dient zum:

Erstellen neuer Assay-Protokolle vom Typ ,,Open” (offen),

Bearbeiten bestehender Assay-Protokolle vom Typ ,,Open“ (offen),

Léschen nicht verwendeter Assay-Protokolle aus dem System,

Kopieren oder Umbenennen auf dem Gerat vorhandener Assay-Protokolle vom Typ
.IVD Cleared" (IVD freigegeben) oder ,Open“ (offen).

In diesem Abschnitt werden die notwendigen grundlegenden Vorgehensweisen zur
Verwaltung der auf dem Gerat gespeicherten Assay-Protokolle beschrieben.
Ausfihrliche Informationen zu den einzelnen Assayparametern und den
Interpretationsmodellen der Ergebnisse sind in Abschnitt 6.7 zu finden.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Edit Assay"
(Assay bearbeiten) auf dem Bildschirm ,,System Settings* (Systemeinstellungen).

Assayparameter vom Typ ,IVD Cleared” (IVD freigegeben) sind auf dem ELITe BeGenius
Gerat schreibgeschutzt; Anderungen sind nicht moglich.

Wenn Sie eine Kopie eines Assay-Protokolls vom Typ ,IVD Cleared” erstellen, wird die
Kopie ein offenes Assay-Protokoll, und Anderungen an den Assayparametern sind
zuléssig.

Das offene Assay-Protokoll ist von Typ ,RUO" (nur fur Forschungszwecke) und nicht
mehr vom Typ ,IVD Cleared".
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Abb. 6-24: Bildschirm ,Edit Assay” (Assay bearbeiten)

6.6.1 Erstellen eines neuen Assay-Protokolls

Zum Erstellen eines neuen Assay-Protokolls fillen Sie zunachst die Felder auf dem
Bildschirm fiir die Konfiguration der Assayparameter aus.

Dricken Sie nach dem Ausfillen des Assay-Protokolls auf die Schaltflache Save
(Speichern).

Das System prift, ob alle notwendigen Parameter angegeben wurden, und fordert Sie
anschlieRend zur Eingabe eines Namens fir das Assay-Protokoll auf.

6.6.2 Bearbeiten eines bestehenden Assay-Protokolls

Zum Bearbeiten eines bestehenden Assay-Protokolls klicken Sie auf die Schaltflache
LEdit" (Bearbeiten) und wahlen Sie aus der eingeblendeten Liste den zu bearbeitenden
Assay aus.
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Abb. 6-25: Assay-Auswahlliste

Bei Auswahl eines der Assay-Protokolle aus der Liste werden dessen Parameter auf
dem Bildschirm ,Edit Assay" (Assay bearbeiten) geladen. Ist das Assay-Protokoll ein
offener Assay, koénnen Sie die von |hnen am Assay-Protokoll vorgenommenen
Anderungen (ber die Schaltflache ,Save* (Speichern) speichern. Wenn das Assay-
Protokoll vom Typ ,IVD Cleared” (IVD freigegeben) ist, kbnnen Sie die Parameter nur
anzeigen.

Beim Speichern eines geanderten Assay-Protokolls missen Sie den Namen des
Assay-Protokolls bestatigen, bevor der Speichervorgang abgeschlossen werden kann.
Der Name des Assay-Protokolls kann in diesem Stadium geandert werden.

6.6.3 Loschen eines bestehenden Assay-Protokolls

Zum Loéschen eines bestehenden Assay-Protokolls klicken Sie auf die Schaltflache
.Edit* (Bearbeiten) und wéhlen Sie aus der eingeblendeten Liste den zu ldschenden
Assay aus.

Bei Auswahl eines der Assay-Protokolle aus der Liste werden dessen Parameter auf
dem Bildschirm ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) geladen.

Daraufhin kénnen Sie das Assay-Protokoll Uber die Schaltflache Delete (Ldschen)
l6schen.
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6.6.4 Kopieren eines bestehenden Assay-Protokolls

Zum Kopieren eines bestehenden Assay-Protokolls klicken Sie auf die Schaltflache
.Copy" (Kopieren) und wahlen Sie den zu kopierenden Assay aus der eingeblendeten
Liste aus.

Bei Auswahl eines der Assay-Protokolle aus der Liste werden dessen Parameter auf
dem Bildschirm ,Edit Assay" (Assay bearbeiten) geladen und die Assayparameter
kdnnen nach Bedarf bearbeitet werden.

Mit der Funktion ,Copy* erstellte Assay-Protokolle werden immer als offene Assays
gekennzeichnet, unabhangig davon, ob das Original vom Typ ,IVD Cleared* (IVD
freigegeben) war oder nicht.

Nach der Durchfiihrung von Anderungen kénnen Sie das offene Assay-Protokoll tiber
die Schaltflache Save (Speichern) speichern.

Beim Speichern eines gednderten offenen Assay-Protokolls miissen Sie den Namen
des Assay-Protokolls eingeben, bevor der Speichervorgang abgeschlossen werden
kann.

6.7 Assayparameter und Interpretationsmodelle

Der Bildschirm ,Edit Assay“ (Assay bearbeiten) enthalt mehrere Registerkarten mit den
Einstellungen, anhand derer das ELITe BeGenius Gerat die Ausfihrung eines Laufs
und die Ergebnisinterpretation nach Abschluss des Laufs steuert.

Das ELITe BeGenius Gerat unterstitzt sowohl Assays vom Typ ,IVD Cleared" (IVD
freigegeben) (schreibgeschiitzt) als auch vom Typ ,,Open” (bearbeitbar, RUO). Assays
vom Typ ,IVD Cleared" kdnnen auf den Bildschirmen ,Edit Assay* eingesehen werden,
es kann jedoch keine der Einstellungen geandert werden.
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6.7.1

, Edit Assay” (Assay bearbeiten): Registerkarte ,, General

Settings“ (allgemeine Einstellungen)

Abb. 6-26: ,Edit Assay" (Assay bearbeiten) Registerkarte ,General Settings"
(allgemeine Einstellungen)

~Assay Name" (Assayname)

Dies ist der Name, der auf dem Bildschirm ,Run Setup” (Laufeinstellung) verwendet wird,
um den Assay auszuwdhlen. Er muss den Assay eindeutig identifizieren. Der Name
kann nur bearbeitet werden, wenn die vollstandigen Assayeinstellungen durch Driicken
der Schaltflache SAVE (Speichern) gespeichert werden. Der Assayname kann nicht
durch eine direkte Bearbeitung der Eingabe direkt im Bildschirm geéndert werden.

.Pathogen/Target* (Pathogen/Ziel)

Dieses Feld enthdlt eine kurze Zeichenkette, um mehrere Assays zu gruppieren. So
kdnnen beispielsweise mehrere Assay-Protokolle fir ein gemeinsames Ziel erstellt
werden, die jeweils eine unterschiedliche Probenmatrix haben (z. B. ,WB", ,Plasma“,
Lurin®).

~Sample Type" (Probentyp)

In diesem Feld wird festgelegt, ob das Assay-Protokoll zum Aktualisieren der im System
gespeicherten Kalibrationen oder Kontrollen oder zum Generieren eines Ergebnisses
fur eine Patientenprobe verwendet wird. Der jeweilige Interpretationsansatz fur
verschiedene Ergebnisse ist in den Interpretationsmodellen je nach Typ der
bearbeiteten Probe festgelegt. Es sind separate Assay-Protokolle erforderlich, um
Kontrollergebnisse, Kalibrationskurven und Patientenproben-Ergebnisse fur jedes
Pathogen zu erzeugen (z. B. Assay CMV CAL, Assay CMV POS CTL, Assay CMV NEG
CTL, Assay CMV WB).

SCH mINT040_de

20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 205 / 253



~Sample Matrix“ (Probenmatrix)

In diesem Feld wird ausgewahlt, welche Probenmatrix fir den Assay verwendet werden
soll. Die verfugbaren Werte der Probenmatrix werden der Probenmatrix-Datenbank
entnommen (siehe Abschnitt 6.8).

.Extraction Cassette Name" (Name der Extraktionskassette)
In diesem Feld wird ausgewahlt, welche Extraktionskassette fur den Assay verwendet
wird.

LExtraction Input Vol." (Extraktion Eingangsvol.)
Dieses Feld ist schreibgeschiitzt und zeigt das Eingangsvolumen an, das fir die im
vorigen Feld angegebene Extraktionskassette vorgesehen ist.

+Extraction Elution Vol.” (Extraktion Eluatvol.)

Dieses Feld gibt das Eluatvolumen an, das durch den Extraktionsprozess erzeugt
werden soll. Ein Popup-Meniu ermdglicht die Auswahl von Eluatvolumina, die erzeugt
werden kdnnen.

~Sonication Off Time* / ,Sonication On Time" / ,Sonication Cycle" — (Beschallung Aus-
Zeit / Beschallung Ein-Zeit / Beschallungszyklus)

In diesen drei Feldern kdnnen die Beschallungsparameter fir den Assay festgelegt
werden. Wenn keine Beschallung benétigt wird, wird ,Sonication On Time* auf Null
eingestellt.

,Dilution Factor” (Verdunnungsfaktor)

Dieses Feld gibt den Verdinnungsfaktor fir die Primarprobe an, der fir den Assay
verwendet werden soll. Er wird zur Berechnung der Ergebnisse quantitativer Assays
herangezogen.
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6.7.2 , Edit Assay” (Assay bearbeiten): Registerkarte , PCR
Control* (PCR-Kontrolle)

Abb. 6-27: ,Edit Assay" (Assay bearbeiten) Registerkarte ,PCR Control* (PCR-
Kontrolle)

Auf dieser Registerkarte kdnnen die Parameter fir den PCR-Schritt bei der
Bearbeitung festgelegt werden.

e PCR Cassette ID" (PCR-Kassetten-ID)
In zuklinftigen Ausgaben dient dieses Feld dazu, eine bestimmte PCR-
Reagenzkassette anzugeben, die fiir den Assay verwendet werden soll. Es muss frei
gelassen werden, wenn keine PCR-Reagenzkassette erforderlich ist.

e PCR Input Elution Vol." (PCR-Eingangselutionsvol.)
In diesem Feld wird das Volumen des Eluats angegeben, das fir die PCR verwendet
werden soll.

e ,Thermal Profile — Pre-Cycle" (Temperaturprofil — Vorzyklus)
e ,Thermal Profile — Amplification Cycle" (Temperaturprofil — Amplifikationszyklus)
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e ,Thermal Profile — Melt* (Temperaturprofil — Schmelzen)
In diesen Feldern werden die Merkmale fir das PCR-Temperaturprofil angegeben. Die
Vorzyklus-Bedingungen werden einmal ausgeftuihrt, dann eine Reihe von wiederholten
PCR-Zyklen, und schlie8lich kann je nach ausgewdahltem Interpretationsmodell eine
optionale Schmelztemperaturrampe ausgefiihrt werden.

6.7.3 ,Edit Assay” (Assay bearbeiten): Registerkarte
»Interpretation Model” (Interpretationsmodell)

Assay Specific Parameters

[ ™ S B S |
1IC Dye CMatrix 1.0 -
21IC Dye Ct_Limit 35.00
3 Negative Control Target 1 Dye Ct_minN 45.00
4 Negative Control IC Dye Ct_minN 45.00
5 Calibrator Failed Interpretation English Failed-Change reagents
6 Calibrator Failed Interpretation French Failed-Change reagents
7 Calibrator Failed Interpretation German Failed-Change reagents
8 Calibrator Failed Interpretation Italian Failed-Change reagents
9 Calibrator Failed Interpretation Portuguese Failed-Change reagents

10 Calibrator Failed Interpretation Spanish Failed-Change reagents
11 Calibrator Passed Interpretation English Passed
12 Calibrator Passed Interpretation French Passed
13 Calibrator Passed Interpretation German Passed
14 Calibrator Passed Interpretation Italian Passed
15 Calibrator Passed Interpretation Portuguese Passed
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Abb. 6-28: ,Edit Assay" (Assay bearbeiten) Registerkarte ,Interpretation Model“
(Interpretationsmodell)
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,Ct's and Tm’s Only* (Nur Ct und Tm)

Diese Einstellung kann fir Assays verwendet werden, die nur Ct- und Tm-Werte
generieren und keine weitere Ergebnisinterpretation erfordern. Bei Auswahl von ,Ct's
and Tm’s Only* muss nur die Tabelle ,Channel Configuration“ (Kanalkonfiguration)
ausgefillt werden (alle anderen Felder in dieser Registerkarte sind deaktiviert).

Model" (Modell)

Gibt an, welches Ergebnisinterpretationsmodell verwendet werden soll, um die
Ergebnisse fur diesen Assay zu generieren. Fir weitere Informationen zu den
verschiedenen verfligbaren Interpretationsmodellen siehe unten.

sVersion/Description” (Version/Beschreibung)
Diese Felder enthalten weitere Informationen zum gewéhlten Interpretationsmodell.

.Result Reporting Units" / ,Conversion Factor 1U" (Ergebnisberichtseinheiten / IE-
Umrechnungsfaktor)

Wenn das gewabhlte Interpretationsmodell ein quantitatives Ergebnis erbringt, kann in
diesem Feld festgelegt werden, ob Ergebnisse in Kopien/ml, gEqg/ml oder IE/ml
anzugeben sind. Wenn die Berichtseinheit auf IE/ml eingestellt wird, muss auch der
Faktor fur die Umrechnung von Kopien/ml in IE/ml angegeben werden.

Lrarget(s)” (Ziel(e))

Dieses Feld gibt an, wie viele Ziele innerhalb eines Multiplex-Assays bestimmt werden
sollen. Da das ELITe BeGenius Gerat bis zu sechs Wellenlangen erfasst, kann es
Assays mit bis zu finf Multiplex-Zielen plus einer Internal Control unterstiitzen. Nicht alle
Interpretationsmodelle unterstiitzen mehr als ein Ziel. Detailliertere Informationen
kénnen beim Kundendienstvertreter von Elitech eingeholt werden.

LC(s)" (Interne Kontrolle(n))
Diese Einstellung wird vom gewéhlten Interpretationsmodell bestimmt. Normalerweise
wird fur jeden Assay nur eine interne Kontrolle verwendet.

~Calibrator(s)" (Kalibrator(en))

Diese Einstellung wird vom gewahlten Interpretationsmodell bestimmt. Die derzeitige
Version der Software unterstitzt nur einen einzelnen Kalibrator fiir jeden Assay, auch
wenn es ein Multiplex-Assay ist. In einer zukinftigen Softwareversion soll es moglich
sein, verschiedene Kalibratoren fur jeden der Multiplex-Kanéle festzulegen.

»Channel Configuration* (Kanalkonfiguration)
o ,Used" (Verwendet)

.Dye Name" (Farbstoffname)

.Ct Threshold“ (Ct-Grenzwert)

»Tm Threshold" (Tm-Grenzwert)

LTarget” (Ziel)

.rarget Name* (Zielname)

[e}NelNelNelNe]

Uber diese Einstellungen wird konfiguriert, welche optischen Kanile vom Assay
verwendet werden und wie diese den verschiedenen Zielen und internen Kontrollen
in den Interpretationsmodellen zugeordnet werden. Damit werden die
zielspezifischen Einstellungen (Ct-Grenzen usw.) in den Modellen mit den
spezifischen, im Assay verwendeten Farbstoffen verbunden.

~Specific Parameters” (Spezifische Parameter)

Fir jedes Interpretationsmodell gibt es eine Reihe von Einstellungen, die vom Modell
zur Validierung von Kalibrationen, Kontrollen und Patientenprobenergebnissen
verwendet werden. Es ist auRerdem mdglich, die Textmeldungen, die von den Modellen
bei der Ergebnisanzeige am Ende des Laufs ausgegeben werden, zu personalisieren.
Weitere Details zu diesen Einstellungen kdénnen beim  zustandigen
Kundendienstvertreter von Elitech eingeholt werden.
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6.7.3.1 Modell 1 — Qualitativ mit Ct-Grenzwerten

Dieses Modell ist fUr einen einfachen qualitativen Assay mit einer internen Kontrolle zu
verwenden, wobei die Ct-Grenzwerte zur Validierung der Ergebnisse herangezogen
werden (z. B. Toxoplasma). Dieses Modell verwendet au3erdem eine positive und eine
negative Kontrolle, um eine zusatzliche Ebene fur die Validierung der Ergebnisse zu
liefern.

Fir Modell 1 miussen drei Assay-Protokolle konfiguriert werden:

e Ein Positivkontrollen-Assay
e Ein Negativkontrollen-Assay
e Ein Patientenproben-Assay

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assay-Protokollen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 1 dar.

Abb. 6-29: Modell 1, Ubersicht
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Beim Modell 1 V2.0.2 werden die Patientenprobeergebnisse anhand der folgenden
Entscheidungstabelle generiert:

Ziel IC Farbstoff Sonstiger Probenergebnis = Ergebnisinterpretation
Farbstoff Kanal Ct Ziel
Kanal Ct Farbstoff
Kanal Ct
Ziel IC Farbstoff Alle anderen Ungiiltig Interpretationstext
Farbstoff Ct>IC ZieIN Farbstoff unguiltig
Ct > Ziel Farbstoff Ct- CT > ZielN
Farbstoff Grenzwert Farbstoff Ct-
Ct- Grenzwert
Grenzwert IC Farbstoff Mindesten§ ein Glltig, negativ | Interpretationstext gltig
Ct>IC anderer ZielN negativ
Earbstoff Ct- Farbstoff Ct <
Grenzwert ZielN Farbstoff
Ct- Grenzwert
IC Farbstoff Ignoriert Glltig, negativ Interpretationstext gultig
Ct<iIC negativ
Farbstoff Ct-
Grenzwert
Ziel IC Farbstoff Ignoriert Glltig, positiv Interpretationstext gultig
Farbstoff Ct>IC positiv
Ct < Ziel Farbstoff Ct-
Farbstoff Grenzwert
Ct- IC Farbstoff Ignoriert Gultig, positiv Interpretationstext gliltig
Grenzwert Ct<IC positiv
Farbstoff Ct-
Grenzwert

Tabelle 6-1: Interpretationslogik der Patientenprobe Modell 1

Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay“ (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model” (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters” (Spezifische Parameter) des Assay-Protokolls definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert
Interpretationstext ungultig
Interpretationstext glltig negativ
Interpretationstext gliltig positiv

Eine ahnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kdnnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.

SCH mINT040_de

20.03.2024

Uberarbeitete Version 06

Seite 213/ 253



6.7.3.2 Modell 2 — Quantitativ mit Ct-Grenzwerten

Dieses Modell ist fur einen einfachen quantitativen Assay mit einem Ziel und einer
internen Kontrolle zu verwenden, in dem die Ct-Grenzwerte und die quantitativen
Grenzwerte zur Validierung des Ergebnisses dienen (z. B. CMV). Dieses Modell
erfordert eine Kalibrationskurve fir die Umrechnung von Ct in Mengen und verwendet
aulerdem eine positive und eine negative Kontrolle, um ein zusatzliches
Validierungsniveau fur die Ergebnisse zu liefern.

Fur Modell 2 miissen vier Assay-Protokolle konfiguriert werden:

Ein Kalibrator-Assay-Protokoll

Ein Positive-Control-Assay-Protokoll
Ein Negative-Control-Assay-Protokoll
Ein Patientenproben-Assay-Protokoll

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assay-Protokollen, Laufergebnissen  und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 2 dar.

Abb. 6-30: Modell 2, Ubersicht
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Bei Modell 2 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

IC Farbstoff Kanal Ct | Probenergebnis Interpretation
qualitatives Ergebnis

Ziel Farbstoff Kanal

Ct
Ziel Farbstoff Ct > IC Farbstoff Ct > IC Unglltig Interpretationstext
Ziel Farbstoff Ct- Farbstoff Ct-Grenzwert ungultig
Grenzwert IC Farbstoff Ct< IC Gultig, negativ Interpretationstext gultig
Farbstoff Ct-Grenzwert negativ
Ziel Farbstoff Ct < IC Farbstoff Ct > IC Gultig, positiv Interpretationstext giltig
Ziel Farbstoff Ct- Farbstoff Ct-Grenzwert positiv
Grenzwert IC Farbstoff Ct < IC Gultig, positiv Interpretationstext gliltig
Farbstoff Ct-Grenzwert positiv

Tabelle 6-2 : Interpretationslogik der Patientenprobe Modell 2

Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay“ (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model” (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters” (Spezifische Parameter) des Assay-Protokolls definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert
Interpretationstext unglltig
Interpretationstext gliltig negativ
Interpretationstext glltig positiv

Eine ahnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kdnnen vom Kundendienstvertreter von Elitech

eingeholt werden.

Die Zielkonzentration wird mit dem folgenden Algorithmus berechnet:

Menge x Ve x Cf x Df

Zielkonzentration =

Vi x Va x Ep
Wobei ist:

o Die Zielkonzentration ist der anfangliche Zieltiter in der Probe in Zielkopien/ml,
gEg/ml oder IE/ml (je nach Benutzeranfrage und dem entsprechenden
verwendeten Cf-Wert)

e Die Menge Zielkopien/Reaktion wird von der Software anhand von Ziel-Ct und
Nur-PCR-Kalibrationskurve berechnet: Menge (Kopien/rxn) = f
(Kalibrationskurve, Ct)

e Ve ist das Elutionsvolumen (das den Kiigelchen hinzugefiigte Volumen) in ul,
wie im Assay-Protokoll festgelegt

e Cfist der Umrechnungsfaktor, wie im Assay-Protokoll festgelegt

o fur Zielkopien/ml Cf=1
o fur Ziel-geg/ml Cf = 1 gEg/Kopie
o fur Ziel-IE/mI Cf=0,1 bis 10 IE/Kopie

o Dfist der Verdinnungsfaktor (1 bis 10), der im Assay-Protokoll oder wahrend
der Laufeinstellung festgelegt wurde

e Viist das Eingangsvolumen der Extraktion in ml (0,2 oder 1,0), das im Assay-
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Protokoll festgelegt wurde

e Va st das Elutionsvolumen (Ausgangsvolumen der Extraktion) in ul/Reaktion
(5 bis 50), das in die Amplifikationsreaktion transferiert wird und im Assay-
Protokoll festgelegt wurde

SCH mINTO040_de 20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 216 / 253



e Epistdie Effizienz des Verfahrens (0,1 bis 1,0), die im Assay-Protokoll und
den Matrixtabellen festgelegt wurde

e ElutionLoss ist das Eluatvolumen, das beim Transfer von der
Extraktionskassette in das Eluatréhrchen verloren geht.

6.7.3.3 Modell 3 — Zwei Ziele, Ct differenziell mit interpretierten Ergebnissen

Dieses Modell wird fiir einen einfachen qualitativen Assay mit zwei Zielen und einer
internen Kontrolle verwendet, wobei beide Ct-Grenzwerte und die Differenz zwischen
den Cts der beiden Ziele zur Validierung des Ergebnisses herangezogen werden (z. B.
MRSA/SA). Dieses Modell verwendet auRerdem eine positive und eine negative
Kontrolle, um eine zusétzliche Ebene fir die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Fir Modell 3 miussen drei Assay-Protokolle konfiguriert werden:

e  Ein Positive-Control-Assay-Protokoll
e Ein Negative-Control-Assay-Protokoll
e Ein Patientenproben-Assay-Protokoll

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assay-Protokollen, Laufergebnissen  und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 3 dar.

Abb. 6-31: Modell 3, Ubersicht
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Bei Modell 3 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziell Ziel2 A Ct = |Ct1-Ct2| IC Probenergebnis Ergebnisinter
Farbstoff Farbstoff IF (Ctl < Ct2) Farbstoff  Ergeb Ergeb pretation
Kanal Kanal (Ct2) | DANN Kanal Ct

nis A nis B
(Ct1) dCtLimit = dCtLimit1

SONST
dCtLimit = dCtLimit2

Ziell Ziel2 ACt IC Unglltig | Unglltig | Interpretationst
Farbstoff Farbstoff Ct Ignoriert Farbstoff ext unglltig
Ct > Ziell > Ziel2 Ct=1IC
Farbstoff Farbstoff Farbstoff

Ct- Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert Grenzwert
IC Giiltig, Giiltig, Interpretationst
Farbstoff negativ negativ ext gultig
Ct<IC negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 A Ct IC Glltig, Glltig, Interpretationst
Farbstoff Ct Ignoriert Farbstoff negativ negativ ext gultig
< Ziel2 CtzIC negativ
Farbstoff Farbstoff
Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Giiltig, Giiltig, Interpretationst
Farbstoff negativ negativ ext gultig
Ct<lIC negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert

Ziell Ziel2 A Ct IC Giiltig, Giiltig, Interpretationst
Farbstoff Farbstoff Ct Ignoriert Farbstoff positiv negativ ext gultig
Ct < Ziel1 > Ziel2 CtzIC positiv A
Farbstoff Farbstoff Farbstoff

Ct- Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert Grenzwert
IC Glltig, Glltig, Interpretationst
Farbstoff positiv negativ ext gultig
Ct<lIC positiv A
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 A Ct = Delta Ct- IC Giiltig, Giiltig, Interpretationst
Farbstoff Ct Grenzwert Farbstoff positiv negativ ext gultig
< Ziel2 CtzIC positiv A
Farbstoff Farbstoff
Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Giiltig, Giiltig, Interpretationst
Farbstoff positiv negativ ext gultig
Ct<IC positiv A
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
A Ct < Delta Ct- IC Giiltig, Gililtig, Interpretationst
Grenzwert Farbstoff positiv positiv ext gultig
CtzIC positiv B
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Farbstoff
Ct-
Grenzwert

IC
Farbstoff
Ct<IC
Farbstoff
Ct-
Grenzwert

Gultig,
positiv

Gultig,
positiv

Interpretationst
ext gultig
positiv B

Tabelle 6-3 : Interpretationslogik der Patientenprobe Modell 3

Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay" (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model* (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters” (Spezifische Parameter) des Assay-Protokolls definiert:

e Ziell Farbstoff Ct-Grenzwert
e  Ziel2 Farbstoff Ct-Grenzwert

e Delta Ct_Limitl / Ct_Limit2 (Asymmetrische Grenzwerte unterstitzt)

e IC Farbstoff Ct-Grenzwert

e Interpretationstext unglltig

e Interpretationstext gultig negativ
e Interpretationstext gultig positiv A
e Interpretationstext gultig positiv B

Eine ahnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kénnen vom Kundendienstvertreter von Elitech

eingeholt werden.
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6.7.3.4 Modell 4 — Zwei Ziele mit Interpretation

Dieses Modell ist fur einen einfachen qualitativen Assay mit zwei Zielen und einer
internen Kontrolle zu verwenden, wobei die Ct-Grenzwerte zur Validierung des
Ergebnisses herangezogen werden (z. B. C. diff.). Dieses Modell verwendet au3erdem
eine positive und eine negative Kontrolle, um eine zuséatzliche Ebene fir die Validierung
der Ergebnisse zu liefern.

Fir Modell 4 mussen mindestens drei Assay-Protokolle konfiguriert werden:

e Ein Positive-Control-Assay-Protokoll
e Ein Negative-Control-Assay-Protokoll
e Ein Patientenproben-Assay-Protokoll

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assay-Protokollen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 4 dar.

Abb. 6-32: Modell 4, Ubersicht
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Bei Modell 4 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziell Ziel2 IC Probenergebnis Ergebnisinterpretation
Farbstoff Farbstoff Farbstoff  Ergebnis Ergebnis
Kanal Kanal Kanal Ct A B
(Ct1) (Ct2)
Ziell Ziel2 IC Farbstoff | Ungiiltig Ungliltig Interpretationstext
Farbstoff Farbstoff CtzIC ungultig
Ct 2 Ziel1 Ct = Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Farbstoff Ct-
Ct- Ct- Grenzwert
Grenzwert | Grenzwert | IC Farbstoff Gultig, Gilltig, Interpretationstext gliltig
Ct<IC negativ negativ negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 IC Farbstoff Gultig, Glltig, Interpretationstext gliltig
Farbstoff Ct=IC negativ positiv positiv
Ct< Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct-
Ct- Grenzwert
Grenzwert | |C Farbstoff Gultig, Giltig, Interpretationstext giltig
Ct<iIC negativ positiv positiv
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziell Ziel2 IC Farbstoff Gultig, Glltig, Interpretationstext giltig
Farbstoff Farbstoff CtzIC positiv negativ positiv
Ct < Ziell Ct = Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Farbstoff Ct-
Ct- Ct- Grenzwert
Grenzwert | Grenzwert | IC Farbstoff | Giiltig, Giltig, | Interpretationstext gliltig
Ct<lIC positiv negativ positiv
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 IC Farbstoff Giiltig, Glltig, Interpretationstext gltig
Farbstoff Ct=IC positiv positiv positiv
Ct< Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct-
Ct- Grenzwert
Grenzwert | IC Farbstoff Gultig, Glltig, Interpretationstext gultig
Ct<iIC positiv positiv positiv
Farbstoff
Ct-
Grenzwert

Tabelle 6-4: Interpretationslogik der Patientenprobe Modell 4

Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay“ (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model” (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters" (Spezifische Parameter) des Assay-Protokolls definiert:
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Ziell Farbstoff Ct-Grenzwert
Ziel2 Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert
Interpretationstext unglltig
Interpretationstext gultig negativ
Interpretationstext gultig positiv

Eine ahnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstdndige Angaben kénnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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6.7.3.5 Modell 7 — Qualitative Ergebnisse mit Zielerkennung anhand der
Schmelzkurve

Dieses Modell ist fur qualitative Assays mit einem oder mehreren Zielen und einer
internen Kontrolle vorgesehen, wobei Ct-Grenzwerte zur Validierung des Ergebnisses
verwendet werden. Darauf folgt eine Schmelzanalyse, um zu bestimmen, welche Ziele
vorliegen (z. B. Influenza A&B / RSV).

Mit Modell 7 lassen sich bis maximal drei verschiedene Ziel-Schmelztemperaturfenster
pro Wellenlange unterscheiden.

Dieses Modell verwendet auf3erdem eine positive und eine negative Kontrolle, um eine
zusétzliche Ebene fiir die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Fir Modell 7 mussen mindestens drei Assay-Protokolle konfiguriert werden:

e Ein Positive-Control-Assay-Protokoll
e Ein Negative-Control-Assay-Protokoll
e Ein Patientenproben-Assay-Protokoll

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assay-Protokollen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 7 dar.

Pos Ctl Run results

(Ct’s +IC + melt analysis) Approved Results

Assay Program (positive control — Ct's + Tm’s)
(positive control)

model 7

interpretation logic —_—
(pos control)

Neg Ctl Run results
(Ct's+1C)

Approved Results

Assay Program
y Prog (negative control)

(negative control)

model 7
interpretation logic
(neg control)

Sample Run results
(Ct’s +1C + melt analysis)

Assay Program

(sample)
model 7

interpretation logic
(sample)

Approved Results
(sample)

Abb. 6-33: Modell 7, Ubersicht
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Bei Modell 7 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziel Farbstoff

IC Farbstoff Kanal

Probenergebnis

Ergebnisinterpretation

Kanal Ct Ct
Ziel Farbstoff Ct = | IC Farbstoff Ct > IC Ungliltig Interpretationstext
unbest. Farbstoff Ct- unguiltig
Grenzwert
IC Farbstoff Ct < IC Glltig, negativ Interpretationstext
Farbstoff Ct- gultig negativ
Grenzwert
Ziel Farbstoff Ct- | IC Farbstoff Ct > IC Ergebnislos Interpretationstext
Grenzwert < Ziel Farbstoff Ct- ergebnislos
Farbstoff Ct < Grenzwert
unbest. IC Farbstoff Ct < IC Ergebnislos Interpretationstext
Farbstoff Ct- ergebnislos
Grenzwert
Ziel Farbstoff Ct < | IC Farbstoff Ct > IC Glltig, Interpretationstext
Ziel Farbstoff Ct- Farbstoff Ct- positiv glltig positiv
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Ct < IC Gultig, Interpretationstext
Farbstoff Ct- positiv gliltig positiv
Grenzwert

Tabelle 6-5: Interpretationslogik der Patientenprobe Modell 7

Wird ein giiltiges positives Ergebnis ermittelt, priift die Software anschlieRend die Tm
von der Schmelzanalyse, um anhand der folgenden Logik zu bestimmen, welche von
bis zu drei Zielen vorhanden sein kénnen.

Ziel Farbstoff Tm1
ZielA Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff
Tm1 < ZielA Tm oberer Grenzwert

Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation
ZielA Pathogentypisierung Interpretationstext

Ziel Farbstoff Tm2
ZielB Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff
Tm2 < ZielB Tm oberer Grenzwert

Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation
ZielB Pathogentypisierung Interpretationstext

Ziel Farbstoff Tm3

Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation
ZielC Pathogentypisierung Interpretationstext

ZielC Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff
Tm3 £ ZielC Tm oberer Grenzwert

Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay” (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model” (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters" (Spezifische Parameter) des Assay-Protokolls definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert

Tm oberer und unterer Grenzwert fur 3 Ziele
Interpretationstext ungultig
Interpretationstext gliltig negativ
Interpretationstext gliltig positiv

Eine ahnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
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angewendet. Vollstandige Angaben kdnnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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6.7.3.6 Modell 11 — Mehrere Ziele, Tm mit interpretierten Ergebnissen, keine
IC

Dieses Modell ist fur Assays zur allelischen Diskriminierung mit einem oder mehreren
Zielen (verschiedenen Genen) mit zwei Formen (Wildtyp, wt, Mutant, mu) bestimmt,
wobei die Tm von zwei Formen (Tm von wt, Tm von mu, einzelne Tm bei homozygoter
Probe oder beide Tm bei heterozygoter Probe) zur Interpretation der Ergebnisse
herangezogen wird. (z. B. allelische Diskriminierung Koagulation).

Bei dem Modell 11 muss fir die Ergebnisinterpretation keine interne Kontrolle
vorliegen.

Dieses Modell verwendet auf3erdem eine positive und eine negative Kontrolle, um eine
zusatzliche Ebene fiir die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Fur Modell 11 missen mindestens drei Assay-Protokolle konfiguriert werden:

e  Ein Positive-Control-Assay-Protokoll
e Ein Negative-Control-Assay-Protokoll
e Ein Patientenproben-Assay-Protokoll

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assay-Protokollen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fir Assays des Modells 11 dar.

Pos Ctl Run results
(Ct’s + melt analysis)

Approved Results
Assay Program (positive control — Ct’s + Tm’s)
(positive control)

model 11
interpretation logic
(pos control)

A 4

Neg Ctl Run results
(Ct’s only)

Approved Results

Assay Program i
Yy Progi (negative control)

(negative control)

model 11
interpretation logic
(neg control)

Sample Run results
(Ct’s + melt analysis)

Assay Program
(sample)

model 11

interpretation logic
(sample)

Approved Results
(sample)

Abb. 6-34: Modell 11, Ubersicht
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Bei Modell 11 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziel Farbstoff Ziel Farbstoff Tm (keine, eine oder sowohl Tm1  Probener Ergebnisinter
Kanal (Ct) als auch Tm2 kénnen bestimmt werden) gebnis pretation
Ct > Ziel Ignoriert Ungiltig Ziel
Farbstoff Ct- Interpretationst
Grenzwert ext unglltig
Fir ein oder
mehr Ziele
Ct < Ziel Ziel Farbstoff wt Tm Ziel Farbstoff mu Tm | Heterozygot Ziel
Farbstoff Ct- unterer Grenzwert unterer Grenzwert Interpretationst
Grenzwert <Tm1< <Tm2< ext heterozygot
Eir alle Ziele Ziel Farbstoff wt Tm Ziel Farbstoff mu Tm
oberer Grenzwert oberer Grenzwert
Ziel Farbstoff wt Tm Tm2 < Ziel Farbstoff Wildtyp Ziel
unterer Grenzwert mu Tm unterer Interpretationst
<Tm1< Grenzwert ext Wildtyp
Ziel Farbstoff wt Tm oder
oberer Grenzwert Tm2 > Ziel Farbstoff
mu Tm oberer
Grenzwert
Tm1 < Ziel Farbstoff wt Ziel Farbstoff mu Tm Homozygot Ziel
Tm unterer Grenzwert unterer Grenzwert Interpretationst
oder <Tm2< ext homozygot
Tm1l > Ziel Farbstoff wt Ziel Farbstoff mu Tm
Tm oberer Grenzwert oberer Grenzwert
Tm1l < Ziel Farbstoff wt Tm2 < Ziel Farbstoff | Ergebnislos Ziel
Tm unterer Grenzwert mu Tm unterer Interpretationst
oder Grenzwert ext ergebnislos
Tm1l > Ziel Farbstoff wt oder
Tm oberer Grenzwert Tm2 > Ziel Farbstoff
mu Tm oberer
Grenzwert

Tabelle 6-6: Interpretationslogik der Patientenprobe Modell 11

Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay“ (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model” (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters” (Spezifische Parameter) des Assay-Protokolls definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert
Ziel wt Tm oberer und unterer Grenzwert

Ziel mu Tm oberer und unterer Grenzwert
Interpretationstext unglltig
Interpretationstext heterozygot gultig
Interpretationstext Wildtyp guiltig

Interpretationstext homozygot glltig
Interpretationstext ergebnislos

Eine &ahnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kdnnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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6.7.3.7 Modell 12 — Zwei Rohrchen, mehrere Ziele, Ct und Tm mit
interpretierten Ergebnissen, IC

Dieses Modell wird fur Multiplex-Assays mit zwei Réhrchen (z. B. PCR Mix 1 und PCR
Mix 2) mit einem oder mehreren Zielen (verschiedene Gene) mit einem oder mehreren
Typen (Typ A mit Tm-Intervall A, Typ B mit Tm-Intervall B), bei denen Ct und/oder Tm
verschiedener Typen (kein, ein oder mehrere Tm) zur Interpretation der Ergebnisse
herangezogen wird.

Modell 12 erfordert interne Kontrollen.

Ein Multiplex-Kontrollset wird zur Uberwachung der einzelnen Ziele in einem Multiplex-
Assay erwartet.

Mit Modell 12 lassen sich bis maximal zwei verschiedene Ziel-
Schmelztemperaturfenster pro Wellenlange (= Ziel) unterscheiden.

Modell 12 ist immer auf ein oder mehr Ziele in zwei Spuren beschrankt, wobei jedem
ein eigener Farbstoff zugeordnet ist. Die IC ist erforderlich.

Wenn Modell 12 ausgewahlt wird, pruft die Software, ob der Assay-Programmierer die
folgenden Produkte konfiguriert hat:

e Zwei PCR-Mixe
e Eine Internal Control
e Ein Set positive Kontrollen
e Ein Set negative Kontrollen
6.7.3.8 Modell 13 — Qualitative Ergebnisse mit Zielerkennung anhand der

Schmelzkurve

Dieses Modell wird mit einem qualitativen Assay mit einem oder mehreren Zielwerten
verwendet, bei denen Schmelztemperatur (Tm)-Grenzen verwendet werden kdnnen.

Der IC-Wert ist bei allen Zielen derselbe.

Bei Modell 13 lassen sich bis maximal drei verschiedene Pathogen-
Schmelztemperaturfenster pro Kanal unterscheiden.

Mehrere Pathogene kdnnen denselben Farbstoff haben; sie lassen sich mittels Tm-
Analyse in der Probe und in den Kontrollen voneinander unterscheiden.

Wenn Modell 13 ausgewahlt wird, prift die Software, ob der Assay-Programmierer die
folgenden Produkte konfiguriert hat:
e Einen PCR Mix
e Eine Internal Control
e Null Kalibratoren
e Ein bis funf ,PCR Only“-Positive Control-Sets
ODER
Ein bis fiinf ,Extract+PCR"“-Positive Control-Sets
e Ein ,PCR Only“-Negative Control-Set
ODER
Ein ,Extract+PCR"-Negative Control-Set
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6.7.3.9 Modell 14 — Quantitativ mit Ct-Grenzwerten und quantitativen
Grenzwerten fir die Positive Controls

Dieses Modell wird mit einem einfachen quantitativen Assay mit einem oder mehreren
Zielwerten verwendet, bei denen Cr- und quantitative Grenzwerte verwendet werden
kdnnen.

Der IC-Wert ist bei allen Zielen derselbe.
Das Modell 14 unterstlitzt ein Einzelziel.

Wenn Modell 14 ausgewahlt wird, prift die Software, ob der Assay-Programmierer die
folgenden Produkte konfiguriert hat:
e Einen PCR Mix

¢ Null bis eine Internal Control

e Ein bis sechs Kalibratoren (bis zu einer pro Ziel)

e Ein bis sechs Positive Control-Sets (bis zu eins pro Ziel)
e Ein Negative Control-Set (fiir alle Ziele)

6.7.4 Modell hinzufigen

Abb. 6-35: Registerkarte ,Add Model* (Modell hinzufligen)
Die Funktion ,Add Model* (Modell hinzufiigen) ermdglicht das Laden neuer
Interpretationsmodelle in die Software ohne Anderung der Softwareversion.

Neue Interpretationsmodelle kénnen ausschlielich von der ELITechGroup S.p.A.
generiert werden.
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6.7.5

,Edit Assay” (Assay bearbeiten): Registerkarte , Assay

Products” (Assayprodukte)

Abb. 6-36: ,Edit Assay" (Assay bearbeiten) Registerkarte ,Assay Products”

(Assayprodukte)

Monoreagenz

Gibt das Monoreagenz an, das von diesem Assay verwendet wird. Sie kénnen aus der
Liste der Monoreagenzien, die in der Reagenzdatenbank gespeichert sind, eine
Auswahl vornehmen (siehe Abschnitt 6.9). Die derzeitige Version der ELITe BeGenius
Software unterstitzt ausschlieBlich die Aufstellung von Monoreagenzien im
Bestandsmanager-Bereich. Geben Sie auRerdem die GroRe des zu verwendenden
Monoreagenz-Réhrchens an.

IC (Interne Kontrolle)

Gibt die interne Kontrolle an, die von diesem Assay verwendet wird. Sie kénnen aus der
Liste der internen Kontrollen, die in der Reagenzdatenbank gespeichert sind, eine
Auswahl vornehmen (siehe Abschnitt 6.9). Die derzeitige Version der ELITe BeGenius
Software unterstitzt ausschliellich die Aufstellung interner Kontrollen im
Bestandsmanager-Bereich. AuRerdem ist die GréRRe des zu verwendenden Réhrchens
fur interne Kontrollen anzugeben.

~control“ (Kontrolle)

Gibt die Kontrollreihen an, mit denen die Prozessqualitat fir den Assay Giberwacht wird.
Es ist vorgesehen, bis zu funf positive Kontrollen (bei Multiplex-Assays) zu spezifizieren;
dies hangt von der Anzahl der in der Registerkarte ,Interpretation Model*
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(Interpretationsmodell) festgelegten Ziele ab. Hier muss auch die Reihe der
Negativkontrollen angegeben werden. Die Kontrollreihen werden von der
Kontrollimanager-Datenbank ausgelesen (siehe Abschnitt 5.3).

e ,Calibrator* (Kalibrator)
Gibt die Reihe von Kalibratoren an, mit denen die Standardkurven fir einen quantitativen
Assay erzeugt werden. Da diese Version der ELITe BeGenius Software nur ein
Einzelziel unterstiitzt, ist auch nur eine Kalibrationszeile vorhanden. Die
Kalibrationsreihen werden von der Kalibrationsmanager-Datenbank ausgelesen (siehe
Abschnitt 5.3).

6.7.6 , Edit Assay” (Assay bearbeiten): Registerkarte , Data
Processing” (Datenverarbeitung)

Abb. 6-37: ,Edit Assay" (Assay bearbeiten) Registerkarte ,Data Processing”
(Datenverarbeitung)

Die Einstellungen auf dieser Registerkarte dienen dazu, die Bearbeitung der
Fluoreszenz-Rohdaten des Gerats zu optimieren. Weitere Details zu diesen
Einstellungen kénnen beim zustéandigen Kundendienstvertreter von Elitech eingeholt
werden.
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6.8 ,Sample Matrix Database*
(Probenmatrixdatenbank)

Die Probenmatrixdatenbank ist eine Datenbank fiir die Details der Probenmatrizes, die
von den Assays auf dem ELITe BeGenius Gerat verwendet werden kdnnen.

Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service kénnen Eingaben zur
Probenmatrixdatenbank hinzufligen oder daraus l6schen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Sample
Matrix Database“ (Probenmatrixdatenbank) auf dem Bildschirm ,System Settings"”
(Systemeinstellungen).

Die Einstellungen der Probenmatrix konnen folgendermal3en in das System geladen
werden:

e mit einem USB-Stick
e per Eingabe Uber die Bildschirmtastatur

Zum Hinzufiigen einer neuen Probenmatrix Giber die Bildschirmtastatur:

1. Schaltflache ,Add New" (Neue hinzuftigen) anklicken,
2. den Namen und die Extraktionseffizienz in den Feldern rechts im Bildschirm eingeben,
3. SAVE (Speichern) anklicken.

Die Einstellungen einer Probenmatrix kénnen nur dann geléscht werden, wenn kein
Assay-Protokoll fur die Verwendung dieser Probenmatrix eingestellt ist. Beim Versuch,
eine noch vom System verwendete Probenmatrix zu I6schen gibt die Software einen
Warnhinweis aus.

Abb. 6-38: Bildschirm ,Sample Matrix Database" (Probenmatrixdatenbank®
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6.9 ,Reagent Database“ (Reagenzdatenbank)

Die Reagenzdatenbank ist eine Datenbank der PCR-Monoreagenzien und Internal
Controls, die von den Assays auf dem ELITe BeGenius Geréat verwendet werden
kénnen.

Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service kdnnen Eingaben zur
Reagenzdatenbank hinzufligen oder daraus I6schen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Reagent
Database“ (Reagenzdatenbank) auf dem Bildschirm ,System Settings"
(Systemeinstellungen).

Die Reagenzeinstellungen kénnen folgendermalen in das System geladen werden:
e mit einem USB-Stick

Wenn zuséatzliche Reagenzien verwendet werden sollen, bitte ELITech kontaktieren,
um die Barcodes oder Einstellungsdateien dafiir zu erhalten.

Die Einstellungen eines Reagenzes kdnnen nur dann geléscht werden, wenn kein
Assay-Protokoll das Reagenz verwendet. Beim Versuch, ein noch vom System
verwendetes Reagenz zu Idschen gibt die Software einen Warnhinweis aus.

Abb. 6-39: Bildschirm ,Reagent Database” (Reagenzdatenbank)

Wenn Sie Produktcodes (REF) fur Informationen, wie Kalibrationen, Kontrollen und
Reagenz registrieren, kénnen Sie die Monoreagenz-, IC-, Kalibrator- und Kontrollen-
Informationen bei der Laufeinstellung von der REF des am Réhrchen angebrachten
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Barcodes ablesen.

6.10 Reagenzdatenbank einstellen

5. Gehen Sie auf ,Home" (Startseite) >, System Settings" (Systemeinstellungen)
> Reagent Database" (Reagenzdatenbank).

Abb. 6-40: Auswahl der Schaltflache ,Reagent Database” (Reagenzdatenbank)

6. Wahlen Sie im Bildschirm ,Reagent Database" (Reagenzdatenbank) ein
Reagenz aus der Liste ,Name" aus und geben Sie bei ,Reagent Barcode
Reference (REF)* (Reagenz-Barcode-Referenznummer) und ,Number of
Reactions per Tube* (Anzahl der Reaktionen pro Rohrchen) die
entsprechenden Werte ein.

SCH mINTO040_de 20.03.2024 Uberarbeitete Version 06 Seite 235/ 253



Abb. 6-41: Auswahl eines Reagenzes aus der Liste ,Name" im Bildschirm ,Reagent
Database" (Reagenzdatenbank)

7. Klicken Sie auf ,Save" (Speichern), um die Einstellungen zu speichern.
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6.11 DataMatrix-Code bei Barcodes zur
Ruckverfolgung von Reagenzien

Der an den Rohrchen, wie z.B. fir Kalibratoren, Kontrollen und Reagenzien,
angebrachte DataMatrix-Code kann mit dem Ruckverfolgungs-Barcode-Leser oder
dem tragbaren Barcode-Leser im System ausgelesen werden.

REF | LOT | ExpireDate | TubeSerialNumber

REF: Produktcode (REF dient als Schlissel zur Verknipfung der in der Datenbank
registrierten Reagenzien)

LOT: Chargennummer
ExpireDate: Verfallsdatum (JJIMMTT)

TubeSerialNumber: Seriennummer des Rohrchens (eindeutige Nummer fur jedes
Rohrchen)

Beispiele
RTKO015PLD|C0315EQ|170331|150000001

Abb. 6-42: Beispiel eines DataMatrix-Codes
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6.12 , Template Database“ (Vorlagendatenbank)

Auf diesem Bildschirm kann die Datenbank der Vorlagen verwaltet werden, die auf dem
Bildschirm ,Run Setup“ (Laufeinstellung) erstellt und verwendet wurden (siehe
Abschnitte 5.25.1.2 und 5.25.1.3).

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Templates
Database“ (Vorlagendatenbank) auf dem Bildschirm ,System  Settings”
(Systemeinstellungen).

Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service kdnnen Eingaben der
Vorlagendatenbank anzeigen oder entfernen.

Die Assay-Details fir jede Vorlage kénnen angezeigt und die Vorlagen falls nétig aus
der Datenbank gel6éscht werden.

Instrument Name : 2101C0011 ServicePSS5 / Service

Template Database OPEN mode
Instrument Status : READY 06/18/2021 14:43:42

BT B

STDCMV- . Open

STD-CMV 93-60-72 Open L3-1 CMV Q- PCR Sta CMV ELITe_Open_STD_02_94-62 Calibrators

STD BKV Open L3-2 CMV Q- PCR Stz CMV ELITe_Open_STD_02_94-62 Calibrators

STD CMV 94-60,62 Open L3-3 CMV Q- PCR Sta CMV ELITe_Open_STD_02_94-62 Calibrators

PQ Open L34 CMV Q- PCR Sta CMV ELITe_Open_STD 02 94-62 Calibrators

BKV QC Open L3-5 SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic

p Open L3-6  SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
L3-7 SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
L3-8 SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
L3-9 SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
L3-10 SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
L3-11 SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
13-12 SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
L2-1  SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
L2-2  SAMPLE CMV ELITe_Open_200_100_03_94-62 Generic
122 GAMDIF CMV FI TTe Onen 200 10N N2 Q4-A2 Generic .

B pelete
[ o Ve A o (2

Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Abb. 6-43: Bildschirm ,Template Database” (Vorlagendatenbank)
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6.13 Verwaltung der Systemdatenbank

Auf dem Bildschirm ,System Database" (Systemdatenbank) kann die Hauptdatenbank
des Systems verwaltet werden.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,System
Database“ (Systemdatenbank) auf dem Bildschirm ,System  Settings"”
(Systemeinstellungen).

Abb. 6-44: Bildschirm ,System Database" (Systemdatenbank)

Dieser Bildschirm bietet Zugriff auf die folgenden Funktionen:

.Backup Database" (Datenbank-Backup)
.Restore Database" (Datenbank wiederherstellen)
.Reset Database" (Datenbank zuriicksetzen)
smport Runs" (Laufe importieren)
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Diese Arbeitsschritte beeinflussen ALLE in der Systemdatenbank gespeicherten
Dateien, daher ist grof3te Sorgfalt geboten, um den Verlust wichtiger Daten zu

y \ vermeiden.
A
)
4 ) Testergebnisse

Assay-Protokolle

Registrierung der Reagenzien

Registrierung der Kalibratoren

Registrierung der Kontrollen

Kalibrationskurven

»control Plots* (Kontrolldiagramme)
Benutzeraccounts

Alle individuellen Systemeinstellungen (Praferenzen)
u.v.m.

6.13.1 ,Backup Database” (Datenbank-Backup)

Durch Auswahl der Schaltflache ,Backup Database* 6ffnet sich ein Dialogfenster, in
dem der Zielordner und der Name einzugeben sind (z. B. externes USB-Laufwerk).

Mit ,OK" wird der Backup der Datenbank in der gewtinschten Position ausgefthrt.

Abb. 6-45: Auswahl des Zielordners fiir Datenbank-Backup
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6.13.2 » Restore Database” (Datenbank wiederherstellen)

Durch Auswahl der Schaltflache ,Restore Database® dffnet sich ein Dialogfenster, in
dem der Quellordner und der Name einzugeben sind (z. B. externes USB-Laufwerk).

Mit ,OK" wird die Datenbank aus der gewéhlten Position wieder hergestellt.

Abb. 6-46: Auswahl der Quelle zum Wiederherstellen der Datenbank

Mit diesem Schritt werden alle Daten und Einstellungen in der Systemdatenbank
Uberschrieben, daher ist diese Funktion mit grof3ter Vorsicht zu verwenden.

6.13.3 » Reset Database" (Datenbank zuricksetzen)

Durch Auswahl der Schaltflaiche ,Reset Database" dffnet sich ein Bestatigungsfeld, in
dem der Benutzer bestétigen muss, dass dieser Schritt tatsdchlich ausgefiihrt werden

soll.
Mit ,,OK" wird die Systemdatenbank zuriickgesetzt.

Reset Database
0 All Results, assay, system configuration and user account data will be lost.
Are you sure?

VOK ‘ XCanceI ‘

Abb. 6-47: Bestatigung fur das Zurlicksetzen der Datenbank
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Mit diesem Schritt werden alle Daten und Einstellungen in der Systemdatenbank
gelbscht, daher ist diese Funktion mit grof3ter Vorsicht zu verwenden.

6.13.4 »Import Run® (Lauf importieren)

Uber diese Funktion kann der Benutzer Laufe importieren.

6.14 ,Software Versions” (Softwareversionen)

Auf dem Bildschirm mit den Softwareversionen werden die Informationen zu den
verschiedenen Softwareelementen angezeigt, die auf dem ELITe BeGenius Gerat
installiert sind.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Software
Versions*  (Softwareversionen) auf dem  Bildschirm ,System  Settings*
(Systemeinstellungen).

Zum Erstellen einer PDF-Datei oder zum Drucken eines Berichts mit allen Informationen
zur Softwareversion klicken Sie auf die Schaltflache ,Print* (Drucken) auf diesem
Bildschirm.

Abb. 6-48: Bildschirm mit den Softwareversionen

6.15 ,Disable Components“ (Komponenten
deaktivieren)

Auf dem Bildschirm ,Disable Components® kann ein Benutzer mit der
Zugriffsberechtigung Service eine Vertiefung deaktivieren und als nicht verfligbar fir
die Durchfihrung von Laufen kennzeichnen (z.B. wegen beschadigter oder
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aussetzender Hardware).

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Disable
Components" auf dem Bildschirm ,System Settings* (Systemeinstellungen).

Zum Umschalten des Status einer Spur von deaktiviert auf aktiviert:

e auf das entsprechende Symbol der zu aktivierenden bzw. deaktivierenden Spur klicken.
e auf die Schaltflache ,Save" (Speichern) klicken.

Abb. 6-49: Bildschirm ,Disable Components* (Komponenten deaktivieren)

6.16 ,System Monitor* (Systemiuberwachung)

Auf dem Bildschirm ,System Monitor* kann ein Benutzer mit der Zugriffsberechtigung
Administrator oder Service die Temperatur der PCR-Blocke fur jede Vertiefung
anzeigen und auch die Position von jeder motorisierten Achse tberwachen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,System
Monitor* auf dem Bildschirm ,System Settings" (Systemeinstellungen). Die folgenden
Funktionen kdnnen durch Anklicken der entsprechenden Schaltflachen ausgefiihrt
werden:

a) LAxis Initialize* (Achseninitialisierung): initialisiert die motorisierten Achsen des
Systems

b) ,Clear Error* (Fehler I6schen): setzt die Fehlerzustande des Systems zuriick

Die Funktionen der Systemilberwachung dirfen ausschlieBlich von erfahrenen
Bedienern verwendet werden. Sie dienen hauptsachlich dazu, dass ein fur den
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Kundendienst zusténdiger Benutzer Systemfehler diagnostizieren kann.

Instrument Name : 2101€0011 ServicePSS / Service

System Monitor OPEN made
Instrument Status : READY 06/18/2021 14:48:34

Temperature - Well

[ 2 1 5 [ 4 | 5 [ 6 ] 7 | 8 J 9 [ 1o [ u_J| 1 ]

26.11 25.89 25.58 26.03 25.70 26.03 25.96 2550 25.73 26.11 25.83 25.96

[ 3 [ 1 [ 15 [ 6 [ 17 [ 18 ] 1 [ 20 [ 2 [ 2 [ 25 [ 2 ]

25.94 26.02 25.95 25.45 25.85 25.53 26.06 25.62 25.98 26.10 25.95 25.60

Temperature - Unit
[ unt ]

Temperature]
Cooler Unit 8.40
Extraction Heat Block 25.00
Hot Collar - Left1 25.98
Hot Collar - Left2 26.38
Hot Collar - Centerl 25.78
Hot Collar - Center2 26.04
Hot Collar - Right1 26.26
Hot Collar - Right2 25.57
Axis
[ ox [ 1z [ e [ M [ s [ s [ s [ bx [ bz [ bov [ bs [ Bx [ o ]
Org Org Org MagOn Org Org 0Org 0Org 0Org 0Org 0Org 0Org Close
‘, Initialize Axes »-® Clear Error
& o & # & (2]
€.
Log out System Settings Maintenance Home Previous Help

Abb. 6-50: Bildschirm ,System Monitor* (Systemiiberwachung)

7 Fehlerbehandlung und Stérungssuche

Bei Fehlern wahrend des Prozesses kann das Geréat auf verschiedene Weise reagieren.
Wenn moglich, behandelt das Gerét den Fehler automatisch. In anderen Fallen ist der
Eingriff des Bedieners erforderlich, um eine Unterbrechung des Laufs zu vermeiden.

Wenn der Bediener eingreifen muss, um manuell die Fehler des Laufs zurtickzusetzen,
offnet ELITe BeGenius eine Fehlerseite mit der Beschreibung der Stdrung, der
betreffenden Komponente des Gerats und einigen Optionsfeldern  zur
Wiederherstellung mit verschiedenen Aktionen.

7.1 Wichtigste Fehlercodes

Die Fehler, die beim Extraktionslauf und der PCR-Einstellung auftreten kdnnen, werden
in den Berichtdateien aufgefuhrt. Die Fehlercodes sind hilfreich fir die
Ruckverfolgbarkeit und den technischen Kundendienst.

.Barcode Read Error" (Barcode-Lesefehler)
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Wenn ein Fehler beim Ausleseprozess des Barcodes auftritt, wird ein Lauf in
Ausfiihrung gestoppt und der Bildschirm ,Barcode Read Error* (Fehler beim Auslesen
des Barcodes) angezeigt.

Nachfolgend sind Fehlerursachen und Abhilfemafinahmen beschrieben.

Abb. 7-1: Anzeige der Praferenzen

Identifikationsfehler (ID) der PCR- oder Extraktionskassette

Dieser Fehler tritt auf, wenn eine PCR-Kassetten-ID, die im Assay-Protokoll registriert
ist, nicht mit der ID Ubereinstimmt, die beim Lesen des inneren Barcodes gelesen
wurde. In diesem Fall wird der Fehler durch den Austausch gegen die richtige Kassette
behoben.

(Wiederholen Sie den Barcode-Lesevorgang)

Das Gerét entriegelt die Tir automatisch.

Der Benutzer 6ffnet die vordere Tur.

Entnehmen Sie die im Bildschirm hervorgehobene Kassette.

Ersetzen Sie die Kassette durch die richtige PCR-Kassette oder die Extraktionskassette
gemaf Assay-Protokoll.

Die vordere Tur schliel3en.
Klicken Sie auf die Schaltflache ,Retry” (Wiederholen).
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Abb. 7-2: Popup-Fenster zum Bestatigen, dass die Tir geschlossen ist

Das Fenster wird eingeblendet, um zu bestéatigen, dass die vordere Tur geschlossen
ist.

Dricken Sie die Schaltflache ,,OK", um den Barcode-Lesevorgang zu wiederholen.

Erfassung einer benutzten Kassette

Wenn eine Kassette, die flr einen vorangegangenen Lauf verwendet wurde, flr einen
relevanten Lauf verwendet wird, betrachtet diese Funktion das Auslesen des Barcodes
als Fehler. Dieser Fehler tritt auf, wenn die gleiche Laufinformation, die in einer
Barcode-Information eine  Sequenzzahl zugewiesen hat, in einem der
vorangegangenen 10 Laufe erkannt wurde.

(Verfahren der Wiederholung bei Erfassen einer benutzten Kassette)

Gehen Sie wie im vorangegangenen Abschnitt beschrieben vor.

Gebrauchte Kassetten mussen ordnungsgemal entsorgt
werden, um das Risiko einer Kreuzkontamination mit
Amplifikationsprodukten zu minimieren.

N
”

Bei der Entsorgung von Verbrauchsmaterial Handschuhe
tragen.

N

8 Wartung

8.1 Regelmalige Wartung durch ELITechGroup
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Die regelmafige Wartung durch ELITechGroup ist notwendig, um eine angemessene
Leistung des ELITe BeGenius Gerats zu erhalten. Das Kundendienstpersonal von
ELITechGroup fihrt die entsprechenden Wartungsarbeiten und Kontrollen jahrlich
durch, wenn ein Kundendienstvertrag oder Mietvertrag zu Reagenzien fur das
Instrument abgeschlossen wurde.

8.2 Regelmalige Wartung durch den Benutzer

Tagliche Wartung

e UV-Dekontamination

Taglich muss (am Ende oder zu Beginn) eine UV-Dekontamination durchgefihrt
werden.

Beachten Sie die am Tagesende durchzufiihrenden Verfahren in Abschnitt 5.27.

Wodéchentliche Wartung

Wischen Sie wochentlich alle Innen- und Au3enflachen des Geréts und alle Racks (zwei
Racks fur Primér- oder Sekundarréhrchen und drei Racks fur Eluat- und
Reagenzrohrchen) mit einem flusenfreien Tuch, das in einer Losung mit 0,2-0,5 %
Natriumhypochlorit oder 70 % Ethanollésung befeuchtet wurde, ab. Griindlich mit
Wasser abspulen, um Rickstande der Reinigungslésung zu entfernen.

9 Ferndiagnose

Um Systemstérungen erkennen zu kénnen, kann es hilfreich sein, das System dem
zustandigen Kundendienstpartner zuganglich zu machen. Dies kann mithilfe einer
Software mit Fernzugriffsfunktion oder durch Herstellung einer VPN-Verbindung durch
das IT-Personal erfolgen. Befolgen Sie die vom Kundendienstpartner erteilten
Anweisungen.

9.1 Bedingungen

Wenn Sie dem Kundendienstpartner Ihre ID und Ihr Password mitteilen, erméglichen
Sie ihm den Zugang zu lhrem System. Bei dieser Sitzung kann Ihr Kundendienstpartner
keine Ergebnisse oder zugehdrigen Daten &ndern.

Kontrollieren Sie die Datenschutzrichtlinien lhres Labors, bevor Sie den Zugang
erlauben. Der Kundendienstpartner ist daftir verantwortlich sicherzustellen, dass keine
vertraulichen Informationen, von denen er wahrend der Fehlerbehebung Kenntnis
erhalt, aufbewahrt werden. Sie haben die Méglichkeit, die Sitzung jederzeit zu beenden.
ELITech kann nicht fur eine Verletzung der lokalen Datenschutzvorschriften durch die
Nutzung dieser Fernzugriffsfunktion haftbar gemacht werden.

10 Technische Daten
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10.1 Abmessungen des Gerats

Unverpacktes Gerét:

. GEWICHT: 450 kg
e GROSSE: L =1382 mm, T = 910 mm einschlieRlich Griff der Vordertiir, H = 1843 mm.

Verpacktes Gerat:

e GEWICHT: 540 kg
e GROSSE:L=1762 mm, T =1080 mm, H = 2063 mm

10.2 Umgebungsbedingungen fir den Betrieb

Die Betriebstemperatur muss zwischen +15 °C und +30 °C liegen.

Die Luftfeuchtigkeit bei Betrieb muss zwischen 20 und 80 % rel. Luftfeuchte (keine
Kondensation) liegen.

Der Systembetrieb muss auf einer Hohe zwischen 0 und 2000 m G. NN erfolgen.

Das Gerat ist so konzipiert, dass es in Umgebungen, die dem Verschmutzungsgrad 2
entsprechen, arbeiten kann.

10.3 Umgebungsbedingungen fur den Transport

Die Transporttemperatur muss zwischen -25 °C und +60 °C liegen.

Die Luftfeuchtigkeit beim Transport muss zwischen 20 und 80 % rel. Luftfeuchte (keine
Kondensation) liegen.

10.4 Umgebungsbedingungen fur die Lagerung

Die Lagerungstemperatur muss zwischen +5 °C und +40 °C liegen.

Die Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung muss zwischen 20 und 80 % rel. Luftfeuchte
(keine Kondensation) liegen.

10.5 Sonnenlicht

Keine direkte Sonneneinstrahlung bei Transport, Lagerung und Betrieb.

10.6 Einbauumgebung

Nur zur Verwendung in geschlossenen Raumen.

Auf der linken und rechten Seite sowie hinter dem Geréat muss jeweils ein Abstand von
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mindestens 150 mm eingehalten werden.
Der Aufstellboden muss einer Last von mindestens 500 kg/m? standhalten.

Der Aufstellboden muss eben sein.

10.7 Stromversorgung

Leistungsanforderungen: 100-240 +10 % VAC 50/60Hz 1050 VA.

10.8 Sicherung

Sicherung 1: 250 VAC, T8AL
Sicherung 2: 250 VAC, T6.3AL

10.9 Gerauschpegel

Das Gerat wurde so entwickelt und hergestellt, dass die Schallemissionen bei einem
Abstand von mindestens 1 Meter unter 70 dB liegen.

10.10 Thermische Verlustleistung

Das ELITe BeGenius Geréat hat eine thermische Verlustleistung von
1050 J/s = 3582 BTU/h

10.11 Spezifikationen der HEPA-Filtereinheit

Maximaler Durchfluss: mehr als 0,7 m3/min
Druckverlust: weniger als 160 Pa

Partikelriickhaltevermdgen: mindestens 99,99 % bei 0,3 pm

10.12 Spezifikationen des UV-Lichts

Wellenléange: 254 nm
Stromverbrauch: tber 5 W
UV-Intensitat: mehr als 10 pwW/cm? (bei 1 m Abstand zur Mitte der Leuchtstoffréhre)

10.13 Pipettierleistung

Pipettierbereich:
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Einzeldisen-Pipettierer: 5-1000 ul
12-Dusen-Pipettierer: 10-1000 pl

10.13.1 Einzeldusen-Pipettiereinheit
Flissigkeitsvolumen | Genauigkeit | Prazision Bemerkungen
(VK %)
+5% <5% Einzelabgabe
+10% <10% Mehrfachabgabe
. (nur bei Internal
2 5 bis <20 Control)
7% <7% Wiederholtes
Dispensieren
+5% <25% Einzelabgabe
0 0
> 20 bis < 50 +5% <5% Mehrfachabgabe
5% <5% Wiederholtes
Dispensieren
= 50 bis < 200 pl 3% <2% Einzelabgabe
= 200 bis < 1000 pl 2% <1% Einzelabgabe

10.13.2 12-Disen-Pipettiereinheit
Bei Verwendung von DN100ON-Spitzen:
Flussigkeitsvolumen | Genauigkeit | Prazision
(VK %)
> 25 bis < 100 pl +5% <5%
> 100 bis < 200 pl +3% <2%
= 200 bis < 1000 pl +3% <15%

10.14 Automatische, vom System verwaltete

Abtastung

Automatische Fullstandserkennung (Proben + Eluat + Reagenzien)
Automatische Druckiiberwachung in den Spitzen
Automatische Leckerfassung
Automatische Gerinnselerfassung
Prifung auf Vorhandensein von Sekundarréhrchen

Prifung auf Vorhandensein von Extraktionsréhrchen

Prifung auf Vorhandensein von PCR-Verschlissen

Prifung auf Vorhandensein von Spitze/Filter: 12 Diisen

Prufung auf Vorhandensein von Spitze/Filter: Einzeldliise

Prifung auf Vorhandensein von Extraktionskassetten (per Barcode)
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e Prufung auf Vorhandensein von PCR-Kassetten (per Barcode)

10.15 Spezifikationen der Extraktion

Heizblock fur die Extraktion:

e  Temperatur-Regelbereich: 65-80 °C
e  Temperatur-Regelgenauigkeit: + 1,5 °C

Extraktionsrohrchen:

e fUr interne Kontrolle und eluierte DNA: Mikroréhrchen 0,5 ml (Sarstedt, Bestell-Nr.
72.730.005)

10.16 PCR-Spezifikationen

Reaktionsvolumen der PCR zwischen 20 und 50 pl.
Temperatur-Regelbereich des PCR-Blocks zwischen 40 und 98 °C

Temperaturgenauigkeit des PCR-Blocks beim PCR-Rdhrchen:

e +=0,5°C bei40-60 °C und
e +0,3°Cbei61-98°C

Leistung der Temperaturrampe des PCR-Blocks:

e 3,8°C/Sek. +0,2 °C/Sek.
e Temperaturregelung des heiRen Kopfteils 119 °C + 3 °C

Schmelzanalyse-Temperaturbereich des PCR-Blocks: 40-98 °C.

Schmelzanalyse max. Auflésung: 0,2 °C/Stufe. Min. Auflésung: 1,5 °C/Stufe. Es ist
moglich, die Auflosung zu reduzieren, um die Durchlaufzeit zu verbessern (z. B.
0,5 °C/stufe).

Reagenzienréhrchen:

e fir Monoreagenz: Mikroréhrchen 2 ml (Sarstedt, Bestell-Nr. 72.694.005)
e fiir Standards und Kontrollen: Mikroréhrchen 0,5 ml (Sarstedt, Bestell-Nr. 72.730.005)
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10.17 Optische Spezifikationen

Die Optikgruppe verfiigt Uiber einen 6-Kanal-Fluoreszenznachweis. Die Optik wurde mit
proprietdren Farbstoffen von ELITechGroup optimiert. Es gibt sechs LEDs mit Filtern
fur die Anregung und sechs Fotodioden mit Filtern fur den Nachweis. Die Anregungs-
und Emissionsfilter sind mit vielen anderen handelsiblichen Fluoreszenzfarbstoffen

kompatibel.
Farbstoffe . Anregungsfilter |Detektionsfilter
Kanal ELITechGroup Kompatible Farbstoffe (nm) (nm)
FAM, SYBR grin,
L FAM Alexa Fluor 488 470 510
2 AP525 JOE, HEX, VIC 530 560
TAMRA, Alexa Fluor
3 AP559 555 NED 560 590
4 AP593 Rox , Texas rot 590 630
5 AP642 Cy5, Alexa Fluor 647 630 670
Cy5.5, Alexa Fluor
6 AP680 680, Quasar 705 670 710

10.18 Spezifikationen fir den Kuhlblock
(Bestandsmanager)

Temperatur-Regelgenauigkeit: £ 4 °C (bei 8 °C)

10.19 Betriebssystem

Windows Embedded10, 64 Bit

10.20 LIS-Schnittstelle

Konnektivitat: 9-polige serielle RS-232-Schnittstelle (lber USB-Adapter und serielles
Standardkabel)

TCP/IP Uber LAN-Verbindung (ELITe BeGenius Gerét arbeitet immer
im Client-Modus auf einem speziellen Zielport)

Protokolle: Branchenstandard ASTM E-1394-97 und ASTM 1381-02

Modi: Host-Abfrage
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Auftrage und Ergebnisse

10.21 Kompatibilitat der Barcodes

Ein breites Spektrum von Barcodes wird akzeptiert.

1D-Barcodes:

UPC/EAN/JAN (A, E, 13, 8); UPC/EAN/JAN (inkl. P2 /P5); UPC/EAN/JAN (inkl. ISBN
/Bookland & ISSN); UPC/EAN Coupons; Code 39 (inkl. kompletter ASCII-Zeichensatz);
Code 39 Trioptic; Code39 CIP (French Pharmaceutical); LOGMARS (Code 39 mit
aktivierter Standard-Prufzifferauswertung); Danish PPT; Code 32 (Italian Pharmacode
39); Code 128; Code 128 ISBT; Interleaved 2 von 5 ; Standard 2 von 5; Interleaved 2
von 5 CIP (HR); Industrial 2 von 5; Discrete 2 von 5; Matrix 2 von 5; IATA 2 von 5
Luftfrachtcode; Code 11; Codabar; Codabar (NW7); ABC Codabar; EAN 128; Code 93
; MSI; PZN; Plessey; Anker Plessey; GS1 DataBar Omnidirectional; GS1 DataBar
Limited; GS1 DataBar Expanded; GS1 DataBar Truncated; DATABAR Expanded
Coupon.

2D- / Gestapelte Codes:

Datamatrix; Inverse Datamatrix; Datamatrix ist fur die folgenden Parameter
konfigurierbar: Normal oder Inverted; Square oder Rectangular Style; Datenlange (1-
3600 Zeichen); Maxicode; QR-Codes (QR-, Micro QR- und Multiple QR-Codes); Aztec;
Postal Codes - (Australian Post; Japanese Post; KIX Post; Planet Code; Postnet; Royal
Mail Code (RM45CC); Intelligent Mail Barcode (IMB); Sweden Post; Portugal Post);
LaPoste A/R 39; PDF-417; MacroPDF; Micro PDF417; GS1 Composites (1-12); French
CIP13a; GS1 DataBar Stacked; GS1 DataBar Stacked Omnidirectional; GS1 DataBar
Expanded Stacked; GSI Databar Composites; Chinese Sensible Code; Inverted 2D
codesb .
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