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PLEASE NOTE

Questo manuale & aggiornato per la versione 1.3 del Software ELITe InGenius.
Per richiedere il manuale per una versione precedente di Software, si prega di contattare il personale di

ELITechGroup al seguente indirizzo email: emd.ifu@elitechgroup.com

Peind i

This manual is updated for version 1.3 of the ELITe InGenius Software.
Please contact the ELITechGroup staff at the following email address: emd.ifu@elitechgroup.com, to
request the manual for a previous version of the Software.

Ce manuel est mis a jour pour la version 1.3 du Software ELITe InGenius.
Pour demander le manuel pour une version précédente du Software, veuillez contacter le personnel
d'ELITechGroup a I'adresse électronique suivante: emd.ifu@elitechgroup.com

Este manual se actualiza para la version 1.3 del software ELITe InGenius.
Para solicitar el manual relacionado a una version anterior de el Software, péngase en contacto con el
personal de ELITechGroup a el siguiente correo electronico: emd.ifu@elitechgroup.com

Este manual é atualizado para a versao 1.3 do software ELITe InGenius.
Para solicitar 0 manual de uma versdo anterior do Software, entre em contato com a equipe do
ELITechGroup no seguinte enderego de e-mail: emd.ifu@elitechgroup.com

Dieses Handbuch wurde fiir Version 1.3 der ELITe InGenius Software aktualisiert.
Um das Handbuch fiir eine frihere Version der Software anzufordern, wenden Sie sich bitte an die
Mitarbeiter der ELITechGroup unter der folgenden E-Mail-Adresse: emd.ifu@elitechgroup.com







C MPOW FRING VD
Inhaltsverzeichnis
1 Einleitung 3
1.1 Verwendungszweck 3
1.2 Systemiiberblick 3
1.3 Arbeitsablauf 9
1.4 Kundenbetreuung 10
1.5 Schutzklausel 10
1.6 Hinweise und Symbole 10
2 Sicherheitsanweisungen 13
2.1 Handhabung der Gebrauchsanweisung 13
2.2 AusschlieBlich bestimmungsgemaBer Gebrauch des Systems 14
2.3 Elektrische Sicherheit 15
2.4 Sichere Anwendung von Laser- und UV-Strahlen 17
2.5 Mechanische Sicherheit 17
2.6 Gefahren durch Hitze 18
2.7 Biologische Gefahr 19
2.8 Chemische Gefahren oder Sicherheit 20
2.9 Elektromagnetische Interferenz 20
2.10 Restrisiken fir die Benutzersicherheit 20
3 Sicherheitsetiketten/Geratebeschriftung 24
3.1 Typenschild des Gerats 24
3.2 Netzschalter 24
3.3 Etikett ,HeiBBe Oberflache” 24
3.4 Warnetikett mechanische Gefahr 25
3.5 Warnetikett ,Biologische Gefahr* 26
4 VorsichtsmaBnahmen und Einschrankungen 27
4.1 Allgemeine Anforderungen 27
4.2 Installieren des Systems 27
4.3 Entfernen des Systems 27
5 Systembetrieb 28
5.1 Hochfahren des Geréts 29
5.2 Startseite ,Home" 32
5.3 Laufe, Assays, Kontrollen und Kalibratoren 34
5.4 Durchfuhrung eines Analyselaufs 36
5.5 Ergebnissuche 117
5.6 Herunterfahren des Gerats am Tagesende 119
6 Weiterfiihrende Funktionen 122
6.1 System Settings (Systemeinstellungen) 122
6.2 ,Lab Details" (Labordaten) 123
6.3 Benutzeraccounts 124
6.4 .Preferences” (Praferenzen) 127
6.5 Laden der Assayprogramme 136
6.6 Assayprogramme erstellen, bearbeiten, kopieren und I6schen 138
6.7 Assayparameter und Interpretationsmodelle 140
6.8 ~Sample Matrix Database” (Probenmatrixdatenbank) 165
6.9 .Reagent Database” (Reagenzdatenbank) 166
6.10 »1emplate Database” (Vorlagendatenbank) 167
6.11 Verwaltung der Systemdatenbank 168
6.12 ~S0ftware Version® (Softwareversion) 172
6.13 ,Disable Track" (Spur deaktivieren) 173
6.14 »System Monitor* (SystemUberwachung) 174
7 Fehlerbehandlung und Stérungssuche 175
71 Liste der wichtigsten Fehlercodes 175
SCH mINT030_de 08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite | / 184



o EL TechGroup
WERING |¥D

VER

8 »Maintenance” (Wartung) 177
8.1 RegelmaBige Wartung durch ELITech Group 177
8.2 RegelmaBige Wartung durch den Benutzer 177
9 Ferndiagnose 179
9.1 Bedingungen 179
9.2 Nutzung der ELITech Fernzugriffsfunktion 179
10 Technische Daten 180
10.1 Abmessungen des Gerats 180
10.2 Umgebungsbedingungen fir den Betrieb 180
10.3 Gerauschpegel 180
10.4 Spezifikationen der HEPA-Filtereinheit 180
10.5 Spezifikationen des UV-Lichts 180
10.6 Pipettierleistung 181
10.7 Automatische, vom System verwaltete Abtastung 181
10.8 Spezifikationen der Beschallung 182
10.9 Spezifikationen der Extraktion 182
10.10 PCR-Spezifikationen 182
10.11 Optische Spezifikationen 183
10.12  Spezifikationen fir den Kihlblock (Bestandsmanager) 183
10.13 Betriebssystem 183
10.14  LIS-Schnittstelle 183
10.15  Kompatibilitat der Barcodes 184
SCH mINT030_de 08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite Il / 184



ELITe InGevrnuns

1 Einleitung

1.1 Verwendungszweck

Das ELITe InGenius® System ist ein vollautomatisches Gerat, das folgende
Arbeitsschritte umfasst: Extraktion und Aufreinigung von Nukleinsduren, Amplifikation
und Erkennung der Zielsequenz durch Echtzeit-Polymerase-Kettenreaktion (RT-PCR)
sowie Interpretation der Ergebnisse. Das System ist flir multiple Probentypen bei
Anwendungen in der qualitativen und quantitativen In-vitro-Diagnostik geeignet.

Das ELITe InGenius® System wird von geschultem medizinischem Fachpersonal
bedient und kann in Kombination mit proprietdren Extraktions- und
Amplifikationsreagenzien  sowie  kundenspezifischen  Amplifikationsreagenzien
verwendet werden.

1.2 Systemiberblick

ELITe InGenius ist ein Tischgerat, das die gesamte erforderliche Hardware, die
Reagenzien und die Softwarekomponenten umfasst, die fur die Vorbereitung der
Nukleins&ureproben und die Echtzeit-PCR-Arbeitsschritte bendtigt werden:

e Module fiir die Extraktion, zur Pipettierung kleinster Fliissigkeitsmengen und fur die RT-
PCR
e Reagenzien fur die Nukleinsdureextraktion und die RT-PCR
e Spezialsoftware mit bidirektionaler Schnittstelle zum Labor-Informationssystem
(LIS).bedient Giber den integrierten Touchscreen
Das ELITe InGenius System kann 1 bis 12 Proben auf 12 parallelen Spuren verarbeiten.
Es ist mit Prim&rréhrchen beladbar und bietet ein universelles Extraktionsverfahren in
Verbindung mit mehreren, unabh&ngigen PCR von einer oder mehreren extrahierten
Proben. Labore kdnnen dadurch maBgeschneiderte Testreihen entsprechend ihren
spezifischen Anforderungen entwickeln.

Die extrahierte Nukleinsdure kann fir erneute Bestimmungen oder flr die Archivierung
aufbewahrt werden.

Es sind verschiedene Betriebsarten verfligbar: nur Nukleinsdureextraktion, nur RT-
PCR-Amplifikation, oder Nukleinsaureextraktion mit RT-PCR-Amplifikation und
Ergebnisanalyse.

Gerat
Das ELITe InGenius Gerat kann automatisch die folgenden Arbeitsschritte durchfiihren:

e Nukleinsdureextraktion und -reinigung, basierend auf Magentic Bead Technologie, mit
optionaler Mdglichkeit einer Ultraschallbehandlung

e Amplifikation und Nachweis der Zielsequenz mittels RT-PCR

e Arbeitsgange fir die Handhabung von Flissigkeiten einschlieBlich Proben- und
Reagenziendosierung

e Auslesen von Barcodes mit integriertem Barcodeleser flr die Extraktions- und die PCR-
Kassette bzw. mit einem tragbaren Barcodeleser fir Proben und RT-PCR-Reagenzien

Das ELITe InGenius Gerét besteht aus folgenden Komponenten:

Einzeldiisen-Pipettierer

e Betrieb in der SX-, SZ- und SP-Achse

e Probentransfer vom Priméarréhrchen zum Sekundarréhrchen, Nukleinsduren- und RT-
PCR-Dosierung

e Das dispensierte Volumen liegt zwischen 5 und 300 pL bei Verwendung von 300-pL-
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ELITe InGernins

Filterspitzen

Zwolf-Diisen-Achse

e Betrieb in der Y-Z-P-Achse, flr verschiedene Aufgaben:

e Einfangen von Magnetpartikeln zur Extraktion

e Arbeitsgange fur die Handhabung der Flussigkeiten wahrend der Extraktion und Elution

der extrahierten Nukleinsauren

e Das dispensierte Volumen liegt zwischen 10 und 1000 puL
Sowohl der Einzeldisen-Pipettierer als auch die Zwolf-Disen-Achse ist mit
Flissigkeitssensoren ausgestattet, um das Volumen von Proben- und
Reagenzflissigkeit sowie Gerinnsel, Spitzen und Flussigkeitsverluste festzustellen

Diisen-Nachweisachse

e Echtzeit-Fluoreszenznachweis
e Aufsetzen und Abnehmen von PCR-Well-Kappen
M-Achse

e Unterstutzt die Extraktion mittels magnetpartikelbasierter Extraktion

Zwolf Extraktionsmodule

e jeweils mit einem Heizblock ausgestattet
e Ultraschallbehandlung fiir jede Probenkombination verfligbar
e Es sind drei Elutionsvolumina verfiigbar: 50 uL, 100 pL und 200 pL

Zwolf RT-PCR-Einheiten

e Unabhéngige Temperaturkontrolle ermdglicht parallele Bearbeitung unterschiedlicher
PCR-Temperaturprofile

e  Peltier-Block: 1 Peltier-Element pro Well
e Das Reaktionsvolumen liegt zwischen 20 uL und 50 pL
e Méglichkeit der Schmelzkurvenanalyse
e Firjede RT-PCR sind sechs Fluoreszenzkanéle mit folgenden Eigenschaften verfugbar:
Farbstoffe . . -
Kanal ELITechGroup Anregungsfilter (nm) Detektionsfilter (nm)
1 FAM 470 510
2 AP525 530 560
3 AP559 560 590
4 AP593 590 630
5 AP642 630 670
6 AP680 670 710

ELITe InGenius ist in 12 parallele Spuren untergliedert, auf denen parallel und
unabhéngig voneinander 12 Proben von der Extraktion bis zur Amplifikation verarbeitet
werden kdnnen.

Die Reagenzien und Verbrauchsmaterialien werden in dafir vorgesehene ELITe
InGenius Racks geladen.

SCH mINT030_de 08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite 4/ 184



ELITe InGeniirs

\*

Abb. 1.1: ELITe InGenius Gerét — AuBenansicht

Abb. 1.2: ELITe InGenius Gerét — Ansicht des Arbeitsbereichs

6. GefaB far universelle PCR mit

1. Primér-Probenrbhrchen
Deckel

7. Managementbereich fur

2. Ultraschallréhrchen mit Deckeln .
Reagenzienbestand
3. Kassetten fur Extraktionsspitzen 8. Pipettierarm mit Einzelspitze

4. Aufbewahrungsréhrchen fir

Nukleinsiuren 9. Pipettierkopf mit zwdlf Dusen

5. Extraktionskassette 10. Filterspitzen-Racks (300 pL)

Reagenzien und Verbrauchsmaterial

Die folgenden ELITe InGenius Reagenzien werden fir die Nukleinsdureextraktion im
offenen und geschlossenen Modus benétigt.
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ELITe InGeniirs

ELITe InGenius SP 200

e Gebrauchsfertige Einheitskassette mit 8 Vertiefungen, versiegelt mit Aluminiumfolie, die
alle fiir die Zelllyse, Extraktion und Reinigung bendtigten Reagenzien einschlieBlich der
Magnetklgelchen enthalt.

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

e Das Reagenzienset wurde fir die Isolierung von Nukleinsduren aus 200 pL Proben
optimiert (Abbildung 1.3: ELITe InGenius — SP200 Extraktionskassette und
Extraktionsprinzip)
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Abb. 1.3: Prinzip der Nukleinsdureextraktion und ELITe InGenius SP 200
Extraktionskassette

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

ELITe InGenius SP 1000

e Gebrauchsfertige Einheitskassette mit 8 Vertiefungen, versiegelt mit Aluminiumfolie, die
alle fir die Zelllyse, Extraktion und Reinigung bendtigten Reagenzien einschlieBlich der
Magnetklgelchen enthalt.

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

e Das Reagenzset wurde fiir die Isolierung von Nukleinsduren aus bis zu 1-ml-Proben
optimiert. (Abbildung 1.4: ELITe InGenius — SP1000 Extraktionskassette und
Extraktionsprinzip)
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Abbildung 1.4: Prinzip der Nukleinsdureextraktion und ELITe InGenius SP 1000
Extraktionskassette

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

SCH mINT030_de
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ELITe InGevrnuns

ELITe InGenius SP RNA

e  Gebrauchsfertige Einheitskassette mit 8 Vertiefungen, versiegelt mit Aluminiumfolie, die
alle fir die Zelllyse, Extraktion und Reinigung bendtigten Reagenzien einschlieBlich der
Magnetklgelchen enthalt.

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

e Das Reagenzset wurde fir die Isolierung von Nukleinséduren aus 0,2-ml-Proben
optimiert. (Abbildung 1.5: ELITe InGenius — SP RNA Extraktionskassette und
Extraktionsprinzip)
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Abbildung 1.5: Prinzip der RNA-Extraktion und ELITe InGenius SP RNA
Extraktionskassette

Zusétzliche Extraktionskits mit &hnlichen 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 Testréhrchen. Die DNase | Réhrchen missen mit dem ELITe
InGenius DNase | R6hrchenadapter verwendet werden.

ELITe InGenius DNase Rohrchenadapter-Kit mit 12 DNase | R6hrchenadaptern und
einer Offnungshilfe.

ELITe InGenius SP 200 Verbrauchsmaterialset mit allen fir die Extraktion in
Verbindung mit ELITe InGenius SP 200 benétigten Verbrauchsmaterialien:

e Absaugschlauche

e Kassetten mit Filterspitzen, einschlieBlich einer Durchstechspitze fir die automatisierte
Extraktionskassette und einer Pipettierspitze flr die Probenbearbeitung

e Aufbewahrungsréhrchen fur Nukleinsduren und Schraubverschlisse.

Die folgenden ELITe InGenius Verbrauchsmaterialien sind fir die RT-PCR-
Amplifikation im offenen und geschlossen Modus erforderlich.

ELITe InGenius PCR-Kassette: GefaB fir universelle PCR mit Deckel fir IVD-Protokoll
oder ein benutzerdefiniertes Assayprotokoll (Abbildung 1.6: ELITe InGenius — PCR-
Kassette)

sy
&7
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Abb. 1.6: PCR-GefaB fiir universelle PCR
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ELITe InGenins

Filterspitzen (300 pL) — Axygen

Die folgenden Reagenzien werden fir die RT-PCR-Amplifikation mit dem ELITe
InGenius System benbtigt.

ELITe MGB® line: Zielspezifische RT-PCR-Assays im Monoreagenz-Format,
einschlieBlich Sonden, Primern und Enzym fir qualitative und quantitative 1VD-
Anwendungen.

Software

Das ELITe InGenius System 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-Nukleinsdure
¢ Analyse und Interpretation der Ergebnisse
[ ]

Erstellung personalisierter Testberichte

Verwaltung
e Verwaltung der Riickverfolgbarkeit der Proben und Reagenzien
e Archivierung, Abruf und Export von Daten
e Kalibrierung und Wartung des Systems
e  Erstellung von Qualitatsregelkarten

Uber die Hauptseite von ELITe InGenius kann direkt auf diese Hauptfunktionen
zugegriffen werden.

Ins sk
Home s
Inst
E Calibration Eq Results Search
o Perform Run
E Controls G End of Day
~
) €@
Log out System Settings Maintensnce Home LUp Help
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ELITe InGevrnuns

1.3 Arbeitsablauf

Das ELITe InGenius System funktioniert im Modus CLOSED (geschlossen) oder OPEN
(offen).

Nur im Modus CLOSED kann der Benutzer IVD-Assayprotokolle ausfihren. Der Modus
CLOSED dient auch der Hinterlegung, z. B. aller IVD-validierten Assayprotokolle
gemaB den Benutzerhandblichern zu den verwendeten ELITe MGB Assays. Die
Anderung von Assayprotokollen oder die Erstellung eines neuen Assayprotokolls ist im
Modus CLOSED nicht zul&ssig.

Der Modus OPEN ermdglicht auch die Ausflhrung zusatzlicher benutzerdefinierter
Nicht-VD-Assayprotokolle, die vom Labor gemaB den spezifischen Bedirfnissen
entwickelt wurden.

ELITe InGenius Arbeitsablauf mit IVD-Assayprotokoll

Das ELITe InGenius System starten

Den Modus CLOSED (geschlossen) wahlen

Das Elutionsvolumen der Extraktion wahlen

Das LIS aufrufen, um die Proben-Arbeitsliste zu importieren

Das IVD-Assayprotokoll oder die Testreihe fur jede Probe auswéhlen
Die ELITe InGenius Extraktionsreagenzien und Verbrauchsmaterialien laden
Die ELITe InGenius Amplifikationsreagenzien laden

Die gescannten Proben laden

Den Analyselauf starten

Das Ergebnis freigeben

Die Daten in das LIS hochladen

S20OoONOROND

- O

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

1. Das ELITe InGenius System starten

2. Den Modus OPEN (offen) wahlen

3. Das Elutionsvolumen der Extraktion wahlen

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

5. Das benutzerdefinierte Assayprotokoll oder die Reihe flir jede Probe und/oder das zuvor
importierte EG SpA-Assayprotokoll ohne Anderungen aus dem Modus CLOSED
(geschlossen) auswahlen”

6. Die ELITe InGenius Extraktionsreagenzien und Verbrauchsmaterialien laden

7. Die benutzerdefinierten Amplifikationsreagenzien (und/oder die ELITe MGB® RT-PCR-
Reagenzien) laden

8. Die gescannten Proben laden

9. Den Analyselauf starten

10. Optional kann wahrend des Laufs eine Pause nach der Dispensierung aus den Primér-
in die Sekundarréhrchen sowie nach der PCR-Vorbereitung ausgewahit werden, um
Priméarréhrchenproben oder Eluate aus dem System zu entnehmen

11. Das Ergebnis freigeben*

Die Daten ggf. in das LIS hochladen
*siehe nachfolgenden HINWEIS

Es ist sinnvoll, alle zwei Wochen die Assays fiir die einzelnen Parameter zu kalibrieren;
hierzu sollte eine positive und eine negative Kontrolle ausgefiihrt werden.

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

NOTE

Fir jedes Analyseergebnis, das durch einen Assay im Modus OPEN erhalten wurde,
tréagt der Benutzer die volle Verantwortung.
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ELITe InGernins

CAUTION

NOTE

1.4 Kundenbetreuung

Bei Fragen zu ELITe InGenius wenden Sie sich bitte an den Kundendienstvertreter
Ihres Gebiets.

1.5 Schutzklausel

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

Die Software und das Handbuch sind fiir in-vitro-diagnostische Anwendungen mit dem
ELITe InGenius System bestimmt.

Die Dokumentation kann technische Ungenauigkeiten oder Druckfehler enthalten.
ELITechGroup behélt sich das Recht vor, jederzeit und ohne Vorankiindigung
Ergédnzungen 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 Gerat 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 flhren. AuBerdem kénnen 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 fihren. AuBerdem koénnen 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
fihren. AuBerdem kénnen Schaden am System oder negative Auswirkungen auf die
Funktionsféhigkeit des Systemsauftreten.

Das Signalwort ,,Hinweis“ weist auf potenzielle Probleme hin.

Die Nichtbeachtung der Anweisungen ,Hinweis“ kann zu Schaden am System oder
nachteiligen Auswirkungen auf die Systemfunktion flihren.

SCH mINT030_de
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1.6.2

Warnsymbole

Beschreibung

Symbol

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

Weist auf potenziell infektibses Material hin. Bei Ausfihrung des
beschriebenen Arbeitsgangs sind die SicherheitsmaBnahmen geman
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 ein beheiztes Bauteil im Gerat vorhanden ist und
dass Vorsicht geboten ist

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

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

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

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 persdnlichen mobilen Endgeréate, Handys, Funkgerédte oder
andere Funkeinrichtungen (einschlieBlich WLAN, Bluetooth und ZigBee)
in der Nahe eines in Betrieb befindlichen Systems verwenden, da dies
die korrekte Funktionsweise des Systems beeintrachtigen kann.
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1.6.3

Sonstige Symbole

Symbol

Beschreibung

q3

Conformité Européenne — CE-Kennzeichnung

Dieses Symbol weist auf die Konformitdt mit der européischen
Verordnung hin.

Hersteller

Herstellungsdatum

Herstellungsland

In-vitro-diagnostisches Geréat

Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geréaten

In der Europaischen Union dirfen elektrische und elektronische
Altgerate nicht mit anderem Hausmill zusammen weggeworfen werden,
sondern muissen separat entsorgt werden. Sie missen getrennt
gesammelt werden. Bitte beachten Sie die in Ihrem Land geltenden
Bestimmungen.

Katalognummer

Seriennummer

TUV-Kennzeichen

In der Gebrauchsanweisung nachschlagen

Sicherung

Einmaligen Produktkennung
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2 Sicherheitsanweisungen

Die folgenden Sicherheitsanweisungen miissen immer — vor und wahrend des Betriebs
und bei der Wartung — eingehalten werden. Die folgenden Erkldrungen missen gelesen
und vollstédndig verstanden werden, bevor das ELITe InGenius System verwendet wird.

Bei der Entwicklung und Herstellung des ELITe InGenius Systems wurde ein
Risikomanagementsystem verwendet, um die Risiken fir den Benutzer so weit wie
méglich zu beseitigen oder zu reduzieren. Die Verwendung dieses Produkts auf eine
Weise, die nicht der beschriebenen Spezifikation von ELITechGroup entspricht, kann
den in das Gerét eingebauten Sicherheitsschutz beeintrachtigen.

Daher gilt:

+ Der Benutzer muss die Anweisungen flir den sachgeméaBen Gebrauch des
Systems aufmerksam lesen.

Es dirfen ausschlieBlich 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
Schéaden daran verursachen.

2.1 Handhabung der Gebrauchsanweisung

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

o Lesen Sie alle Anweisungen.
o Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung beim System auf.

o Die Gebrauchsanweisung muss fiir den Benutzer jederzeit zuganglich sein.

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

Der Hersteller hat alle Mdglichkeiten angewandt, um zu garantieren, dass die
Ausristung sowohl in elektrischer als auch mechanischer Hinsicht sicher funktioniert.
Die Gerate 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 Kérperverletzungen
und Sachschéden fihren.

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

o Essind alle Warnhinweise zu befolgen, die am Gerat angebracht sind.
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CAUTION

NOTE

NOTE

2.2 AusschlieBlich bestimmungsgemaBer Gebrauch
des Systems

Der unsachgeméBe Gebrauch des Systems kann zu Fehlergebnissen fuhren und
Schéden am System und/oder Kdrperverletzungen hervorrufen.

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

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

o Das Gerat darf ausschlieBlich entsprechend dem in diesem Handbuch
beschriebenen bestimmungsgemaBen Gebrauch verwendet werden.

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

o Der Hersteller Gbernimmt keine Haftung fiir Schaden, einschlieBlich derer von
Dritten, die durch unsachgeméaBen Gebrauch oder fehlerhafte Benutzung des
Systems verursacht werden.

Verwendung von persénlichen mobilen Endgeraten / Handys.

Keine persodnlichen mobilen Endgerate, Handys, Funkgerdte oder andere
Funkeinrichtungen (einschlieBlich WLAN, Bluetooth und ZigBee) in der N&he eines in
Betrieb befindlichen Systems verwenden, da dies die korrekte Funktionsweise des
Systems beeintrachtigen kann.

Laborausriistung

Das ELITe InGenius 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. April 2017) konzipiert und entwickelt.
Um die Konformitat garantieren zu kdnnen, wurden die zutreffenden geltenden Normen
beachtet, die im Verzeichnis der harmonisierten Normen fir die IVD-Verordnung
registriert sind. Die Anwendung dieses Produkts fur Zwecke der In-vitro-Diagnostik
erfordert eine eigene Konformitatsvalidierung gemas der Verordnung (EU) 2017/746
fir das gesamte System, in das es eingegliedert wird bzw. mit dem es zusammen
verwendet wird (z. B. Reagenzien).

Anderungen am Gerat

Eventuelle nicht vom Hersteller genehmigte Anderungen am Gerédt kdénnen die
Konformitdt mit den geltenden Normen, die vom Hersteller erklart wird, zunichte
machen. In diesem Fall ist der Kunde fur die Anwendung der zutreffenden Normen
verantwortlich.
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2.3 Elektrische Sicherheit

Stromschlag-/Brandgefahr

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

o Die nationalen Vorschriften und Gesetze fiir den sicheren elektrischen Betrieb des
Systems miissen eingehalten werden.

Stromschlag-/Brandgefahr

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

o Firden Anschluss des Systems und der Endgeréate an die Netzversorgung sind
ausschlieBlich Verlangerungskabel zu verwenden, die mit Schutzleiter und mit
ausreichender Kapazitdt ausgestattet sind (Wirkungsgrad, Leistung).

o Die Erdungskontakte nie unterbrechen.

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

o Die Verwendung einer Mehrfachsteckdose ist nicht zuléssig.

Stromschlag-/Brandgefahr

Beschéadigte Verbindungskabel kdnnen zu schweren Kérperverletzungen mit tédlichen
Folgen sowie zu Sachschéaden fiihren (z. B. Brand).

o Beschadigte Verbindungskabel missen sofort ersetzt werden!
o 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.

Stromschlag-/Brandgefahr!

Defekte Systeme kénnen zu schweren Korperverletzungen mit tdédlichen Folgen sowie
zu Sachschaden fihren (z. B. Brand).

o Ein defektes System sofort von seiner Netzversorgung trennen, wenn kein
sicherer Betrieb mehr mdéglich 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 FuBbdden kann zu schweren
Koérperverletzungen mit tédlichen Folgen sowie zu Sachschaden durch Stromschlag
fihren.

o Die Oberflachen (FuBbdden, Arbeitstisch) missen wahrend des Gebrauchs des
Systems trocken sein.
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CAUTION

A

ESD

NOTE

Not-Aus

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

Gefahr aufgrund unsachgemaéBer Positionierung bei der Installation

Ein ungeeigneter Installationsort kann zu Unfallen mit schweren Kérperverletzungen mit
toédlichen Folgen, Brand oder schweren Schaden am System flihren, 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.

Elektrostatische Entladung

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

o Es sind SchutzmaBnahmen gegen elektrostatische Entladung zu treffen.

Voriibergehende Emissionen und Stérfestigkeit

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

o Diese Ausriistung wurde nach CISPR Klasse A ausgelegt und getestet. In einer
Haushaltsumgebungen kann es Funkstérungen verursachen. In diesem Fall sind
ggf. MaBnahmen 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 UberméaBiger elektromagnetischer
Strahlung verwenden (z. B. nicht abgeschirmte, bewusst betriebene
Hochfrequenzquellen), da diese mit dem ordnungsgeméaBen Betrieb des Gerats
interferieren kdénnten.

SCH mINT030_de

08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite 16/ 184



ELITe InGevrnuns

'WARNING

'WARNING

VAN

WARNING

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 Nahe des Gerats sind darlber zu
informieren, dass sie wahrend des Laserbetriebs nicht in den Strahl schauen
darfen.

o Nie direkt in den Laserstrahl schauen.
o Keine optischen Geréate verwenden (z. B. Spiegel).
o Uhren und reflektierenden Schmuck ablegen, bevor der Laser betatigt wird.

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

Bindehautentziindung und Hautverbrennungen durch UV-Strahlen

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

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

o Die Geratetir wahrend der UV-Sterilisierung geschlossen halten.

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.) durfen die
Schutzabdeckungen nur fiir bestimmte Wartungsarbeiten geoffnet, Uberbriickt oder
entfernt werden; dabei ist immer gréBte Vorsicht anzuwenden.

o Nur die in diesem Handbuch beschriebenen Wartungsarbeiten durchflihren.

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

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

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

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

o Die Pipettiervorrichtung und andere bewegliche Teile wahrend des
Systembetriebs nicht berihren.

o Alle Wartungsarbeiten mit gréBter Vorsicht durchfiihren.
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Keine Kleidung oder Accessoires tragen, die sich im System verfangen kdnnen.

Eine Stoérung oder eine plétzliche 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 fihren.

O

Den Installationsort fir das System so auswahlen, dass die Liftungskanéle nicht
behindert oder abgedeckt werden.

Den Installationsort fiir das System so auswahlen, dass die Luft frei zirkulieren
kann.

Das heiBe Oberteil oder den PCR-Block wéhrend oder gleich nach dem PCR-
Prozess nicht beriihren. Um die Gefahr flr 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/Einsetzen der
Verbrauchsmaterialien fir den Benutzer zuganglich sind.
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2.7 Biologische Gefahr

Infektionsrisiko

Biologische Proben, die in Zusammenhang mit dem ELITe InGenius System verwendet
werden, kdnnen Infektionskrankheiten Ubertragen. Es sind alle nationalen und
internationalen Sicherheitsnormen fiir Labors zu beachten.

Die folgenden Tatigkeiten des Benutzers flhren zu biologischen Gefahren:
- Handhabung der Proben
- Handhabung des Eluats
- Entsorgung der Abfélle (Flissigkeiten und Verbrauchsmaterial)

- Wartung und Reinigung

Es sind folgende Anweisungen einzuhalten:
m a) Lokale und nationale Bestimmungen, Gesetze und Laborvorschriften
einhalten.
b) Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
c) Geeigneten Laborkittel tragen!
d) Geeigneten Augenschutz tragen (z. B. Schutzbrille)
)

Den Kontakt der Haut/Schleimh&ute mit den Proben/Testreagenzien und mit

@ _

Gerateteilen vermeiden.

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

g) Verschittete Reagenzien oder Proben aufwischen, mit 70 %-igem Alkohol
reinigen und als potenziell infektiésen Abfall entsorgen.

h) Keine defekten oder gesprungenen GefaBe oder Flakons verwenden.

i)  Anweisungen der Packungsbeilage fir eine sachgeméaBe Verwendung der
Reagenzien befolgen.

i)  Gesetzesvorschriften fiir die Handhabung infizierter Substanzen einhalten.

k) Nie biologisch gefahrliche Flissigkeiten fir Versuche mit dem Geréat

verwenden!

[)  Im Labor nicht trinken oder essen.
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2.8 Chemische Gefahren oder Sicherheit

Bei der Handhabung von Reagenzien, Kalibratoren oder Kontrollen besteht die
Méglichkeit der Exposition gegenliber gefahrlichen chemischen Substanzen. Zur
Minimierung des Risikos eines versehentlichen Verschiittens chemischer Stoffe (im
Probenladebereich, im Kihlblockbereich, in den Bereichen fiir Verbrauchsmaterialien
usw.) beim Umgang mit Reagenzien, Kalibratoren oder Kontrollen ist Folgendes zu
beachten.

a) Das Sicherheitsdatenblatt (SDB) flr jeden Assay aufmerksam lesen und beachten.

b) Die empfohlene Schutzausristung 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

ELITe InGenius ist gemaB 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 fiir dieses Gerat vertragliche
elektromagnetische Umgebung aufrechterhalten wird, um die bestimmungsgemaBe
Funktion des Geréats sicherzustellen.

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

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

e Das Gerat nicht in der N&he von elektromagnetischen Strahlungsquellen wie
einem Gerat ohne geeignete Abschirmung oder einem Gerat oder einer
Ausristung ohne geeignete EMV-Zertifizierung verwenden.

2.10 Restrisiken fiir die Benutzersicherheit

In diesem Abschnitt sind die potenziellen Restrisiken fir den Benutzer beschrieben,
nachdem bestimmte SicherheitsmaBnahmen angewandt wurden. Fiir den sicheren
Gebrauch des ELITe InGenius Systems muss der Benutzer die hier aufgeflhrten
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 InGenius Systems 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,

Der Benutzer muss die Anweisungen fir den sachgemaBen Gebrauch des Systems
aufmerksam lesen. Es diirfen ausschlieBlich Komponenten verwendet werden, die von
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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 InGenius Systems wurden ergonomische Grundséatze
berlcksichtigt, um Unbequemlichkeit, Ermiidung und kérperliche Belastung fir den
Benutzer zu verringern.

2.10.3 Unterbrechung der Stromversorgung

Bei einem Stromausfall wahrend des Betriebs von ELITe InGenius wird das System
nicht automatisch neu gestartet. Es muss manuell vom Benutzer neu gestartet werden.

2104 SchutzmaBnahmen gegen mechanische Gefahren

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

2.10.5 SchutzmaBnahmen 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 InGenius System nicht verwenden bzw. Verbrauchsmaterialien oder
potenziell kontaminierte Komponenten nicht ohne die geeignete persdnliche
Schutzausristung (PSA) handhaben. Die Anforderungen sind dem
entsprechenden SDB zu entnehmen.

b) Keine Proben ohne geeignete persénliche Schutzausristung handhaben.
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2.10.6 Schutz vor Cybersicherheitsgefahren

Zum Schutz des ELITe InGenius Systems vor Cybersicherheitsgefahren sind die
folgenden Anweisungen zu beachten.

A Es wird empfohlen, immunisierte USB-Speichersticks zu verwenden, um die

/ \ automatische Ausfiihrung von Schadprogrammen Uber die Autoausfihrung von

y Y Windows vor dem Gebrauch mit dem ELITe InGenius System zu vermeiden und zu
verhindern.

A Wenn das ELITe InGenius System mit einem Netzwerk (Ethernet) verbunden werden
/ \ muss, sollte diese Verbindung immer mit einer externen Firewall (mdglichst mit
y b Antivirensoftware ausgestattet) direkt vor Cyberangriffen geschitzt sein. Die externe
Firewall sollte alle Netzwerkadressen, die nicht fir den Betrieb des ELITe InGenius
Systems notwendig sind, blockieren. Bitte wenden Sie sich bezliglich weiterer
Firewall-Hardware und Konfigurationsempfehlungen an Ihren lokalen technischen

Support-Partner der ELITechGroup.

Auf dem ELITe InGenius System dirfen nur von der ELITechGroup genehmigte
Software-Aktualisierungen installiert werden. Diese dlrfen nur von durch die
ELITechGroup geschultem und zugelassenem Personal installiert werden.

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

Bei Anomalien, welche die korrekte Funktionsweise des Gerats beeintrachtigen
kénnten, ist das Supportpersonal der ELITechGroup unverziglich dariber zu
informieren, und das System darf erst dann wieder verwendet werden, nachdem es
von der ELITechGroup geprtft wurde.

NOTE

Eine externe Tastatur bzw. Maus darf nur dann an das ELITe InGenius System
angeschlossen werden, wenn der technische Support-Partner der ELITechGroup dies
ausdrucklich gestattet.

Fir Arbeiten des technischen Kundendienstes ist ein Remotezugriff auf das ELITe
InGenius System mdglich. Dabei ist der von der ELITechGroup validierte und
herausgegebene Remoteunterstiitzungsservice zu verwenden, der einen effektiven,
sicheren und integrierten Support gewéhrleistet. Dieser reduziert die Ausfallzeit bis
zur Lésung des Problems erheblich, macht die Installation einer Software an den
Remotestationen Uberfliissig 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).
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Die ELITechGroup verwendet eine Cloudlésung, die auf Rechenzentren zuriickgreift,
deren Informationssicherheits-Managementsysteme gemaB ISO/IEC 27001
zertifiziert sind. Dartiber hinaus haben alle Rechenzentren die folgenden Priifungen
absolviert: SOC Il Typ 1, SSAE 16, SOC 1 Typ Il und SOC 2 Typ II.

2.10.7 SchutzmaBnahmen gegen elektrische Gefahren

Das ELITe InGenius System 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 InGenius System wurde ausschlieBlich fir die Verwendung in Laboren
entwickelt. Das Geréat nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung oder Atmosphére
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 anschlieBen (auBer wenn dieser von ELITechGroup S.p.A. oder dem
Fachvertreter genehmigt wurde).

c) Keine beschadigten Kabel verwenden.

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

e) Die geschlossene und verriegelte Tur wéhrend des Betriebs nicht éffnen.

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

2.10.8 Schutz vor Gefahren durch erhéhte Temperatur

Das System ist mit einem heiBen Kopfteil ausgestattet, um die Bildung von
Kondenswasser wahrend der PCR zu verhindern. Am heiB3en Kopfteil ist ein Warnetikett
»+Achtung, heiBe Oberflache" angebracht. Vorsichtig handhaben.

2.10.9 Schutz vor Gefahren durch Gerauschentwicklung

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

3.1 Typenschild des Gerats

Das Etikett mit der Seriennummer und dem Code (REF) des Gerats ist an seiner
rechten Seite angebracht.

Die Seriennummer ist fir jedes Gerat eindeutig.

ELITe InGenius®

Aurrrrared Wudec Aot T emcton prvd PCR nerurens

100-240Vac +/-10% 50-60Hz /A IVD |
940VA e

+—3 Fuse 250VAC,T 10AL f—
250VAC.T6.3AL [:E] C e

[REF) INTO30
[(SN]

EUTechGroup S, p, A,
d corso Svizzera 185
10149 Torino (Italy)

o] [wol SRR

3.2 Netzschalter

Der Hauptschalter befindet sich rechts am Geréat.

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

3.3 Etikett ,,HeiBe Oberflache*

Am heiBen Kopfteil und dem Heizblock ist ein Etikett ,Achtung, heiBe Oberflache”
angebracht. Vorsichtig handhaben.
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CAUTION

3.4 Warnetikett mechanische Gefahr

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

CAUTION
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CAUTION

3.5 Warnetikett ,,.Biologische Gefahr*

Im Geréateinneren 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 VorsichtsmaBnahmen 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 Geréts
auf nicht von ELITechGroup S.p.A. spezifizierte Weise kann die konstruktionsbedingten
Schutz- und Sicherheitsvorrichtungen des Geréats funktionsunfahig machen, zu
Verletzungen fhren und die Ergebnisse beeintrachtigen.

4.1 Allgemeine Anforderungen

) Von Warmequellen fernhalten.

) Nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen.

) Das Gerat ausschlieBlich im festgelegten Betriebstemperaturbereich verwenden.
) Immer die Mindestplatzanforderungen an allen Seiten des Geréats beachten.
Dies ist wichtig, um:

i) die zuverlassige Temperaturkontrolle aufrechtzuerhalten,

ii) der Uberhitzung des Systems bzw. schweren Systemschaden 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 Mindestlebensdauer des ELITe InGenius-Systems betragt funf (5) Jahre,
vorausgesetzt, das System wird von qualifiziertem Personal gewartet.

4.2 Installieren des Systems

Die Installation des ELITe InGenius Systems darf ausschlieBlich von qualifiziertem
Kundendienstpersonal der Firma ELITechGroup S.p.A. oder ihrem Vertreter
durchgefihrt werden. Das ELITe InGenius System muss geerdet werden.

4.3 Entfernen des Systems

Der Transport des Gerats an einen anderen Aufstellungsort oder der Riicktransport zur
Reparatur oder Wartung darf ausschlieBlich von der Firma ELITechGroup S.p.A. oder
ihnrem Vertreter durchgefiihrt werden.
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5 Systembetrieb

Das ELITe InGenius Gerét wird mit einer integrierten Benutzerschnittstelle geliefert, auf
der die ELITe InGenius Software ausgefiihrt wird.

CAUTION

Verwendung der zugelassenen Software

AusschlieBlich die Software des ELITe InGenius Gerats verwenden, die fir dessen
Betrieb und die Generierung von Assayergebnissen zugelassen ist.

Die folgenden Abschnitte beschreiben den Grundprozess fir das Hochfahren des
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 InGenius Software
beschrieben.

Einige weitere Grundfunktionen und weiterflihrende Funktionen sind in Kapitel 6
beschrieben.

Die Wartungsfunktionen sind in Kapitel 0 beschrieben.
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5.1 Hochfahren des Gerats

CAUTION Um Verletzungen durch bewegliche Teile zu vermeiden, darf die Initialisierung des
Geraéts nicht bei offener Tir vorgenommen werden. Beim Hochfahren fordert das System
A : , . iy e .
y \ den Benutzer auf, sich zu vergewissern, dass die Geratetlr geschlossen ist.

[C

1. Die Geratetur schlieBen

2. Den Netzschalter rechts am Gerat betatigen

3. Das Gerét startet die ELITe InGenius Software auf dem integrierten PC. Das System
zeigt den Startbildschirm an, wéhrend die Kontrollen beim Systemstart ausgefihrt
werden.

In
System

Package Varsion

HSICS Boand connection establishment Running &

Database integrity test 0K . EL| Group
Initialize i MOLECULAR DIAGNDSTICS
Self Chack Waiting

Abb. 5-1: Initialisierung der Software.

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

/ \ Kapitel 7 ,Fehlerbehandlung und Stérungssuche” beachten, um das Problem zu
4 ) beheben.
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4. Am Ende der Kontrollen beim Systemstart 6ffnet die ELITe InGenius Software den
Anmeldebildschirm:

User Name
Password
(@ CLOSED mode @ OPEN mode
v oK .’ Clear % Change assword

Abb. 5-2: Anmeldebildschirm.

Beschreibung des Anmeldebildschirms:

User Name (Benutzername): Eingabefeld fir den Benutzernamen
Password (Passwort): Eingabefeld flir das Passwort
Select login mode (Anmeldemodus auswéhlen): Anmeldemodus geman

folgender Tabelle auswéhlen

Bezeichnung Modus Beschreibung
CLOSED In diesem Modus ist ausschlieBlich die Ausfihrung
(geschlossen) von IVD-Assays zuléssig.

In diesem Modus ist die Ausfuhrung von offenen

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

5. Das Eingabefeld ,User Name* driicken und den eigenen Benutzernamen uUber die
Bildschirmtastatur eingeben.

6. Das Eingabefeld ,Password” driicken und das Passwort Uber die Bildschirmtastatur

eingeben.

Den Modus CLOSED oder OPEN wéhlen.

Schaltflache ,OK* driicken.

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

Startseite angezeigt.

© N
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NOTE

Das Zugriffsmodell des ELITe InGenius Gerats beschrankt den Zugriff auf bestimmte
Softwarefunktionen, indem jeder Account bei dessen Einrichtung eine Benutzerrolle

zugeordnet wird (siehe 6.3).

S
. | B
q) —
5 |= |
i) IS S
(0] C ©
m < <
Assaydurchfuhrung o ° o
Genehmigung der ° °
Assayergebnisse
Genehmigung eines o
Laufs, der Assays mit
abgelaufenen oder
fehlenden Kalibratoren
und/oder Kontrollen
enthalt
Export von Daten aus L4
L&ufen
Anderung der °
Systemeinstellungen

NOTE

Beim erstmaligen Zugriff auf den eigenen Account wird der Benutzer aufgefordert, das
ihm zugewiesene provisorische Passwort zu &ndern
Passwort andern).

(siehe Kapitel 0 6.3.2
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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 InGenius Software.

AdminUser [ Administrator
OPEN de
09/06/2016 14:22:16

Instrument Name ; Ingenius

Home

15 READY

= Results Search

1=}

Calibration

0 Perform Run

E Controls

a8 o

L{-)g uijt System Settings

@

Maintenance Home Help

Abb. 5-3: Startseite

Up

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

Perform Run (Lauf durchfiihren)

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

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

Bearbeitungsstand . :

e Zielbildschirm

Lauf noch nicht | Einstellbildschirm fir den
gestartet Lauf

Lauf in Bearbeitung

Lauf-Statusbildschirm

Lauf
abgeschlossen

Lauf-Ergebnisbildschirm

End of Day (Tagesende)

Zum Herunterfahren des Systems am Tagesende. Wahrend der Durchfiihrung eines

Laufs ist diese Schaltflache deaktiviert, bis der Lauf abgeschlossen ist.
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Results Search (Ergebnissuche)

Erméglicht den Zugriff auf die Datenbank mit den Ergebnissen der abgeschlossenen
Analyseldufe.

Calibration (Kalibrierung)

Zeigt den Bildschirm ,Calibration Manager (Kalibrationsmanager) an.

Controls (Steuerelemente)

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

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

Logout (Abmelden)

Meldet den aktuellen Benutzer ab.

System Settings (Systemeinstellungen)

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

Maintenance (Wartung)

Offnet die Wartungssoftware (nur fiir die Benutzerrolle Service).

Home (Startseite)

Schaltflache fir die schnelle Riickkehr zur Startseite.

Up (Auf)

Wechselt zum zuletzt angezeigten Bildschirm

Help (Hilfe)

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

Der Begriff ,Lauf‘ wird fir eine Gruppe von einem bis zwdlf Tests (Assay) verwendet,
die wahrend einer einzigen Analysesitzung auf den zwélf Spuren des Geréts verarbeitet
werden. In einem Lauf kdnnen zwischen 1 und 12 Spuren in jeder beliebigen
Konfiguration der Spuren verwendet werden.

Lauf

Assay || Assay | Assay || Assay | Assay | Assay | Assay || Assay || Assay || Assay [| Assay | Assay
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Abb. 5-4: Eine Analysesitzung mit zwélf Tests

Die Assayprogramme enthalten die Einstellungen des ELITe InGenius Systems fir die
Analyse der einzelnen Proben auf den Geratespuren. Es gibt drei Arten von Assays:

e Patientenproben-Assays
e Kalibrationsassays
e Kontrollassays

Patientenproben-Assays kénnen als ,Nur Extraktion®, ,Extraktion + PCR" oder ,Nur
PCR*" ausgefihrt werden.

Ein Assay erzeugt je nach gewahlter Einstellung des Assay-Entwicklers ein
quantitatives oder ein qualitatives Ergebnis. AuBerdem kann festgelegt werden, dass
nach Abschluss der PCR-Amplifikation eine optionale Schmelzkurvenanalyse
durchgefuhrt wird. Der Assay-Entwickler kann auBerdem 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 InGenius Software in der Regel eine genehmigte Kalibrationskurve
und ein oder mehrere genehmigte Kontrollergebnisse, die in der Datenbank gespeichert
sind. FUr eine qualitative Patientenprobenanalyse sind nur die genehmigten
Kontrollergebnisse nétig.

Die Kalibrationskurve (Standard) wird von der Software durch Ausflihrung eines
speziellen Analyselaufs mit der Bezeichnung ,Kalibrationsassay“ generiert. Der
Kalibrationsassay wird eingestellt, um eine Reaktionsreihe mit den dedizierten
Kalibratorflissigkeiten durchzufliihren (z. B. 105 Kopien, 10* Kopien, 10% Kopien, 102
Kopien). Die Software berechnet dann automatisch die Standardkurvenparameter, die
verwendet werden kénnen, um den DNA-Titer fir die getesteten Patientenproben zu
bestimmen.

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

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

Far gréBere Effizienz kénnen 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 durchgefuhrt
werden sollen, muissen zunachst die Kalibrationsassayergebnisse, dann die
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Kontrollassayergebnisse und schlieBlich die Patientenprobenergebnisse bestétigt
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 InGenius System einzurichten, muss dieses mindestens
mit der folgenden Konfigurationsinformation konfiguriert worden sein:

e Assayprogramme (Patientenprobe, Kontrolle, Kalibrator wie erforderlich)
e Kalibratordetails (bei quantitativen Assays)
e Kontrolldetails

Wenn die erforderliche Konfiguration im System nicht verfigbar 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
Qualitative Control or
Patient Sample Assay

i Positive Negative
Callbrgtion S Control Control
Assay the approved calibration A As
curve s used by control 2o =Y
snerstes assays to generate enerate
' . curve quantitative control plots ' cc?ntrol plots '
(Levy Jennings) _
. Calibration ) \ Controls r

the approved control plots are
used by the patient sample assay
to confirm the process is in control

the approved calibration
curve is used to generate the
quantitative result for the
patient sample

Patient

Sample
Assa

$

quantitative result

\_ Patient )

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

Kalibrationsassays, Kontrollassays und Patientenproben-Assays kénnen im gleichen
Lauf ausgefiihrt (z. B. Lauf A, B und C zusammen in Abb. 5-5) und die sequenzielle
Genehmigung kann zur Freigabe der Ergebnisse verwendet werden.

Patientenproben-Assay
NOTE
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5.4 Durchfiihrung eines Analyselaufs

Zur Durchfuhrung eines Analyselaufs sind die folgenden Arbeitsschritte auszufiihren:

Den Kalibrier- und Kontrollstatus prifen.

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 Gerat entleeren.

Nogak~owD~

5.4.1 Schritt 1: Kalibrier- und Kontrollstatus prifen
5.4.1.1 Kalibrierstatus priifen

Wenn ein Assay ausgefihrt 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.

NOTE Wenn dagegen nur qualitative Tests durchgefiihrt werden sollen, kann die Kontrolle des

Kalibrierstatus Ubersprungen werden.

Den Bildschirm ,Calibration” (Kalibration) durch Driicken der Schaltflache ,Calibration”
auf der Startseite aufrufen.

Dieser Bildschirm dient dazu:

e die Informationen und den Status von jeder im System gespeicherten Kalibrationskurve
anzuzeigen, und zwar:
o die Chargennummer der verwendeten Reagenzien fir die Erstellung von jeder
Kalibrationskurve
o die Informationen zur Ruckverfolgbarkeit fur die  verwendeten
Kalibrationsflussigkeiten zur Erstellung der einzelnen Kalibrationskurven
o das Verfallsdatum der Kalibrationskurve
o Status (noch auszuflihren, ausstehende Genehmigung, genehmigt,
abgelaufen)
die effektiven, im System gespeicherten Kalibrationskurven anzuzeigen
die Prozesseinstellungen und die Zahl der Ebenen fir die Kalibratoren anzuzeigen
neue Kalibratoren zu registrieren
Kalibrationskurven aus der Datenbank zu |6schen

NOTE Bei der Durchfiihrung eines quantitativen Tests muss dieselbe Chargennummer des

Mono-Reagenz verwendet werden, das fir die Erstellung der Kalibrationskurve
verwendet wurde. Wenn mehrere Chargen von Mono-Reagenzien verwenden werden
sollen, muss flr jede Chargennummer eine Kalibrationskurve erstellt werden.

SCH mINT030_de 08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite 36 / 184



ELITe InGevnuirs

Calibrator Details

Ganeral Suttings

Callormeor Hame:

Cpen

Suppliar Mame

e v . SorvicePSss | G ]
Calibration Aoy oL T
n5/08/2018 15:02:20
I e e e~ ]
[¥] EBV-ASR-PCR Standard  EBV-ASR - PCR Mix 240118 Expired 03/25/2018 -
[7] BV Q-PCR Standard  EBV Q - FCR Mix U12174N Expired 03/25/2018
[ co4-08-1-aP210 Need to run
[] oo4-pe-1-basL Need to run
[ 210 Stndard P21D PCR Mix Prova Explred 05/05/2018
[T asL standard ABL PCR Mix Prova Expired 05/05/2018 -
|_ Prova Q - PCR Standard Need to run
[ Hsv2 @ - Pcr standard Meed to un
[] Prova g - PCR Triplicato Need to run
[] HHVE Q- PCR Standard  HHVE Q - PCR Mix N Expired 05/04/2018
[} PvB13 Q - PCR Standard Heed to un L
[7] ASP'Q-PCR Standard  ASP Q- PCR Mix UL017AA Approved 05/14/2018
[ vav @ - Per standard Need to run
| Mow |£mtam hgmm ‘l‘.qshwnuns HE\nmmn |
o e & # 7 (2]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-6: Bildschirm ,Calibration Manager” (Kalibrationsmanager)

,»Calibrator Details“ (Kalibratordetails)

Durch Auswahl von ,Details* werden die Prozesseinstellungen flir die Kalibratoren im
folgenden Bildschirm angezeigt. Die Details sind in zwei Registerkarten enthalten

(,General  Settings®  (Allgemeine  Einstellungen) und ,Level  Settings”
(Ebeneneinstellungen)).
Pl R Calibrator Details .
= : General Setfings  Level Settings
Lewval Settings
T e Number of Levels 4
- I
Elitech fCakbrator 1 100 1 (&)
— 2 Calbrane 2 im0 [ ]
50 3 Cabbrator 3 10,000 [ ]
o 4 Caibrator 4 160,600 [ ]
) Barcods scan ) Barcode Sean
Q Fash orive @ Flash Drive
ﬂ Save g Save
W TS . 4 G @ SR O - 2 G @

Abb. 5-7: 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.

AuBerdem kdnnen unabhangig vom Laden von Assays neue Kalibratoreinstellungen
hinzugefligt werden. Hierzu im Bildschirm ,Calibration Manager”
(Kalibrationsmanager) die Schaltflache ,Add new" (Neue hinzufliigen) und dann die
Schaltflache ,Barcode Scan“ (Barcode-Scan) oder ,Flash Drive® (Flash-Laufwerk) in
diesem Bildschirm wahlen.
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NOTE

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

NOTE

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

Kalibrationskurven (Standard)

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

= 5 e
Calibration % =%
s : READHY
Assay
Graph | Detail Infa
Db | vl
4
Ly 300y
2 EiE
AT
% 00 ==1— 049564
o Passai
4 04/06/2016 14:36
Toame: A 1}
m --“f-. L
ServicePSS
300 [Mee 0906/ 2016 14:36
s~ 11/05{2015
0+
o 1.ma 10,000 100,00¢ 000,00
W Approval L—
+ o ' & 2]
(] : -
Liog ot System Settings Maintenance Hise p Help

Abb. 5-8: Kalibrationskurve — Ansicht ,Graph” (Graphik)

Dieser Bildschirm zeigt die letzte Kalibrationskurve fur jeden Kalibrator/Reagenz.

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

Bei Replikaten fiir einzelne Kalibratorebenen ist es mdglich, bei Bedarf AusreiBer
auszuschlieBen und Werte neu zu berechnen.

Durch Klicken auf die Schaltflache ,PRINT® (Drucken) in diesem Bildschirm kann
auBerdem 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, einschlieBlich der Ergebnisse von jeder Reaktion, sowie die
Chargennummern und Verfallsdaten fir alle Reagenzien und Kalibratorfliissigkeiten,
die im Lauf verwendet wurden.
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. Instrumet Nare
Calibration e
P A Al
Graph Datad Info
T Moegesgent Monoieagent
iy {Cassonte) (tsetory Manaiee) | i | e

W Approval LT
n
a e # & 7]
Lo it Systom Settings Malitenance Home up Help

Abb. 5-9: 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 flr die letzten Kalibrationen, wie im nachfolgenden Beispiel gezeigt,
angezeigt werden:

Instrument Name : 2071704B0160E ServiceRS5 [ Service

Calibration Run List I DPEN mode
AL B 05/08/2018 15:04:14

Calibrator Name EBV-ASR- PCR Standard
Menoreagent Name  EBV-ASR - PCR Mix

Monoreagent Lot 240118

I S I R YT

|_| 01/24/2018 13:26:54 230118 Expired 03/25/2018
n
a o & # i @
Log out Systam Sattings Maintenance Home Up Help

Abbildung 5-10: Kalibrationskurve — Ansicht ,Run List” (Liste der Laufe)

In diesem Bildschirm kann (ber die Schaltflachen ,View Chart“ (Diagramm Anzeigen)
und ,Delete” (Ldschen) bei Bedarf auf Verlaufsdaten zugegriffen werden.
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5.4.1.2 Status der Kontrollen tiberpriifen

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

Dieser Bildschirm dient dazu:

e Informationen und Status aller im System gespeicherten Kontrolldiagramme
anzuzeigen, und zwar:
o Chargennummer des verwendeten Mix, um die einzelnen Kontrollldufe zu
generieren
o Ruckverfolgungsinformationen zu den Kalibrationsflissigkeiten, die fir die
einzelnen Kontrollzyklen verwendet wurden
o Verfallsdatum des Kontrolllaufs
o Status (noch auszuflihren, ausstehende Genehmigung, genehmigt,
abgelaufen)
die Diagramme der effektiven im System gespeicherten Kontrollen anzuzeigen
die Prozesseinstellungen und die Anzahl der Ebenen fir die Kontrollen anzuzeigen
neue Kontrollen zu registrieren
Kontrollldufe aus der Datenbank zu I6schen

NOTE Bei der Durchfiihrung eines Assays muss dieselbe Chargennummer des Reagenz

verwendet werden, die zur Erstellung des Kontrolldiagramms verwendet wurde. Wenn
verschiedene Reagenzienchargen verwendet werden sollen, muss ein Kontrollergebnis
fir jede Chargennummer generiert werden.

Instrument Name ; 2071704B0169E BRACHE Sy ol
Controls A OPEN mode
Instrument Status : READY 05/08/2018 15:05:10
n Control Name Monoreagent Name Maonoreagent Lot Control Expiry Date I
[¥] TBPC TB1 PCR Mix U101780 Expired 03/16/2018 :
D TB PC TB2 PCR Mix U1017BO Expired 03/18/2018 L
D TB NC TB1 PCR Mix U101780 Expired 03/16/2018
Ei TB NC TB2 PCR Mix U1017BO Expired 03/15/2018
= EBV-ASR- Negative EBV-ASR - PCR Mix 240118 Expired 02/08/2018
— Control
D EBV-ASR- Positive Control EBV-ASR - PCR Mix 240118 Expired 02/08/2018
D EBV - Negative Conftrol EBV Q - PCR Mix UL1217AN Expired 02/08/2018
D EBV - Positive Control EBV Q - PCR Mix U1217AN Expired 02/08/2018
D RB-ELITe Positive Control RE-PCR Mix 17110201 Expired 2/09/2018
D RB-ELTTe Negative RB-PCR Mix 17110201 Expired 02/09/2018
Control
|:| BCR-ABL P210 Positive Need to run
Control
: 2 = '
8 { Detalls ‘ l @ Delete (| = Show Runs , @ View Chart
+ & '
a & f 7 2]
Log out System Settings Mainlepance Home Up Help

Abb. 5-11: Bildschirm ,,Control Manager” (Kontrollmanager)
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»Control Details“ (Kontrollendetails)

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

(,General  Settings®  (Allgemeine  Einstellungen) und ,Level  Settings”
(Ebeneneinstellungen)):
Control Details Control Details
General Settings | Leyel Sefnngs General Settings.  Level Sattings
Corttred Mame: TH PC Humber of Levels 1
1| FC
Ao PCR O
Locatiot E or [
(:-Q Flash Drive o Flash D
5o H s
b N L 8 G d kB L 8 G 4

Abb. 5-12: 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.

AuBerdem kénnen unabhéangig vom Laden von Assays neue Kontrolleinstellungen
hinzugefigt werden. Hierzu im Bildschirm ,Control Manager“ (Kontrollmanager) die
Schaltflache ,Add new" (Neue hinzufliigen) und dann die Schaltfliche ,Barcode Scan*
(Barcode-Scan) oder ,Flash Drive” (Flash-Laufwerk) in diesem Bildschirm wé&hlen.

NOTE

Es ist mdglich, die Réhrchenfarbe fir 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.

NOTE

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 kénnen die Kontrollergebnisse und die
Kontrollkurve wie im folgenden Beispiel angezeigt werden:

Control Plots
Assay  CMV_A POS | CMV PCR POS Cotrol
Gragh Detai g
12
I T B
13,2440 o )
=0 santiy rw't(loﬂ e
= | LoglQty) 505
Ryl Passid
150 9 o
HILAVG copies!
Loy reaction
Gl Mz (Lo (Y]] A
g'_ = 100, 400.63
- * * L] e G 0.3
140, STy Limit t
e BG{07 /2018
Dt/ Time of rm 15:30:16
= Cintrol SIEtns Exgilred
Control approved by SarvicePss
0607 016
H H E 180 1S
= o7 jo7fI016
Fun Control Expiry Date F3E50:50
# Approval Py Frint
-
n .
[+ o i C? Q
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-13: Bildschirm ,,Control Plots“

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

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

latest | A A *

¢
past | A u + + (N

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 bestéatigen.

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

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 fiir alle Reagenzien und Kontrollfliissigkeiten, die
wahrend des Laufs verwendet wurden.
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k. Name | 2071704801 65€
atus - READY

Control Plots

Assay MDR-MTE_ELITe PC pril [TEL PCR Mix] / TB PC
craph Dt Tty
Assay
B | Monoreagent | Monoreagent |
Dretalled ks n| [« Cal
e Tt (Cassatte) (Inventory Manager) it i
Detadled Results I
| [Level [Concentration| PCR. / Melt Results |cortrol
1TB PC MTE (Ct Measw30.51, Ct Manw33,00, Tme={68.4}, Typing A Tm Limits{67,0 to 59.0}) MTB: |
rpoa3 (€t Meas=N.A,, Ct Max=46.00, Tm=(70.2}, Typing A Tm Limit={63.5 t0 80.0}) rpo&s

rpoB4 (Ct Meas=30,14, Ct Max=45.00, Tm=(66.7), Typing A Tm Limit={70.0 to B0.0}) rpoBa
rpoB2 (Ct Meas=29.58, Ct Max=33.00, Tm={71.6}, Typing A Tm Limit={86.0 to £0.0}) rpo82

v Approval % Print
o o & f c? 2]

Log out System Setlings Maintenance Hamwe Up Help

Abb. 5-14: ,Control Plots” — Ansicht ,Run Details* (Details der Ldufe)

Verlauf der Kontrollen

Durch Anklicken der Schaltflache ,Show Runs” (Laufe anzeigen) im Bildschirm ,Control
Manager” (Kontrollmanager) kénnen die Kontrollergebnisse und Kontrolldiagramme fir
die letzten Kontrollldufe, wie im nachfolgenden Beispiel gezeigt, angezeigt werden:

Instrument Name ;2071 4B 6IE Servicef'SS [ Service
OPEN e
05/06/2018 15:10:17

Control Run List

Instrument Status @ READY

Control Name T8 PC
Monoreagent Name  TE1 PCR Mix

Monoreagent Lot u101780

T I T

ﬂ 03/01/2018 12:46:36 Uz0178P Expired 03/16/2018

l s Delate | |@ Vi Chard
o o & ] [ (7}

Lo oust System Seltings Maintenance Home L Help

Abbildung 5-15 : ,Control Plots” — Ansicht ,Run List” (Liste der Ldufe)

In diesem Bildschirm kann Gber die Schaltflachen ,View Chart“ (Diagramm Anzeigen)
und ,Delete” (Loéschen) bei Bedarf auf Verlaufsdaten zugegriffen werden.
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5.4.2 Schritt 2: Den Lauf konfigurieren.

Wenn die "Inventory” konfiguriert und die Verflgbarkeit der erforderlichen Kalibratoren
und Kontrollen bestéatigt wurde, wahlt man “Perform Run” auf der Hauptseite “Home”,
um den Run einzustellen:

Instrument Name : GLI2PRTOL
Perform Run Instrument Statis © READY 05/14/2018
Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 100
D R R0
i
2
3
4 Tabelle fir die Testeinstellungen J
5
6
7
8
9
10
11
12
im\:x;k List .’ Clear oo . - S [ T | a Next ‘
Funktionstasten J
n
o o - - 3 &
Log out System Settings Maintenance Home Up Help
Abb. 5-16: Bildschirm ,Run Setup” (Laufeinstellung)
5.4.2.1 Auszufiihrende Assays konfigurieren

Die Felder far ,Extraction Input Volume* (Extraktionseingangsvolumen) und ,Extracted
Eluate Volume* (Extrahiertes Eluatvolumen) Uber dem Hauptraster auswéhlen. Die
ELITe InGenius Software filtert anhand dieser Einstellungen die Liste der Assays und
stellt sicher, dass alle Spuren dieselben Einstellungen fiur Eingangs- und
Ausgangsvolumina haben.

NOTE

Die Probenrdhrchen in der Reihenfolge, die in der Rastertabelle angegeben ist, in das
Rack laden. Die Position der Probenrdhrchen im Probentréger ist sehr wichtig fur die
Rackverfolgbarkeit der Ergebnisse. Die Probenrdhrchen sind ohne Verschlisse
einzustellen.

NOTE

Es kénnen quantitative und qualitative Assays im selben Lauf durchgefihrt werden,
sofern alle  gewlnschten  Assays dieselben  Anforderungen an das
Extraktionseingangsvolumen und das extrahierte Eluatvolumen haben.
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Jede Zeile des Rasters entspricht einer einzelnen Spur im Arbeitsbereich des Gerats.
Fir jede Spur muss jeweils:

e die Proben-ID (SID) fir Patientenproben eingegeben werden

o Wenn das Probenréhrchen keinen Barcode hat, muss die Proben-ID (SID) von
Hand eingegeben werden. Auf die Zelle ,SamplelD* (Proben-ID) fir
einzurichtende Spur klicken und Proben-ID manuell (iber die Bildschirmtastatur
eingeben.

o Wenn das Probenréhrchen mit einem Barcode versehen ist, auf die Zelle
»~SamplelD* klicken und Proben-ID anschlieBend mithilfe des tragbaren
Barcode-Lesers in das System aufnehmen.

e Den in der Spur auszufiihrenden Assay auswéhlen; dazu in die Zelle ,Assay” fur die
einzurichtende Spur klicken und den gewlinschten Assay aus der eingeblendeten Liste
auswahlen.

Zum Filtern der Assay-Liste in das Feld Uber der Assay-Auswahlliste entsprechenden
Text eingeben. AuBerdem kann die Liste durch Antippen der Spalteniiberschriften
(,Name*, ,Type“ (Typ), ,Matrix“) neu angeordnet werden.

Assay

e e | e

CMV_A CAL Calibrators

CMV_A NEG Controls

CMV_A POS Controls

CMV_A WB Patient we

Cancel
Abb. 5-17: Assay-Auswabhlliste
NOTE Wenn in der Liste ein Assay, der vorhanden sein sollte, nicht auffindbar ist, die
Einstellungen fir das Extraktionseingangsvolumen und das extrahierte Eluatvolumen
prifen. Diese kdnnen dazu gefihrt haben, dass der Assay aus der Liste herausgefiltert

wurde.
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e Nach Auswahl des Assays werden die Spalten fir Probenmatrix, Protokoll,
Probenposition, Verdiinnungsfaktor, M (Schmelzen), S (Beschallung) automatisch auf
der Basis der Prozesseinstellungen fiir den Assay ausgefiillt.

e Das Protokoll wahlen, das fiir den Assay ausgefiihrt werden soll. Dazu auf die Zelle
,Protocol” (Protokoll) klicken und aus der Popup-Liste eine Auswahl treffen.

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

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

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

Protocol

PCR Only
Extract + PCR
Extract Only

¥ cancel ‘

Abb. 5-18: Protokoll-Auswabhlliste

NOTE Es kdnnen 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.
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e Die Probenposition flir den Assay auswahlen. Dies teilt dem System mit, wo die
Eingangsprobe der jeweiligen Spur steht.

o

Primary Tube (Priméarréhrchen) (Nur  Extraktion oder
Extraktion + PCR)
Wenn die Probe sich im Primarréhrchen befindet.

Extraction Tube (Extraktionsrohr) (Nur Extraktion oder Extraktion +
PCR)
Wenn die Probe sich im Extraktionsrohr befindet.

Extra Tube (Position 1) (Extrardhrchen (Position 1) (Nur PCR)
Wenn das Eluat sich im Extrar6hrchen-Rack (Position 1) befindet.

Track 1-12 (Spur 1-12) (Nur PCR)
Wenn das Eluat sich in einer anderen Spur befindet.

Sample Position Sample Position

Primary Tube
Extraction Tube

Elution Tube (bottom row)
Track8

Track9

Track10

Trackll

Trackl2

x Cancel ‘ x Cancel ‘

Abb. 5-19: Probenposition-Auswahllisten

NOTE

Wenn die Ausgangsspur einen Extraktionsschritt ausfuhrt, kontrolliert das System, dass
daraus gentigend Eluat hervorgeht, und dass es fur alle Spuren, die das Eluat teilen,

ausreicht.

Wenn die Ausgangsspur nur die PCR ausfuhrt, kann die Software nicht das Volumen des
in die Ausgangsspur gesetzten Eluats kontrollieren und somit nicht Uberprifen, ob flr
alle vorgesehenen Spuren, die das Eluat teilen, gentigend Eluat verfligbar ist.

e Wenn

der Zugang im Modus ,OPEN" hergestellt wurde, kann die Einstellung des

VerdUnnungsfaktors fiir Spuren, die Patientenproben ausfihren, verandert werden. Der
Verdunnungsfaktor informiert das System dariber, ob die Probe bereits vor dem Laden
in das Gerat verdinnt wurde und wird verwendet, um die angegebenen Mengen zu
regulieren. Es kénnen Verdlinnungen bis zu x10000 konfiguriert werden.

e Nachdem die Assay-Einstellungen eingegeben wurden, die Schaltflache ,Next>“
(Weiter) driicken, um zum 4. Schritt iberzugehen (Laden von Verbrauchsmaterialien
und Proben).

NOTE

Durch Dricken von ,NEXT>" kontrolliert die ELITe InGenius Software die Informationen
zur Einstellung des Laufs. Werden dabei Probleme festgestellt und muissen
Einstellungen korrigiert werden, gibt sie Fehler- und Warnmeldungen aus.
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5.4.2.2 LIS-Arbeitsliste

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

Zum Suchen nach Testauftrdgen zuerst die LIS-Arbeitsliste 6ffnen, dazu die
Schaltflache , LIS Work List* im Bildschirm ,Perform Run (Lauf durchfihren) driicken.

Pending work list Hun list (Froa tracks : 12}
O > (8| seiern | hsy |

Move Selected

Move Selected

,_ Query W oK | K cancet

Abb. 5-20: LIS-Arbeitsliste

Klicken Sie jetzt auf die Schaltflache ,Query“ (Abfrage). An diesem Punkt hangt das
Verhalten des ELITe InGenius Systems 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)
sendet das ELITe InGenius System 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 InGenius System eine Abfrage-Meldung fir die
eingegebenen Proben-1Ds an das LIS sendet.

@

Enter Sample 1D

‘ o oK | ‘ ¥ cancal

Abb. 5-21: Dialog LIS-Abfrage Proben-ID
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Durch Anklicken von ,OK* fordert das ELITe InGenius System vom externen LIS eine
Liste der Testauftréage fir jede der Proben-IDs an.

0 Query is in progress.

x Cancel

Abb. 5-22: LIS-Abfrage lduft

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

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

Bei mehreren verschiedenen Assays mit demselben Erregernamen werden alle

moglichen Assays aufgefiihrt. Das Assayprogramm aus der Liste flr den tatsachlich
im Gerat verfigbaren Patientenprobentyp auswahlen.

O

Select Assay
(M| sampleD | Pathogen | LISAias | sy [
e cMv cMV Model2 Patient
1 cMV cMV Model2 Patient
| 3 cMy cMV Model2 Patient
P2 cMv cMV Model2 Patient
s cMy cMV Model2 Patient
| 4 MV cMvV Model2 Patient
‘ W ok ‘ XK close

Abb. 5-23: Ergebnisse der LIS-Abfrage

Unter den Ergebnissen der LIS-Abfrage abgehakte Testauftrage werden zur Liste der
Laufe im rechten Bereich der LIS-Arbeitsliste hinzugefligt. Diese Testauftrdge 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)
hinzugeflgt.

Testauftrage kdnnen jederzeit mithilfe der Schaltflachen mit dem linken bzw. rechten
Pfeil zwischen der Arbeitsliste ,Pending” und der Liste der Laufe verschoben oder aus
den Warteschlangen geléscht werden.
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Pending work list

(8] s> |

s
i1
B3
w2
|E5
(14

Model2 Patient
Model2 Patient
Model2 Patient
Model2 Patient
Model2 Patient
Model2 Patient

=

Run list (Free tracks : 12)

| sampled | Asay |

>

. Move Selected

Move Selected

Delete

Ve [xem

Abb. 5-24: LIS-Arbeitsliste nach einer Abfrage

2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12

Perform Run

Instrument Status : READY

Extraction Input Volume

CMV_AWB
CMV_AWB

Sample Sample Dliutlon
2 |

Tnstrument Name : Tngenius AdminUser [ Administrator

OPEN mode
09/06/2016 16:46:26

Bxtracted Elute Volume

Extract + PCF Primary Tube
Extract + PCF Primary Tube

LIS Work List
(2 Pending)

& Cear

‘ o8 save Template ‘ BB Load Template

Next ‘

n
iy |

Log out

o

System Settings

-

Y al # 3 (7]

Maintenance Home up Help

Abb. 5-25: Laufeinstellung nach LIS-Abfrage

Damit fir die Einstellung ,Perform Run® (Lauf durchfihren) alle erforderlichen
Informationen eingegeben werden kdnnen, wéhlen Sie das richtige Arbeitsprotokoll und
die Probenposition aus und driicken Sie anschlieBend die Schaltflache ,Next* (Weiter).
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5.4.2.3 Schaltflache ,,Clear” (L6schen)

Die Schaltflache ,Clear” (Léschen) dient zum Léschen der Laufeinstellungen einer oder
mehrerer Spuren im Raster.

Durch Driicken von ,Clear” wird der Dialog ,Clear Tracks (Spuren ldschen)
eingeblendet.

Im Dialogfeld die einzelnen Spuren anklicken, die geléscht werden sollen.

Die zum Léschen ausgewéhlte Spuren werden blau hervorgehoben und sind mit einem
Hakchen versehen.

Mit dem Kontrollkastchen ,Select All“ (Alle auswahlen) kénnen alle Spuren zusammen
ausgewahlt bzw. kann die Auswabhl fur alle Spuren aufgehoben werden.

Mit der Schaltflache ,OK“ werden alle Informationen aus dem Raster mit den
Laufeinstellungen geldscht.

0 Clear Dialog
Trackl  Qualification Assay Calibrators_00 [[]
Track2 Qualification Assay Calibrators 00 iz
Track3  Qualification Assay Calibrators_00 [
Trackd4 Qualification Assay Calibrators 00 |
Track5 Qualification Assay Positive Contral_0¢ [[]
Tracks  Qualification Assay Negative Contrel € ||
Track?  Qualification Assay_00 [
Tracks  Qualification Assay 00 [l
Track9  Qualfication Assay_00 O
Tracki0 Qualification Assay 00 ]
Trackil Qualification Assay_00 |l
Tracki2 Qualification Assay 0O |
Select ALL [ ]
V 0K x Cancel

Abb. 5-21: Auswahl der zu I6schenden Spuren

NOTE Die Kalibratoren und Kontrollen, die sich tGber mehrere Ebenen erstrecken (d. h. die mehr

als eine Spur verwenden) werden als gesamte Gruppe geldscht.
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5.4..4 Schaltflache ,,Save Template® (Vorlage speichern)

Gruppen héaufig verwendeter Assays kénnen Uber den Bildschirm ,Run Setup”
(Laufeinstellung) in der Vorlagendatenbank des ELITe InGenius Systems gespeichert
werden (siehe Abschnitt 6.10) und spéater aufgerufen werden, um die Einstellung der
L&aufe zu beschleunigen.

Zum Erstellen einer Vorlage werden im Bildschirm ,Run Setup” die Einstellungen fiir
Assay, Probenmatrix, Protokoll, Probenposition, Verdinnungsfaktor, M (Schmelzen)
und S (Beschallung) vorgenommen und anschlieBend die Schaltflache ,Save Template*
unten im Bildschirm ,Run Setup“ gedrickt, um das folgende Popup-Fenster
anzuzeigen.

Enter the template name

v 0K ‘ x Cancel ‘

Abb. 5-22: Dialog , Vorlage speichern*

Den Namen der Vorlage eingeben und mit ,OK® bestatigen.

Alle Einstellungen im Bildschirm ,Run Setup® — mit Ausnahme eventueller
Patientenproben-IDs — werden in der Vorlagendatenbank des ELITe InGenius Systems
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 ternplate called myTemplate already exists
Would you like to overwrite it with the new settings?

‘ v 0K ‘ x Cancel ‘

Abb. 5-23: Warnhinweis ,Vorlage bereits vorhanden*
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5.4.25 Schaltflache ,Load Template“ (Vorlage laden)

Zum Laden einer zuvor in der Vorlagendatenbank des ELITe InGenius Systems
erstellten Vorlage auf die Schaltfliche ,Load Template® unten im Bildschirm ,Run
Setup” (Laufeinstellung) anklicken. Der Auswahldialog ,Load Template” wird

eingeblendet:

Template
myTemplate

x Cancel

Abb. 5-24: Auswahldialog ,Load Template*”

Beim Anklicken eines Vorlagennamens in der Liste wird das Dialogfeld geschlossen
und die Laufeinstellung fir die ausgewéhlte Vorlage automatisch im Bildschirm ,Run

Setup” (Laufeinstellung) geladen.

Beim Laden einer Vorlage werden alle Einstellungen im Bildschirm ,Run Setup® aus der
Vorlagendatenbank des ELITe InGenius Systems mit Ausnahme der Patientenproben-
IDs geladen. Letztere missen nach dem Laden der Vorlage eingegeben werden.
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5.4.2.6 Beispiel Laufeinstellungen fiir Patientenproben

Im Bildschirm ,Run Setup” wird ein Patientenproben-Assay auf die gleiche Weise
ausgewahlt wie jeder andere Assay in der Assay-Auswabhlliste. In diesem Beispiel
kénnen Patientenproben-Assays (ber die Spalte ,Type“ (Typ) auf dem Assay-
Auswahlbildschirm identifiziert werden, wo ,Patient” neben dem Assaynamen angezeigt

wird.
Assay
| Clear
| e | e ]

004-09-2-Cal.aP210 Calibrators —
004-09-2-Cal,.bABL Calibrators %
ABL_Calibrator_pri Calibrators
ASP ELITe_STD_prd Calibrators
HHVE ELITe_STD_01 Calibrators
HSV2 ELTTe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
P210_cCalibrator_pri Calibrators
Prova ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
Qualification Assay Calibrators_00 Calibrators
004-09-3-Pos.Con Controls
004-09-4-Neg.Con Controls
ASP ELITe_NC_prd Controls

Cancel |

Abb. 5-25: Assay-Auswabhlliste

Wenn ein Test fir eine Patientenprobe gewéhlt wird, erscheint eine Meldung, die angibt,
welche Codes der Monoreagenziencharge fir diesen Test verwendet werden kénnen.
Die Chargennummern werden nach der Verfugbarkeit der Kalibrationskurven und der
Kontrolldiagramme angegeben, die mit derselben Charge des Monoreagenz erstellt und
genehmigt wurden.

0 Information

The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used far this assay:
2222
1111

| & ok

Abb. 5-26: Hinweis Monoreagenz-Chargennummer
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Wenn die fir den Assay benétigten genehmigten Kalibratoren oder Kontrollen nicht in
der Datenbank zu finden sind, wird eine Warnmeldung angezeigt, zum Beispiel:

i1 can generate a result for this assay

o ok

Abb. 5-27: Meldung Fehlende Kontrollen/Kalibratoren

Der Vorgang zur Laufeinstellung kann auch bei fehlenden Kalibratoren und Kontrollen
fortgesetzt werden. Es ist allerdings notwendig, dass der Benutzer der Zugriffsebene
Administrator seine Zugangsdaten eingibt, bevor der Lauf nach Laden des
Bestandsmanagers gestartet werden kann (siehe Abschnitt 0).

Die folgende Laufeinstellung zeigt einige unterschiedliche Assayeinstellungen flr
Patientenproben:

e Spur 1 ist so eingestellt, dass das Protokoll ,Nur Extraktion® an einer Probe im
Priméarréhrchen mit der SID1 durchgefihrt wird.

e Spur 2 ist so eingestellt, dass das Protokoll ,Extraktion + PCR" an einer Probe im
Primarréhrchen mit der SID1 durchgefiihrt wird.

e  Spur 3ist so eingestellt, dass das Protokoll ,Nur PCR" an einer Probe im Extraréhrchen
mit der SID3 durchgefihrt wird.

e Spur4ist so eingestellt, dass ein Replikat der Probe SID1 ausgefihrt wird, und zwar mit
einem Protokoll ,Nur PCR*“ am Eluat, das im Extraktionsschritt in Spur 1 erzeugt wurde.

e Spur 5ist so eingestellt, dass ein Replikat der Probe SID2 ausgeflihrt wird, und zwar mit
einem Protokoll ,Nur PCR*“ am Eluat, das im Extraktionsschritt in Spur 2 erzeugt wurde.

e  Spur 6 ist so eingestellt, dass ein Replikat der Probe SID3 ausgeflihrt wird, und zwar mit
einem Protokoll ,Nur PCR“ am Eluat, das manuell in ein Extrardhrchen auf Spur 3
geladen wurde.

Beim Einrichten mehrerer Assays, die das Eluat zwischen mehreren Spuren teilen,
werden die Proben-IDs und die Verdinnungsfaktoren im Raster mit den
Laufeinstellungen automatisch von der Ausgangsspur auf die Bestimmungsspur
kopiert. Diese Werte durfen nur durch Berthren der Felder fir die Ausgangsspur
verandert werden.
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Instrument Name : GL12PATO1 ServiceRss f Service
Perform Run C meds

Instrument Status : READY 02/16/2021 18:12:06

Extraction Input Volume Extracted Elute Volume

l_-ﬂﬂl
151 CMV ELTTe_PL_200_100_03 Plasma (PL) Ewtract + PCR Primary Tube
=4 EBY ELITe_WE 200_100_04 Whole Blood Extract Only Extraction Tube
353 HSV1 ELITe MGB Kit_WB_200 Whole Blood PCR Only Elution Tube (bot
454 CMV ELTTe_WB_200_100_D5 Whole Blood PCR Only Elution Tube (bot

1
1
1
555 HSVZ ELTTe MGB Kit_PL_200_ Plasma (PL} Exiract + PCR Extraction Tube 1

Arays

82 savetempiate | 53 toad Tempiate | [E mext

LIS Work List # 5
{Empty} s

0 o & fi 7 @

Loa out System Settinas Maintenance Home Un Heln

Abb. 5-28: Beispiel fir einen Bildschirm mit den Patientenproben-Laufeinstellungen

NOTE

Vor der Durchflihrung eines PCR-Laufs mit Patientenproben miissen die genehmigten
Kalibrations- und Kontrollergebnisse verfligbar sein, um das diagnostische Ergebnis flr
die Patientenprobe zu validieren. Siehe dazu Abschnitt 5.3 und 6.7.

Infektionsrisiko: Das Gerat muss als potenziell infektids behandelt werden. Eine
unsachgeméaBe Handhabung infektiéser Teile kann zu Hautreizungen, Krankheiten und
méglicherweise zum Tod flhren.

NOTE

Der Arbeitsbereich des Gerats verfugt Gber zwei verschiedene Arten von Racks:

e  Probenrack
e Ultraschallrack / Absaugstander

Das Probenrack hat 12 Positionen, die jeweils ein Primarréhrchen aufnehmen kénnen.
Die Spuren sind von links nach rechts nummeriert, sodass Spur 1 ganz links zu finden
ist.

Alternativ dazu kdnnen Patientenproben direkt in das Ultraschallrack/ Absaugstander
geladen werden.

SCH mINT030_de

08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite 56 / 184



ELITe InGenins

5.4.2.7

Fir einen Kalibrationsassay missen in der Regel mehrere Referenzflissigkeiten mit
verschiedener Konzentration getestet werden. Mit den Ergebnissen dieses Laufs
berechnet die ELITe InGenius Software eine Kalibrationskurve (Standard), mit deren
Hilfe andere Assays die Ergebnisse von C: in effektive Werte der DNA-Konzentration

Beispiel fiir Laufeinstellungen fiir einen Kalibrationsassay

umrechnen kénnen (Kopien/ml, gEg/ml, IE/ml oder benutzerdefinierte Einheiten).

Im Zykluseinstellfenster erfolgt die Auswahl des Kalibrationstests wie bei jedem
anderen Test aus der Testauswahlliste. In diesem Beispiel kann der Kalibratorassay
Uber die Spalte , Type® (Typ) auf dem Assay-Auswabhlbildschirm identifiziert werden, wo

,Calibrators® (Kalibratoren) neben dem Assaynamen angezeigt wird.

004-09-2-Cal.aP210
004-09-2-Cal.bABL
ABL_Calibrator_prl
ASP ELITe_STD_prd
HHVE ELITe_STD_01

P210_cCalibrator_prl

004-09-3-Pos.Con
004-09-4-Neg.Con
ASP ELITe_NC_prd

ACRELTT. Ae

HSV2 ELTTe MGB Kit_Calibrator_01

Prova ELITe MGB Kit_Calibrator_01
Qualification Assay Calibrators_00

Assay

Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Controls

Controls

Controls

P ——

Clear

e ] Tee ] e

Cancel

Abb. 5-29: Assay-Auswabhlliste

Bei der Auswahl eines Kalibrationsassays wird der Dialog ,Calibrator Registration®
(Kalibratorregistrierung) angezeigt.

Die Chargennummer und das Verfallsdatum fir die Kalibratorflissigkeiten eingeben,
dazu auf die Dateneingabefelder klicken und die Bildschirmtastatur und die

Datumsauswahl verwenden.
Mit ,OK* die Werte bestatigen.

0 Calibrator/Control Registration

Assay
Calibrator/Conltrol
Set Name
Sample Matrhx
Number Levels

Lot Number

Expiry Date

& ok

EBV ELITe MGB Kit_Calibrator_01
EBV Q - PCR Standard
Calibrators

4

U011BAG

2019/08/31

‘ x Cancel ‘

Abb. 5-30: Dialog ,,Calibrator Registration” (Kalibratorregistrierung)
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Bei Bestétigung der Werte wird der Bildschirm mit den Laufeinstellungen von der
ELITe InGenius Software mit allen Einzelheiten fir die Kalibratorspuren ausgefillt.

Die ELITe InGenius Software stellt im Raster mit den Laufeinstellungen automatisch die
Details fur die vom Kalibrator benétigte Anzahl ein. Wenn nicht genug Spuren verfligbar
sind, um alle Kalibratorebenen auszufiihren, meldet das System einen Fehler.

Instrument Name : 207170480 169E ServicePSs [ Service
Perform RUI'I Instrument Status : READY s IGS.‘zGi)PJ:J:‘;:}ﬁ;
Extraction Tnput Volume 200 Bxtracted Eluts Volume
Sample Dilution
IME\

1 Calibrator 1 Qualification Assay Calibrators_( Calibrators PCR Only Elution Tube 1

2 Calibrator 2 Qualification Assay Calibrators_( Calibrators PCR Only Elution Tube 1

3 Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators_( Calibrators PCR Only Elution Tube 1

4 Calibrator 4 Qualification Assay Calibrators ( Calibrators PCR Only Elution Tube 1

5

6

&

8

9
10
11
12

I(:ﬁ:t;’)-k LEE é Clear gg Save Template gg Load Template n Next ‘
G O & # 7 €
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-31: Beispiel fiir die Laufeinstellungen fiir einen Kalibrator mit vier Ebenen

NOTE

Far einen Kalibratorassay wird das Feld ,Sample ID“ (Proben-ID) automatisch ausgefiillt,
um die Kalibratorebene fiir jede Spur anzugeben. Die anderen Assayeinstellungen (zum
Beispiel ,Protocol” (Protokoll) und ,Sample Position“ (Probenposition)) haben ebenfalls
vom Assay-Entwickler definierte, feste Werte.

NOTE

Die ELITe InGenius Software kann vom Assay-Entwickler so konfiguriert werden, dass
wahrend der Kalibration Replikate verwendet werden.
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5.4.2.8 Beispiel fiir Laufeinstellungen fiir einen Kontrollassay

Damit ein Kontrollassay ausgefihrt werden kann, ist mindestens eine
Referenzflissigkeit ndtig. Bei einer Kontrolle mit mehreren Ebenen ist mehr als eine
Flussigkeit erforderlich.

Die Ergebnisse aus einem Kontrolllauf werden von der ELITe InGenius Software
verwendet, um ein oder mehrere Kontrolldiagramme zu erzeugen, die genehmigt
werden kénnen, wenn sie statistisch glltige Ergebnisse aufweisen. Die genehmigte
Kontrolle wird dann bei anderen Laufen verwendet, um ihre Glltigkeit zu bestimmen.

Normalerweise wird fir einen Assay mindestens eine positive und eine negative
Kontrolle ausgefuhrt, jede mit ihrem eigenen Assayprogramm.

Im Bildschirm mit den Laufeinstellungen wird ein Kontrollassay wie bei jedem anderen
Assay aus der Assay-Auswabhlliste ausgewahlt. In diesem Beispiel kénnen zwei
Kontrollassays Uber die Spalte ,Type* (Typ) auf dem Assay-Auswahlbildschirm
identifiziert werden, wo ,Controls® (Kontrollen) neben dem Assaynamen angezeigt wird.

Assay

\ Clear

[ e | x|
004-09-2-Cal.aP210 Calibrators -
004-09-2-Cal.bABL Calibrators

ABL_Calibrator_pril Calibrators

ASP ELITe_STD_prd Calibrators

HHV6 ELITe_STD_01 Calibrators

HSV2 ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators

P210_cCalibrator_pri Calibrators

Prova ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators

Qualification Assay Calibrators_00 Calibrators

004-09-3-Pos.Con Controls

004-09-4-Neg.Con Controls

ASP ELITe_NC_prd Controls

Cancel|

Abb. 5-32: Assay-Auswabhlliste

Wenn ein quantitativer Kontrollassay ausgewéhlt wird, wird eine Popup-Meldung
eingeblendet, die angibt, welche Monoreagenz-Chargennummern fiir den Assay
verwendet werden kénnen. Die Chargennummern werden nach der Verflgbarkeit der
Kalibrationskurven angegeben, die mit derselben Monoreagenz-Charge erstellt und
genehmigt wurden.

0 Information

The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be usad for this assay:
2222

‘ o ok

Abb. 5-33: Hinweis Monoreagenz-Chargennummer
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AnschlieBend wird der Dialog ,,Control Registration” (Kontrollregistrierung) angezeigt.

Die Chargennummer und das Verfallsdatum flr die Kontrollflissigkeiten eingeben, dazu
auf die Dateneingabefelder klicken und die Bildschirmtastatur verwenden.

Mit ,OK" die Werte bestétigen.
0 CallbratorControl Registration

Qualification Assay Positive
Control_00

Qualification Test Positive
Control

Sampie Malrix Contrels
Number Levels 1
Lok Mumber
Explry Date
W ox K cancel

Abb. 5-34: Dialog ,Control Registration” (Kontrollregistrierung)

Nach der Bestatigung werden die Kontrollspuren im Bildschirm mit den
Laufeinstellungen mit allen Angaben ausgefiillt.

Die ELITe InGenius Software stellt im Raster mit den Laufeinstellungen automatisch die
Details fir die von der Kontrolle bendtigte Anzahl ein. Wenn nicht genug Spuren
verflgbar sind, um alle Kontrollebenen auszufiihren, meldet das System einen Fehler.

FELE Adminklser |
Perform Run
action Tngut Volur
Tomeel S o L 1
1ivi CMV_A POS Controls  PCR Only ExtraTube (¢ 1
212 CMV_A POS Controls  PCR Only ExtraTube (b -
3Lv3 CMV_A POS Controls  PCR Only ExtraTube (b 1
4N CMV_A NEG Controls  PCR Only ExtraTube (b i s
5
(]
7
;]
9
13
11
12
u;‘;’.:;" Lst | & Cear 98 save femplate | 39 Load Tempiate | B Mext
o o i (4 7]
Log oul System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-35: Beispiel fir die Laufeinstellungen fir eine positive Kontrolle auf drei
Ebenen und eine negative Kontrolle auf einer Ebene

NOTE

Fir einen Kontrolltest wird das Feld ,Sample ID* (Proben-ID) automatisch ausgefullt, um
den Namen / die Ebene der Kontrolle fiir jede Spur anzugeben. Die anderen
Assayeinstellungen (zum Beispiel ,Protocol“ (Protokoll) und ,Sample Position*
(Probenposition)) haben ebenfalls vom Assay-Entwickler definierte, feste Werte.
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5.4.3 Schritt 3: Reagenzien, Verbrauchsmaterialien und
Proben laden

Der nachste Schritt bei der Vorbereitung von ELITe InGenius firr die Durchfihrung von
Assays ist die Einstellung des Bestandsmanagers.

Der Bestandsmanager ist ein gekihlter Block, der fiir die Aufnahme der PCR-
Monoreagenzien und FlUssigkeiten fir die interne Kontrolle bestimmt ist, sowie ein
Bereich fur die Lagerung der Einzelspitzen, die fur den Transfer der FlUssigkeiten in die
12 Spuren verwendet werden.

Die ELITe InGenius Software speichert bis zu zehn verschiedene Konfigurationen des
Kihlblocks, die nach Belieben abrufbar sind. Diese Funktion erméglicht es, eine Anzahl
verschiedener Konfigurationen zu definieren, um die haufigsten Testreihen zu
unterstitzen.

Die ELITe InGenius Software archiviert die Informationen zur Rickverfolgbarkeit und
Verwendung zu jedem geladenen Reagenz:

e Reagenzname

e Verfallsdatum Reagenz

e Chargennummer Reagenz

e Anzahl der verbleibenden Tests mit dem Volumen im Réhrchen
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5.4.3.1 Warnhinweise

Infektionsrisiko: Das Gerdt muss als potenziell infektids behandelt werden. Eine
unsachgeméaBe Handhabung infektidéser Teile kann zu Hautreizungen, Krankheiten und
méglicherweise zum Tod flhren.

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 Gerateteilen

vermeiden.

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

e Keine defekten oder gesprungenen Réhrchen oder Kassetten verwenden.

e Anweisungen der Packungsbeilage fiir eine sachgeméBe Verwendung der Reagenzien
befolgen.

e Gesetzesvorschriften fir die Handhabung infizierter Substanzen einhalten.

¢ Nie biologisch gefahrliche Flussigkeiten fiir Versuche mit dem Gerét verwenden!

WARNING Augenverletzungen durch Laserstrahlung: Bei langerem direktem Blick in den
A Laserstrahl verursacht die Laserstrahlung Augenreizungen.
/\
y

Nie direkt in den Laserstrahl blicken!

Keine optischen Gerate verwenden (z. B. Spiegel).

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

Wahrend des Betriebs und der Prifung des Lasers des Barcode-Lesers ist Vorsicht
geboten. Es wird ein Laser Klasse 2 verwendet.

e Es ist zu beachten, dass die falsche Handhabung von Bedienelementen oder von
Einstellungen oder die Nichteinhaltung von vorgeschriebenen Prozessen eine gefahrliche
Emission von Laserstrahlung verursachen kann.

WARNING Falsches Laden von Reagenzien, Verbrauchsmaterial, Proben usw.
/\ UnsachgeméaBes Laden der Reagenzienkassetten oder Proben kann zu fehlerhaften
A Ergebnissen fuhren.
{ )

e Prifen, dass die im Bildschirm mit den Laufeinstellungen eingegebenen Proben-IDs
denen entsprechen, die tatséchlich im Arbeitsbereich des Geréts eingestellt wurden.

e Die Positionen der Proben- oder Reagenzienrbhrchen nach dem Laden nicht
vertauschen. Dies kann zu falschen Testergebnissen flhren.

e  Priifen, dass kein Schaum auf der Oberflache der Flissigkeit vorhanden ist. Schaum kann
zu Problemen beim Pipettieren fihren.

e Die Bildung von Luftblasen oder Gerinnung der Proben beim Laden ist zu vermeiden, da

dies die Erfassung der Flussigkeit verandern und damit zu falschen Testergebnissen

fihren kann.

Die Réhrchen oder anderen Fliissigkeitsbehalter nicht zu sehr fillen.

Alle Verschlisse von den Probenréhrchen und den Reagenzienréhrchen abnehmen.

In einem Kasten nicht verschiedene GréBen der Pipettenspitzen mischen.

Die Pipettenspitzen miissen so in die Spitzenstédnder geladen werden, wie sie in der

Originalverpackung geliefert wurden.

WARNING AusschlieBlich zugelassenes Einwegmaterial verwenden.

/\ Extraktionskassetten, ProbengeféBe, PCR-Kassetten usw.
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CAUTION

AN
4 N
A 3

Interne Kontrollen

Es sind interne Kontrollen zu anzuwenden, um die Prazision des Extraktionsprozesses
nachzuweisen. Einzelheiten hierzu sind auch den produktspezifischen Handbuchern
zum Extraktions- und Amplifikationskit zu entnehmen.

5.4.3.2 Schritt 3a: Abfallbehélter laden

Nach Dricken von ,NEXT>" (Weiter) im Bildschirm mit den Laufeinstellungen wird der
Bildschirm ,Inventory Manager (Bestandsmanager) angezeigt. Die Rickkehr zum
Bildschirm mit den Laufeinstellungen ist durch Driicken der Schaltflache ,Up“ unten im

Bildschirm méglich.
Einen leeren Festabfallbehélter in der korrekten Position am Arbeitsbereich des Gerats
anbringen.

Abb. 5-36: Aufstellung des Abfallbehélters am Gerét
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5.4.3.3 Schritt 3b: Reagenzien laden

Uber diesen Bildschirm wird die ELITe InGenius Software dariiber informiert, welches
PCR-Monoreagenz und welche interne Kontrolle (IC) im jeweiligen Bestandsmanager-
Block mit 24 Réhrchen vorhanden ist und welcher Bestandsmanager-Block tatséchlich

in das Gerat geladen ist.

Instrument Name : Tngenius

Lﬂad,unload Inventory Instrument Status : READY

Block
1D Name Barvode
Block-A CMV_BLOCK

|[_~P_, Barcode Scan

I = S| S | s

® »® =

CMV_A MV IC

Monoreagen

t

- o - }

i@ f#
Log out System Settings Maintenance Home

E l)elete_ E Saavi

AdminUser [ Administrator
OPEN mode
09/06/2016 17:14:26

Reagent
Name

Lot Number
Expiry Date

Tube Serial No. Tests remaining

¥ oo

o~
C3 7]

up Help

Abb. 5-37: Bildschirm ,Load/Unload Inventory* (Besténde laden/entnehmen)
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Einen Block mit den benétigten Reagenzien im Arbeitsbereich des Geréts laden.

Abb. 5-38: Laden/Entnehmen von Bestdanden am Instrument

Die entsprechende Block-ID auf dem Bildschirm ,Inventory Manager®
(Bestandsmanager) auswahlen (oder den Block-Barcode scannen, wenn dieser am
Gerat programmiert wurde) und kontrollieren, dass die tatséchlich in den Block
geladenen Reagenzien der Konfiguration entsprechen, die auf dem Bildschirm
angezeigt werden, und dass die Z&hlung , Tests Remaining“ (Verbleibende Tests) fur
jedes Reagenz fir die bevorstehenden Tests ausreicht.

Select Block
L Name |

No Block selected

Block-A CMV_BLOCK

Block-B

Block-C

Block-D

Block-E

Block-F

Block-G

Block-H

Block-I

Block-1

| x Cancel

Abb. 5-39: Auswabhlliste Bestandsmanager-Block

Jedem Block kann ein benutzerdefinierter Blockname zugewiesen werden. Hierzu auf
das Feld ,Block Name*® (Blockname) klicken, um die Bildschirmtastatur aufzurufen und
einen Namen flir den Block eingeben.
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Block-Barcoding

Einzelne Blécke kdnnen mit einer Barcode-ID verknlipft werden (zum Speichern durch
manuelle Auswahl der Block-ID beim Laden des Blocks auf das Gerat).

Zum Einstellen dieser Funktion die Schaltflaiche ,Barcode scan“ (Barcode-Scan)
dricken und den Barcode scannen, der zur ldentifikation des aktuell ausgewéhlten
Blocks verwendet werden soll. Wenn der Barcode zum ersten Mal von der ELITe
InGenius Software erkannt wurde, wird die folgende Bestétigungsmeldung angezeigt.
Auf ,OK" klicken und dann die Schaltflache ,SAVE®" (Speichern) dricken, um den
Barcode mit der Block-ID zu verknlpfen.

W ok ¥ cancel

Abb. 5-40: Bestandsmanager-Block-Barcode Bestétigung der Verkniipfung

Wenn die Schaltflache ,Barcode scan” das néchste Mal gedrickt und die gespeicherte
Barcode-ID gescannt wird, werden die Details fir den verknupften Block automatisch in
den Bildschirm ,Inventory Manager” (Bestandsmanager) geladen.
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Reagenziendetails priifen/laden

Nachdem ein Bestandsmanager-Block ausgewéahlt wurde, wird als N&chstes der Block
mit den Reagenzien geladen.

Bei einem bereits eingerichteten Block kénnen die zugehérigen Reagenziendetails
angezeigt oder geadndert werden.

Alle Anderungen miissen durch Driicken der Schaltflache ,SAVE" (Speichern) auf der
linken Seite des Bildschirms gespeichert werden.

Art und Verfallsstatus der einzelnen in den Bestandsmanager-Block geladenen
Reagenzien werden durch das Symbol in der jeweiligen Rasterposition angegeben, wie
in 0 ausfhrlich beschrieben.

Beschreibung Symbol Bemerkungen

Monoreagenz

Interne Kontrolle (IC)

Das Reagenz sollte nicht fur die
Durchfiihrung von Assays verwendet
werden.

Verfallsdatum Reagenz
Uberschritten

S

Tabelle 5-1: Beschreibung der Symbole auf dem Bildschirm Inventory Manager*”
(Bestandsmanager)

Zum Laden oder Anzeigen der Reagenziendetails (Reagenzname, Verfallsdatum,
Chargennummer und Anzahl der verbleibenden Tests) fir ein R6hrchen im Block auf
das betreffende Réhrchen im Raster klicken.

Die Reagenziendetails flir die ausgewahlte Position werden in den Feldern rechts auf
dem Bildschirm angezeigt. Uber diesen Bildschirm kann vor dem Starten eines Laufs
die Zahl der verbleibenden Tests fur jedes Reagenz kontrolliert werden.

Zum Hinzufigen eines neuen Reagenz zum Block, eine leere Position im Raster
auswahlen und dann entweder den Barcode auf dem Reagenzienrdhrchen scannen,
um die Reagenziendetails automatisch zu vervollstandigen, oder auf die Datenfelder
klicken, um die Details manuell einzugeben.

Reagent
Name

Lot Number
Expiry Date

Tube Serial No. [esls remaining

¥

Abb. 5-41: Bestandsmanager Reagenziendetails
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Manuelle Eingabe der Reagenziendetails

Wenn das Feld ,Reagent Name® (Reagenzname) angeklickt wird, kann ein Reagenz
aus der Liste aller in der ELITe InGenius Datenbank registrierten Reagenzien
ausgewahlt werden, um es in die ausgewahlten Positionen im Bestandsmanager-Block
zu laden.

Reagent Dialog
HSV2 Q - PCR Mix
HHVE Q - PCR Mix
PVB19 Q - PCR Mix
HFE S65C Mix
ASP Q - PCR Mix
MTB Q-PCR Mix
CRE PCR Mix
DERM2 Mix
DERM1 Mix
VZV Q - PCR Mix
FTD Mumps PP Mix
Sacace Leptospira Mix
Leptospira IC
CRE-DXA639 PCR Mix
Qualification Test Monoreagent
Qualification Test IC

| x Cancel

Abb. 5-42: Reagenzauswahl

Die Chargennummer, die Zahl der verbleibenden Tests und das Verfallsdatum fir das
ausgewahlte Reagenz angeben, dazu die entsprechenden Felder anklicken und Uber
die Bildschirmtastatur die erforderlichen Informationen eingeben.

Damit das System die Anzahl der verbleibenden Tests fiir die einzelnen
Reagenzienréhrchen verfolgen kann, benétigt es eine eindeutige 9-stellige Réhrchen-
Seriennummer. Nachdem diese eingegeben wurde, werden die Reagenziendetails
gesperrt und kdnnen auf dem Gerét nicht mehr gedndert werden.

Eingabe von Reagenziendetails mit dem Barcode-Leser

Die Reagenziendetails fiur die gewdhlten Rdéhrchenpositionen kénnen statt Uber die
Bildschirmtastatur auch mit dem tragbaren Barcode-Leser vervollstandigt werden. Die
Positionen auswahlen, die geladen werden sollen, und die 2D-Barcodes in den
Reagenzienkits scannen.

NOTE

Ein tragbarer Barcode-Leser muss Uber den USB-Anschluss an das InGenius System
angeschlossen sein, um diese Funktion nutzen zu kénnen.

'WARNING
A A
A A
(— (—

Bei Bedienung des tragbaren Barcode-Lesers nicht direkt in das Laserlicht blicken.
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NOTE

Es ist mdoglich, mehr als ein Rdhrchen mit dem gleichen Reagenz in einen
Bestandsmanager-Block zu laden, um die Héchstzahl der Tests, die mit einem Block
ausgefthrt werden kdnnen, zu steigern. Allerdings mussen die Positionen flr jedes
einzelne Reagenz mit demselben Verfallsdatum und derselben Chargennummer
konfiguriert sein.

NOTE

Die meisten R6hrchen mit Monoreagenz von ELITechGroup enthalten eine ausreichende
Menge fir 25 Tests.

NOTE

Wenn ein Monoreagenzréhrchen verbraucht ist, ist es wichtig, dass es durch ein neues
mit derselben Chargennummer ersetzt wird.

Es kann eine andere Charge verwendet werden. Daflr ist es jedoch erforderlich, dass
alle Kalibrations- und Kontrollassays erneut ausgefiihrt und genehmigt werden, bevor die
Ergebnisse der Patientenproben berechnet werden kénnen.

NOTE

Die “Load List” gibt an, welche Reagenzien noch in den Block-Bereich geladen werden
muissen, um alle Tests ausfihren zu kénnen, die in Perform Run angegeben sind.

In der ,Load List“ (Liste Laden) werden sowohl die Reagenzien aufgelistet, die nicht im
aktuell geladenen Block konfiguriert sind, als auch diejenigen, die laut , Tests remaining®
nicht ausreichen, um die Zahl der erforderlichen Assays im Bildschirm mit den
Laufeinstellungen abzudecken.

Load List

C. difficile IC

‘| i | »

Abb. 5-43: Reagent Load List (Liste Reagenzien Laden)

Zum Speichern des Bestandsmanagers auf ,Save“ (Speichern) klicken. Im ersten
Popup-Fenster bestéatigen, dass die Blockeinstellungen gespeichert werden sollen, im
zweiten Fenster wird bestatigt, dass die Speicherung erfolgreich durchgefiihrt wurde.

Save the Inventory manager. Information
Are you sure?

Inventory manager was saved.
Block :Block-A
Block Name :CMV Panel

’Vux | XK cancel ‘ W ok

Abb. 5-44: Bestéatigung des Speichervorgangs des Bestandsmanagers
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Reagenziendetails entfernen

Um ein Reagenz aus dem Bestandsmanager-Block zu entfernen, die erforderlichen
Positionen auswéhlen und auf die Schaltflache ,DELETE" (L6schen) im Feld ,Reagent
Details* (Reagenziendetails) rechts im Bildschirm klicken.

Im Popup-Fenster flr die Bestatigung ,OK* wahlen, um das gewéahlte Reagenz
vollstdndig aus dem Block zu entfernen.

0 T foliowing reagents will bBe rermovied from Biock-A

A2 MV IC

W 0K K cances

Abb. 5-45: Bestétigung zum Entfernen von Reagenzien aus dem
Bestandsmanager-Block

Zum Speichern des Bestandsmanagers auf ,Save“ (Speichern) klicken. Im ersten
Popup-Fenster bestatigen, dass die Blockeinstellungen gespeichert werden sollen, im
zweiten Fenster wird bestatigt, dass die Speicherung erfolgreich durchgefiihrt wurde.

Save the Inventory manager. 0 Information
Are you sure?

Inventory manager was saved.
Block :Block-A
Block Name :CMV Panel

‘ W ok XK cancel ‘ W oK

Um alle Reagenziendetails fir den ausgewahlten Bestandsmanager-Block vollstandig
zurlickzusetzen, sicherstellen, dass die korrekte Block-1D auf dem Bildschirm angezeigt
wird, und anschlieBend auf die Schaltfliche ,Delete” im Feld ,Block Details* (Block-
Details) oben im Bildschirm klicken.

Im Popup-Fenster fir die Bestatigung ,OK“ wadhlen, um das gewdhlte Reagenz
vollstdndig aus dem Block zu entfernen.

Clear entire block contents.
Are yoilp sUre?

‘ W ox . HK cancel

Abb. 5-46: Bestétigung des Zurlicksetzens des Bestandsmanager-Blocks
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5.4.3.4 Schritt 3c: Laden der Reagenzien abgeschlossen

Wenn die Bestandsmanager-Konfiguration und der Ladevorgang abgeschlossen sind,
auf die Schaltflache ,Next>" driicken, um zum néchsten Schritt Gberzugehen.

Bevor die nachste Bildschirmseite aufgerufen wird, fihrt die ELITe InGenius Software
einige abschlieBende Kontrollen durch, um sicherzustellen, dass die verbleibenden
Tests ausreichen und die Reagenzien das Verfallsdatum nicht Gberschritten haben.

Wenn nicht geniigend verbleibende Tests zum Zwecke der Laufeinstellung vorhanden
sind, wird die folgende Meldung angezeigt:

{ad for the run are missing from the inventory manager
t for details

& ok

Abb. 5-47: Nicht geniigend Reagenzien im Bestandsmanager

Wenn Reagenzien vorhanden sind, deren Verfallsdatum abgelaufen ist, wird eine
Fehlermeldung mit den Details zu den abgelaufenen Reagenzien angezeigt, z. B.:

6 Info: Block contains the following explred reagents,

A (CMVIC

Abb. 5-48: Abgelaufene Reagenzien im Bestandsmanager
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Wenn die bendtigten genehmigten Kontrollen oder Kalibratoren nicht in der Datenbank
auffindbar sind, wird eine Warnmeldung angezeigt, z. B.:

Viarning

Can't find & valid Control for:
Assay: CMV_A WB
Lot Number:1111

Vo

Abb. 5-49: Beispiel fiir eine Warnmeldung wegen fehlender Kontrolle fiir Assay

Wenn der angemeldete Benutzer bereits Uber Administratorrechte verfligt, kann mit
dem Lauf fortgefahren werden, selbst wenn die Reagenzien abgelaufen oder die
bendtigten genehmigten Kalibration oder Kontrollen nicht verfugbar sind. Verfiigt der
angemeldete Benutzer jedoch nur Uber die Zugriffsrechte als Bediener oder Analyst
fordert das System einen Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder
Service auf, seinen Benutzernamen und sein Passwort einzugeben, damit der Lauf
durchgefiihrt und die abgelaufenen Flissigkeiten verwendet werden kdnnen.

{i\) Please enter Administrator or Service User details to
approve the use of expired reagent(s)

User Name

Password

v ok ‘ HK cancel |

Abb. 5-50: Administratorausnahmebehandlung zur Verwendung von abgelaufenen
Reagenzien
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5.4.3.5 Schritt 3d: Einzelspitzen konfigurieren

Das ELITe InGenius System bietet Platz fur zwei Spitzenstander mit jeweils 96
Einzelspitzen.

Abb. 5-51: Einstellen der Bestandsmanager-Einzelspitzen in das Gerét

CAUTION Einstellen der Pipettenspitzen
/\ Sicherstellen, dass die Stander mit den Pipettenspitzen richtig in ihre Position eingestellt
A\ werden und die Stander bindig aufsitzen. Manche Spitzenstdnder sind nicht
4 symmetrisch und missen méglicherweise gedreht werden, damit sie korrekt sitzen.

WARNING Kontaminationsrisiko und biologische Gefahr
\ Beim Austausch der Spitzenstdnder Schutzhandschuhe tragen.
/
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Der Bestandsmanager-Bildschirm flir das Laden der Pipettenspitzen wird eingeblendet,
nachdem die Bestandsmanager-Reagenzien in Schritt 3c bestéatigt wurden.

Prifen, dass geniigend Pipettenspitzen flr die geplanten Assays zur Verfligung stehen.

Wenn die verflgbaren Pipettenspitzen im Bestandsmanager nicht ausreichen, die
Spitzenstander mit vollen St&dndern ersetzen und die Software Uber die Schaltflachen
~Replace Tip Rack" (Spitzensténder ersetzen) zurlicksetzen.

Nach Bestéatigen der Einstellungen fur die Pipettenspitzen auf ,Next® (Weiter) driicken,
um mit dem n&chsten Schritt fortzufahren.

Die Schaltflache ,Next* ist deaktiviert, wenn die Pipettenspitzen fir den Lauf nicht
ausreichen.

Die Rickkehr zum Bildschirm mit den Laufeinstellungen ist durch Dricken der
Schaltflache ,Up“ (Nach oben) unten im Bildschirm méglich.

Instrisnent Name @ 207170480162

Instrument: Stehs © READY

Load/Unload Inventory

Please confirm tip racks are correctly positioned in the inventory area and waste
container is set in the waste box.

Tip Rack-1

Replace i
ﬂ Tip Rack 1 Number of Tips: 95| ...

Replace Tip Rack-2 -
Tip Rack 2 Number of Tips : oEaa
B e
[
o o & f &3 2]
Log out System Settings Maintenance Heme Up Heldp

Abb. 5-52: Bildschirm Spitzenstdnder

Die ELITe InGenius Software zahlt die Pipettenspitzen, die sie fiir die einzelnen Laufe
verwendet hat und aktualisiert die Informationen auf diesem Bildschirm, um die Anzahl
der verbleibenden Spitzen in den einzelnen Stadndern anzuzeigen. Das Vorhandensein
einer Spitze in den einzelnen Positionen wird mit den folgenden Symbolen angezeigt:

O Position leer;

. Position besetzt;
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Wenn ein oder beide Spitzenstdnder wiederaufgefullt werden sollen, die vordere
Geratetlr 6ffnen, den leeren Spitzenstédnder von der linken Seite des Arbeitsbereichs
herausnehmen und mit einem neuen Spitzensténder ersetzen. Es ist wichtig, dass der
Stander mit einem neuen Stander mit allen 96 Pipettenspitzen ersetzt wird.

.Replace Tip Rack 1“ (Spitzenstédnder 1 ersetzen) oder ,Replace Tip Rack 2°
(Spitzenstander 2 ersetzen) auswahlen, je nach der Standerposition, die neu aufgefillt
wurde. Aktion im folgenden Popup-Fenster bestéatigen.

o Do you want to replace Tip Rack-1?

Vm( ‘ ‘ XCanrﬂE

Abb. 5-53: Bestétigung des Spitzenstdnder-Austauschs

Nach der Bestatigung wird die Anzahl der Pipettenspitzen fir den Block auf 96
zurlickgesetzt.

NOTE Wéhrend der Testdurchflihrung kdnnen die Einzelspitzenstander nicht ersetzt werden,

doch die Anzahl der verbleibenden Pipettenspitzen kann weiter auf diesem Bildschirm
Uberprift werden.
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5.4.3.6 Schritt 3e: PCR-Kassettenrack laden

Nach dem Laden des Bestandsmanagers werden das PCR-Kassettenrack und die
Verbrauchsmaterialien geladen.

Die ELITe InGenius Software zeigt die folgende Anzeige zum Laden der PCR-Kassette
an und fahrt durch den Schritt zum Einstellen der zu ladenden Verbrauchsmaterialien.

PCR-Reaktionskassetten werden fir alle Laufe benétigt, die als ,PCR Only* (Nur PCR)
oder ,Extraction + PCR" (Extraktion + PCR) konfiguriert sind.

NOTE

Die Informationen rechts im Bildschirm zeigen an, welche Spuren mit PCR-
Reaktionskassetten beladen werden missen.

Die Graphik mit den Réhrchensténdern zeigt, wo die Kassetten geladen werden mussen.

Der gewéhlte Assay fir jede Spur wird unter der Graphik mit den Rdhrchenstéandern
angezeigt.

Nach dem Laden der PCR-Kassetten die Schaltflaiche ,Next* (Weiter) driicken, um mit
dem né&chsten Schritt fortzufahren.

NOTE

Wenn in der Laufeinstellung ausschlieBlich ,Extraction Only“-Assays konfiguriert werden,
muissen in diesem Schritt keine PCR-Reaktionskassetten geladen werden. Daher zum
Fortfahren direkt die Schaltflache ,Next* (Weiter) dricken.

Im folgenden Beispiel fihren die Spuren 1 und 2 einen PCR-Schritt aus, daher ist es
notwendig, die PCR-Reaktionskassette wie in der Abbildung gezeigt zu laden. Die Spur
3 dagegen fuhrt ,Extraction Only® (Nur Extraktion) aus und erfordert daher keine PCR-
Reaktionskassette.

PCR Reaction Cassette on Track{1]
PCR. Reaction Cassette on Track{2]
PCR. Reaction Cassette on Track{3]
PCR Reaction Cassette on Track[4]
PCR. Reaction Cassette on Track{5

PCH Reaction Cassette on Track{t

PCR Reaction Cassette on Track[7

PCR. Reaction Cassette on Tra
PCR Reaction Cassette on Track{9]
PCR. Reaction Cassette on Track{10]
PCR. Reaction Cassette on Track11]
PCR Reaction Cassette on Track{12]

BNP:(L
a o il t &3 @

Lo out System Settings Maintenance Heme Up Help

Abb. 5-54: Angaben zum Laden der PCR-Kassette
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Abb. 5-55: Laden des PCR-Kassettenstanders auf das Gerat

5.4.3.7 Schritt 3f: Extraktionsstander laden

Nach dem Laden des PCR-Kassettenstdnders missen im nachsten Schritt der
Extraktionskassettenstédnder und die Einwegmaterialien geladen werden.

Die ELITe InGenius Software zeigt die folgende Anzeige zum Laden der
Extraktionskassette mit der Anleitung fir das Einstellen der in diesem Schritt zu
ladenden Einwegmaterialien an.

Extraktionskassetten werden flr alle Laufe benétigt, die als ,Extraction Only* oder
wExtraction + PCR" konfiguriert sind.

NOTE

Die Informationen rechts im Bildschirm zeigen an, welche Spuren mit
Extraktionskassetten beladen werden missen.

Die Graphik mit den Réhrchensténdern zeigt, wo die Kassetten geladen werden miissen.

Der gewahlte Assay fir jede Spur wird unter der Graphik mit den Rdhrchenstandern
angezeigt.

Wenn die Extraktionskassetten und der Stander geladen wurden, ,Next* (Weiter)
anklicken, um mit dem néachsten Schritt fortzufahren.

NOTE

Wenn in der Laufeinstellung ausschlieBlich ,PCR Only“-Assays konfiguriert sind, missen
in diesem Schritt keine Extraktionskassetten geladen werden. Daher zum Fortfahren
direkt die Schaltflache ,Next“ (Weiter) driicken.

Im folgenden Beispiel fiihren die Spuren 1 und 3 den Extraktionsschritt aus. Daher muss
eine Extraktionskassette geladen werden, wie in der Abbildung gezeigt. Spur 2 dagegen
fohrt ,PCR Only” aus und erfordert keine Extraktionskassette.
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Instrusment Mame

2071704B165E

Disposable (EADY

Instrument: Stat

05/07/2018 08:55:22
please do NOT remove the cover from the casseties.

@ Chek the following ltams are loaded

n

Log out

System Settings

Maintenance

ELITe
ELITe
ELITe
ELITe
ELITe
EllITe

i

Homa

InGenius SP 200 on Track[7]
InGenius SP 200 on Track|8]
InGenius SP 200 on Track[9]
InGenius SP 200 on Track[10]
InGenius SP 200 on Track|11]
InGenius 5P 200 on Track[12]

[ > [

&=

Up

@

Help

Abb. 5-56: Angaben zum Laden der Extraktionskassette

Abb. 5-57: Laden des Extraktionskassettenstdnders auf das Gerét
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5.4.3.8 Schritt 3g: DNAse | Reagenzrack laden (nur fiir RNA-
Extraktionskassetten)

Nach dem Laden des Extraktionskassetten-Racks muss das zuséatzliche DNAse |
Reagenzréhrchen geladen werden, falls der Lauf die RNA-Extraktionskassette
beinhaltet. Das Reagenzréhrchen muss in Position 2 des Elutionsréhrchen-Racks
geladen werden (Position 2 ist die am weitesten von der Vorderseite des Gerats
entfernte Position).

Die ELITe InGenius Software zeigt die folgende Anzeige zum Laden des
Elutionsréhrchen-Racks an, um den Benutzer beim Einstellen der in diesem Schritt zu
ladenden Einwegmaterialien anzuleiten.

Instrument Name : GLIZPR1D1 PP

OPEN made
Instrument Status : READY 06/25/2020 10-18:07

Read the barcode of additional extraction Expiry Date

$3HHHHHHHHHHH E==E

Disposable

D Confirm UNCAPPED DNase Tube

12:0MV ELITelipen

Bﬂ-ext

o & # & &
Abbildung 5-64: Anleitungen zum Laden von DNAse |

B>

Die Informationen zum DNAse | Réhrchen kénnen in die Software bernommen
werden, indem der QR-Code auf dem Beutel des Verbrauchsmaterials mit dem
externen Barcodeleser eingelesen wird.

Zum Einlesen des Reagenz-Barcodes die Spurnummer (Spalte ,T¢) driicken; das
folgende Fenster wird angezeigt.

3-] Barcode Scan

Scan barcode for the bube.

D Cancal

Abbildung 5-65: Fenster ,,Barcode-Scan“
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Abbildung 5-66: Beispiel eines DNAse QR-Codes

Durch das Einlesen des QR-Barcodes werden alle Informationen wie z.B.
Reagenzname, Chargennummer und Ablaufdatum korrekt eingefiigt.

Tnstrument Narme ; 2071411B0018E e

Disposable

A i CLOSED mode
Instrument Status @ READY 0F/23/2020 10:34:05
Read the barcode of addiional extraction i Reagent Name Lot Number | Expiry Date
reagent tuhes and load the tubes. | 1DNasel 0320201 2021/03/30
e T — |

11353858885 R e —

[T Confirm UNCAPPED DNase Tube

B3 nex
a o4 & L | & 7]

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Abbildung 5-67: Anleitungen zum Laden von DNAse | nach dem Einlesen

Zum Fortfahren mit der Routine muss das Kontrollkdstchen ,,Confirm UNCAPPED

Dnase Tube* aktiviert sein, um zu bestatigen, dass alle DNase | Réhrchen ohne Deckel
geladen sind.

5.4.3.9 Schritt 3g: Extrar6hrchensténder laden

Nach dem Laden des Extraktionskassettenstidnders werden im nachsten Schritt der
Extraréhrchenstander und die Einwegmaterialien geladen.

Die ELITe InGenius Software zeigt eine Anzeige zum Laden des Extraréhrchensténders
an, um den Benutzer beim Einstellen der in diesem Schritt zu ladenden
Einwegmaterialien anzuleiten.

Fir alle Spuren, die fir die Ausfihrung von Assays konfiguriert sind, werden
Elutionsréhrchen bendtigt.

NOTE

Beim Ausfiihren der Kontrollen (positive Kontrolle oder negative Kontrolle), missen die
Kontrollflissigkeiten und das Elutionsréhrchen in Position 1 des Extraréhrchensténders
geladen werden.

NOTE

Beim Ausflhren der Kalibratoren missen die Kalibratorflissigkeiten und die
Elutionsréhrchen in Position 1 des Extraréhrchenstédnders geladen werden.
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NOTE

Beim Ausfihren eines Assays mit Extraktion ein leeres Elutionsréhrchen in Position 1
des Extraréhrchensténders laden.

Beim Ausfihren einer extrahierten Probe aus einem vorherigen Lauf das
Elutionsréhrchen und das Eluat direkt in Position 1 des Extrarbhrchenstanders laden.

NOTE

Die Informationen rechts im Bildschirm listen auf, welche Spuren mit den
Elutionsréhrchen geladen werden missen. Wenn eine Probe oder andere Flissigkeit
geladen werden muss, wird auch die Proben-ID oder der Name der Flissigkeit
(einschlieBlich Kalibrator- oder Kontrollebene) fiir jede Position angezeigt.

Die Graphik mit den R&hrchensténdern illustriert, wo die Rdhrchen geladen werden
mussen.

Der fir jede Spur ausgewahlte Assay wird unter der Graphik mit den Réhrchenstandern
angezeigt.

NOTE

Die ELITe InGenius Software zeigt die Position im Extrarbhrchenstander mit einer
Farbkennzeichnung je nach Probentyp oder zu ladender Kontroll-/Kalibratorflissigkeit
an.

CAUTION

Die Réhrchen OHNE Verschliisse in den Extrar6hrchenstander laden.

Nach dem Laden der Elutionsréhrchen und des Standers auf die Schaltflache ,Next”
(Weiter) driicken, um mit dem nachsten Schritt fortzufahren.
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Im folgenden Beispiel

wird auf den Spuren 1 bis 4 ein 4-Ebenen-Kalibrator ausgefuhrt. Anhand der
Farbcodierung kann ermittelt werden, welche Kalibratorflissigkeiten in die einzelnen
Sténder geladen werden miissen.

wird auf den Spuren 5 bis 7 eine 3-Ebenen-Kontrolle ausgefihrt (farbcodiert geméan
Kontrollendetails)

wird auf der Spur 8 eine 1-Ebenen-Negativkontrolle ausgefliihrt (farbcodiert geméan
Kontrollendetails)

wird auf Spur 9 ein Extraktion + PCR-Assay ausgefiihrt. Daher wird ein leeres
Extrar6hrchen benétigt.

wird auf Spur 10 eine ,Nur PCR*Patientenprobe ausgefiihrt. Daher muss eine
Eluatprobe an der angegebenen Position geladen werden.

J1T0AB0165E

Instrormant ALY -
Check the following items are

Elution tube with [Qualification Test
Calibrators] on Track[1]
Elution tube with [Qualification Test
Calibrators] on Track[2]
| Elution tube with [Qualfication Test
Calibrators] on Track[3]
Elution tube with [Qualification Test
Calibrators] on Track{4]
Elution tube with [Qualification Test Pesitive |°
Controf] on Track[5]
Elution tube with [Qualification Test
Megative Control] on Track{&]
Empty Elution tube on Track[7]
Empty Elution tube on Track[8]
Empty Elution tube on Track[9]
Empty Elution tube on Track[10]
Empty Elution tube on Track[11]

Instrument.

Disposable

3 B e
a o il t &3 @

Lo out System Settings Maintenance Heme Up Help

Abb. 5-58: Angaben zum Laden eines Extraréhrchens (Position 1)

Abb. 5-59: Laden des Extrarbhrchenstanders auf das Instrument. Die

Elutionsréhrchen werden in Position 1 eingesetzt, die der Vorderseite des Gerats

am nachsten ist.
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5.4.3.10 Schritt 3h: Spitzenstéander laden

Nachdem der Extrarbhrchenstander geladen wurde, missen im néchsten Schritt der
Spitzenstander und die Einwegmaterialien geladen werden.

Die ELITe InGenius Software zeigt die folgende Anzeige zum Laden des
Spitzenstanders an, um den Benutzer beim Einstellen der in diesem Schritt zu ladenden
Einwegmaterialien anzuleiten.

Pipettenspitzen werden fir alle Spuren benétigt, die flr die Ausfiihrung der Extraktion
konfiguriert sind.

NOTE

Die Informationen rechts im Bildschirm listen auf, welche Spuren mit Pipettenspitzen
geladen werden missen.

Die Graphik mit den Spitzensténdern zeigt an, wo die Pipettenspitzen zu laden sind.

Der fir jede Spur ausgewdhlte Assay ist unter der Graphik mit den Spitzenstandern
angegeben.

Nach dem Laden der Spitzen und des Sténders auf die Schaltflache ,Next* (Weiter)
driicken, um mit dem nachsten Schritt fortzufahren.

NOTE

Wenn der Lauf ausschlieBlich ,PCR Only*-Assays vorsieht, missen in diesem Schritt
keine Pipettenspitzen geladen werden; zum Fortfahren einfach ,Next® anklicken.

Im folgenden Beispiel fiihnren die Spuren 1 und 3 Extraktionsldufe aus. Es ist daher
noétig, die Pipettenspitzen zu laden, wie in den Abbildungen 5-63 und 5-64 dargestellt.
Spur 2 fhrt ,PCR Only* aus und benétigt keine Pipettenspitzen.

Instrisment Mame @ 207 1704B0165E

05) 181
Check the following items are joaded

Tip Package on Track]
Tip Package on Tracki8]
Tip Package on Track{%]
Tip Package on Track[10]
Tip Package on Track[11]
Tip Package on Track[12]

Disposable

Instrument Stahs © READY

BN‘:KL
a o il t &3 @

Lo out System Settings Maintenance Heme Up Help

Abb. 5-70: Angaben flir das Laden der Pipettenspitzen
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Abb. 5-71: Laden der Pipettenspitzen auf das Gerat

5.4.3.11 Schritt 3i: Absaugstander laden

Nachdem der Spitzenstédnder geladen wurde, missen im nachsten Schritt der
Absaugsténder und die Einwegmaterialien geladen werden.

Die ELITe InGenius Software zeigt die folgende Anzeige zum Laden der
Ultraschallréhrchen / Absaugstéander mit Deckeln an, um den Benutzer beim Einsetzen
der in diesem Schritt zu ladenden Einwegmaterialien anzuleiten.

Réhrchen und Deckel werden flr alle Spuren benétigt, die fiir die Extraktion konfiguriert
sind.

NOTE

Zum Herausnehmen des Absaugsténder aus dem ELITe InGenius System die Laschen
an den beiden Enden zur Mitte hin driicken und den Stander anheben.

Abb. 5-60: Entnahme des Ultraschallstdanders

NOTE

Die Informationen rechts im Bildschirm geben an, welche Spuren mit Ultraschallréhrchen
/ Absaugstander mit Deckeln geladen werden missen. Wenn die Probe in den
Ultraschallstander / Absaugsténder geladen werden muss, wird in diesem Fenster die
Proben-ID angezeigt.

Die Graphik zu Ultraschallrbhrchen / Absaugstédnder mit Deckeln zeigt an, wo die
Einwegmaterialien zu laden sind.

Der fir die einzelnen Spuren ausgewahlte Assay wird unter der Graphik zu den
Einwegmaterialien angezeigt.
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Ultraschallréhrchen / Absaugstédnder mit Deckeln in den Stander laden und die
Réhrchen mit Deckeln dort blockieren.

CAUTION

A

Zum Freigeben oder Blockieren der Réhrchen im Stadnder muss der Mechanismus in
Pfeilrichtung geschoben werden, wie im Folgenden gezeigt ist:

Lésen der Réhrchenverriegelung im Stander Verriegeln der Réhrchen

Einsetzen der Ultraschallrohrchen

Sicherstellen, dass die Ultraschallréhrchen / Absaugstander ordnungsgemas im Stander
blockiert sind. Wenn die Rdhrchen nicht blockiert sind, steht das Réhrchen hervor und
es besteht die Gefahr, dass beim Extraktionsprozess die Extraktionsspitze den Grund
des Ultraschallrbhrchens berGhrt.

Den Ultraschallstander / Absaugstander in den Arbeitsbereich des Gerats laden.

Wenn die Ultraschallrbhrchen / Absaugstédnder und Deckel geladen wurden, ,Next”
(Weiter) anklicken, um zum n&chsten Schritt Gberzugehen.

NOTE

Wenn in der Laufeinstellung ausschlieBlich ,PCR Only“-Assays konfiguriert sind, missen
in diesem Schritt keine Ultraschallréhrchen / Absaugstander oder Deckel geladen
werden. Daher zum Fortfahren direkt die Schaltflache ,Next“ (Weiter) driicken.

CAUTION

Darauf achten, dass beim Ver- und Entriegeln des Ultraschallstdnders / Absaugstander
oder beim Laden und Entnehmen des Sténders auf dem Gerat nicht die Finger
eingeklemmt werden.

Im folgenden Beispiel fihren die Spuren 6 und 7 die Extraktion aus. Daher missen
Réhrchen und Deckel geladen werden, wie in der Abbildung dargestellt ist; Spur 8
dagegen fuhrt ,PCR Only* aus und erfordert daher keine Réhrchen und Deckel.
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ServicePSS5 [ Service

Tnstrument Name : GL12PRTO1

Disposable

Instrument Status : READY

Please ensure tubes are correctly locked @ Check the following items are loaded
in extraction rack.

Telellaik

Extraction Tube with [S1] on Track[1]
Extraction Tube with [S2] on Track[2]
Extraction Tube with [S3] on Track[3]

o ) P g P L Extraction Tube with [S4] on Track[4]
LAL AL AL AL - Te v .

Extraction Tube with [S5] on Track[5
a-mgLL Lo

5B @# F 4 rnmm
o o & i C4 24

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-73: Angaben zum Laden von Ultraschallréhrchen und Deckeln

Abb. 5-74: Beispiel fiir das Einsetzen von Ultraschallréhrchen (unten) und Deckeln
(oben) in das Gerét
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5.4.3.12 Schritt 3j: Primér-Probenrdéhrchen laden

Nachdem der Ultraschallstander Absaugstander geladen wurde, missen im letzten
Schritt die Primarréhrchen und Proben geladen werden.

Die ELITe InGenius Software zeigt die folgende Anzeige zum Laden von
Primarréhrchen an, um den Benutzer beim Einsetzen der in diesem Schritt zu ladenden
Einwegmaterialien anzuleiten.

Réhrchen und Proben werden fir alle Spuren benétigt, die fir die Extraktion konfiguriert
sind und bei denen die Probenposition als ,Primary Tube® (Primarréhrchen) eingestellt
ist.

NOTE Die Informationen rechts im Bildschirm geben an, welche Spuren mit Prim&rréhrchen und

Proben geladen werden missen.
Die Graphik mit den Priméarréhrchen zeigt an, wo die Réhrchen geladen werden sollen.

Der gewéhlte Assay fir jede Spur wird unter der Graphik mit den Rdhrchenstéandern
angezeigt.

Nachdem die Primarréhrchen und Proben in den Stander geladen wurden den Stander
in den Arbeitsbereich des Geréts laden.

NOTE Wenn in der Laufeinstellung ausschlieBlich ,PCR Only“-Assays konfiguriert sind oder die

Probenposition fiir alle Extraktionsassays auf ,Extraction Tube® (Absaugsténder)
eingestellt ist, sind in diesem Schritt keine Primarréhrchen zu laden. Daher zum
Fortfahren die Schaltflache ,Start” driicken.

CAUTION Die Primarréhrchen beim Laden in das Gerat NICHT mit Deckeln verschlieBen.

Im folgenden Beispiel filhren die Spuren 1 und 3 einen Extraktionsschritt mit
Probenposition = ,Primary Tube® (Priméarréhrchen) aus. Es missen also ein Réhrchen
und eine Probe geladen werden, wie in der Abbildung gezeigt ist. Spur 2 dagegen fihrt
»,PCR Only“ (Nur PCR) aus und erfordert kein Primarréhrchen.

Disposable :. o
@ Checktha |
E, =1
3893938285895
53 £11723 233z [ > E
0 o v # i @
Log out Systom Sattings Mamtenance Home Up Help

Abb. 5-61: Angaben zum Laden von Primérréhrchen und Proben
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Abb. 5-62: Beispiel fiir das Einstellen der Primérréhrchen in das Gerét

5.4.3.13 Schritt 3k: Lauf starten

Bevor der Lauf gestartet wird, eine abschlieBende Kontrolle durchfihren und prifen,
dass alle Verbrauchsmaterialien entsprechend der Laufkonfiguration geladen wurden,
einschlieBlich des Abfallbehalters.

Abb. 5-77: Beispiel fiir die abschlieBende Konfiguration des Geréts. Diese Abbildung
zeigt eine Laufkonfiguration mit: 5 Primdrproben, 5 Extraktionskassetten, 12
Amplifikationskassetten.

Zum Starten des Laufs auf die Schaltflache ,Start>" im Bildschirm zum Laden der
Primé&r-Probenrdhrchen driicken.

Das ELITe InGenius System fordert den Benutzer auf zu bestatigen, dass mit dem Lauf
fortgefahren werden soll. Vor dem Klicken der Schaltflache ,,OK" sicherstellen, dass die
Geréatetlir geschlossen ist.
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5.4.3.14 Schritt 31: Optionale Pausen — Dispensierung aus Primarréhrchen
(MODUS ,,OPEN*)

Im Modus ,OPEN" (Offen) kann eine optionale Pause nach der Dispensierung aus
den Primér- in die Sekundarréhrchen ausgewéhlt werden, um Primahrréhrchenproben
aus dem System zu entnehmen.

0 Start run - Are you sure?
Please ensure door 15 closed before continuing.

Pause Run

It! after Elution Dispensing

VOK ‘ Oﬂiliwl ‘

Abbildung 5-78A: Bestétigungsmeldung ,Start Run* (Lauf starten) und Auswahl!
von optionaler Pause

Nach Anklicken von ,OK* wird die Tur verriegelt und der Lauf beginnt.

5.4.3.15 Schritt 3M: Optionale Pausen — Dispensierung nach PCR-
Vorbereitung (MODUS ,,OPEN®)

AuBerdem kann im Modus ,OPEN" (Offen) eine optionale Pause nach der PCR-
Vorbereitung ausgewahlt werden, um Eluate aus dem System zu entnehmen.

Start run - Are you sure?
Please ensure door is closed before continuing.

Pause Run

[] after Elution Dispensing

‘ VDK ‘ ‘ QCancel ‘

Abbildung 5-78B: Bestétigungsmeldung ,Start Run“ (Lauf starten) und Auswahl!
von optionaler Pause
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NOTE

Waéhrend des Laufs ist es mdglich, auf den Bildschirm ,Inventory Manager*
(Bestandsmanager) zuriickzukehren, um z. B. die Konfiguration des Bestandsmanagers
oder die verbleibenden Tests einzusehen. Es ist jedoch nicht mdglich, wéahrend eines
Laufs Anderungen an den Bestandsmanager-Einstellungen vorzunehmen.

NOTE

Nachdem ein Lauf gestartet wurde, wird die vordere TUr verriegelt, um Verletzungen
durch Teile in Bewegung zu verhindern. Die Tur des Instruments kann nicht geéffnet

werden, wenn der Lauf nicht vollstdndig beendet ist oder unterbrochen wird.

5.4.4

Nachdem der Lauf gestartet wurde, wird der folgende Bildschirm angezeigt, der den

5. Schritt: Bearbeitungsstand des Laufs Giberwachen

Fortschritt des Laufs mit den verschiedenen Bearbeitungsschritten darstellt.

During Run

Run time remaining 121 min

fé_] Asart flam

r~
[+ ]
o oot

-
s3]

Home Mely

Abb. 5-79: Anzeige ,During Run* (Wé&hrend des Laufs)

Scan Barcodes
(Barcodes scannen)

Dispense Samples
(Proben dispensieren)

Sonicate Samples
(Proben sonifizieren)

Extract DNA/RNA
(DNA/RNA extrahieren)

Setup PCR Reactions
(PCR-Reaktionen
einstellen)

Perform Real-time PCR
(RT-PCR durchfiihren)

Generate Melt-Curves
(Schmelzkurven
erzeugen)

Ausleseprozess der Barcodes oder QR-Codes der im
Geréat geladenen Verbrauchsmaterialien, um die
korrekte Position zu Uberprifen und Unfélle zu
vermeiden.

Prozess des Dispensierens der Patientenproben
Prozess der Zerstérung der Zellwand von
Patientenproben durch Ultraschallriihrung

Prozess der Extraktion der Nukleinséduren

Prozess des Dispensierens der Reagenzien

Prozess der Amplifikation der Nukleins&uren

Prozess der Erzeugung der Schmelzkurven

Tabelle 5-2: Prozessschritt
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D Prozess nicht erforderlich oder abgeschlossen
D Prozess fur die Ausfiihrung programmiert
D Prozess in Ausflihrung

Tabelle 5-3: Legende des Prozessstatus

Wahrend eines Laufs ist es méglich, durch Dricken von ,Up“ (Nach oben) zur
Hauptseite zuriickzukehren und andere Vorgénge auszufihren. Um auf den Bildschirm
,ouring Run“ zurtickzukehren die Schaltflache ,Perform Run“ (Lauf durchfiihren) auf
der Hauptseite drlicken.

Lauf unterbrechen

Wenn der Lauf vor seinem Abschluss unterbrochen werden soll, die Schaltflache ,,Abort
Run® (Lauf abbrechen) auf dem Bildschirm ,During Run® (Wahrend des Laufs) driicken.
Ein Bestatigungsfenster wird eingeblendet, um ein eventuelles unbeabsichtigtes
Anhalten des Laufs zu vermeiden. ,Yes" (Ja) driicken, um den Lauf zu stoppen, ,No*
(Nein), um den Lauf fortzusetzen.

Abort run - Are you sure?

%

Abb. 5-63: Bestétigung zum Unterbrechen des Laufs

Nachdem ein Lauf unterbrochen wurde, werden die Ergebnisse angezeigt.

NOTE

Wenn der Lauf unterbrochen wird, werden fir einige Assays méglicherweise keine

Ergebnisse angezeigt, wenn noch nicht alle erforderlichen Prozesse abgeschlossen
wurden.

Auf dem Bildschirm ,Run Results” (Ergebnisse des Laufs) wird angezeigt, dass der Lauf
unterbrochen wurde.

NOTE

Nachdem ein Lauf unterbrochen wurde, bleibt die vordere Tir verriegelt, bis die
Temperatur der PCR- und der Extraktionseinheit sich auf sichere Werte abgekiihlt hat.
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5.4.4.2 Anzeige von Fluoreszenzkurven wéhrend eines Laufs

Wenn die Fluoreszenzkurven wahrend der PCR-Amplifikation oder des Schmelzens
anzeigen werden sollen, ,Display Plot“ (Diagramm anzeigen) im Bildschirm ,During
Run“ (Wahrend des Laufs) driicken.

Im Bildschirm ,Display Plots“ (Diagramme anzeigen) gibt es drei Registerkarten zur
Anzeige von:

e Amplifikationskurven

e  Schmelzkurven

o ausflihrlichen Informationen zum Lauf, darunter Einzelheiten zu den Kalibratoren,
Kontrollen, Proben usw.)

Die Kurven im Bildschirm ,Display Plots® werden wéhrend des Laufs in Echtzeit
aktualisiert.

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

e Line Colour by Track Number” (Linienfarbe nach Spurnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden flr alle Kanale in einer Spur mit derselben Farbe
angezeigt Fir jede Spur wird eine andere Farbe verwendet.

e Line Colour by Channel Number” (Linienfarbe nach Kanalnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden fiir alle Kanéle unabhangig von der Spur mit derselben
Farbe angezeigt. Fir jeden Kanal wird eine andere Farbe verwendet.

e  Display Tracks" (Spuren anzeigen)
Zur Auswahl, welche Spuren angezeigt werden sollen.

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

Die Riickkehr zum Bildschirm "During Run” erfolgt durch Driicken der Schaltflache ,Up*
(nach oben) unten im Bildschirm.

- I b N GL1
Display Plots : e
amplification Curve “Malt Curve | Detail Info Line Color by
(@) Track Number () Channel Number
o —_——
o — [] Disoiay Tracks
22 T st O 0
|0 06 [ [] 08
g o - I
- - [Joe [Jio J11 []12
. e E—— Display ol (by Dye Name)
s () FAM () AP525
200
0
yles
" ’
o i 3
Log out System Settings Maintenance Home up Help

Abb. 5-81: Anzeige von Diagrammen wéhrend eines Laufs: Amplifikationskurven
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» Instiunent Kame | GLIZPRTOL ’-’I\-'r-wl"f‘f:: Service
Display Plots OPEN mode

Instrurnant Status 1 RUNNING OS5/ 14/2016 14:51:45
Amplification Curve | Melt Curve| Detal Info

Assay start:05/14/2018 14:51:25

Assay | Delalled Results | Extraction Monoreagent | Menoreagent |

{Cassette) | (Imventory Manager) | IC | Calibrators | Controls

Track! Assay
|| Sampeid | AsayName | Pmotocol [Dilution FactorS[M____|
1 Calibrator | Qualification Assay Callbrators 00 PCR Dnly INY
2 Calibrator 2 Qualification Assay Callbrators 00 PCR Only INY
3 Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only INY
4 Calibrator 4 Qualification Assay Callbrators 00 PCR Only INY
5 Quaiification Test Positive Control - Qualification Assay Posftive Control_00 PCR Only 1N Y Missing
EQualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_00 PCR Only 1N Y Missing «
71 Qualification Assay 00 Extract + PCR 1N Y Missing «
B2 Qualfication Assay 00 Extract + PCR 1 N Y Missing «
93 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1N Y Missing «
104 Qualification Assay. 00 Extract + PCR 1N Y Missing ¢
115 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1N Y Missing ¢
126 Qualification Assay 00 Extract + PCR 1N Y Missing ¢

Log out System ..'kltingﬂ Maintenance Home Up Help

Abb. 5-82: Anzeige von Diagrammen wéhrend eines Laufs: Detail-Info

5.45 6. Schritt: Uberpriifung und Genehmigung der
Ergebnisse

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

Instrument Name @ 20717MBO165E
Instrument Stahs @ READY

| Graph | 15 Calibration | | B Control [I= Export Data ! o Approve || B Upked | | & pant | % End of Run

Assay start:05/07/2018B 10:59:24 end : 05/07/2018 13:17:33

Results Display

Assay | Detailed Results | Extraction | st i i | 1| Calibrators | Contros
-
W | swled ] AsayName | Protocol[Diliod
l.{j Approval Pending Calibrater 1 Qualification Assay Calibrators 00 PCR Only

21| Approval Pending Callorator 2 Qualification Assay Calibrators_ 00 PCR Only

3 J Approval Pending Callbrator 3 Quatification Assay Calibrators_00 PCR Only

4[7 | Approval Pending Callbrator & Qualification Assay Calibrators. 00 PCR Only

5[] Mot Approved  Qualification Test Positive Cantrol  Qualification Assay Posttive Control 00 PCR Only

6 J Not Approved Qualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_00 PCR Only

1 Qualification Assay 00 Extract + PCR

2 CQualification Assay D0 Extract + PCR

3 Quatification Assay_00 Extract + PCR

4 Qualification Assay 00 Extract + PCR

5 Qualification Assay_00 Extract + PCR

B Qualification Assay 00 Extract + PCR

i

. . @
System Seltings o Heme up Help

Abb. 5-83 : Beispiel fiir die Ergebnisanzeige

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

* Registerkarte ,Assay”
Enthalt eine Ubersicht Uber die Testeinstellungen fiir jede Spur zusammen mit den
jeweiligen interpretierten Ergebnissen und dem jeweiligen Genehmigungsstatus.

¢ Registerkarte ,Detailed Results” (Detaillierte Ergebnisse)
Enthalt weitere Einzelheiten der Ergebnisinterpretation fiir die Patientenproben,
Kalibratoren und Kontrollen.
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Registerkarte ,Extraction” (Extraktion)
Enthalt Ruckverfolgbarkeitsinformationen fir jede Extraktionskassette, die im Lauf
verwendet wurde (Name, Chargennummer, Verfallsdatum).

Registerkarte ,Monoreagent (Cassette)“ (Monoreagenz (Kassette))

Enthdlt die Ruickverfolgbarkeitsinformationen flir jedes auf Reagenzienkassetten
basierende Monoreagenz, das fiir den Test verwendet wurde (Name, Chargennummer,
Verfallsdatum).

Registerkarte ,Monoreagent (Inventory Manager)® (Monoreagenz (Bestandsmanager))
Enthédlt die Ruckverfolgbarkeitsinformationen fiir jedes auf dem Bestandsmanager
basierende Monoreagenz, das im Lauf verwendet wurde (Name, Chargennummer,
Verfallsdatum).

Registerkarte ,IC*

Enthalt die Rickverfolgbarkeitsinformationen fiur jede Bestandsmanager-basierte
interne Kontrolle, die im Lauf verwendet wurde (Name, Chargennummer,
Verfallsdatum).

Registerkarte ,Calibrators” (Kalibratoren)

Enthalt die Details der Kalibrationskurve, die verwendet wurde, um die Viruslast in jeder
Spur zu berechnen (Chargennummer und Verfallsdatum der Kalibratorflissigkeit,
Genehmigungsstatus und Verfallsdatum der Kalibrationskurve).

Registerkarte ,Controls” (Kontrollen)

Enthalt die Details der Kontrolldiagramme, mit denen das Ergebnis in jeder Spur validiert
wurde (Chargennummer und Verfallsdatum der Kontrollflissigkeit,
Genehmigungsstatus und Verfallsdatum der Kontrolle).

NOTE

Die SpaltengréBe der Ergebnistabelle kann durch Ziehen der Trennlinien auf H6he der
Spaltenuberschriften veréandert werden. Es ist auch mdéglich, nach links/rechts und nach
oben/unten zu scrollen, wenn die Ergebnisse nicht auf den Bildschirm passen.

NOTE

Abgesehen von der Ergebnistabelle kénnen vom Bildschirm ,Results Display*

(Ergebnisanzeige) aus die grafischen Anzeigen durch Anklicken der folgenden
Schaltflachen gedffnet werden:

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

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

Schaltflache Controls (Kontrollen): Zeigt die Kontrolldiagramme an und

genehmigt sie
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.

SCH mINT030_de

08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite 94 / 184



ELITe InGenins

5.4.5.1 Anzeige der Amplifikations- und Schmelzkurvenergebnisse

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Driicken der Schaltflache ,Graph®
(Kurve) auf dem Bildschirm ,Results Display® (Ergebnisanzeige).

- Instrument Name I 1704B016%E
Display Plots Instrurmant Stahus © RUNNING
1 T
Ampéfication Curve | Melt Curve | Detail Info Line Color by
A @) Track Number () Channel Number
20 z Y] Display Tracks
250 /0/
/i
B 2000 I.'r 1 / I"' 11 12
g F1 )
.? - i ,"I _{i Display Channel {by Dye Name)

(@ All Channels ) FAM () APS25

) fi 3 2]

Log out System Settings Maintenance Heme Up Heldp

Abb. 5-84: 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 C: und Tm zu berechnen.

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

e Line Colour by Track Number” (Linienfarbe nach Spurnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden flr alle Kanale in einer Spur mit derselben Farbe
angezeigt Fir jede Spur wird eine andere Farbe verwendet.

e Line Colour by Channel Number” (Linienfarbe nach Kanalnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden fir alle Kanéle unabhangig von der Spur mit derselben
Farbe angezeigt. Fir jeden Kanal wird eine andere Farbe verwendet.

e Display Tracks" (Spuren anzeigen)
Zur Auswahl, welche Spuren angezeigt werden sollen.

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

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

Zum Genehmigen der Ergebnisse der Patientenproben die zu genehmigenden Spuren
Uber die Kontrollk&stchen links in der Ergebnisanzeige auswéhlen.

NOTE Die Testergebnisse kénnen ausschlieBlich von Benutzern mit der Zugriffsberechtigung

Analytiker, Administrator oder Service genehmigt werden.

- Tnstrument Name - GLI2PRTOL e o
Results Display Instrument Status : READY 1542 J{}
‘& Graph | $ Callbeation | | [ Control B Bport Datn | | Approve | 8 Uplood | | % Print | | # £nd of Run |
Assay start:05/14/2018 15:00:15 end:05/14/2018 15:14:10 . }
gyl Reporting Units
st . Monoreagent  Monoreagent . g o
Assay  Detailed Results  Extraction (Cassatte)  (Inventory Manager) IC | Calibrators | Controls as default
[] l Semple [0 | Aeayleme | Pobocd [Diuto
1 _| Approved Callbrator § Qualification Assay Calibrators DO PCR Cnly
2z j Approved Callbrator 2 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Onily
3 :| Appraved Calibrator 3 Qualification Assay Callbrators 00 PCR Only
4 i:| Appraved Callbrator 4 Qualification Assay Caiibratiors 00 PCR Only
5 j Approved Qualification Test Positive Control - Qualification Assay Positive Control_00  PCR Gnly
[ EI Approved Quinlification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_DO PCR Only
7 ZI Approval Pending 1 Qualification Assay 00 Extract + PCR
B[] Approval Pending 2 Qualification Assay 00 Extract + PCR
g i‘ Approval Pending 3 Qualification Assay 00 Extract + PCR
10 m Approval Pending 4 Qualification Assay_00 Extract + PCR
1 7| Approval Pending 5 Qualification Assay_00 Extract + PCR
12 E Approval Pending 6 Qualification Assay 00 Extract + PCR
™~ =
o 2]
Log out System Settings Maintenance Home ip Help

Abb. 5-64: Genehmigung von Patientenergebnissen

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

Durch Dricken von ,,Approve” werden die Ergebnisse genehmigt.
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AnschlieBend fordert das ELITe InGenius System den Benutzer auf, die

Genehmigungsaktion fiir die gewéhlten Spuren zu bestatigen. Auf ,Yes* klicken, um mit
der Genehmigung fortzufahren.

Approve resuits for tracks 7, 8, 9, 10, 11, 12.
Are you sure?
v Yes ‘ x No

Abb. 5-65: Bestétigung der zu genehmigenden Spuren

Wenn der Benutzer, der die Ergebnisse genehmigt, nur Uber einen Bediener-Account
verflgt, fordert das ELITe InGenius System zur Eingabe der Zugangsdaten flr 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 verfligt, wird dieser Schritt (bersprungen.

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

User Name

Password

‘ Vv ok K cancel ‘

Abb. 5-66: Autorisierung zur Genehmigung der Ergebnisse

Wenn das ELITe InGenius System fiir die Ubertragung der Ergebnisse an ein LIS

konfiguriert ist, wird ein Versuch unternommen, sobald die Ergebnisse genehmigt
wurden.

6 Upload in progress.

’ K cancel ‘

Abb. 5-678: Ubertragen von Ergebnissen an das LIS
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NOTE

Das ELITe InGenius System bricht die Ubertragung ab, wenn sie nicht innerhalb eines

bestimmten Zeitinterva
Nachdem die Ergebnis

lls abgeschlossen wird.
se an das LIS Ubertragen wurden, wird der

Genehmigungsstatus ,Approved, Uploaded“ (Genehmigt, Gbertragen) ausgegeben.

Schlagt die Ubertragung fehl, wird der Genehmigungsstatus ,Approved, Uploaded
failed" (Genehmigt, Hochladen fehlgeschlagen) ausgegeben. Wenn die gewlinschten
Spuren in der Ergebnisanzeige ausgewahlt sind, kann das System durch Driicken der
Schaltflache ,,Approve” (Genehmigen) aufgefordert werden, die Ubertragung erneut zu

versuchen.
. Instrument Name - GL12PRTO] FROpietE | Serin
Results Display e PRI i ooy
O5/14/2018 154722
|H Graph | | ¥ Callbration | |8 Contral |l Export Data ‘  Approve | Upload | |68 Print ‘ # Endof Run ‘
Assay start:05/14/2018 15:00:15 end :05/14/2018 15:14:10 S ’
G eporiing Units
- Monoreagent 23 -
Assay  Detalled Results| Extraction {Cassettn) (Inventory Manager) IC Calibrators: Controis a5 default
B e ey e | Proocol_[oti
1 D Approved Calibrator 1 Qualification Assay Cafibrators DO PCR Only
2 |:| Approved Callbrator 2 Gualification Assay Calibrators 00 PCR Only
3 D Approved Callbrator 3 Gualification Assay Callbrators 00 PCR Only
4 D Approved Callbrator 4 Qualification Assay Calibrators 00 PCR Only
5 l:l Approved Qualification Test Positive Control - Qualification Assay Positive Control_00 PCR Only
& D Approved Qualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_D0 PCR Ondy
7 Approved 1 Qualification Assay_00 Extract + PCR
B[] Approved 2 Qualification Assay 00 Extract + PCR
9 [i] Approved 3 Qualification Assay 00 Extract + PCR
10 E] Approved 4 Qualification Assay_00 Extract + PCR
11 [7] Approved 5 Qualification Assay_00 Extract + PCR
12[ ] Approved 6 Qualification Assay 00 Extract + PCR
0 @
Log out System .Setllnga Maintenance Hl‘:mo l}fj Help

Abb. 5-68: Beispiel fiir genehmigte Ergebnisse

Wenn das Ergebnis fir eine Spur nicht bestimmt werden kann (z. B. wenn der Ct-Wert
im folgenden Beispiel

unbestimmbar ist),
veranschaulicht:

wird die Spur gelb markiert, wie

Results Display

Assay start:04/23/2015 15:00:51 end : 04/23/2015 15:09:51

= ; =
| !vM.m||lF..n

| # fird et i |

Morgresgere | Monar=agent =
|[casem¢] |r_lmemnqr Hanager) 1c|c‘! R

W N OV tnmlid-Resest Sample:
¥ N OMV:Invalid-Retest Sample
¥ N CMV:Inunlid-Retest Sample
¥ N CHV:Invalid-Retest Sample

2 CMV_AWE Extract « PCR 1
! CMV_A WS Exiract = PCR 1
L] CMV_ AWH Extract « PCR §

Approval Fendirg &
Appreval Pending 7
& [ Appreval Pending 8
% [T Spproval Pencing 9
18{] Apprivial Pending 30
11 [7] Approval Pending 11
12| Approval Pending 12

[ad

Log ol Sysdem Sedfings

CMY_AWE Exiract = PCR 1
CMV_A'WE Extroct « PCR 1
CMY_AWH Exiract « PCR L
CHY_A'WE Extroct = PCH L
CMY_ AWE BExtract « PCR T
CMVY_AWE Exiract = FOR L
CHMY A'WE Extract « PCR L
CHMY_A WEB Extroct = PCR |

Maimfrnamie

Himme

¥ N CMV:Farameter ONA Nt debected or b
¥ N CHV:Parameter DNA Mok detected of b
¥ N CMV:Parameter DNA Desectsd, quantity
¥ N CMV:Fermeter DA Dietected, quantin
¥ W CHV:Fermmeter DNA Detected, quartity
¥ N OMV:Prrameter DNA Detected, quantity
¥ N CMV:Ferameter DNA Detected, quantit
N CHV:Farameter DNA Detected, quantin

Uy Hel
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Bei Spuren mit Ergebnissen zu ,PCR Only* (Nur PCR) ermdglicht das ELITe InGenius
System die Ausgabe der Ergebnisse in verschiedenen Einheiten.

Dieses Verhalten wird Uber die Einstellung im nachfolgend hervorgehobenen Feld

gesteuert.

on Assay 00
on Assay 00
on Assay_00
on Assay 00
on Assay_00
on Assay 00
n
o

Log out

Results Display

Assay | Detaled Results | Extraction | |10 oot

on Assay Callbrators 00
on Assay Calibrators 00

Tnstrument Name

Instrument Status

| G!ar.h‘ 33 Cafibration | | B Control

Assay start:05/14/2018 15:00:15 end : 05/14/2018 15:14:10

GLI2PRTDY
READY

B Export Data | + Approve | B Upload | % Print | ¥ Endof Run |

Fiesiill Rporting Units

(Cassette)

PCR Only
PCR Only
PR Only
PCR Only

on Assay Positive Contral_00 PCR Only

on Assay Negative Control _00 PCR Only

Extract + PCR
Extract + PCR
Extract + PCR
Extract + PCR
Extract + PCR
Extract + PCR

System Settings Maintenance

[Inventory Manager) IC Cali

[ ey tame |kl [oluon rcrs|

on Assay Calibrators_00

on Assay Calibrators_00

Confrols gEqy/mL

1 N ¥ Qualification: Passed
1 N Y Qualification: Passed
I N ¥ Qualification: Passed
1 N Y Qualification:Passed
I N Y Passed

1N Y Passed

1 N Y Qualification:DNA Not detectsd or below 279gEgfmL

1 N ¥ Qualification: DMA Detected, quantity below 316gEg/mL
1 N Y Qualification:DNA Not detected or below 279gEg/mL

1 N ¥ Qualification:DNA Not detected or below 279gEq/mL

I N Y Qualification:DNA Not detected or below 279gEq/mL

I N ¥ Quakification:DNA Not detected or below 279gEg/mL

€

Home iip Help

Abb. 5-90: Ergebnisberichtseinheiten fir ,Nur PCR"“-Assays

NOTE

Es ist nicht mdglich, die Ergebnisberichtseinheiten flir Analysesitzungen mit einem
wExtraktion + 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.
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5.4.5.3 Ausdrucken von Spur- und Patientenprobenberichten

Das ELITe InGenius System unterstiitzt zwei Arten von Ausgabeberichten flr die
Spurergebnisse. Diese Berichte kénnen in eine PDF-Datei exportiert oder an einen
Drucker gesendet werden.

e  Probenbericht

Dieser Bericht ist wie folgt gegliedert. Papierexemplare des Berichts sollen nach Proben-
ID getrennt werden kdnnen, um in verschiedenen Patientenakten abgelegt werden zu

kdénnen.
o Ubersichtsseite mit den Assayergebnissen und Genehmigungen fir die 1.
Proben-ID
= Detaillierte Seiten zum 1. Assay fur die 1. Proben-I1D
e Assayparameter
e PCR- und Schmelzkurve und Ct/Tm-Ergebnisse
= Detaillierte Seiten zum 2. Assay fir die 1. Proben-ID
e Assayparameter
e PCR- und Schmelzkurve und Ct/Tm-Ergebnisse
= USW.
o Ubersichtsseite mit den Assayergebnissen und Genehmigungen fiir die 2.
Proben-ID
= Detaillierte Seite zum 1. Assay und zur 2. Proben-ID
e  Assayparameter
e PCR- und Schmelzkurve und Ct/Tm-Ergebnisse
= Detaillierte Seiten zum 2. Assay und zur 2. Proben-ID
e  Assayparameter
¢ PCR- und Schmelzkurve und Ct/Tm-Ergebnisse
"= usw.
o  Uusw.

e Spurbericht
Der Bericht ist wie folgt gegliedert:
o Ubersichtsseite mit den Assayergebnissen und Genehmigungen fur jede der
ausgewahlten Spuren im Lauf

= Detaillierte Seite zum Assay in Spur 1
e Assayparameter
¢ PCR- und Schmelzkurve und Ct/Tm-Ergebnisse

= Detaillierte Seiten zum Test in Spur 2
e Assayparameter

e PCR- und Schmelzkurve und Ct/Tm-Ergebnisse
"= usw.

Zum Erstellen eines dieser Berichte:
e Die Spuren/Proben, die in den Report aufgenommen werden sollen, durch Markieren
der Kontrollkastchen auf der linken Seite des Bildschirms ,Run Results” (Ergebnisse des
Laufs) auswéahlen
[ lmck |
.
&4

]

pproval Pending
pproval Pending
pproval Pending
|| Appraval Pending

WO s POV G R e

| Approval Pending

| Approval Pending

| Approval Pending
. Approval Pending

e Die Schaltflache ,Print* (Drucken) oben im Bildschirm ,Run Results* (Ergebnisse des
Laufs) driicken
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e Die Berichtsart aus der Popup-Liste auswéahlen

9 Please solect the element to be output to the report.

Report Type

(@ Track Report
(C) Sample Report

Report Section

f:' Summary Only
(@ Each Track and Summary

Graph

[¥] Pcr
[¥] Melt

’ Vv oK ‘ | XCancell

Abb. 5-91: Auswahl der Berichtsart

Mithilfe des Berichts-Viewers kann die Vorschau des Berichts auf dem Bildschirm
angezeigt und in den Seiten des Berichts geblattert werden.

Zum Senden des Berichts an den Drucker die Schaltflache ,Print” (Drucken) driicken.
Zum Spezifizieren einer PDF-Ausgabe die Schaltflache ,Export as PDF File* (Als

PDF-Datei exportieren) driicken.
Zum Schluss die Schaltflache ,Close” (SchlieBen) driicken.

B < 3 | |8

Frwinn
Email.
Sample Report 1
Assy Assay Rasul Approver
CHV_A WB CMViTrvolid-Retest Sampis NOT APPROVED
Aralysis Date 2015/04/23 15:00:51
s Operator | Operator

= -

#5 print | | [l Export as POF File E3 ciose

Abbildung 5-92: Beispiel fiir einen Probenbericht

SCH mINT030_de

08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite 101/ 184



ELITe InGevruirs

B < us > B
Preview

Plrwcine::

Emalt

Run Summary

Assay Sample Type  Sample [0 Assay Result Approvar

1 CMV_AWB Wh ¥ CMV:Invalid-Retest  MOT APPROVED:
Sample

2 CMV_AWEB WE 2 CM\I’?;H\CEIH-RM NOT APPROVED
Sample

3 CMV_AWE WEB 3 CMV:Invalid-Retest NOT APPROVED
Sample

4 CMV_AWE we 4 gﬂ\l’;:nvald-ﬂetest NOT APPROVEDY

5 CMV_A WE We 5 CMV:Parnmeter N4 NOT APPROVED:
Nt detected or below
2000 copies | mL

6 CMV_AWEB WEB B CMV.Parameter DNA - NOT APPROVED
Nt detected of below
2008 coples { mL

‘%m:“ﬂmumpm‘ :mcml
Abbildung 5-93: Beispiel fiir einen Spurbericht
5.4.5.4 Anzeige der Kalibrierergebnisse

Wenn ein Lauf ein Kalibratorset enthélt, wird im Bildschirm ,Run Results” (Ergebnisse
des Laufs) angezeigt, ob die einzelnen Spuren korrekt amplifiziert wurden oder nicht
(siehe Spalte ,Results” (Ergebnisse) im folgenden Beispiel).

Instrument Name : Ingenius USERNAME | Operator

Results Display OPEN mode

' i
Instrument Status : READY 09/07/2016 13:25:54

‘m Graph-l ‘;;'j Callbration ‘ [V Approve | ‘é Printui ‘ * End of Run“‘

Assay start:09/07/2016 13:25:41 end : 09/07/2016 13:25:41

Monoreagent
(Cassette)

Monoreagent
(Inventory Manager)

Assay  Detailed Results

Extraction

‘ c Calibrat\:rs‘ Controls |

'
T[S0 ey e procc Pion oo S o]
1 Approval Pending Calibrator 1 CMV_A CAL PCR Only 1 N N CMV:Passed
Z’Z‘J Approval Pending Calibrator 2 CMV_A CAL PCR Only 1N N CMV:Passed
3 E‘ Approval Pending Calibrator 3 CMV_A CAL PCR Only 1 N N CMV:Passed
4@ Approval Pending Calibrator 4 CMV_A CAL PCR Only 1N N CMV:Passed
5
6 L
=1
8
9
10
1] |
12: =
a o ; i €
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-69: Beispiel fiir Ergebnisse eines Laufs fiir ein Kalibratorset

NOTE

Die Schaltflache ,Approve” (Genehmigen) im Bildschirm ,Results Display
(Ergebnisanzeige) kann NICHT zur Genehmigung von Kalibratoren verwendet werden.
Wenn die Schaltflache ,Approve” gedriickt wird, wahrend im Bildschirm ,Results Display*
ein Kalibratorset ausgewahlt ist, wird eine Erinnerungsmeldung angezeigt.
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Zum Anzeigen und Genehmigen der Kalibrationskurve (Standard) die Kontrollk&stchen
fur die Spuren im Kalibratorset auswéhlen. Alle anderen Spuren im Kalibratorset werden
automatisch ausgewahilt.

Zum Anzeigen des Bildschirms ,Calibration” (Kalibration) in der rechten oberen Ecke
des Bildschirms auf die Schaltflache ,Calibration” klicken.

Die Rickkehr zum Bildschirm ,Run Results® (Ergebnisse des Laufs) erfolgt durch
Driicken der Schaltflache ,,Up“ (nach oben) unten im Bildschirm.

= - Irstrurnent Name & Ingenius
Calibration e
Instrument Status © READS
Risay 4 { Calbestnr | CHV_A CAL | 0V PCA. Calibrator
Graph Detall Info
CHMV
...... o | ftem | Vale |
X Mumbesr of Levers 4
.-\-..m\- Slope “3.BB4D
Intercept 36.1793
500+ TR Rz 0.9964
e Curve Calculation  Passed
27.00 : DabefTime of FET
= Calbration Run bl LR
- o [P, 2274 Calib atus  Approval Pending
0T R Calibration
Approved by
400 -{ . Approval Date/ Thme
c;x_. 2180 }‘.':T:uﬂlion Expiry 11/06/2016
T i 1.00 i 100.00 000X
copiesirenction
&7 Approval FEY Print
0 €3 2
[ 1] +
Log out System Settings Maintenanoe Home up Help

Abb. 5-70: Bildschirm ,Calibration” — Standardkurve

Links im Bildschirm ,Calibration“ werden die Ergebnisse des Ci-Werts von jeder
Kalibratorebene zusammen mit der vom ELITe InGenius System berechneten
Ausgleichsgeraden graphisch dargestellt. Rechts im Bildschirm ,Calibration* sind im
Textfeld weitere Angaben zur Kalibrierung aufgefihrt.

Durch Anklicken der Registerkarte ,Detail Info* (Detail-Info) im Bildschirm ,Calibration”
kdnnen ausfihrliche Informationen zum Kalibrationslauf angezeigt werden. Die
Registerkarte Detail Info besteht aus weiteren Fenstern analog zu denen in Results
Display, die sich aber spezifisch auf die Spuren der ausgewéhlten Kalibratoren
beziehen.
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3 A = USERNAME [ Operator
Irstrument Name © [ngenius _
Calibration N OPEN mode
nstrument Status ; READ 06/07/2016 13:37:11
Ay T4 Callbrator | €
Graph | Detail Info
e Manareagent Monareagent
Detail Results ‘ Extraction (Ca ) {Invanitory Manager) l )15 ‘ Calibrator ‘
1 X 100 coples/reaction CMV [Ct Meas=30.2, (T Max=33.00) IC (Ct Meas=30.2, Ct Max=31,00)
2 i 1,000 coples/roaction CMV (Ct Maas=27.79, £t Max=133.00) IC (Cf Meas=32.04, Ot Max=31.00)
3 3 10,000 copies/reaction  CMV (Ct Meas=24.74, C1 Max=33.00) IC (O Meas=30.2, Ct Max=31.00)
4 rl 100,000 coples/reaction CMV (Ct Meas=21 6, £ Max=12.00) 16 (0 Maas=12.04, Cf Max=31.00)
—
%" Approval ? Print
@ ; ¢ il +
Lowy out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-71: Bildschirm ,Calibration” — Detaillierte Informationen

Beim Ausfihren einer Kalibrierung mit Replikaten werden in der Standardkurve
mehrere Punkte fir jede Kalibratorebene angezeigt. Das folgende Beispiel zeigt die
Ausgabe fir einen 4-Ebenen-Kalibrator mit 3 Replikaten fur jede Ebene (insgesamt 12

Spuren).
T R USERNAME [ Operator
Instrumient Mame : Ingenlus !
Calibration : 5 OPEN mode
Instrument Status - READY - .
. - S 09/07/2016 14:06:48
Assay Ti-12 | Caibwator | 3 teplications per leved { 3 reptations per ieved
Graph | Detail Info
Targeti
o2 000433 0000 Ttem Value
30.00 - Number of Levels 12
. (100, 29304 Slope 20000
{100, 2900 i Trtercepl 33.0000
(1. 2855
i i i 9 - "2 n.o047
o ‘ 20 Curve Calculation Passed
nom 2ron . Dt Time of
5 2600 i1.00a 25.1;.1]___ Calibration Run 09072016 14:06
b Ng\:e. EI0 Calibration Status Approval Pending
{10,000, Z500] ' Catibration
(10006, 24ag Approved by
B \\'?9:' D00, Z3.20) Approval Date/ Time
(100,000, .00 Calibration Expiry
o 0000, 2.8 Date SECTL
T 0 1.000 10.000 100.000 1.000.000
copiesireacton
—
&" Approval ? Print
o e & 1 1
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-72: Bildschirm ,Calibration” — Standardkurve mit Replikaten
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= u Instrument Name ;| Ingenius ASESHAYESY, (..xae'ni-;u
Calibration PR OPEN mode
NSrument SHatus © K |:|‘:”U?.l’20].t-‘ 14:09:16
Assay T1-12 / Cabrator f 3 replicabions per bevel | 3 rephiations per level
| Graph | Detail Info |
M R o [
Detail Results ‘ Extraction (Cassette) ‘ i oy Mansger) IC Calibrator
i et
T Level Concentration PCR Resuits
1 i 100 coplesfreaction Targetl (Ct Meas=20.2, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A,, Ct Max=45.00)
2 Fl 100 copies/reaction  Target] (T Meas=20, Ot Max=45.00]) IC (Ct Meas=N.A_, Cf Max=45.00)
k! 3 100 eoplesfreaction  Target! [Ct Meas—288, CF Max-45.00) IC (Ct Meac-N A, O Max-45.00)
4 4 1,000 copiesfreaction  Targetl (CtMeas=237.2, Tt Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A,, Ct Max=45.00)
5 5 1,000 coples/reaction  Targetl (Ct Meas=27, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N_A_, Ct Max=45.00)
& & 1,000 coplesfreaction  Target] (Ct Meas=26.8, (F Max-45.00) IC (Ct Meas=N.A, €t Max-45.00)
7 F i 10,000 copiesfreaction Targetl (Ct Meas=25.2, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A,, Ct Max=45.00)
8 B 10,0060 eoples/reaction  Target! (Ct Meas=25, Ct Max=45.00) IC {Ct Meas=K.A_, Tt Max=45.00)
[ 9 10,000 coplesfreaction Target! [t Me: 8, (t Max- ~N.A, CF Max-45.00)
i} i} 100,000 coples/raaction  Target! (Cf Meas=23.2, & M | c=NA, Cf Max=4500)
11 11 100,000 coplesfreaction  Target! (T Meas=23, Ct Max=25.00]) IC (Ct Meas=N_A_, O Max=45.00)
12 12 100,000 coplesfreaction Target! (Ot Meas-22 8, Cf Max~25.00) 1C (Ct Maas-N.A,, Cf Max—45.00)
v wiliy
Approval e Print
0 £3 Q
L1 ] 4
Lo out System Setlings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-73: Bildschirm ,Calibration” — Detaillierte Informationen mit Replikaten

5.4.5.5 Genehmigung von Kalibrationskurven

Wenn die vom ELITe InGenius System berechnete Kalibrationskurve innerhalb
akzeptabler Grenzen liegt, wird die Schaltfliche ,Approval® (Genehmigung) im

Bildschirm ,Calibration“ aktiviert.

Zum Genehmigen der Kalibrationskurve auf die Schaltflache ,Approval® klicken. Sie
steht daraufhin zur Berechnung der Ergebnisse dazugehdriger Assays zur Verfligung.

Wenn der Benutzer, der die Ergebnisse genehmigt, nur Uber einen Bediener-Account
verfligt, fordert das ELITe InGenius System zur Eingabe der Zugangsdaten fir 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 verfugt, wird dieser Schritt Gbersprungen.

User Name

Password

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

Abb. 5-74: Autorisierung zur Genehmigung der Ergebnisse
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5.4.5.6 Ausdruck des Kalibrationsberichts

Uber die Schaltflache ,Print“ (Drucken) im Bildschirm ,Calibration* (Kalibration) wird ein
Bericht erstellt, der in eine PDF-Datei exportiert oder an einen Drucker gesendet werden
kann.

Uber die Bildschirmschaltflachen kann eine Vorschau des Berichts aufgerufen
werden.

Zum Senden des Berichts an den Drucker die Schaltflache ,Print* (Drucken) driicken.
Zum Spezifizieren einer PDF-Ausgabe die Schaltflache ,Export as PDF File* (Als
PDF-Datei exportieren) driicken.

Zum Schluss die Schaltflache ,Close” (SchlieBen) driicken.

B < 12 | ‘ > ‘
Preview
Phone: ‘
Email: 1=
Calibration Reports CMV_A CAL ‘
Run Date 2015/04/23 11:08:57
User Operator / Operator I
Status Approved
Expiration Date 2015/06/22 11:08:58
Approval Date 15/04/23 11:45:16
Approver AdminUser [ Administrator
Callbrator Extraction Cassette
MName CMV PCR. Calibrator MName
Lot Number 1111 Lot Number
Expiration Date  2015/06/30 Expiration Date
Monoreagent Cassette Monoreagent Inventory Manager
Manan Maran OV A Meanaorazoaon t
=4 print | f= Export as PDF File E3 close

Abb. 5-100: Ausdruck des Kalibrationsberichts
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5.4.5.7 Anzeige der Kontrollergebnisse

Wenn ein Lauf ein Kontrollset enthalt, wird im Bildschirm ,,Run Results” (Ergebnisse des
Laufs) angezeigt, ob die einzelnen Spuren korrekt amplifiziert wurden oder nicht (siehe
Spalte ,Results” (Ergebnisse) im folgenden Beispiel).

= Instrument Name | Ingenius USERNAME / Operator
OPEN mods
Res"“ts Dlsplav Instrument Statis : READY 09072016 17_.:10;.-’
n Graph | E Cantral % Expart Dala v Approve é Print * End of Run
Assay start:09/07/2016 13:40:32 end:09/07/2016 13:40:32
: = | Menoreagent | Menoreagent ‘
Assay | Detalled Resufts i_xtractlon| (Cassette) (i Manager) 1 | Calibrators | Controls
Assay Resu B
L =y e e e e I
1[¥] Approval Pending LV1 CMV_A POS PCR Only 1 N N Passed
2[¥] Approval Panding Lv2 CMV_A PCS PCR Only 1 N N Passed
3 iﬂ Approval Pending LV3 CMV_A POS PCR Only 1 N N Passed
i 1
5
&
e
]
9
10
11]
12_
i~ ;
o @
Log out System Saltings Mainlenance Horme up Help

Abb. 5-75: Beispiel flir Ergebnisse eines Laufs flir ein Kontrollset

NOTE Die Schaltflache ,Approve” (Genehmigen) im Bildschirm ,Results Display”
(Ergebnisanzeige) kann NICHT zur Genehmigung von Kontrollen verwendet werden.
Wenn die Schaltflaéche ,Approve® gedrickt wird, wahrend im Bildschirm ,,Results Display*
ein Kontrollset ausgewabhlt ist, wird eine Erinnerungsmeldung angezeigt.

Zum Anzeigen und Genehmigen der Kontrolldiagramme die Kontrollk&stchen far die
Spuren im Kontrollset auswahlen. Alle anderen Spuren im Kontrollset werden
automatisch ausgewahilt.

Zum Anzeigen des Bildschirms ,Control* (Kontrolle) in der rechten oberen Ecke des
Bildschirms auf die Schaltflache ,Control“ klicken.

Die Rickkehr zum Bildschirm ,Run Results® (Ergebnisse des Laufs) erfolgt durch
Driicken der Schaltflache ,,Up“ (nach oben) unten im Bildschirm.
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Tnstrument Name : Tngenitis USERNAME | Operator
Control Plots Instrument Status : READY . GPFF mOd?
= i i 09/07/2016 13:42:07
Assay  CMV_A POS § OMV PCR POS Cotrol
| Graph | Detal Info
| Lvl | Lv2 V3
| [l
i— Item value
. 113,240 copies/
250 ] (e reaction
n ]
[ Log{Qty) 5.05
‘ Resull Passed
120
— 187,553 coples/
[ Mean e i fon
= |bsa | Mean{Log{Qly)) 5.17
= £ sD 182,029,78
3 * & * ® @ g SD(Log{Gty)) 0.28
150 | | SD's Limit i
- ’[ bterToneoron  D3072016
S Bl | - Control Status Approval Pending
[ Controf approved by
| Approval Date/ Time
i 2 3 g P E . 2 10/07/2016
Control Expiry Date 23:56:50
Run
I —
v Approval | w Prinl
+ & &3
(%] i +
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-102: Bildschirm ,,Control” — Statistisches Diagramm

Links im Bildschirm ,,Control“ werden die Ergebnisse von jeder Kontrollebene graphisch
dargestellt.

Die X-Achse im Diagramm gibt an, wie oft die jeweilige Kontrolle ausgefihrt wurde.

Die Y-Achse hangt davon ab, ob es sich um eine quantitative oder eine qualitativ
Kontrolle handelt.

Bei einer quantitativen Kontrolle gibt die Y-Achse die berechnete Menge an. Wenn
ausreichend Kontrolllaufe durchgefiihrt wurden, wird die Y-Achse so angelegt, dass sie
+/-3 Standardabweichungen (SA) in Bezug auf den berechneten Mittelwert fir die
genehmigten Ergebnisse anzeigt. Die rot gekennzeichneten Linien in der Grafik zeigen
den SA-Grenzwert/Genehmigung erhalten/nicht erhalten, wie vom Assayentwickler
programmiert, an.

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

'Run  Non-approved  Approved
__ Passed Failed Passed
latest | A ry 4 * (9 2
past | & L * e e(n |-
NOTE Far eine quantitative Kontrolle werden die Berechnung und Validierung der
Standardabweichung deaktiviert, bis mindestens vier Kontrolllaufe genehmigt wurden.
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Bei einer qualitativen Kontrolle gibt die Y-Achse den Ci-Wert fur die Spur an. Eine rot
gekennzeichnete Linie gibt den Ci-Grenzwert/Genehmigung erhalten/nicht erhalten, wie
vom Assayentwickler programmiert, an.

Bei positiven qualitativen Kontrollen kontrolliert die Software, dass der berechnete Ct
unter dem Grenzwert Uberschritten/nicht Gberschritten liegt, um die Genehmigung des
Ergebnisses zuzulassen. Bei einer negativen qualitativen Kontrolle kontrolliert die
Software dagegen, dass der Ct oberhalb des Grenzwerts Uberschritten/nicht
Uberschritten liegt, um die Genehmigung des Ergebnisse zuzulassen.

Bei Assays, die Schmelzkurvenkontrollen verwenden, wird eine zusétzlich zu den Cit-
Kurven eine weitere Kurve fir Tm generiert. Diese kann durch Auswahl des
Optionsfelds Tm rechts im Bildschirm angezeigt werden. In manchen Féllen wird fur
einen bestimmten Kanal mehr als ein Tm-Punkt erwartet; der Bereich flir bestanden /
nicht bestanden wird im Diagramm durch die hellblauen horizontalen Balken
angegeben (wenn der Punkt innerhalb des blauen Balkens liegt: bestanden; wenn er
auBerhalb des Balkens liegt: nicht bestanden).

USERNAME [ Of tiof

Control Plots

Irovalid

51T AN
S4ITI0 359°C

p
Approval Mt/ Time

Approval = Print
o Moprova Py Prin

o # Cy e

Log owt System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-103: Bildschirm ,,Control” — Kontrolldiagramm Schmelzen

Rechts im Bildschirm ,Control* sind weitere Details zu den Kontrollen im Textfeld
aufgefihrt.

Uber die Registerkarten oberhalb des Kontrolldiagramms kann zwischen den
verschiedenen Ebenen und Zielen (falls verwendet) innerhalb des Kontrollsets
ausgewahlt werden.

Durch Anklicken der Registerkarte ,Detail Info* (Detail-Info) im Bildschirm ,,Control*
kdnnen ausfihrliche Informationen zum Kontrolllauf angezeigt werden. Die
Registerkarte ,Detail Info“ (Detail-Info) umfasst weitere Unterregisterkarten, Uber die
ahnliche Informationen zum Bildschirm ,Run Results* (Ergebnisse des Laufs)
angezeigt werden kénnen, die sich aber spezifisch auf die jeweils ausgewahlten
Kontrollspuren beziehen.
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Trstrument Name © Tngenius USERNAME / Opesalns

Control Plots OPEN mode
Instrument Status : READY 48/07/2016 13:43:28

Accay MV _APOS [ CMV PCR POS Catrol

Eraph Dl T

Assay
Monorezgent Mo'nnreagcnt
(Cassette) | (Inventory Manager)
Detailed Results ‘
| JLevel  Concenwaton | PCR/MeltResuls [controlResutsl ]
1LV1 CMV (113,240 coples/reaction) CMV (Ct Meas=21.6, Ct Max=33.00) CMV : Passed
21LVZ CMV (808 copies/reaction) CMV (Ct Meas=27.79, Ct Max=33.00) CMV : Passad
3LV CMV (118 coples/reaction) CMV (Ct Meas=30.2, Ct Max=33.00) CMV : Passed

Detalled Results ‘Extracunn | Ic | Controls ‘ Calibrations

| V Approval | | ';_:ppnnl

a - .7 7]

Lod) oul System Sattings Maintenance Home up Help

Abb. 5-76: Bildschirm ,,Control” — Detaillierte Informationen

5.4.5.8 Genehmigung der Kontrollergebnisse

Wenn alle Ebenen und Ziele innerhalb des Kontrollsets akzeptable Ergebnisse
erzeugen (d. h. alle Spuren amplifizieren zufriedenstellend und die CySA-Validierungen
sind ,bestanden®), wird die Schaltfliche ,Approval® (Genehmigung) im Bildschirm
Lcontrol* aktiviert.

Durch Anklicken von ,Approval” im Bildschirm ,Control “ werden die Kontrolldiagramme
genehmigt, so dass sie fiir die Validierung der Ergebnisse in anderen dazugehdérigen
Assays zur Verflgung stehen.

Wenn der Benutzer, der die Ergebnisse genehmigt, nur Uber einen Bediener-Account
verflgt, fordert das ELITe InGenius System zur Eingabe der Zugangsdaten flr einen
Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service auf, damit die
Genehmigung erteilt werden darf.

Wenn die Person, die die Ergebnisse genehmigt, Gber die erforderliche Benutzerrolle
verfligt, wird dieser Schritt libersprungen.

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

User Name

Password

Abb. 5-77: Autorisierung zur Genehmigung der Ergebnisse
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5.4.5.9

Ausdruck des Berichts ,,Kontrollen“

Zum Erstellen eines Berichts, der in eine PDF-Datei exportiert oder an den Drucker
gesendet werden kann, die Schaltflache ,Print* (Drucken) im Bildschirm ,Controls”

driicken.

Uber die Schaltflachen kann eine Vorschau des Berichts aufgerufen werden.

Zum Senden des Berichts an den Drucker die Schaltflache ,,Print* (Drucken) driicken.
Zum Spezifizieren einer PDF-Ausgabe die Schaltflache ,Export as PDF File* (Als
PDF-Datei exportieren) driicken.

Zum Schluss die Schaltflache ,Close” (SchlieBen) driicken.

Preview

B ¢ 1/5

>l

Name

L e e

Expiration Date  2015/06/30
Monoreagent Cassette

Phone:
Email:
Controls Report CMV_A POS
Run Date 2015/04/23 14:11:04
User Operator [ Operator
Control Status Passed [ Approved
Control Expiry 2015/05/23 23:59:50
Approval Date 2015/04/23 14:56:15
Approver AdminUser [ Administrator
Control Extraction Cassetie
Name CMV PCR. POS Cotrol Name
Lat Number Lot Number

Expiration Date

Monoreagent Inventory Manager
MName CMY_A Monoreagent

P a4aa

# Print | = Export as PDF File

m Close

Abb. 5-78: Ausdrucken des Berichts ,Kontrollen”
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5.4.5.10 Export von Laufdaten

Wenn der Benutzer in der Zugriffsebene Administrator oder Service angemeldet ist,
kann er Laufdaten vom ELITe InGenius System fiir die Offline-Analyse exportieren.

Instrument Name : GL1ZPRTUL AdminUser [ Administrator

o OPEN mode
Instrument Status : READY D4/23/2015 15:38:41

Results Display

‘mGl_uf.lh| lﬁubmmmﬂz‘ v.'\purove @Pr’lnt ‘ * End of Run

Assay start:04/23/2015 15:37:28 end : 04/23/2015 15:37:28
Assay | Detailed Resdts‘Exh’actiun :gm%m'mmﬁtmagm IC‘CaIEbratnrs|Car‘rh‘oEs‘

Track Assay | Reswt
I T T
1 |:| 1111 CMV_AWEB Extract + PCR 1 Y N CMV:Invalid-Retest Sample
et
3
i
5 L
6|
e
8
9 T
10]

11
12|
i 04 : ; 3 (2]
Log out System Setlings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-79: Export von Laufdaten

Um die Laufdaten auf einem externen USB-Speichermedium oder in einem Ordner im
ELITe InGenius System zu speichern, auf die Schaltflaiche ,Export Data“ (Daten
exportieren) oben im Bildschirm ,Results Display” (Ergebnisanzeige) klicken.

NOTE Die Schaltflache ,Export Data“ wird nicht angezeigt, wenn der Bediener ein Operator

oder Analytiker ist.
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Uber das Ordner-Dialogfeld den Zielordner, in dem die exportierten Daten gespeichert
werden sollen, auswéahlen und auf ,OK*® klicken, um die Daten zu senden.

Please select the folder that you want to save data.
Drive (D} .| e € Refresh
D:\ExportData\,
o’ oK ¥ cancel

Abb. 5-108 Auswahl des Ordners fiir Datenexport

Fir die Daten werden mehrere CSV- und INI-Dateien erstellt; die Dateinamen werden
vom ELITe InGenius System festgelegt.

i35 20150423154104_Data_1.csv
i3] 20150423154104_Data_2.csv
i35 20150423154104_Data_3.csv
£54] 20150423154104_Data_4.csv
i55] 20150423154104_Data_5.csv
i35 20150423154104_Data_6.csv
i3] 20150423154104_Data_7.csv
i35 20150423154104_Data_8.csv
i3] 20150423154104_Data_9.csv
i55] 20150423154104_Data_10.csv
£55] 20150423154104_Data_11.csv
£51] 20150423154104_Data_12.csv
) 20150423154104_instrument.ini
i3] 20150423154104_Raw.csv

@ 20150423154104_RawCrossTalk.csv
£55) 20150423154104_Run.csv

Abb. 5-80: Beispiel fiir Dateien, die beim Datenexport erstellt werden
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5.4.5.11 Abschluss des Laufs

Nachdem die Durchsicht und Genehmigung der Laufergebnisse abgeschlossen wurde,
die Taste ,End of Run® (Ende des Laufs) oben rechts im Bildschirm ,Results Display*®
(Ergebnisanzeige) anklicken.

AdrminUser | Administrator
OPEN mode
04/23/2015 15:58:56

; — :
bata | | & Approve | | F Print i End of Run
| i |

5:58:49

| IC | Calibrators ‘ Controls

=.-=.am_
¥ N CMV:Invalid-Retest Sample
¥ N CMV:Invalid-Retest Sample

N N CMV:Invalid-Retest Sample

Abb. 5-81: Schaltfldche ,End of Run“ (Ende des Laufs)

Wenn noch nicht alle Ergebnisse genehmigt wurden, wird eine Warnmeldung
ausgegeben. ,Yes" (Ja) wahlen, um den Lauf abzuschlieBen, oder ,No* (Nein), um zum

Bildschirm ,Results Display® zuriickzukehren und die Ubrigen Testergebnisse zu
genehmigen.

é_\) There are still some unapproved results.
Are you sure you want to complete this run?

v e

Abb. 5-82: Erinnerung an nicht genehmigte Ergebnisse

NOTE Nach dem Abschluss eines Laufs ist es noch mdglich, Ergebnisse nachtraglich zu

genehmigen, und zwar mit der Funktion ,Results Search” (Ergebnissuche).
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5.4.6 7. Schritt: Entnahme der Verbrauchsmaterialien und
Flussigkeiten nach dem Lauf

Nach der Durchsicht und Genehmigung der Laufergebnisse besteht der letzte Schritt
darin, die Verbrauchsmaterialien und FlUssigkeiten aus dem Gerét zu entnehmen.

Der Bildschirm ,End of Run® (Zyklusende) enthalt Anweisungen zur Entnahme,
Aufbewahrung und Entsorgung der Proben, Materialien und Reagenzien. Diese
Vorgénge muissen sofort ausgefihrt werden.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

End of Run _ = OPEN mode
Instrument Status : READY 04/23/2015 16:04:16

Confirmation

Remove PCR Cassette and empty.
Remove Extraction Cassette and empty.
Remove Extra Tube Rack.

- Remove and store extracted DNA/RNA
Remove Tip cassette Rack and empty.
Remove Sonicator Rack and empty.
Remove the Sample Rack and empty.

& oK

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-83: Bildschirm ,,End of Run® (Ende des Laufs)

Infektionsrisiko!

Das Gerdt muss als potenziell infektids behandelt werden. Eine unsachgeméBe
Handhabung infektidser Teile kann zu Hautreizungen, Krankheiten und méglicherweise
zum Tod fiihren.

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
Gerateteilen vermeiden.

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

Gesetzesvorschriften fiir die Handhabung infizierter Substanzen einhalten.

Nie biologisch gefahrliche Flissigkeiten fir Versuche mit dem Gerét verwenden!
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WARNING

// \
y

/

ASSAR

Entsorgung infektiésen Abfalls

Potenziell infektiéses Material und alle Teile, die mit potenziell infektibsem Material in
BerGihrung kommen koénnen, missen entsprechend den &rtlichen und nationalen
Vorschriften, gesetzlichen Bestimmungen und Laborverfahren entsorgt werden.

NOTE

Nachdem ein Lauf abgeschlossen wurde, ist die Schaltflache ,OK" ausgegraut und kann
nicht mehr angeklickt werden. AuBerdem bleibt die vordere Tur verriegelt, bis die
Temperatur der PCR- und Extraktionseinheit sich auf sichere Werte abgekinhlt hat.
Sobald das System eine sichere Temperatur erreicht hat, kann der Benutzer auf ,OK®
driicken, um die TUr zu entriegeln und anschlieBend zu 6ffnen, damit das System
entladen werden kann.

,OK" driicken, um die Startseite aufzurufen und den nachsten Lauf zu starten oder
andere Arbeitsschritte durchzufihren.

Die vordere Tir 6ffnen.

Den Deckel der Roéhrchen mit Monoreagenzien und internen Kontrollen im
Bestandsmanager-Block schlieBen.

NOTE

Darauf achten, dass die Aufbewahrungsanleitungen fiir die Produkte der
Monoreagenzien und internen Kontrollen wie in ihrer Gebrauchsanweisung angegeben
eingehalten werden.

Den Abfallbehalter enthehmen.
Die PCR-Kassetten aus dem PCR-Stander entnehmen und entsorgen.
Die Extraktionskassetten aus dem Extraktionsstander entnehmen und entsorgen.

Die Deckel auf die Elutions-, Kontroll- oder Kalibratorréhrchen aufschrauben und diese
aus dem Extrardhrchenstidnder herausnehmen und aufbewahren.

NOTE

Darauf achten, dass die Aufbewahrungsanleitungen fir die Kalibrator- und
Kontrollprodukte wie in ihrer Gebrauchsanweisung angegeben eingehalten werden.

NOTE

Das Elutionsréhrchen enthalt eluierte Proben. Die extrahierte DNA oder RNA kann bei -
20 °C fur maximal 30 Tage oder bei -70 °C flr l&dngere Zeit aufbewahrt werden.
Extrahierte DNA oder RNA nicht mehr als 5 Mal einfrieren/auftauen, um den Verlust des
Titers zu vermeiden.

Die Pipettenspitzen-Kassette aus dem entsprechenden Sténder entnehmen und
entsorgen.

Die Ultraschallrbhrchen / Absaugstander ggf. aus dem Absaugstander entnehmen,
verschlieBen und entsorgen.

Die Priméarréhrchen ggf. aus dem Probenrack entnehmen und verschlieBen.

Die Primarrohrchen mit den richtigen Deckeln verschlieBen und aufbewahren, wie in
der Gebrauchsanweisung zum ,ELITe InGenius™ SP 200“ Extraktionskit angegeben.
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5.5 Ergebnissuche

Mit der Funktion Ergebnissuche kénnen die Ergebnisse der vorangegangenen Laufe
aufgerufen werden, die in der ELITe InGenius Systemdatenbank gespeichert sind.

Auf der Hauptseite auf ,Results Search” (Ergebnissuche) klicken, um die Suchmaske
zu 6ffnen.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser [ Administrator
RESI.IItS Search Instrument Status : READY ot
= i T 04/23/2015 16:31:47
User
Performed Runs Approved Results Approved Calibration Appraved Control
Name Name MName Namse
Role -|Role | «| Role | «| Role .
Still Requiring Appraval |_| Tests |__| Calibrations |_| Confrols
Sample ID Sample Type - Assay Mame
Run Date Time From 0 0 To 0 0
PCR Cassette Extraction Cassette Calibratar Maonareagent
Name Name Name Name
Lotz Lot# Lot# Lotz
Internal Control Control Expiry Date for Calibration prom To
Name Name Expiry Date for Control From To
Lot Lot#
O\ Last 10 Runs ‘ Q Search ‘
‘ o # C? €&
i3 +
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-84: Bildschirm ,Results Search” (Ergebnissuche)

Auf diesem Bildschirm kann die Suche durch Ausfiillen der Felder mit spezifischen
Parametern eingegrenzt werden. 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 auf die Schaltflache ,Search” (Suche) klicken.

Uber die Schaltflache ,Last 10 Runs“ (Letzte 10 Laufe) werden die letzten Laufe in der
Datenbank angezeigt.

Wenn 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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Instrument Name : GL12PRTO1 Operator / Operator

Search Results . : OPEN mode
Instrument Status : READY 04/24/2015 11:26:31

|| Run ate T TrockiSompie D Sample Typ Asay Hame Perord R UselApproved Rest s pproved Cobrtion orCorrlther |

1 2015/04/23 11:34:30 1 2223 Patiant CMV_AWB  Operator AdminlUger
2 2015/04/29 11:33:23 4 N controks CMV_ANEG Operator Agmintsar Acmmbser
: | 2015/04/2411:22:23 4 N Controls CMV_ANEG ServicePSS Adminllsar
4 2015/04/24 11:21:53 1 N Controks TMV_ANEG SenvicePSS AdmalUser

1

20 1

3 2
5 2015/04/33 15:58:40 4 5 Patient MV AWE  Adminllser Adminliser

3 &

B 7

7
6 215/04/2315:41:05 1 1111 Patiznt CMV_AWE ' Adminkiser Adminliser
% 2015/00/23 15:40032 1 1111 Patinc CMV_AWEB  Analystiiser Admmbisar
i 201509/23 15:37:28 1 11 Fatienc CMV_AWH  Adminiser Acmmliser
] 2015/04/23 15:36:40 1 1111 Patient CMV_AWE  Operator AdmmnUsar
o 2015/04/32 15:36:08 1 {GEGE Patiand CMV_AWE  Sorvicepss Adminlser

@ fi C3 7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-85: Bildschirm ,Search Results” (Suchergebnisse)

Zum Anzeigen der Ergebnisse fir einen bestimmten Lauf im Bildschirm ,Search
Results” auf die Zeile klicken, die den aufzurufenden Lauf enthalt und anschlieBend
die Schaltflache ,Show Result* (Ergebnis anzeigen) anklicken.

Dabei wird dieselbe Informationsebene angezeigt wie bei der tatséchlichen
Ausfiihrung des Laufs. Weitere Angaben zur Anzeige der detaillierten Ergebnisse des
Laufs sind dem Abschnitt 0 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.

SCH mINT030_de

08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite 118/ 184



ELITe InGenins

5.6 Herunterfahren des Gerats am Tagesende

Am Ende eines jeden Arbeitstages missen die folgenden Schritte durchgefuhrt werden,
um das System herunterzufahren. Die ELITe InGenius Software fihrt durch dieses
Verfahren, wenn auf der Hauptseite die Option ,End of Day” (Tagesende) gewahlt wird.
Wenn ein Lauf gerade ausgefiihrt wird, kann diese Option erst gewahlt werden,
nachdem der Lauf abgeschlossen ist.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser [ Administrator

End of Day OPEN mode

Instrument Status | READY 04/07/2015 14:50:25

You can use the UV irradiation and shutdown the system only when no inventory is left in the user
area.
Please make sure that all fluids and tips have been removed.

el
. Confirm inventory is clear

Please make sure that all fluids have been
removed.

@ o fi C3 7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-86: Bildschirm ,End of Day” (Tagesende)

Die vordere TUr 6ffnen.

Den Block aus dem Arbeitsbereich entnehmen und im Kihlschrank aufbewahren.

NOTE Es durfen keine Reagenzien im Arbeitsbereich des Gerédts gelassen werden, da der

Kihlblock beim Herunterfahren des Geréts ebenfalls abgeschaltet wird.

Die Schaltflache ,Confirm Inventory is clear” (Bestétigen Sie, dass der Bestand gerdumt
wurde) anklicken.

Die Schaltflache ,Shutdown” (Herunterfahren) anklicken.

NOTE Vor dem Herunterfahren des Gerats kann auch einen UV-Sterilisationszyklus

durchgefihrt werden. Details siehe Abschnitt 0.
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Nachdem sich das System vollstdndig heruntergefahren hat, das Gerat Uber den
seitlichen Netzschalter abschalten.

Nach dem Abschalten des Gerats kdnnen weitere Reinigungsverfahren durchgefiihrt
werden.

WARNING Die Reinigung des Instruments erst durchfihren, nachdem die Stromversorgung

A abgeschaltet wurde.
78\
y \
AR

5.6.1 UV-Sterilisation

Der Arbeitsbereich des Geréts 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 ausgewéhlt werden. Der UV-
Sterilisationsprozess ist ein optionaler Schritt des Abschaltvorgangs.

WARNING 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 schitzen.

Die Geratetiir wahrend der UV-Sterilisierung geschlossen halten!

NOTE Die Funktion zur UV-Sterilisation ist deaktiviert, bis (ber die Schaltflache ,Confirm
Inventory is clear” (Bestatigen Sie, dass der Bestand gerdumt wurde) bestatigt wurde,

dass der Arbeitsbereich mit dem Bestand gerdumt wurde.

Die vordere Tir schlieBen.

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 Geratetiir geschlossen ist.

Das folgende Popup-Fenster wird eingeblendet, um zu bestétigen, ob das automatische
Herunterfahren nach der UV-Bestrahlung ausgefiihrt werden soll oder nicht.
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o UV Trradiation

Do you wish to shutdown the system automatically after irradiation?

‘ VYes ‘ ‘ XNo. ‘ ‘ QCancel irradiation

Abb. 5-87: Auswahl der Optionen fiir das Herunterfahren nach der UV-Sterilisation

Nach Abschluss des UV-Sterilisationsverfahrens sollte das System normal
heruntergefahren werden (,Yes®).

OUV Irradiation

UV irradiation in progress
Remaining time: 00:29:56

Osor

Abb. 5-88: Popup-Fenster ,UV irradiation in progress” (UV-Bestrahlung l4uft)

Nach Abschluss der UV-Sterilisation wird die Verriegelung der Tir freigegeben und die
Systemsoftware wird automatisch heruntergefahren.

Nachdem sich das System heruntergefahren hat, muss das Gerét Gber den seitlichen
Netzschalter ausgeschaltet werden.
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6 Weiterfuhrende Funktionen

Die folgenden Funktionen sind nur fiir 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 standardmaBig bereitgestellt, um bei
der Erstbenutzung des Systems auf die Systemeinstellungen zugreifen zu kénnen.

Der Zugriff auf das Menl ,System Settings” (Systemeinstellungen) erfolgt Uber das
Symbol ,System Settings” unten auf der Hauptseite. Dieses Symbol ist ausgegraut und
deaktiviert, wenn der Zugang als Bediener oder Analytiker erfolgt.

CRRARADCE. T Caria
Instrument Name : 207170480 169E ServicePsS [ Service

System Settings : : OPEN mode
Instrument Status : READY 5/07/2018 08:37:53

Lab Details 482 User Accounts ﬁ Preferences

@ Sample Matrix

» =
¢ Program/Edit Assay Database

Reagent oo Template
Database @09 Database

E System Database

Software
Versions

9
[k

ﬁ Disable Track System Monitor

Extraction

 Cascette B2 Add Model

m

G & i C3 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-1: Bildschirm ,System Settings” (Systemeinstellungen)
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6.2 ,Lab Details“ (Labordaten)

Auf diesem Bildschirm kdnnen die Kontaktangaben und das Logo flr die eigene
Einrichtung oder das eigene Labor konfiguriert werden. Diese Angaben erscheinen
dann in allen Berichten, die vom System erzeugt und ausgedruckt werden.

AuBerdem kann auf diesem Bildschirm der Geratename (,Instrument Name") festgelegt
werden, der auf der Benutzerschnittstelle und den ausgedruckten Berichten erscheint.

Es muissen nicht obligatorisch Informationen auf diesem Bildschirm eingegeben
werden. Die Ausfiihrung von Assays und die Erstellung von Berichten ist auch mdglich,
wenn einige oder alle Felder in diesem Bildschirm nicht ausgeflillt wurden.

Instrurnent Name : GL12PRTO1 Admintlser [ Administrator

Lab Details OPEN mode
Instrument Status : READY 04/02/2015 14:19:56

Instrument Name

Institution Name
Department Name

Address

Phone number

Web Address / Email Address

Lab logo

SelectLogo

o & fi i &

Log out System Settings Maintenance Home Up 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 Men( ,System Settings” (Systemeinstellungen).

Die Informationen zur eigenen Einrichtung eingeben.

Die Schaltflache ,Save” (Speichern) anklicken.

Die Informationen werden im System gespeichert.

AN
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6.3 Benutzeraccounts

Auf diesem Bildschirm werden die Login-Details fur Benutzer des Systems verwaltet.
AuBerdem kénnen Accounts erstellt und geléscht oder Passwérter zurlickgesetzt
werden. Es ist auch mdglich, einen gesperrten Account (nach wiederholter Eingabe
eines falschen Passworts) freizugeben und die Funktion Passwortablauf zu
kontrollieren (die Benutzer missen das Passwort regelmé&Big &ndern).

Zum Aufrufen dieses Bildschirms auf die Schaltfliche ,User Accounts®
(Benutzeraccounts) im Bildschirm ,System Settings* (Systemeinstellungen) driicken.

: CarvieaPos 1 S
Instrument Name : Ingenius ServiceP55 | Service

User Accounts OPEN mode
Instrument Status : READY 03/31/2015 16:44:50

_ - . )
M Create ’ WT Delete ‘ & Reset Password ‘
User List

User Name T IV G| [ Password Expiration

PSSAdmin Administrator Password Valid for (days)

60

H sav

a < & f 2 Q@

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-3: Bildschirm ,User Accounts” (Benutzeraccounts)
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6.3.1 Erstellen eines neuen Benutzeraccounts

Zum Erstellen eines neuen Benutzeraccounts:

1. Die Schaltflache ,Create” (Erstellen) anklicken. Das folgende Dialogfenster wird
eingeblendet:

User Name
Role

Password

Confirmation

v 0K X cancel

Abb. 6-4: Angaben zum neuen Account eingeben

Einen Benutzernamen fiir den Account eingeben (muss sich aus mindestens 8 Zeichen
zusammensetzen).

Die Rolle fiir den Account eingeben.

Ein provisorisches Passwort fir den Account eingeben.

Das provisorische Passwort im Bestatigungsfeld noch einmal eingeben.

,OK* anklicken, um den neuen Benutzeraccount zu erstellen.

Kontrollieren, dass der hinzugefiigte Benutzeraccount in der Benutzerliste aufgefihrt ist,

dann die Schaltflache ,Save“ (Speichern) anklicken.

NOTE Anhand der Rolle wird festgelegt, auf welche Geratefunktionen der Benutzer zugreifen
darf.

n

No ok w

S
. | E
5 =
B ] £
[0 c e}
0 < <
Assaydurchfiihrung L] L L]
Genehmigung der [} °
Assayergebnisse
Genehmigung eines Laufs, der L]
Assays mit abgelaufenen oder
fehlenden Kalibratoren oder
Kontrollen enthalt
Export von Daten aus Laufen L]
Anderung der
Systemeinstellungen
NOTE Wenn sich der Benutzer erstmals am eigenen Account anmeldet, wird er aufgefordert,
das provisorische Passwort, das bei Erstellung des Accounts angegeben wurde, zu
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 &ndern und ein neues Passwort einzugeben.

Nach dem erstmaligen Anmelden kénnen Benutzer ihr Passwort auf Anfrage &ndern,
indem sie auf die Schaltflache ,Change Password“ (Passwort &ndern) 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).

Change Password.
Enter a new password (case sensitive).

User Name
Old Password
New Password

Confirmation

‘V oK ‘ ‘XCIear ‘ ‘Q Cancel ‘

Abb. 6-5: Dialogfeld ,Change Password” (Passwort &ndern)

Zum Andern des Passworts fiir einen Benutzeraccount miissen die folgenden
Informationen eingegeben werden:

1. Benutzernamen eingeben.

2. Das derzeitige Passwort eingeben.

3

Das neue Passwort eingeben.
4. Das neue Passwort noch einmal in das Bestatigungsfeld eingeben.

Dann ,,OK" anklicken.

NOTE Der Zugang zu den Accountinformationen muss nach der Sicherheitspolitik des Labors

kontrolliert werden.
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6.4 ,Preferences” (Praferenzen)

Uber den Bildschirm ,Preferences* werden eine Reihe von Voreinstellungen fiir die
Software konfiguriert.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Driicken der Schaltflache ,Preferences”
auf dem Bildschirm ,System Settings” (Systemeinstellungen).

Instrument Name ; GLIZPRTD. HEAVIC
Preferences ‘|'| snent Stistus RII'MI'r ;
==:§= Language E’ Logger
ﬁ'_'é Date/Time Logger Setting
T LS J" Sound
{5 uV Irradiation
+” Plot Colors
= =
o o Y # 3 @
Lo ot System Settings Maintenance Home ip Help

Abb. 6-6: 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.

Diese Softwareversion unterstiitzt nur Englisch.

Language

Language
(@) English{Linited States)
() English(Great Britain)
() Frangais
() Deutsch

) Italiano

) Portugues

() Espaiiol
b save
A :
o o Ve f# &3 o
Log out System Settings Maintenance Home up Halp

Abb. 6-7: Spracheinstellungen

6.4.2 »,Date/Time*“ (Datum/Uhrzeit)

Auf diesem Bildschirm kénnen das Datum und die Uhrzeit eingestellt werden.

- Instr e GLIZPRTON Adminblesr | Administrator
Date/Time Tnsts Shus - READY - ”r"p'
Date Time
4/23/2015 17| of:| 42
E Save
~ 4
o O # &3 2]
Log oul System Sottings Malntenance Home Up Helgp

Abb. 6-8: Einstellung von Datum und Uhrzeit
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6.4.3

»LIS®

Auf diesem Bildschirm kdnnen die Préferenzen fir die LIS-Schnittstelle konfiguriert

werden.

Nahere

Angaben darlber, welche Einstellung fir die jeweilige LIS-Installation

notwendig sind, erteilt der LIS-Administrator.

Uber die Kontrollkdstchen kénnen die folgenden Funktionen aktiviert werden:

e LIS-Anfrage wahrend Prifeinrichtung
e Laden genehmigter Testergebnisse in das LIS
= Instrument Status @ READY 04/20/2018 10-50:10
ASTM 1394 LIS Interface
[BA) 15 query during assay setup
Field | [¥] Automatic Upload Approved Result
Repeat \ =
CRmponeIt - ASTM 1381
i B © Serial © TCP/IP
Starting Range SamplelD All COM Port Parity
Yes COM?7 + | |None
Protocol Versions Baud Rate
Vi1 9600 ~
Apply sender's escape character Data Bits
No A -
Accept recipient's escape character Stop Bits
No i
E Save |
r\ a
a e & # £? 2
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-9: LIS-Konfigurationseinstellungen

Dieser Bildschirm kann auch zur Konfiguration der folgenden Optionen fir ASTM 1394
verwendet werden:

Start Bereich Proben-ID Alle:

Yes (Ja) = Enable Query ALL to LIS system (Abfrage aller Proben an LIS
ermdglichen) (ELITe InGenius System erhélt alle analysierbaren Proben).

No (Nein) = Enable Query for SID to LIS system (Abfrage der Proben-ID an
LIS ermdglichen) (ELITe InGenius System sendet nur fir die eingegebenen
Proben-IDs eine Abfrage-Meldung an das LIS).

Protokollversionen:

V1.0 = nicht verwendet

V1.0.1 = LIS-Protokoll, das die Abwartskompatibilitdt mit vorheriger
Softwareversion gewéhrleistet: ELITe InGenius System SW 1.2 (N&heres
siehe LIS-Spezifikation)

V1.1 = neues LIS-Protokoll (N&heres siehe LIS-Spezifikation)

Escapezeichen des Absenders anwenden und Escapezeichen des
Empfangers akzeptieren:

Yes (Ja) = ELITe InGenius System und LIS akzeptieren in der Regel die vom
ASTM-Protokoll verwendeten Sonderzeichen, wie: *, &, \, |.

No (Nein) = Escapezeichen werden nicht akzeptiert
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W] g
| B

| 2&

3
14\
3
—

.Vox |

@

Select Assay

[pucgen | s | hey |

cMvV CMV Model2 Patient
cMV CcMV Model2 Patient |
cMv cMy Model2 Patient
cMv CMV Model2 Patient
CcMV CMV Model2 Patient
cMv CMV Model2 Patient

X |

Abb. 6-10: Escapezeichen des Absenders anwenden und Escapezeichen des

Serial (Seriell):

Empféngers akzeptieren

Option fir ASTM 1381 (Mdglichkeiten der physischen Verbindung):

Stellen Sie die richtigen seriellen Kommunikationsparameter

(COM-Port, Paritéat, Baudrate, Datenbits, Stoppbits) ein. Die Port-Einstellungen
muissen den Anforderungen des LIS entsprechen.

TCP/IP: LAN-V
ELITe InGenius

erbindung, LIS-PC muss eine statische IP-Adresse haben.
System 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 [0-

65535]“ (Zielport-Nummer [0-65535]) definiert werden.

Instrumént Status ¢+ READY 04/20/2018 10:35:53

ASTM 1394 LIS Interface
BTN [V LIS query during assay setup
Field | .71 Automatic Upload Approved Result
Repeat \ o
Component ASTM 1381
Escape &

Sarting Range SampielD Al

() Serial (@ TCP/IP

I Destination TP Address

Yes 10,10.10.1
Protocol Versians Diestination Port Numbes [0 - 65535]
Vil 65535
Apply sender's escape chasacter
Mo
Accopt recipient's escape character -
Y ‘ I | ocal Area Network
vo £
B Save
0 o & ' C? @
o f# B
Log out System Settings Maintenance Hiomae Up Help

Ab.b 6-11: TCP/IP-Konfiguration
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6.4.4 »UV Irradiation“ (UV-Bestrahlung)

In diesem Bildschirm kénnen Sie die Dauer des UV-Sterilisationsprozesses
konfigurieren, der als Teil der Tagesabschaltungsphase durchgefihrt wird.

UV Irradiation

UV Irradiation on Time
30 Min,

=

+ & | &
o f T
Log out Systom Sottings Maintenance Home up

Help

Abb. 6 12: Einstellungen der UV-Bestrahlungskonfiguration
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6.4.5 ,»Plot Color“ (Diagrammfarben)

Auf diesem Bildschirm kann die Linienart fir die Schmelzkurve und die PCR-
Amplifikation eingestellt werden.

Die Software unterstltzt bis zu 12 verschiedene Linienarten (fir maximal 12 Spuren
oder 6 Kanale).

Uber die Schaltfliche RESET (Zuriicksetzen) kdnnen die Linienarten auf ihre
Standardeinstellungen zuriickgesetzt werden.

i - . - AdminUser [ Administrator
Instrument Name : Tngenius I
PIOt COIOr Instrument Status : READY v
e ‘ 09/07/2016 14:15:33
Line Numbser
01
0L =
173
Line Pattern
L Solid -
04 Line Color
select | [
06
07
0
09 Q’ Reset
1 [) )
1
=
0 o ‘ 7
i f £3
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-10: Farbeinstellungen fiir die Diagramme
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6.4.6

Auf diesem Bildschirm kann die Protokollfunktion des ELITe InGenius Systems

konfiguriert werden.

Mit den Einstellungen auf diesem Bildschirm wird die Methode zur Verwaltung der
verschiedenen Protokolldateien, die wéahrend der Systemnutzung erstellt werden,
konfiguriert.

Wenn die Funktion ,Auto Delete” (Autom. Léschen) 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 fiir unbegrenzte Zeit im

System.

»Logger Setting“ (Protokollierungseinstellung)

[ B

Log out

Logger Setting

[] Auto Delete

Auto Delete Perind{days)

1000

Tnstrument Name : GL12PRTOL
Instrument Status @ READY

System Settings Maintenance

Adminliser [ Ad

f C3

Home Up

rninistyator
UPEN mode

04/23/2015 17:16:30

Abb. 6-11: Protokollierungseinstellungen
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6.4.7 »Logger“ (Protokollierung)

Auf diesem Bildschirm kénnen die verschiedenen Protokolldateien angezeigt werden,

die vom ELITe InGenius System generiert werden.

Die Protokolldateien sind nach den folgenden Funktionsbereichen getrennt:

e System

e Debug

¢ Physik

e  Funktionsweise
e ASTM

Das Pulldown-Men( ,Log“ (Protokoll) erlaubt das Umschalten der Anzeige zwischen

den verschiedenen Protokolltypen.

Fir jeden Tag werden getrennte Protokolldateien erstellt.
ermdglicht das Umschalten zwischen historischen Protokollen.

Der Datumsauswahler

Mit der Schaltflache ,Delete” (Léschen) kann das aktuell angezeigte Protokoll geléscht

werden.

Zur Fehlerbehebung kénnen 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.

L Instrument Name : GL12ZPRTO1
ugger Instrument Status - READY

stlser

U4.124r.‘_..113 6-0310 User Login © Anal

|2 15:40: 2 INFO 11-000
EVENT  D8-010
alyst EVENT Db-D313 L

FVENT 060310 User Login - Admintser

L."LNI

DL ?3 2015
U4I 232015 15:57:47.881
5 Istrator INFO
ator INFO
ator INFO
! strator THIFC
[ Administrator TNFO
'A(ilrul istrator INFO

N.I rlrlLu_'

| Date | 4/23/2015

Log
T £ 2013 O PLRIEISET | AGTTTE O WAL IO-UL00 USET 14 I 1AL
044232015 AdminLiser [ Ad ator EVENT  18-D209 User Account Added : Analystiser
044232015 Adminlser | Adminisirator EVENT  D6-0313 User Logout © Admintiser
04/23/2015 EVENT 06-0407 Password changed for user 1 AnalystlUser

following Lot Numbers of CMY_A Monoreagent may be used

AdminUser [ Adminisirator INFO. 11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
-4():58, 4?? Adfrln'iqor .' Administrator EVENT  D8-0105 Tnventory manager was saved. Block-A
Addminlser -’ Administrator INFO - 11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
| i following Lot Numbers of CMY_A Monoreagent may be sed
wving Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may b used
1 |hr following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
he following Lot Numbers of CMV_A Monareagent may be used
q Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
L1-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
[ Administrator EVENT  D8-0106 Inwventory manager was sa

"

E:, Export Log

AdminUser | Administrator
GPEN mode
04/23/2015 17:19:17

allf>

.§ Delete

3 1 # e+

(2]

Log oul System Settings Maintenance Home Up Help
Abb. 6-12: Bildschirm ,Logger*
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Wahlen Sie im Bildschirm ,Logger” (Protokollierung) unter ,Details” ,Export Log“
(Protokoll exportieren) aus. Wéhlen Sie danach im Fenster ,Select the log to be
exported” (Zu exportierendes Protokoll auswahlen) die Option fir ,Logs in a predefined
range” (Protokolle in einem vordefinierten Bereich) aus und wé&hlen Sie den
entsprechenden Datumsbereich in den Feldern ,From* (Von) und ,To" (Bis) aus.
Driicken Sie anschlieBend die Schaltflache ,OK* und wahlen Sie im Ordnermen( den
USB-Speicherstick aus, den Sie als Speicherort fiir die Daten eingesteckt haben.
Driicken Sie erneut die Schaltflache ,OK". Nach Abschluss des Downloads sehen Sie
die Meldung ,Log successfully exported” (Protokoll erfolgreich exportiert).

Entfernen Sie nach Driicken des letzten ,OK" den USB-Speicherstick aus dem Geréat.
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.

O Select the log to be exported.
© All logs
@ Logs in a predefined range

From To

2/1/2016 fis] 2/5/2016
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6.5 Laden der Assayprogramme

Assayprogramme werden (Uber den Bildschirm ,Program Assay“ (Assay
programmieren) in das System geladen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Driicken der Schaltflache ,Program
Assay" auf dem Bildschirm ,System Settings” (Systemeinstellungen).

Die Assayinformationen kénnen dann entweder aus den von Elitech im Assaykit
gelieferten Barcode-Informationen (,Barcode Scan“) oder von einem USB-Stick (,Flash
Drive®) in das System geladen werden.

= Instrument Name : GL12PRTOI ServicePSS | Service
Program/Edit Assay Instrument Status : READY ‘”i\ulm‘
General Settings PCR Control Intespretation Model Assay Produds Data Processing
Assay Name
Open
Pathogen/Target
LIS Alias
Sample Matrix
Sample Type (@) Patient Sample Calibrators _\ Controls
Sample Matrix |:
Extraction
Extraction Cassette Name I
Extraction Input Vol. 200| i
Extraction Elution Vol. 100) L
| i Edit H 'ﬂ.v Copy @ Delete [:i Save Q Flash Drive ‘
L L |
n .
o e v # 7 (2]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-13: Bildschirm ,Program Assay* (Assay programmieren)
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6.5.1 Laden vom Flash-Laufwerk

NOTE

Um diese Funktion nutzen zu kénnen, muss ein externer USB-Speicherstick Uber den
USB-Stecker an das InGenius System angeschlossen sein.

WARNING

Es wird empfohlen, USB-Sticks mit einer Antivirensoftware eines Drittanbieters auf Viren
zu prifen, bevor sie an das InGenius System angeschlossen werden.

1. Einen USB-Speicherstick mit den Assayprogramm-Dateien in den USB-Anschluss des
InGenius Systems stecken.

Schaltflache ,Flash Drive” (Flash-Laufwerk) anklicken.

Uber den Bildschirmdialog zum Assayprogramm auf dem USB-Stick navigieren.
Schaltflache ,OK" anklicken, um die ausgewéhlte Assayprogramm-Datei zu laden.
Sobald die Informationen vom USB-Stick ausgelesen wurden, werden die
Assayinformationen auf dem Bildschirm angezeigt.

aokrwd

NOTE

Abgesehen vom Assayprogramm versucht das System auch, alle zuséatzlichen
Konfigurationsdaten zu laden, die fur den Assay erforderlich sind, wie die Einstellungen
fir Kalibratoren, Kontrollen, Reagenzien, Probenmatrix usw. Diese zusétzlichen
Einstellungen werden nur geladen, wenn sie nicht bereits im ELITe InGenius System
registriert sind.

SCH mINT030_de

08/08/2022 Uberarbeitete Version 07 Seite 137/ 184



ELITe InGenins

6.6 Assayprogramme erstellen, bearbeiten, kopieren
und Iéschen

Der Bildschirm ,Edit Assay“ (Assay bearbeiten) dient zum:

Erstellen neuer Assayprogramme
Bearbeiten bestehender Assayprogramme vom Typ ,Open*” (offen)
Léschen nicht verwendeter Assayprogramme aus dem System

Kopieren/Umbenennen im System vorhandender Assayprogramme vom Typ ,IVD
Cleared” (IVD freigegeben) oder ,Open“ (offen)

In diesem Abschnitt werden die notwendigen grundlegenden Vorgehensweisen zur
Verwaltung der im System gespeicherten Assayprogramme 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).

NOTE

Assayparameter vom Typ ,|VD Cleared” (IVD freigegeben) sind auf dem ELITe InGenius
System schreibgeschitzt. Anderungen sind erst nach Erstellung einer Kopie des IVD-
Assays mdglich.

Wenn eine Kopie eines Assayprogramms vom Typ ,IVD Cleared” erstellt wird, bleibt das
urspriingliche Assayprogramm schreibgeschutzt; die kopierten Daten andern sich jedoch
und werden zu einem offenen Assayprogramm, bei dem Anderungen an den
Assayparametern zulassig sind.

= Insbrument Name @ GL12PRTDI
Program! Edlt Assav Instrument Status : READY
General Settings PCR Control Interpratation Model Assay Products Data Processing
Open
Pathogen/Target
LIS Alias
Sample Matrix
Sample Type (@) Patient Sample Calibrators (O Controls
Sample Matrix |
Extraction
Extraction Cassette Name [
Extraction Input Vol, 200| L
Extraction Elution Vol. 100 L
1T |
[ it - |
B e H B cony B oolete H sove ‘ Q Fashorive |
il J
0 & > ' £3
o # + 2
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-14: Bildschirm ,Edit Assay” (Assay bearbeiten)
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6.6.1 Erstellen eines neuen Assayprogramms

Zum Erstellen eines neues Testprogramms werden zunachst die Felder auf dem
Bildschirm fiir die Konfiguration der Assayparameter ausgefullt.

Nach dem Ausfillen des Assayprogramms auf die Schaltflaiche SAVE (Speichern)
dricken.

Das System prift, ob alle notwendigen Parameter angegeben wurden, und fordert
anschlieBend zur Eingabe eines Namens fiir das Assayprogramm auf.

6.6.2 Bearbeiten eines bestehenden Assayprogramms

Zum Bearbeiten eines bestehenden Assayprogramms auf die Schaltflaiche ,Edit*
(Bearbeiten) klicken und den zu bearbeitenden Assay aus der eingeblendeten Liste
auswahlen.

Assay

Clear

[ e ] e

BKV ELITe_STD_03 Calibrators
CMV ELITe MGB Kit_Calibrator_00 Calibrators
EBV ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
JCV ELITe_STD_D2 Calibrators
Qualification Assay Calibrators_00 Calibrators
BKV ELITe_NC_03 Controls

BKV ELITe_PC_03 Controls

CMV ELITe MGB Kit_Negative Control_00 Controls
CMV ELITe MGB Kit_Positive Control_00  Controls
EBV ELITe MGB Kit_Negative Control_01  Controls
EBV ELITe MGB Kit_Positive Control_01  Controls
JCV ELITe_NC_02 Controls

Ao EL T A ne R

Cancel

Abb. 6-15 : Assay-Auswabhlliste

Nach Auswahl eines der Assasyprogramme aus der Liste werden dessen Parameter
auf dem Bildschirm ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) geladen. Wenn es sich bei dem
Assayprogramm um einen offenen Test handelt, kbnnen die am Assayprogramm
vorgenommenen Anderungen mit der Schaltflaiche ,Save® (Speichern) gespeichert
werden. Wenn das Assayprogramm vom Typ ,IVD Cleared” (IVD freigegeben) ist,
kénnen die Parameter nur angezeigt werden.

Beim Speichern eines bearbeiteten Assayprogramms muss der Name des Programms
bestéatigt werden, bevor der Speichervorgang abgeschlossen werden kann. In dieser
Phase kann der fir das Assayprogramm verwendete Name geandert werden.

6.6.3 Léschen eines bestehenden Assayprogramms

Zum Léschen eines bestehenden Assayprogramms zu bearbeiten auf die Schaltflache
,Edit“ (Bearbeiten) klicken und den zu léschenden Assay aus der eingeblendeten Liste
auswahlen (siehe Abb. 6-15).

Bei Auswahl eines der Assayprogramme aus der Liste werden dessen Parameter auf
dem Bildschirm ,Edit Assay“ (Assay bearbeiten) geladen.

Daraufhin kann das Assayprogramm (ber die Schaltfliche Delete (Loschen) geléscht
werden.
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6.6.4 Kopieren eines bestehenden Assayprogramms

Zum Kopieren eines bestehenden Assayprogramms auf die Schaltflache ,Copy”
(Kopieren) klicken und den zu kopierenden Assay aus der eingeblendeten Liste
auswahlen (siehe Abb. 6-15).

Bei Auswahl eines der Assayprogramme aus der Liste werden dessen Parameter auf
dem Bildschirm ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) geladen und die Assayparameter
kénnen nach Bedarf bearbeitet werden.

Mit der Funktion ,Copy“ erstellte Assayprogramme werden immer als offene Assays
gekennzeichnet, unabhangig davon, ob das Original vom Typ ,IVD Cleared” (IVD
freigegeben) war oder nicht.

Nach der Durchfihrung von Anderungen kann das Assayprogramm (ber die
Schaltflache Save (Speichern) gespeichert werden.

Beim Speichern eines geanderten Assayprogramms muss der Name des Programms
eingegeben werden, bevor der Speichervorgang abgeschlossen werden kann.

6.7 Assayparameter und Interpretationsmodelle

Der Bildschirm ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) enthdlt mehrere Registerkarten mit den
Einstellungen, anhand derer das ELITe InGenius System die Ausfihrung eines Laufs
und die Ergebnisinterpretation nach Abschluss des Laufs steuert.

Das ELITe InGenius System unterstitzt sowohl Assays vom Typ ,IVD Cleared” (IVD
freigegeben) (schreibgeschiitzt) als auch vom Typ ,Open” (bearbeitbar, RUO). Assays
vom Typ ,IVD Cleared“ kénnen auf den Bildschirmen ,Edit Assay“ eingesehen werden,
es kann jedoch keine der Einstellungen geé&ndert werden.
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6.7.1 »,Edit Assay“ (Assay bearbeiten): Registerkarte ,,General
Settings“ (allgemeine Einstellungen)

ServicelSs /| Service
Instrument Name : GL12PRTO1 servicePss / Servi

Program! Edlt Assay Instrument Status : READY 05/ ‘1”;:::\:“] IU:JlIJ .
General Settings PCR Control Interpretation Madel Assay Products Data Processing
Assay Name
Open
Pathogen/Target
LIS Alias BKV
Sample Matrix

Sample Type Patient Sample e Calibrators Controls
Sample Matrix
Extraction
Extraction Cassette Name
Extraction Input Vol. HL

Extraction Elution Vol LUV pl

Sonication
Sonication On Time seconds
Sonication Off Time seconds

Sonication Cyde

Other Parameters

Dilution Factor

‘ R B8 copy ‘ T Delete ‘ EH sove ©) Flash Drive
o 0 & # &3 2]

Log oul System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-19: ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) Registerkarte ,,General Settings*”
(allgemeine Einstellungen)

e 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 vollstdndigen Assayeinstellungen durch Driicken
der Schaltflache SAVE (Speichern) gespeichert werden. Der Assayname kann nicht
durch eine direkte Bearbeitung der Eingabe direkt im Bildschirm geéndert werden.

e  Pathogen/Target” (Pathogen/Ziel)
Dieses Feld enthalt eine kurze Zeichenkette, um mehrere Assays zu gruppieren. So
kénnen beispielsweise mehrere Assayprogramme fir ein gemeinsames Ziel erstellt
werden, die jeweils eine unterschiedliche Probenmatrix haben (z. B. ,WB*, ,Plasma®,
LUrin®).
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~Sample Type“ (Probentyp)

In diesem Feld wird festgelegt, ob das Testprogramm fiir die Aktualisierung der im
System gespeicherten Kalibrationen oder Kontrollen oder fiir die Analyse einer
Patientenprobe verwendet wird. Der jeweilige Interpretationsansatz fiir verschiedene
Ergebnisse ist in den Interpretationsmodellen je nach Typ der bearbeiteten Probe
festgelegt. Es sind separate Assayprogramme erforderlich, um Kontrollergebnisse,
Kalibrationskurven und Ergebnisse von Patientenproben fir jedes Pathogen zu
erzeugen (z. B. Assay CMV CAL, Assay CMV POS CTL, Assay CMV NEG CTL, Assay
CMV WB).

»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
enthommen (siehe Abschnitt 6.8).

"Extraction Cassette Name“ (Name der Extraktionskassette)
In diesem Feld wird ausgewahlt, welche Extraktionskassette fir den Assay verwendet
wird.

wExtraction Input Vol.“ (Extraktion Eingangsvol.)
Dieses Feld ist schreibgeschiitzt und zeigt das Eingangsvolumen an, das fiir 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-Menl 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 fiir den Assay festgelegt
werden. Wenn keine Beschallung benétigt wird, wird ,Sonication On Time* auf Null
eingestellt.

.Dilution Factor” (Verdinnungsfaktor)

Dieses Feld gibt den Verdiinnungsfaktor fir die Priméarprobe 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)

Instrument Mame : Ingenius Admintiser { Administrator

Edit Assay OPEN made

Instrument Status : READY 09/07/2016 14:20:35

General Settings | PCR. Controf Interpretation Model Assay Products Data Processing

PCR Casseiie
PCR Cassette ID |
PCR Input Elution Vol, | 10| pL

Thermal Profile - Pre-Cycle =

Pre-Cycle Steps | 2|

Temperature Time |
g 2 |

1 95 120
2 40 10

Thermal Profile - Amplification Cycle

Amplification Cycles 45:

Amplification Steps 2
Temperature Time

Denaturation 95 5

BExtension 65 30 V]

Thermal Profile - Malt

Melt Required O Yes ©) No
Allow user to override () Yes ©) No

[ ] Pre-Cycle

Temperature 70/ ¢

Time 600| seconds
Denaturation Temperature 95| °c
Denaturation Time 15| seconds
Start Ramp Temperature 40| oc =
Start Hold Time 60! saconds
End Ramp Temperature 80| °C
Temperature Increment 0.5| *C/Scan

o B cony B oetere e sove
a e & &7 )

Log out System Settings Maintenance Home Up Help
Abb. 6-20: ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) Registerkarte ,PCR Control“ (PCR-
Kontrolle)
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Auf dieser Registerkarte kénnen die Parameter fir den PCR-Schritt bei der
Bearbeitung festgelegt werden.

,PCR Cassette ID" (PCR-Kassetten-1D)

In zukiinftigen Ausgaben dient dieses Feld dazu, eine bestimmte PCR-
Reagenzkassette anzugeben, die fir den Assay verwendet werden soll. Es muss frei
gelassen werden, wenn keine PCR-Reagenzkassette erforderlich ist.

,PCR Input Elution Vol.” (PCR-Eingangselutionsvol.)
In diesem Feld wird das Volumen des Eluats angegeben, das fiir die PCR verwendet
werden soll.

»1hermal Profile — Pre-Cycle” (Temperaturprofil — Vorzyklus)

»1hermal Profile — Amplification Cycle” (Temperaturprofil — Amplifikationszyklus)
»Thermal Profile — Melt” (Temperaturprofil — Schmelzen)

In diesen Feldern werden die Merkmale flr das PCR-Temperaturprofil angegeben. Die
Vorzyklus-Bedingungen werden einmal ausgefiihrt, dann eine Reihe von wiederholten
PCR-Zyklen, und schlieBlich kann je nach ausgewahltem Interpretationsmodell eine
optionale Schmelztemperaturrampe ausgefihrt werden.
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6.7.3 »Edit Assay“ (Assay bearbeiten): Registerkarte
»Interpretation Model* (Interpretationsmodell)

. ; AdminUser [ Administrator
= Instrument Name : Ingenius
Edlt Assay Insttument Status : READY RN moe
: 09/07/2016 14:26:14
‘ Ganeral Settings | PCR Control l Interpretation Model Assay Products Data Processing ‘
Ct's and Tm's only () Yes @ No
Model | Model2 (2.0.1) ]
E
Overview ‘Modelz Quantitative with Ct Limits ‘
Description Model 2 Is for use with a simple quantitative assay with one or more targets |

where both CT and quantity limits are used.

: 1U Conversion Available

1U Conversion Factor 1.DG|

Target(s) | 1 |
1o :
Calibrator(s) 1

Channel Configuration

| ct Tm
T ) g ey
cMy

FAM 0.47 10.0 Targetl

i

0.00 0.0
0.00 0.0
0.00 0.0
AP625 0.47 10.0 IC IC
0.00 0.0

Specific Parameters

2 " N T T
L5

11C Dye CMalrix g =
21C Dye Ct_Limit 31.00 4
3 Negative Control Target 1 Dye Ct_mini 33.00
4 Negative Control IC Dye Ct minM 3100 i
5 Calibrator Failed Irterpretation English Failed-Change reagents
B Calibrator Failed Interpretation French Failed-Change reagents
7 Calibrator Failed Interpretation German Failed-Change reagents
8 Calibrator Failed Interpratation Ialian Failed-Change reagents
9 Calibrator Falled Interpretation Portuguese Falled-Change reagents
10 Calibrator Failed Interpretation Spanish Failed-Change reagents
11 Calibrator Passed Interpretation English Passed
12 Calibrator Passed Interpratation French Passed =
13 Calibrator Passed Interpretation German Passed
14 Calibrator Passed Interpretation talian Passed
15 Calibrator Passed Interpretation Portuguese Passed
16 Calibrator Passed Interpretation Spanish Passed

‘ Edit 'i! Copy & oeclete H s |
o o Y f# &+ 2

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-21: ,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 sollen und keine weitere Ergebnisinterpretation erfordern. Bei Auswahl von
,Ct's and Tm’s Only* muss nur die Tabelle ,Channel Configuration“ (Kanalkonfiguration)
ausgefullt werden (alle anderen Felder in dieser Registerkarte sind deaktiviert).

-Model” (Modell)

Gibt an, welches Ergebnisinterpretationsmodell verwendet werden soll, um die
Ergebnisse fir diesen Assay zu generieren. Fir weitere Informationen zu den
verschiedenen verfligbaren Interpretationsmodellen siehe unten.

.version/Description” (Version/Beschreibung)
Diese Felder enthalten weitere Informationen zum gewahlten Interpretationsmodell.

.Result Reporting Units* / ,Conversion Factor U (Ergebnisberichtseinheiten / IE-
Umrechnungsfaktor)

Wenn das gewahlte Interpretationsmodell ein quantitatives Ergebnis erbringt, kann in
diesem Feld festgelegt werden, ob Ergebnisse in Kopien/ml, gEg/ml oder IE/mI
anzugeben sind. Wenn die Berichtseinheit auf IE/ml eingestellt wird, muss auch der
Faktor fiir die Umrechnung von Kopien/ml in IE/ml angegeben werden.

.rarget(s)” (Ziel(e))

Dieses Feld gibt an, wie viele Ziele innerhalb eines Multiplex-Assays bestimmt werden
sollen. Da das ELITe InGenius System bis zu sechs Wellenlangen erfasst, kann es
Assays mit bis zu finf Multiplex-Zielen plus einer internen Kontrolle unterstiitzen. Nicht
alle Interpretationsmodelle unterstliitzen mehr als ein Ziel. Detailliertere Informationen
kénnen beim Kundendienstvertreter von Elitech eingeholt werden.

,IC(s)" (Interne Kontrolle(n))
Diese Einstellung wird vom gewahlten Interpretationsmodell bestimmt. Normalerweise
wird flr jeden Assay nur eine interne Kontrolle verwendet.

,Calibrator(s)“ (Kalibrator(en))

Diese Einstellung wird vom gewdhlten Interpretationsmodell bestimmt. Die derzeitige
Version der Software unterstiitzt nur einen einzelnen Kalibrator fiir jeden Assay, auch
wenn es ein Multiplex-Assay ist. In einer zukiinftigen Softwareversion soll es mdglich
sein, verschiedene Kalibratoren fir jeden der Multiplex-Kanéle festzulegen.

,Channel Configuration“ (Kanalkonfiguration)
o ,Used" (Verwendet)

,Dye Name" (Farbstoffname)

,Ct Threshold” (Ct-Grenzwert)

»,1m Threshold“ (Tm-Grenzwert)

.1arget” (Ziel)

o ,larget Name® (Zielname)

O O O O

Uber diese Einstellungen wird konfiguriert, welche optischen Kanale 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 auBerdem mdglich, die Textmeldungen, die von den Modellen
bei der Ergebnisanzeige am Ende des Laufs ausgegeben werden, zu personalisieren.
Weitere  Details zu diesen Einstellungen kénnen beim  zustandigen
Kundendienstvertreter von Elitech eingeholt werden.
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Assay Program — - =
(positive control)

6.7.3.1 Modell 1 — Qualitativ mit Ct-Grenzwerten

Dieses Modell ist fir 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 auBerdem eine positive und eine
negative Kontrolle, um eine zusatzliche Ebene flir die Validierung der Ergebnisse zu
liefern.

Fir Modell 1 missen drei Assayprogramme 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  Assayprogrammen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 2 dar.

Pos Ctl Run results
(Cv's for 1target+IC)

Approved Results
(positive control)

— Neg CtlRun results

model 1 s
interpretation logic
(pos control)

A 4

Assay Program
(negative control)

= ' ) model 1 - 7
: interpretation logic
. (neg control) =5

Assay Program

(sample)

£ | (Ct'sforltarget+IC)

- Approved Results
(negative control)

Sample Run results
(Cv'sfor1target+iC)

model 1
interpretation logic
(sample)

. Approved Results

(sample)

Abb. 6-16: Modell 1, Ubersicht
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Fir 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 Unglltig Interpretationstext
Farbstoff Ct Ct>IC ZielN Farbstoff ungiiltig
> Ziel Farbstoff Ct- CT>ZielN
Farbstoff Grenzwert Farbstoff Ct-
Ct- .Grenzwert : . . . _
Grenzwert IC Farbstoff Mlndesten_s ein Gultig, negativ | Interpretationstext glltig
Ct>IC anderer ZielN negativ
Farbstoff Ct- Farbstoff Ct <
ZielN Farbstoff
Grenzwert Ct- Grenzwert
IC Farbstoff Ignoriert Gltig, negativ | Interpretationstext gliltig
Ct=IC negativ
Farbstoff Ct-
Grenzwert
Ziel IC Farbstoff Ignoriert Gultig, positiv Interpretationstext gultig
Farbstoff Ct Ct>IC positiv
< Ziel Farbstoff Ct-
Farbstoff Grenzwert
Ct- IC Farbstoff ignoriert Glltig, positiv Interpretationstext glltig
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 Assayprogramms definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert
Interpretationstext ungiltig
Interpretationstext gultig negativ
Interpretationstext gultig positiv

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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6.7.3.2 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
auBerdem eine positive und eine negative Kontrolle, um ein zusétzliches
Validierungsniveau fir die Ergebnisse zu liefern.

Fir Modell 2 miussen vier Assayprogramme konfiguriert werden:

Ein Kalibrator-Assayprogramm

Ein Assayprogramm fir positive Kontrollen
Ein Assayprogramm fur negative Kontrollen
Ein Assayprogramm fir Patientenproben

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assayprogrammen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 2 dar.

CalRun results
(Cv's for 1targetx N leveis+ IC)

-_— Approved Results
Assay Program (calibrator)
(calibrator) —
- model 2 -
interpretation logic = =D
(calibrator) o
Mo =e=nee | PoscCtl Run results
(Cr'sforltarget+IiC)
Assay Program T Approved Results
(positive control) (positive control)
= 5 model 2 o
L interpretation logic =T p—
(pos control) -
ST Neg Ctl Run results * . .
- s 2| (Cr'sforltarget+IiC)
Assay Program : Approved Results

(negative control)

(negative control)

model 2
interpretation logic
(neg control)

Sample Run results
(Ct'sfor1target+IC)

Assay Program T —
(sample)

model 2

o interpretation logic
(sample)

o TP— Approved Results

(sample)
Abb. 6-17: Modell 2, Ubersicht
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Far Modell 2 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziel Farbstoff Kanal Ct IC Farbstoff Kanal Ct Probenergebnis Interpretation

Ziel Farbstoff Ct > Ziel IC Farbstoff Ct > IC Ungiiltig Interpretationstext ungltig
Farbstoff Ct-Grenzwert Farbstoff Ct-Grenzwert
IC Farbstoff Ct<IC Giltig, negativ Interpretationstext glltig
Farbstoff Ct-Grenzwert negativ
Ziel Farbstoff Ct < Ziel IC Farbstoff Ct > IC Gultig, positiv Interpretationstext gultig
Farbstoff Ct-Grenzwert Farbstoff Ct-Grenzwert positiv
IC Farbstoff Ct< IC Gultig, positiv Interpretationstext gultig
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 Assayprogramms definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert
Interpretationstext ungltig
Interpretationstext glltig negativ
Interpretationstext gultig 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:

e Die Zielkonzentration ist der anfangliche Zieltiter in der Probe in Zielkopien/ml,
gEa/ml oder IE/ml (je nach Benutzeranfrage und dem entsprechenden
verwendeten Cf-Wert)

¢ 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 Kigelchen hinzugefligte Volumen) in ul,
wie im Assayprogramm festgelegt

e (Cfist der Umrechnungsfaktor, wie im Assayprogramm festgelegt:

o fur Zielkopien/ml Cf=1
o fur Ziel-gEg/ml Cf = 1 gEg/Kopie
o flr Ziel-IE/ml Cf = 0,1 bis 10 IE/Kopie

e Dfist der Verdinnungsfaktor (1 bis 10), der im Assayprogramm oder wéhrend
der Laufeinstellung festgelegt wurde.

e Viist das Eingangsvolumen der Extraktion in ml (0,2 oder 1,0), das im
Assayprogramm festgelegt wurde.

SCH mINT030_de
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e Vaist das Elutionsvolumen (Ausgangsvolumen der Extraktion) in ul/Reaktion
(5 bis 50), das in die Amplifikationsreaktion transferiert wird und im
Assayprogramm festgelegt wurde.

e Epist die Effizienz des Verfahrens (0,1 bis 1,0), die im Assayprogramm 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 fir 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 auBerdem eine positive und eine negative
Kontrolle, um eine zusétzliche Ebene fir die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Fir Modell 3 missen drei Assayprogramme konfiguriert werden:

e  Ein Testprogramm Positivkontrolle
e Ein Testprogramm Negativkontrolle
e Ein Testprogramm Patientenprobe

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assayprogrammen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 3 dar.

Pos Ctl Run results
(Ct's for 2targets+IC)

Approved Results
(positive control)

Assay Program - _
(positive control)

model 3 =
interpretation logic =&
(pos control)

T Neg Ctl Run results
U z £ | (Cvsfor2targets+IC)

—— Approved Results
(negative control)

Assay Program
(negative control)

- : : model 3

A 4

interpretation logic
(neg control)

Sample Run results
(Ct's for 2targets+IC)

Assay Program = ———
(sample)

model 3

interpretation logic
(sample)

Approved Results
(sample)

Abb. 6-18: Modell 3, Ubersicht
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Fir Modell 3 werden die Patientenprobeergebnisse anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziel1 Farbstoff Ziel2 A Ct = |Ct1-Ct2| IC Probenergebnis Ergebnisinterpre
Kanal (Ct1) Farbstoff = IF (Ct1 < Ct2) Farbstoff Ergeb Ergeb tation

Kanal (Ct2) DANN Kanal Ct nis A nis B
dCtLimit =

dCtLimit1

SONST
dCtLimit =

dCtLimit2

Ziel1 Farbstoff Ct > Ziel2 A Ct IC Farbstoff | Unglltig | Unglltig | Interpretationstext
Ziel1 Farbstoff Ct- Farbstoff Ct ignoriert CtzIC unglltig
Grenzwert > Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Ct<IC negativ negativ glltig negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 A Ct IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Farbstoff Ct ignoriert CtzIC negativ negativ gultig negativ
< Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Ct<IC negativ negativ glltig negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel1 Farbstoff Ct < Ziel2 A Ct IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Ziel1 Farbstoff Ct- Farbstoff Ct ignoriert Ct=IC positiv negativ glltig positiv A
Grenzwert > Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Ct<IC positiv negativ gultig positiv A
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 A Ct 2 Delta Ct- | IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Farbstoff Ct Grenzwert CtzIC positiv negativ gliltig positiv A
< Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Ct<IC positiv negativ gultig positiv A
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
A Ct < Delta Ct- | IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Grenzwert CtzIC positiv positiv gliltig positiv B
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext
Ct<IC positiv positiv gultig positiv B
Farbstoff
Ct-
Grenzwert

Tabelle 6-3: Interpretationslogik der Patientenprobe Modell 3
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Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay” (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model” (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters” (Spezifische Parameter) des Assayprogramms definiert:

Ziel1 Farbstoff Ct-Grenzwert

Ziel2 Farbstoff Ct-Grenzwert

Delta Ct_Limit1 / Ct_Limit2 (Asymmetrische Grenzwerte unterstiitzt)
IC Farbstoff Ct-Grenzwert

Interpretationstext ungultig

Interpretationstext glltig negativ

Interpretationstext gultig positiv A

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

Dieses Modell ist fir 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 auBerdem
eine positive und eine negative Kontrolle, um eine zusétzliche Ebene fiir die Validierung
der Ergebnisse zu liefern.

Modell 4 — Zwei Ziele mit Interpretation

Fir Modell 4 missen mindestens drei Asssayprogramme konfiguriert werden:

e  Ein Assayprogramm fiir positive Kontrollen
e  Ein Assayprogramm fiir negative Kontrollen
e Ein Assayprogramm fir Patientenproben

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assayprogrammen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fir Assays des Modells 4 dar.
Pos Ctl Run results
(Ct's for 2targets+IC)
Assay Program [ g Approved Results
(positive control) (positive control)
= model 4 _—
interpretation logic = >
(pos control) =
e Neg CtlRun results . . .
: 2 s | (Cvsfor2targets+IC)
Assay Program = Approved Results

(negative control)

(negative control)

model 4
interpretation logic -
(neg control) o

A 4

Assay Program

(sample)

Sample Run results
(Ct's for 2targets+ IC)

model 4

interpretation logic
(sample)

. Approved Results

(sample)

Abb. 6-19: Modell 4, Ubersicht
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Fir 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 ]
(Ct1) (Ct2)
Zielt Ziel2 IC Farbstoff | Ungdltig Ungultig Interpretationstext
Farbstoff Farbstoff CtzIC ungliltig
Ct = Zielt Ct = Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Farbstoff Ct-
Ct- Ct- Grenzwert
Grenzwert | Grenzwert | IC Farbstoff | Giiltig, Gilltig, Interpretationstext giiltig
Ct<IC negativ negativ negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext giltig
Farbstoff CtzIC negativ positiv positiv
Ct < Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct-
Ct- Grenzwert
Grenzwert | IC Farbstoff Giltig, Giltig, Interpretationstext giltig
Ct<IC negativ positiv positiv
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziell Ziel2 IC Farbstoff Gultig, Gultig, Interpretationstext glltig
Farbstoff Farbstoff CtzIC positiv negativ positiv
Ct < Ziell Ct = Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Farbstoff Ct-
Ct- Ct- Grenzwert
Grenzwert | Grenzwert | IC Farbstoff Gultig, Gultig, Interpretationstext glltig
Ct<IC positiv negativ positiv
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 IC Farbstoff Gultig, Gultig, Interpretationstext glltig
Farbstoff CtzIC positiv positiv positiv
Ct < Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct-
Ct- Grenzwert
Grenzwert | IC Farbstoff Giiltig, Giiltig, Interpretationstext gultig
Ct<IC positiv positiv positiv
Farbstoff
Ct-
Grenzwert

Tabelle 6-4: Interpretationslogik der Patientenprobe Modell 4
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Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay“ (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model” (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters” (Spezifische Parameter) des Assayprogramms definiert:

Ziel1 Farbstoff Ct-Grenzwert
Ziel2 Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert
Interpretationstext ungltig
Interpretationstext glltig negativ
Interpretationstext gultig positiv

Eine &hnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kdnnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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6.7.3.5 Modell 7 — Qualitative Ergebnisse mit Zielerkennung anhand der
Schmelzkurve

Dieses Modell ist fir 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 auBerdem eine positive und eine negative Kontrolle, um eine
zusétzliche Ebene fiir die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Fir Modell 7 missen mindestens drei Asssayprogramme konfiguriert werden:

e  Ein Assayprogramm fiir positive Kontrollen
e Ein Assayprogramm fir negative Kontrollen
e  Ein Assayprogramm fir Patientenproben

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assayprogrammen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fiir Assays des Modells 7 dar.

Pos Ctl Run results

(Ct's +_|c_+_meltanaIv5151 Approved Results

Assay Program = = (positive control = Ct's + Tm's})
(positive control)

model 7 ) - ==
interpretation logic =
(pos control)

. e Meg Ctl Run results
2 i o @ (Ct's +IC)

Approved Results
(negative control)

Assay Program
(negative control)

P = — - - model 7
interpretation logic
{neg control)

Sample Run results
(Ct's +1C + melt analysis)

Assay Program
(sample)

mode| 7

interpretation logic
(sample)

Approved Results
(sample)

Abb. 6-20: Modell 7, Ubersicht
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Fir Modell 7 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziel Farbstoff Ct = | IC Farbstoff Ct > IC Ungultig Interpretationstext
unbest. Farbstoff Ct- ungltig
Grenzwert
IC Farbstoff Ct<IC Glltig, negativ Interpretationstext
Farbstoff Ct- glltig 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 Gultig, Interpretationstext
Ziel Farbstoff Ct- Farbstoff Ct- positiv glltig positiv
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Ct<IC Gltig, Interpretationstext
Farbstoff Ct- positiv gultig positiv
Grenzwert

Wird ein glltiges positives Ergebnis ermittelt, prift die Software anschlieBend die Tm
von der Schmelzanalyse, um anhand der folgenden Logik zu bestimmen, welche von
bis zu drei Zielen vorhanden sein kdnnen.

Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation

ZielA Pathogentypisierung Interpretationstext

Ziel Farbstoff Tm1

ZielA Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff
Tm1 < ZielA Tm oberer Grenzwert

Ziel Farbstoff Tm2

ZielB Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff
Tm2 < ZielB Tm oberer Grenzwert

Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation
ZielB Pathogentypisierung Interpretationstext

Ziel Farbstoff Tm3
ZielC Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff
Tm3 < ZielC Tm oberer Grenzwert

Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation \
ZielC Pathogentypisierung Interpretationstext

Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay“ (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model” (Interpretationsmodell), Bereich
~Specific Parameters” (Spezifische Parameter) des Assayprogramms definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert

Tm oberer und unterer Grenzwert fir 3 Ziele
Interpretationstext ungultig
Interpretationstext gultig negativ
Interpretationstext gultig positiv

Eine &hnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kdnnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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6.7.3.6. Modell 9: Zwei Réhrchen, ein oder mehrere Ziele, Ct und Menge mit
interpretierten Ergebnissen, keine IC

Dieses Modell wird flir einfache quantitative Assays mit zwei Réhrchen (z. B. PCR-Mix
1 und PCR-Mix 2) mit einem oder mehreren Zielen (verschiedene Gene) und einem
oder mehreren Typen (Typ A mit quantitativen Grenzwerten, Typ B mit quantitativen
Grenzwerten) verwendet, bei denen zur Interpretation der Ergebnisse Ct und/oder die
Menge herangezogen werden.

Modell 9 erfordert keine interne Kontrolle.

Modell 9 ist immer auf ein oder mehr Ziele in zwei Spuren beschrankt, wobei jedem ein
eigener Farbstoff zugeordnet ist. Die IC ist nicht erforderlich.

Wenn Modell 9 ausgewahlt wird, pruft die Software, ob der Assay-Programmierer die
folgenden Produkte konfiguriert hat:

e Zwei PCR-Mixe

e Zwei Standardkurven

e Ein Set positive Kontrollen
e Ein Set negative Kontrollen

6.7.3.7 Modell 11 — Mehrere Ziele, Tm mit interpretierten Ergebnissen, keine
IC

Dieses Modell ist fir 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 fur die Ergebnisinterpretation keine interne Kontrolle
vorliegen.

Dieses Modell verwendet auBBerdem eine positive und eine negative Kontrolle, um eine
zusétzliche Ebene fur die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Far Modell 11 missen mindestens drei Asssayprogramme konfiguriert werden:

e Ein Assayprogramm fir positive Kontrollen
e Ein Assayprogramm fur negative Kontrollen
e Ein Assayprogramm fir Patientenproben

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assayprogrammen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fir Assays des Modells 11 dar.
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Pos Ctl Run results
(Ct's + meltanalysis)

Approved Results
Assay Program (positive control = Ct's + Tm’s)

(positive control)

e—— 2 = model 11
interpretation logic
{pos control)

:'.; e Meg Ctl Run results -
L B s G ® (Ct's only)
Assay Program == = Approved Results
(negative control) o (negative control)
me—— - T T mode| 11 =
= interpretation logic !
= % (neg control)
_.l‘ { 2 = - - L - o -
Sample Run results
(Ct's + meltanalysis)
Assay Program [ree
(sample) —
= f model 11
e =1 interpretation logic
= (sample)
M s Approved Results

(sample)

Abb. 6-21: Modell 11, Ubersicht
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Fir 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 Farbstoff ignoriert Ungliltig Ziel
Ct-Grenzwert Interpretationst
Fir ein oder mehr ext ungltig
Ziele
Ct < Ziel Farbstoff Ziel Farbstoff wt Tm Ziel Farbstoff mu Tm | Heterozygot Ziel
Ct-Grenzwert unterer Grenzwert unterer Grenzwert Interpretationst
Fir alle Ziele sTmls< <Tm2< ext heterozygot
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
<Tmi < 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
Tm1 > Ziel Farbstoff wt Ziel Farbstoff mu Tm
Tm oberer Grenzwert oberer Grenzwert
Tm1 < Ziel Farbstoff wt Tm2 < Ziel Farbstoff Ergebnislos Ziel
Tm unterer Grenzwert mu Tm unterer Interpretationst
oder Grenzwert ext ergebnislos
Tm1 > Ziel Farbstoff wt oder
Tm oberer Grenzwert Tm2 > Ziel Farbstoff
mu 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 Assayprogramms definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

Ziel wt Tm oberer und unterer Grenzwert
Ziel mu Tm oberer und unterer Grenzwert
Interpretationstext ungiltig
Interpretationstext heterozygot gliltig
Interpretationstext Wildtyp gultig
Interpretationstext homozygot glltig
Interpretationstext ergebnislos

Eine &hnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kdnnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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6.7.3.8 Modell 12 — Zwei Réhrchen, mehrere Zielgene, Ct und Tm mit
interpretierten Ergebnissen, IC

Dieses Modell wird fir Multiplex-Assays mit zwei Réhrchen (z. B. PCR Mix 1 und PCR
Mix 2) mit einem oder mehreren verschiedenen Genen, 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 Zielgene in einem
Multiplex-Assay erwartet.

Mit Modell 12 lassen sich bis maximal zwei verschiedene Ziel-
Schmelztemperaturfenster pro Wellenlénge (= Ziel) unterscheiden.

Modell 12 ist immer auf ein oder mehr Zielgene in zwei Spuren beschrénkt, wobei jedem
ein eigener Farbstoff zugeordnet ist. Die IC ist erforderlich.

Wenn Modell 12 ausgewahlt wird, priift die Software, ob der Assay-Programmierer die
folgenden Produkte konfiguriert hat:

Zwei PCR-Mischungen
Eine interne Kontrolle

Ein Set positive Kontrollen
Ein Set negative Kontrollen

6.7.4 Modell hinzufiigen

System Settings

& Lab Details 482 User Accounts i’ Preferences

4 Program/Edit Assay H g:r:a"l‘:;:“mx
it gy Terpiets = system Database
® ‘S.,':rs&whir: £ Disable Track L7, System Monitor

= Extraction
=Y Cassette

B2 Add Model

a & # 7 &

Log out System Settings Mamtenance Home i Help

Abb. 6-28: Registerkarte ,Add Model“ (Modell hinzufiigen)

Die Funktion ,Add Model* (Modell hinzufigen) ermdglicht das Laden neuer
Interpretationsmodell in die Software ohne Anderung der Softwareversion.

Neue Interpretationsmodelle kénnen ausschlieBlich von der ELITechGroup S.p.A.
generiert werden.
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6.7.5 »,Edit Assay“ (Assay bearbeiten): Registerkarte ,,Assay
Products” (Assayprodukte)

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator

Edit Assay OPEN mode

shrument Statius © READY
Instrument Status : READY 09/07/2016 14:29:13

General Settings ‘ PCR Control Interpretatian Mods! | Assay Products | Data Processing
Manoreagent = ‘

Monoreagent Product CMV_A Monoreagent

Place to Load Inventory Manager

Tube 0.5 mL ) 1.5:mL 2.0 mL

Intemal Cantrol (IC)

IC Option No IC IC in Inventory Manager

IC Product cMV I1C

Tube 0.5mL 1.5mL 2.0mL
Cantrol

FPositive Control 1 CMV PCR POS Cotrol

Positive Control 2
Positive Control 3
Paositive Control 4
Positive Control 5

| Negative Control CMV PCR. NEG Control

Calibrator

Calibrator Set CMV PCR Calibrator

| ‘ Edit | 'ﬂ Copy % Delete E Save
o o t ¥ 2]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help
Abb. 6-229: ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) Registerkarte ,Assay Products*”
(Assayprodukte)

e _Monoreagent‘ (Monoreagenz)
Gibt das Monoreagenz an, das von diesem Assay verwendet wird. Man kann aus der
Liste der Monoreagenzien wahlen, die in der Reagenzdatenbank gespeichert sind (siehe
Abschnitt 6.9). Die derzeitige Version der ELITe InGenius Software unterstitzt
ausschlieBlich die Aufstellung von Monoreagenzien im Bestandsmanager-Bereich.
AuBerdem ist die GroBe des zu verwendenden Monoreagenzrohrchens anzugeben.

o IC*
Gibt die interne Kontrolle an, die von diesem Assay verwendet wird. Es kann aus der
Liste der internen Kontrollen, die in der Reagenzdatenbank gespeichert sind (siehe
Abschnitt 6.9), ausgewahlt werden. Die derzeitige Version der ELITe InGenius Software
unterstitzt ausschlieBlich die Aufstellung interner Kontrollen im Bestandsmanager-
Bereich. AuBerdem ist die GroBe des zu verwendenden R&hrchens fiir interne
Kontrollen anzugeben.

e Control” (Kontrolle)
Gibt die Kontrollreihen an, mit denen die Prozessqualitat fir den Assay Gberwacht wird.
Es ist vorgesehen, bis zu finf positive Kontrollen (bei Multiplex-Assays) zu spezifizieren;
dies hangt von der Anzahl der in der Registerkarte ,Interpretation Model*
(Interpretationsmodell) festgelegten Ziele ab. Hier muss auch die Reihe der
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6.7.6

Negativkontrollen angegeben werden. Die Kontrollreihen werden von der
Kontrollmanager-Datenbank ausgelesen (siehe Abschnitt 5.3).

,Calibrator” (Kalibrator)

Gibt die Reihe von Kalibratoren an, mit denen die Standardkurven fiir einen quantitativen
Assay erzeugt werden. Da diese Version der ELITe InGenius Software nur ein Einzelziel
unterstitzt, ist auch nur eine Kalibrationszeile vorhanden. Die Kalibrationsreihen werden
von der Kalibrationsmanager-Datenbank ausgelesen (siehe Abschnitt 5.3).

»Edit Assay“ (Assay bearbeiten): Registerkarte ,,Data

Processing“ (Datenverarbeitung)

Instrument Mame : Ingenius AdminUser [ Administrator

Ed It ASSBY Instrument Status | READY 09/07, KZG;;PTIZEDSE
General Settings ‘ PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Raw Data Processing
Upper Tolerance 3. o
Lower Tolerance . 3_ °C
Offset 4 5
Temperature Set Pre
Raw Data Processing | Offset

CH2 *°
CH3 -
CH4 ©
CH5

cHe =

Assay Specific Crosstalk Compensation Matrix
Enable Editing 0 Yes

%ﬂ—m—|

CH1 -

1000000000 DGOODOOOOO DOOGDOODOO 0000000000 .D.OGOOOOGOD 0.000000000 Pl

DDUO[}DOUOG 1000000000 OOGOGGDDOU DUGUGGDDOU D.OUCIIOO[]{}OU -{i.UUGOODDDO

D GO{}DDOGGD 0 000000000 1 OUEDDOUOO D OUGOGD[}OU . D DGGOO{!UUO 0.000000000 :

o i eds

D 000000000 D 000000000 D 000000000 1 000000000 D 000000000 0 000000000

0000000000 0.000000000 0000000000 0000000000 1,000000000 0.000000000

D 000000000 D 000000000 D 000000000 D 000000000 ) 0.00{)00(}000. “.i,OUOOOCIOOO

‘ Edit E‘# Copy B velete = sove

& o A # G4 €

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-30: ,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 zustandigen 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 InGenius System verwendet werden kénnen.

Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service kénnen Eingaben zur
Probenmatrixdatenbank hinzufligen oder daraus |6schen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflaiche ,Sample
Matrix Database” (Probenmatrixdatenbank) auf dem Bildschirm ,System Settings”
(Systemeinstellungen).

Die Einstellungen der Probenmatrix kénnen folgendermaBen in das System geladen
werden:

e mit einem Barcode-Scanner
e mit einem USB-Stick
e per Eingabe Uber die Bildschirmtastatur

Einige haufig fir ELITech-Assays verwendete Probenmatrizes sind bereits in der
Probenmatrixdatenbank registriert.

Zum Hinzuftgen einer neuen Probenmatrix Uber die Bildschirmtastatur:

1. Schaltflache ,Add New" (Neue hinzufligen) 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
Assayprogramm fur die Verwendung dieser Probenmatrix eingestellt ist. Beim Versuch,
eine noch vom System verwendete Probenmatrix zu I6schen gibt die Software einen
Warnhinweis aus.

Sample Matrix Instiument Name : GLLIPRTD '
Database Tstiument Status - READY os/14/2018

_____ Name LR
Qualification Sample

sillsmaii
‘Whole Blood (WB) WD

eric

Urine {U}
BAL Supplier Name

Sample Mixing in the Primary Tube

Add New | il petete ) rash Drive H s

~ -

o e & # &7 2]
Log out System Settings Malntenance Home Up Help

Abb. 6-31: Bildschirm ,Sample Matrix Database” (Probenmatrixdatenbank)
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6.9 ,,Reagent Database” (Reagenzdatenbank)

Die Reagenzdatenbank ist eine Datenbank mit den Details for die PCR-
Monomischungen und interne Kontrollen, die in den Assays auf dem ELITe InGenius
System verwendet werden kénnen.

Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service kénnen Eingaben zur
Reagenzdatenbank hinzufligen oder daraus l6schen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflaiche ,Reagent
Database” (Reagenzdatenbank) auf dem Bildschirm ,System  Settings”
(Systemeinstellungen).

Die Reagenzeinstellungen kénnen folgendermaBen in das System geladen werden:

e mit einem Barcode-Scanner
e mit einem USB-Stick

Einige hdufige ELITech-Reagenzien sind bereits in der Reagenzdatenbank enthalten.
Wenn zuséatzliche Reagenzien verwendet werden sollen, bitte ELITech kontaktieren,
um die Barcodes oder Einstellungsdateien dafir zu erhalten.

Die Einstellungen eines Reagenz kénnen nur dann geléscht werden, wenn kein
Assayprogramm fUr die Verwendung dieses Reagenz eingestellt ist. Beim Versuch, ein
noch vom System verwendetes Reagenz zu ldschen gibt die Software einen
Warnhinweis aus.

L1ZPRTOL

Reagent Database At

EBV Q - PCR Mix

MTB Q-PCR Mix

T octete ) lash Drive —| = sow
a o & ] C3 2]

oul System Settings Maintenance Home up Help

Abb. 6-32: Bildschirm ,Reagent Database*” (Reagenzdatenbank)
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6.10 ,, 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 0 und 0).

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 kénnen Eingaben der
Vorlagendatenbank anzeigen oder entfernen.

Die Assay-Details fiir jede Vorlage kénnen angezeigt und die Vorlagendefinitionen aus
der Datenbank geléscht werden, wenn dies nétig sein sollte.

Instrument Name : GL12PRTIN Admintiser { Administrator
Template Database Instrument Status : READY s mff?fl'l”;'!
Template List
ExampleTemplare—«—, 1 CMV_A CAL
2 CMV_ACAL
3 CMV_ACAL
4 CMV_A CAL
5 CMV_A NEG
6 CMV_A POS
7 CMV_A POS
§ CMV_APOS
9
10
11
12
i
B Delete
0 o # 7 &
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-23: Bildschirm , Template Database” (Vorlagendatenbank)
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6.11 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).
Instrument Name : GL1I2PRTO1 AdminUser / Administrator
System Database ot ol R OPEN mode
ISrmEnt SRS £ 04/23/2015 17:25:22
— — —
E* Backup Database E_'_ Restore Database E_ Resel Database

—El Import Run E) Archive Run

o o #

Log out System Settings Maintenance Home

G+ 7

Up Help

Abb. 6-24: Bildschirm ,System Database* (Systemdatenbank)

Dieser Bildschirm bietet Zugriff auf die folgenden Funktionen:

e  Backup Database” (Datenbank-Backup)
e  Restore Database® (Datenbank wiederherstellen)
e Reset Database” (Datenbank zuriicksetzen)
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WARNING Diese Arbeitsschritte beeinflussen ALLE in der Systemdatenbank gespeicherten
A Dateien, daher ist gréBte Sorgfalt geboten, um den Verlust wichtiger Daten zu

y \ vermeiden.
//
VALY Testergebnisse

L
Assayprogramme
Registrierung der Reagenzien
Registrierung der Kalibratoren
Registrierung der Kontrollen
Kalibrationskurven
Kontrolldiagramme
Benutzeraccounts
Alle individuellen Systemeinstellungen (Praferenzen)
u.v.m.

6.11.1 ,Backup Database“ (Datenbank-Backup)

Durch Auswahl der Schaltfliche ,Backup Database” 6ffnet sich ein Dialogfenster, in
dem der Zielordner und der Name einzugeben sind (z. B. externes Flash-Laufwerk).

Mit ,,OK* wird der Backup der Datenbank in der gewlinschten Position ausgefiihrt.

Backup Database

Drive |D:\ H [Rue €Y Refresh

D:\ExportData\

File Name:

Backup Database Files(*.bdb) ‘

& ok ‘ x Cancel ‘

Abb. 6-25: Auswahl des Zielordners flir Datenbank-Backup
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6.11.2 ,Restore Database“ (Datenbank wiederherstellen)

Durch Auswahl der Schaltflache ,Restore Database” &ffnet sich ein Dialogfenster, in
dem der Quellordner und der Name einzugeben sind (z. B. externes Flash-Laufwerk).

Mit ,OK* wird die Datenbank aus der gewahlten Position wieder hergestellt.

Restore Database

Drive ‘D:\ ‘ ﬁUp ‘ G Refresh

D:\ExportData\,

Backup Database Files(*.bdb) ‘

L 4 x Cancel ‘

Abb. 6-26: Auswahl der Quelle zum Wiederherstellen der Datenbank

WARNING

Mit diesem Schritt werden alle Daten und Einstellungen in der Systemdatenbank
Uberschrieben, daher ist diese Funktion mit gréBter Vorsicht zu verwenden.
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6.11.3 »,Reset Database“ (Datenbank zuriicksetzen)

Durch Auswahl der Schaltflache ,Reset Database” 6ffnet sich ein Bestétigungsfeld, in
dem der Benutzer bestétigen muss, dass dieser Schritt tatséchlich ausgefihrt werden
soll.

Mit ,OK* wird die Systemdatenbank zurlickgesetzt.

Reset Database
All Results, assay, system configuration and user account data will be lost.
Are you sure?

‘ W ok ‘ ’ K cancel

Abb. 6-27: Bestéatigung fir das Zuriicksetzen der Datenbank

WARNING

Mit diesem Schritt werden alle Daten und Einstellungen in der Systemdatenbank
geldscht, daher ist diese Funktion mit gréBter Vorsicht zu verwenden.

6.11.4 »,import Run® (Lauf importieren)

Diese Funktion wird in dieser Softwareversion nicht unterstitzt.

6.11.5 »Archive Run® (Lauf archivieren)

Diese Funktion wird in dieser Softwareversion nicht unterstitzt.
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6.12 ,,Software Version“ (Softwareversion)

Auf dem Bildschirm mit den Softwareversionen werden die Informationen zu den
verschiedenen Softwareelementen angezeigt, die im ELITe InGenius System installiert
sind.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltfliche ,Software
Versions®  (Softwareversionen) auf dem  Bildschirm ,System  Settings”
(Systemeinstellungen).

Zum Erstellen einer PDF-Datei oder zum Drucken eines Berichts mit allen Informationen
zur Softwareversion auf die Schaltflache PRINT (Drucken) unten auf diesem Bildschirm

klicken.

Software Versions

Title
Package Version

a L

Instrument Name : GLI2ZPRTO1L
Instrument Status : READY

General | Protocol Scripts' Maintenance Scripts

Version
1.3.0.8

FSICS Version 1.3.0.2017-02-16

FSICS FPGA Version 0.2

ProASIC3 Version 0.3

TIO Version 0.4

PS1 Version 0.5

PS2 Version 0.6

Sonicator Version 0.7

Application Version 1.3.0.7435

PSSLibrary Version 1.0.15.36

Modell Version 1.0.2
202

Model2 Version 3.0.2

‘, Update 'Ei Print

& f C?

Log out Syslel i Maink i Home

Up

ServicePSS [ Service
OPEN muode
05/14/2018 16:37:31

7

Help

Abb. 6-28: Bildschirm mit den Softwareversionen
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6.13 ,,Disable Track®“ (Spur deaktivieren)

Auf dem Bildschirm ,Disable Track” kann ein Benutzer mit der Zugriffsberechtigung
Administrator oder Service eine Spur deaktivieren und als nicht verfigbar fir die
Durchfihrung von Laufen kennzeichnen (z. B. wegen beschadigter/aussetzender

Hardware).

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Disable

Track® auf dem Bildschirm ,System Settings” (Systemeinstellungen).

Zum Umschalten des Status einer Spur von deaktiviert auf aktiviert:

e aufdas entsprechende Symbol der zu aktivierenden bzw. deaktivierenden Spur klicken.

e auf die Schaltflaiche SAVE (Speichern) klicken.

Track-1

G

Track-7

Log out

Disable Track

Track-2

>

Track-8

o)

System Settings

Instrument Name | GL12PRTO

Instrument Status : READY

Track-3 Track-4

AdminUser [ Administrator

04/08/2015 17:10:00

Tracks may be disabled to prevent them from belng selected for running assays
{e.g. if hardware faulty or some other reason)

© O O

© ©0 O O

Track-9 Track-10 Track-11 Track-12

Maintenance

| H s
i £3

Home Up

OPEN mode

@

Help

Abb. 6-29: Bildschirm ,Disable Track” (Spur deaktivieren)
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6.14 ,System Monitor“ (Systemiiberwachung)

Auf dem Bildschirm ,System Monitor* kann ein Benutzer mit der Zugriffsberechtigung
Administrator oder Service die Temperatur der PCR-Blécke flr jede Spur anzeigen und

auch die Position von jeder motorisierten Achse Gberwachen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,System
Monitor* auf dem Bildschirm ,System Settings“ (Systemeinstellungen). Die folgenden
Funktionen kénnen durch Anklicken der entsprechenden Schaltflachen ausgefiihrt

werden:

a) ,Axis Initialize” (Achseninitialisierung):
Systems

b) ,Clear Error” (Fehler I6schen):

c) ,Self Check” (Auto-Diagnose):

Die Funktionen der Systemiiberwachung dirfen ausschlieBlich von erfahrenen
Bedienern verwendet werden. Sie dienen hauptsachlich dazu, dass ein fiir den
Kundendienst zusténdiger Benutzer Systemfehler diagnostizieren kann.

initialisiert die motorisierten Achsen des

setzt die Fehlerzustande des Systems zurlick
prift, ob das System ordnungsgeman funktioniert
d) Initialize” (Initialisierung): fuhrt die vollstandige Initialisierung der Systemhardware aus

System Monitor

Temperature - Track

Instrument Name : GL12PRTO1
Instrument Status | READY

AdminUser { Administrator
OPEN mode
04/08/2015 17:24:37

1V 75 = 5 S 2 O
11.76 10.17 52.61 90.17 5590 7229 9614 7138 2167 69.78 9684 1863
Temperature - Unit
Temperature]

Hot Well 80.5

Cold Well 64.8

Hot Collar Left 94.2

Hot Collar Center 10.6

Hot Collar Right 84.2

Cool Black 3.5
Axis

¥. Z P M DX DZ SX SZ £ UX Uz L
ORG ORG ORG ORG ORG ORG ORG ORG

Log out

€5 Axis Initialize L ¥ Clear Error
L ]

0 o

System Settings

Maintenance

]

Home

&7

Up

v Self Check | & Initialize ‘

@

Help

Abb. 6-40: Bildschirm ,System Monitor” (Systemiiberwachung)
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7 Fehlerbehandlung und Storungssuche

Bei Fehlern wahrend des Prozesses kann das Gerat auf verschiedene Weise reagieren.
Wenn mdglich, behandelt das Gerat 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 zurlickzusetzen,
6ffnet ELITe InGenius eine Fehlerseite mit der Beschreibung der Stérung, der
betreffenden Komponente des Gerdts und einigen Optionsfeldern zur
Wiederherstellung mit verschiedenen Aktionen.

7.1 Liste der wichtigsten Fehlercodes

Die Fehler, die beim Extraktionslauf und der PCR-Einstellung auftreten kénnen, werden
in den Berichtdateien aufgefihrt. Die Fehlercodes (ID) sind hilfreich fir die
Rackverfolgbarkeit und den technischen Kundendienst. In der Tabelle X sind die Fehler
aufgelistet.

.Barcode Read Error” (Barcode-Lesefehler)

Wenn ein Fehler beim Ausleseprozess des Barcodes auftritt, wird ein Lauf in
Ausflhrung unterbrochen und es erscheint der Bildschirm ,Barcode Read Error* (Fehler
beim Auslesen des Barcodes).

In diesem Abschnitt sind die Ursachen des Fehlers und die Abhilfeverfahren
beschrieben.

Irstrument Name @ GLIZPRTON

Barcode Read Error OPEN mode

Instrument Status - RUNNING LOY06/2016 14-55:56

[Not Detected] [Not Detected]

3 m
0 Rescan B Continue Rut @ Abort
i : &

3 fi
L Sy OETInON | ) Malmte i i Y Lzl

Abbildung 7-1: Anzeige der Préferenzen

Fehler ID der PCR oder der Extraktionskassette

Dieser Fehler tritt auf, wenn die PCR-Kassetten-ID der Assayinformationen, die im
.Program Assay“ verzeichnet ist, nicht der beim Auslesen des internen Barcodes
ermittelten ID entspricht. In diesem Fall wird der Fehler geldst, indem eine gewiinschte
Kassette den Assayinformationen entsprechend eingestellt wird.
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(Verfahren, um den Ausleseprozess des Barcodes zu wiederholen)
Das Geréat entriegelt die Tlr automatisch.

Der Benutzer 6ffnet die vordere Tur.

Die im Bildschirm hervorgehobene Kassette enthehmen.

Die auf der Bildschirmseite ,Program Assay“ (Assay programmieren) registrierte
Kassette fir eine PCR-Kassette einstellen oder auf dem Bildschirm ,Extraction
Registration” (Extraktion Registrierung) fir eine Extraktionskassette einstellen.

Die vordere Tur schlieBen.
Die Schaltflache ,Retry” (Wiederholen) anklicken.

6 Please close the door.

Ve | [0 |

Abbildung 7-2: Popup-Fenster zum Bestétigen, dass die vordere Tiir geschlossen ist.

Das Fenster wird eingeblendet, um zu bestatigen, dass die vordere Tlr geschlossen
ist.

Schaltflache ,OK" driicken, der Ausleseprozess des Barcodes wird wiederholt.

Erfassung einer benutzten Kassette

Wenn eine Kassette, die fiir einen vorangegangenen Lauf verwendet wurde, fir einen
relevanten Lauf verwendet wird, betrachtet diese Funktion das Auslesen des Barcodes
als Fehler. Dieser Fehler tritt auf, wenn die erfassten Laufinformationen — als
Sequenzzahl in den Barcode-Informationen — dieselben sind wie in den
vorangegangenen 10 Laufen.

(Verfahren der Wiederholung bei Erfassen einer benutzten Kassette)

Das Verfahren wie im vorangegangenen Abschnitt wiederholen.

Die benutzte Kassette muss in einem dafiir bestimmten
Bereich entsorgt werden

/

N
”

=

y Fir diesen Arbeitsgang Schutzhandschuhe tragen.

N
=

=
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8 ,Maintenance” (Wartung)

8.1 RegelmaBige Wartung durch ELITech Group

Die regelmaBige Wartung durch ELITech Group ist notwendig, um eine angemessene
Leistung des InGenius Systems zu erhalten. Das Kundendienstpersonal von ELITech
Group flhrt die entsprechenden Wartungsarbeiten und Kontrollen jéhrlich durch, wenn
ein Kundendienstvertrag oder Mietvertrag zu Reagenzien fir das Instrument
abgeschlossen wurde.

8.2 RegelmaBige Wartung durch den Benutzer

Tégliche Wartung
- UV-Dekontamination

FOhren Sie taglich, am Ende oder zu Beginn der Routine, eine UV-Dekontamination
durch.

Siehe die Téagliche Tagesendbehandlung in Abschnitt 5.6.

Kiihl-Block

Da diese Einheit temperaturgesteuert ist, kann sich auf der Oberflache des Cool Blocks
(EXT) und der Arbeitsflache Kondensation bilden. Das folgende Verfahren beschreibt,
wie der Block gereinigt und Kondenswasser entfernt wird.

Dieses Verfahren kann vor dem Start eines Laufs durchgefiihrt werden.
Fahren Sie fort:

1) Entfernen des Kihlblocks (EXT).
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2) Trocknen Sie den Kihl-Block und die Arbeitsflache mit einem Tuch oder Papiertuch
wie unten gezeigt vollstéandig ab.

3) Nach der Reinigung und Trocknung werden der Kuihl-Block (EXT) und die
Arbeitsflache wie unten dargestellt wiederhergestellt.

Waéchentliche Wartung

Reinigen Sie wéchentlich die Innen- und AuBenflachen mit einem Tuch, das mit einer
Lésung aus 6% Hypochlorit oder 70% Alkohol befeuchtet ist. Splilen sie gut mit Wasser
nach, um eventuelle Rickstéande zu entfernen.
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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. Die vom Kundendienstpartner erteilten Anweisungen
befolgen.

9.1 Bedingungen

Wenn Sie dem Kundendienstpartner lhre ID und Ihr Password mitteilen, ermdglichen
Sie ihm den Zugang zu Ihrem System. Bei dieser Sitzung kann |hr Kundendienstpartner
keine Ergebnisse oder zugehdrigen Daten &andern.

Kontrollieren Sie die Datenschutzrichtlinien lhres Labors, bevor Sie den Zugang
erlauben. Der Kundendienstpartner ist dafir verantwortlich sicherzustellen, dass keine
vertraulichen Informationen, von denen er wahrend der Fehlerbehebung Kenntnis
erhélt, aufbewahrt werden. Sie haben die Mdglichkeit, die Sitzung jederzeit zu beenden.
ELITech kann nicht fir eine Verletzung der lokalen Datenschutzvorschriften durch die
Nutzung dieser Fernzugriffsfunktion haftbar gemacht werden.

9.2 Nutzung der ELITech Fernzugriffsfunktion

Um die Fernzugriffsoftware in Anspruch nehmen zu kdnnen, muss der Benutzer
folgendermaBen vorgehen:

1) Ein Ende eines Netzwerkkabels an den LAN-Anschluss des Geréats und das andere
Ende an einen ordnungsgeman konfigurierten, von der Netzwerkgruppe des Kunden
identifizierten Netzwerkanschluss anschlieBen.

2) Falls noch nicht geschehen, die ELITe InGenius Software lber den Windows-Desktop
verlassen.

3) Einen Speicherstick anschlieBen, der eine Software fir den Fernzugriff und die
Fernsteuerung enthélt
(z. B. VNC oder TeamViewer).

4) Eine USB-Tastatur mit Windows-Taste anschlieBen und diese Windows-Taste driicken
(siehe folgende Abbildung), um das Startmenl aufzurufen, den Eintrag ,Computer”
drlicken und danach den Speicherstick auswahlen.

5) Die ausgewahlte Software mit dem entsprechenden Verfahren installieren.

6) Von einem separaten Computer mit einer registrierten Kopie derselben Software aus
sicherstellen, dass die Fernverbindung funktioniert.
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10 Technische Daten

10.1 Abmessungen des Gerats

Unverpacktes Gerat:

e GEWICHT: 189 KG
e GROSSE:L =100cm, T =75 cm, H = 85 cm bei geschlossener Tir und H = 102 cm
bei offener Tir

Verpacktes Gerat:

* GEWICHT: 230,5 KG
e GROSSE:B=110cm, T=86cm,H=133cm

10.2 Umgebungsbedingungen fiir 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 H6he zwischen 0 und 2000 m @. NN erfolgen.
10.2.1 Bedingungen fur Transport und Lagerung

Die Lagertemperatur muss zwischen +5 und +40°C liegen.

Die Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung muss zwischen 20 und 80 RH% liegen.
Die Transporttemperatur muss zwischen -25 und +60°C liegen.

Die Luftfeuchtigkeit beim Transport muss zwischen 20 und 80 RH% liegen.

10.3 Gerauschpegel

Das Gerat wurde so entwickelt und hergestellt, dass die Schallemissionen bei einem
Abstand von mindestens 1 Meter unter 70 dBA liegen.

10.4 Spezifikationen der HEPA-Filtereinheit

Maximaler Durchfluss: mehr als 0,73/min
Druckverlust: weniger als 160 Pa

Partikelriickhaltevermdgen: mindestens 99,99 % bei 0,3 um

10.5 Spezifikationen des UV-Lichts

Wellenldnge: 254 nm

Stromverbrauch: Gber 5 W
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UV-Intensitat: mehr als 10 pyW/cm? (bei 1 m Abstand zur Mitte der Leuchtstoffréhre)

10.6 Pipettierleistung

Pipettierbereich:
Einzeldisen-Pipettierer: 5-300 pL
12-Dlsen-Pipettierer: 10-1000 pL

Einzeldisen-Pipettiereinheit

Volumen Genauigkeit Prazision (VK %)
5 bis < 20 pL +5% 5,0 %

20 bis < 50 pL +5% 2,5 % (*3,5 %)
50 bis < 150 pL +3% 2,0 %

150 bis 300 pL £2% 1,0 %

* Prazisionskriterien 3,5 % VK bei Verwendung einer Spitze mit mehreren Ansaug-
/Dosiervorgangen (nur PCR-Mmix) mit einem Zielvolumen von 20 pL

12-Diisen-Pipettiereinheit
Bei Verwendung von DN100N-Spitzen:

Volumen Genauigkeit Prazision (VK %)
> 25 bis < 100 pL +5% 5%

> 100 bis < 200 pL +3% 2%

2200 bis<1000puL *3% 1,5 %

10.7 Automatische, vom System verwaltete
Abtastung

Automatische Fullstandserkennung (Proben + Eluat + Reagenzien)
Automatische Druckiiberwachung in den Spitzen

Automatische Leckerfassung

Automatische Gerinnselerfassung

Prifung auf Vorhandensein von Sekundarrdhrchen

Vorhandensein von Entnahmeschlauchen prifen

Prifung auf Vorhandensein von Ultraschallrdhrchen-Verschliissen
Priifung auf Vorhandensein von PCR-Verschliissen

PrGfung auf Vorhandensein von Spitze/Filter: 12 Dlsen

Prifung auf Vorhandensein von Spitze/Filter: Einzeldise

Prifung auf Vorhandensein von Extraktionskassetten (per Barcode)
PrGfung auf Vorhandensein von PCR-Kassetten (per Barcode)
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10.8 Spezifikationen der Beschallung

Schwingspannung des Ultaschallwandlers innerhalb 350-450 V (Pk-Pk).
Frequenz der Ultraschallemission zwischen 39 und 40 kHz.

Bearbeitungszeit der Beschallung zwischen 1 und 20 Sek. programmierbar, mit
Kontrollauflésung von 0,1 Sek.

10.9 Spezifikationen der Extraktion

Heizblock flir die Extraktion:

e  Temperatur-Regelbereich: 65-80 °C
e  Temperatur-Regelgenauigkeit: + 1,5 °C

Extraktionsréhrchen:

e fir interne Kontrolle und eluierte DNA: Mikro-Schraubréhre 0,5 ml (Sarstedt,
Bestellnummer 72.730.005)

10.10 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-Réhrchen:

e +0,5°C bei 40-60 °C und
e +0,3°Cbei61-98°C

Leistung der Temperaturrampe des PCR-Blocks:

e 3,4°C/Sek. 0,2 °C/Sek.
e  Temperaturregelung des heiBen Kopfteils 120 °C £ 2 °C

Schmelzanalyse-Temperaturbereich des PCR-Blocks: 40-98 °C.

Schmelzanalyse max. Auflésung: 0,2 °C/Stufe. Es ist moglich, die Auflésung zu
reduzieren, um die Durchlaufzeit zu verbessern (z. B. 0,5 °C/Stufe).

Reagenzienrdhrchen:

®  bei Master-Mix: Mikro-Schraubréhre 2 ml (Sarstedt, Bestellnummer 72.694.005)

e fir Standards und Kontrollen: Mikro-Schraubréhre 0,5 ml (Sarstedt, Bestellnummer
72.730.005)
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10.11  Optische Spezifikationen

Die Optikgruppe verflgt tGber einen 6-Kanal-Fluoreszenznachweis. Die Optik wurde mit
proprietaren Farbstoffen von ELITechGroup optimiert. Es gibt sechs LEDs mit Filtern
far die Anregung und sechs Fotodioden mit Filtern fir den Nachweis. Die Anregungs-
und Emissionsfilter sind mit vielen anderen handelstblichen Fluoreszenzfarbstoffen
kompatibel.

Farbstoffe . Anregungsfilter Detektionsfilter
Kanal ELITechGroup Kompatible Farbstoffe (nm) (nm)
FAM, SYBR grin,
1 FAM Alexa Fluor 488 470 510
2 AP525 JOE, HEX, VIC 530 560
TAMRA, Alexa Flour
3 AP559 555, NED 560 590
4 AP593 Rox , Texas rot 590 630
5 AP642 Cy5, Alexa Flour 647 630 670
Cy5.5, Alexa Flour
6 AP680 680, Quasar 705 670 710

10.12 Spezifikationen fir den Kihlblock
(Bestandsmanager)

Temperatur-Regelgenauigkeit: £ 4 °C (bei 8 °C).

10.13 Betriebssystem

Windows Embedded 10, 64 Bit.

10.14 LIS-Schnittstelle

Konnektivitat: 9-polige serielle RS-232-Schnittstelle (lber USB-Adapter und serielles
Standardkabel)

TCP/IP lber LAN-Verbindung (ELITe InGenius System arbeitet immer
im Client-Modus auf einem speziellen Zielport)

Protokolle: Branchenstandard ASTM E-1394-97 und ASTM 1381-02

Modi: Host-Abfrage

Auftrdge und Ergebnisse
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10.15 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 (ltalian 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 fir 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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