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«ELITe InGenius®s»
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This new revision of the Instruction for Use (IFU) contains the following changes:

- Update of the indications of the procedure of periodic manteinance of the
instrument by user (paragraph 8.2)

- Note: the paragraph related to single nozzle aspiration parameter is the number
10.6.1 of the manual, and not the 16.6.1, as incorrectly reported in the Notice of
Change attached to the previous revision (rev 09) of the manual.

PLEASE NOTE

LA REVISIONE DI QUESTO IFU NON E’ COMPATIBILE ANCHE CON LA VERSIONE PRECEDENTE DEL KIT

THE REVIEW OF THIS IFU IS NOT COMPATIBLE WITH THE PREVIOUS VERSION OF THE KIT
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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

g

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 versién 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 electrénico: emd.ifu@elitechgroup.com

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

Dieses Handbuch wurde fur Version 1.3 der ELITe InGenius Software aktualisiert.
Um das Handbuch fir 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
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ELITe InGeninns

1 Einleitung

1.1 Verwendungszweck

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

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

1.2 Systemuberblick

ELITe InGenius ist ein Tischgerat, das die gesamte erforderliche Hardware, die
Reagenzien und die Softwarekomponenten umfasst, die fir die Vorbereitung der
Nukleinsaureproben und die Echtzeit-PCR-Arbeitsschritte bendétigt werden:

e Module fiir die Extraktion, zur Pipettierung kleinster Flissigkeitsmengen und fiir die RT-
PCR

e Reagenzien fir die Nukleinsdureextraktion und die RT-PCR

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

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

Die extrahierte Nukleinsaure kann fiir erneute Bestimmungen oder flr die Archivierung
aufbewahrt werden.

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

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

¢ Nukleinsdureextraktion und -reinigung, basierend auf Magentic Bead Technologie, mit
optionaler Méglichkeit einer Ultraschallbehandlung

¢ Amplifikation und Nachweis der Zielsequenz mittels RT-PCR

e Arbeitsgédnge fir die Handhabung von Flissigkeiten einschlie3lich Proben- und
Reagenziendosierung

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

SCH mINT030_de
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ELITe InGeniins

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

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

e Probentransfer vom Primarréhrchen zum Sekundéarréhrchen, Nukleinséuren- und RT-
PCR-Dosierung

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

Zwolf-Dusen-Achse

e Betrieb in der Y-Z-P-Achse, fiir 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 pL
Sowohl der Einzeldusen-Pipettierer als auch die Zwolf-Disen-Achse ist mit
Flissigkeitssensoren ausgestattet, um das Volumen von Proben- und
Reagenzflissigkeit sowie Gerinnsel, Spitzen und Flissigkeitsverluste festzustellen

Disen-Nachweisachse

e Echtzeit-Fluoreszenznachweis
e Aufsetzen 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 fur jede Probenkombination verfiigbar
e Es sind drei Elutionsvolumina verfiigbar: 50 L, 100 uL und 200 pL

Zwolf RT-PCR-Einheiten

e Unabhangige Temperaturkontrolle erméglicht parallele Bearbeitung unterschiedlicher
PCR-Temperaturprofile

e Peltier-Block: 1 Peltier-Element pro Well
o Das Reaktionsvolumen liegt zwischen 20 pL und 50 pL
e Mdglichkeit der Schmelzkurvenanalyse
e Firjede RT-PCR sind sechs Fluoreszenzkanéle mit folgenden Eigenschaften verfigbar:
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 kénnen.

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

Abb. 1.1: ELITe InGenius Gerat — Auf3enansicht
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Abb. 1.2: ELITe InGenius Geréat — Ansicht des Arbeitsbereichs

6. GefalR fur universelle PCR mit

1. Primar-Probenréhrchen
Deckel

7. Managementbereich fur

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

4. Aufbewahrungsrohrchen fur

Nukleinsiuren 9. Pipettierkopf mit zwdlf Dusen

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

Reagenzien und Verbrauchsmaterial

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

ELITe InGenius SP 200

o Gebrauchsfertige Einheitskassette mit 8 Vertiefungen, versiegelt mit Aluminiumfolie, die
alle fur die Zelllyse, Extraktion und Reinigung benétigten Reagenzien einschlief3lich der
Magnetkigelchen enthélt.

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

e Das Reagenzienset wurde fiir die Isolierung von Nukleinsauren aus 200 yL Proben
optimiert (Abbildung 1.3: ELITe InGenius — SP200 Extraktionskassette und
Extraktionsprinzip)
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Abb. 1.3: Prinzip der Nukleinsaureextraktion und ELITe InGenius SP 200
Extraktionskassette

Zusétzliche Extraktionskits mit &hnlichen Konfigurationen, kénnen im System zur
Erweiterung des Kklinischen 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 fur die Zelllyse, Extraktion und Reinigung benétigten Reagenzien einschlie3lich der
Magnetkiigelchen enthalt.

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

e Das Reagenzset wurde fur die Isolierung von Nukleinsauren aus bis zu 1-ml-Proben
optimiert. (Abbildung 1.4: ELITe InGenius — SP1000 Extraktionskassette und
Extraktionsprinzip)

Um [ [ f‘"] [ ii
e

! =1 = p— - | - m—1 ] .
¥ ] 4 1
i § i 0 s
1 2 3 4 5 6 7
Sample Cell Lysis DNA i i Elution
Adsorption Separation Separation

to Magnetic
Particles

Abbildung 1.4: Prinzip der Nukleinsdureextraktion und ELITe InGenius SP 1000
Extraktionskassette

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

ELITe InGenius SP RNA

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

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

ELITe InGenius DNase | mit einer lyophilisierten Endonuklease, aliquotiert in 48
gebrauchsfertige Testrohrchen. Die DNase | Réhrchen missen mit dem ELITe
InGenius DNase | R6hrchenadapter verwendet werden.

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

ELITe InGenius SP 200 Consumable Set mit allen fur die Extraktion in Verbindung mit
ELITe InGenius SP 200 bendétigten Verbrauchsmaterialien:

e  Absaugschlauche

e Kassetten mit Filterspitzen, einschlielich einer Durchstechspitze fir die automatisierte
Extraktionskassette und einer Pipettierspitze fur die Probenbearbeitung

¢ Aufbewahrungsréhrchen fir Nukleinséauren und Schraubverschlisse.

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

ELITe InGenius PCR cassette: Gefal fur universelle PCR mit Deckel fur IVD-Protokoll
oder ein benutzerdefiniertes Assayprotokoll (Abbildung 1.6: ELITe InGenius — PCR-
Kassette)
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Abb. 1.6: PCR-GefalR fir universelle PCR
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ELITe InGeniins

Filterspitzen (300 pL) — Axygen

Die folgenden Reagenzien werden fur die RT-PCR-Amplifikation mit dem ELITe
InGenius System bendtigt.

ELITe MGB® line: Zielspezifische RT-PCR-Assays im Monoreagenz-Format,
einschlieBlich Sonden, Primern und Enzym fir qualitative und quantitative IVD-
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-Nukleinsaure
e Analyse und Interpretation der Ergebnisse
e  Erstellung personalisierter Testberichte

Verwaltung

Verwaltung der Riickverfolgbarkeit der Proben und Reagenzien
Archivierung, Abruf und Export von Daten

Kalibrierung und Wartung des Systems

Erstellung von Qualitatsregelkarten

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

H Instrument Name : Ingenius o m:l"

ome OPEN mode
st ent Status ) OGN 6
Instrument Status : READY TR

Calibration = Results Search

-0

o Perform Run

Controls @ End of Day

a e

Log out System Settings Maintenance Home up Help
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ELITe InGeninns

1.3 Arbeitsablauf

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

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

Der Modus OPEN ermdglicht auch die Ausfuhrung zusétzlicher benutzerdefinierter
Nicht-IVD-Assayprotokolle, die vom Labor gemafl den spezifischen Bedirfnissen
entwickelt wurden.

ELITe InGenius Arbeitsablauf mit IVD-Assayprotokoll

Das ELITe InGenius System starten

Den Modus CLOSED (geschlossen) wéahlen

Das Elutionsvolumen der Extraktion wéhlen

Das LIS aufrufen, um die Proben-Arbeitsliste zu importieren

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

Die gescannten Proben laden

. Den Analyselauf starten

10. Das Ergebnis freigeben

11. Die Daten in das LIS hochladen

CoNoA~LWDE

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

Das ELITe InGenius System starten
Den Modus OPEN (offen) wéhlen
Das Elutionsvolumen der Extraktion wahlen
Bei Bedarf das LIS aufrufen, um die Proben-Arbeitsliste zu importieren*
Das benutzerdefinierte Assayprotokoll oder die Reihe fiir jede Probe und/oder das zuvor
importierte EG SpA-Assayprotokoll ohne Anderungen aus dem Modus CLOSED
(geschlossen) auswahlen*
. 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 Priméar-
in die Sekundarréhrchen sowie nach der PCR-Vorbereitung ausgewahlt werden, um
Primérréhrchenproben oder Eluate aus dem System zu entnehmen
11. Das Ergebnis freigeben*
Die Daten ggf. in das LIS hochladen
*siehe nachfolgenden HINWEIS

agrODPE

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

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

NOTE

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

SCH mINT030_de
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ELITe InGeniins

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 Vorankundigung
Erganzungen oder Anderungen an der Dokumentation vorzunehmen.

1.6 Hinweise und Symbole

Die Warnhinweise, Anmerkungen und Symbole, die im Folgenden beschrieben sind,
werden im vorliegenden Handbuch, am 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 fihren. AuRerdem 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. AufRerdem 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
fuhren. AuRerdem kénnen Schaden am System oder negative Auswirkungen auf die
Funktionsfahigkeit 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 fiihren.
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1.6.2

Warnsymbole

Beschreibung

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

Weist auf potenziell infektioses Material hin. Bei Ausfuhrung des
beschriebenen Arbeitsgangs sind die Sicherheitsmallnhahmen geman
den lokalen Vorschriften einzuhalten

Weist darauf hin, dass Stromschlaggefahr besteht und Vorsicht geboten
ist

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

Weist darauf hin, dass ein beheiztes Bauteil im Gerét 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 Schutzmalnahmen 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 personlichen mobilen Endgerate, Handys, Funkgerate oder
andere Funkeinrichtungen (einschlie3lich 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

ce

Conformité Européenne — CE-Kennzeichnung

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

ul

Hersteller

Herstellungsdatum

Herstellungsland

In-vitro-diagnostisches Gerat

Ixd | E

Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geréaten

In der Européischen Union durfen elektrische und elektronische
Altgerate nicht mit anderem Hausmdull zusammen weggeworfen werden,
sondern mussen separat entsorgt werden. Sie mussen getrennt
gesammelt werden. Bitte beachten Sie die in Ihrem Land geltenden
Bestimmungen.

Katalognummer

Seriennummer

TUV-Kennzeichen

In der Gebrauchsanweisung nachschlagen

s © 4 &

Sicherung

Einmaligen Produktkennung

SCH mINT030_de

29/11/2024 Uberarbeitete Version 10 Seite 12 /191




ELITe InGeninns

WARNING

2  Sicherheitsanweisungen

Die folgenden Sicherheitsanweisungen mussen immer — vor und wahrend des Betriebs
und bei der Wartung — eingehalten werden. Die folgenden Erklarungen miissen gelesen
und vollsténdig 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 flr den Benutzer so weit wie
moglich zu beseitigen oder zu reduzieren. Die Verwendung dieses Produkts auf eine
Weise, die nicht der beschriebenen Spezifikation von ELITechGroup entspricht, kann
den in das Gerat eingebauten Sicherheitsschutz beeintrachtigen.

Dabher gilt:

» Der Benutzer muss die Anweisungen fir den sachgemafRen Gebrauch des
Systems aufmerksam lesen.

Es durfen 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
Schaden 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 fir 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 Gerats einzuhalten.

Der Hersteller hat alle Mdoglichkeiten angewandt, um zu garantieren, dass die
Ausrlstung 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 Kdrperverletzungen
und Sachschaden fuhren.

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

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

SCH mINT030_de
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ELITe InGeniins

WARNING

CAUTION

NOTE

NOTE

2.2 Ausschliel3lich bestimmungsgemalier Gebrauch
des Systems

Der unsachgemafRe Gebrauch des Systems kann zu Fehlergebnissen fiihren und
Schaden am System und/oder Koérperverletzungen hervorrufen.

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

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

o Das Geréat darf ausschliel3lich entsprechend dem in diesem Handbuch
beschriebenen bestimmungsgemaien Gebrauch verwendet werden.

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

o Der Hersteller tbernimmt keine Haftung fir Schaden, einschlie3lich derer von
Dritten, die durch unsachgemafen Gebrauch oder fehlerhafte Benutzung des
Systems verursacht werden.

Verwendung von persdnlichen mobilen Endgeréten / Handys.

Keine personlichen mobilen Endgerate, Handys, Funkgerdate oder andere
Funkeinrichtungen (einschlie3lich WLAN, Bluetooth und ZigBee) in der Néhe 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
Europaischen Parlaments Und Des Rates vom 5. April 2017) konzipiert und entwickelt.
Um die Konformitat garantieren zu kénnen, wurden die zutreffenden geltenden Normen
beachtet, die im Verzeichnis der harmonisierten Normen fir die IVD-Verordnung
registriert sind. Die Anwendung dieses Produkts fir Zwecke der In-vitro-Diagnostik
erfordert eine eigene Konformitatsvalidierung gemafn 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 Geréat

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

Stromschlag-/Brandgefahr

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

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

Stromschlag-/Brandgefahr

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

o Fur den Anschluss des Systems und der Endgeréate an die Netzversorgung sind
ausschlief3lich Verlangerungskabel zu verwenden, die mit Schutzleiter und mit
ausreichender Kapazitéat ausgestattet sind (Wirkungsgrad, Leistung).

o Die Erdungskontakte nie unterbrechen.

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

o Die Verwendung einer Mehrfachsteckdose ist nicht zulassig.

Stromschlag-/Brandgefahr

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

o Beschéadigte 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 todlichen Folgen sowie
zu Sachschéaden fuhren (z. B. Brand).

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

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

o Das System deutlich als defekt kennzeichnen.

Stromschlag!

Der Betrieb von elektrischen Geraten auf nassen Fufbdden kann zu schweren
Kdrperverletzungen mit tédlichen Folgen sowie zu Sachschéden durch Stromschlag
fuhren.

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

A
Azt

ESD

NOTE

Not-Aus

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

Gefahr aufgrund unsachgemafer Positionierung bei der Installation

Ein ungeeigneter Installationsort kann zu Unféllen mit schweren Korperverletzungen mit
todlichen Folgen, Brand oder schweren Schaden am System fiihren, 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 zugé&nglich sind.

Elektrostatische Entladung

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

o Essind SchutzmalRhahmen gegen elektrostatische Entladung zu treffen.

Vorubergehende Emissionen und Storfestigkeit

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
gof. MalRnahmen zu deren Minderung zu ergreifen.

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

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

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 dariiber zu
informieren, dass sie wahrend des Laserbetriebs nicht in den Strahl schauen
durfen.

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

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

Bindehautentziindung und Hautverbrennungen durch UV-Strahlen

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

@)

@)

@)

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

Die Geratetlr wahrend der UV-Sterilisierung geschlossen halten.
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2.5 Mechanische Sicherheit

Gefahr von Stromschlag oder mechanischen Verletzungen durch fehlende oder
offene Schutzvorrichtungen

Zur Vermeidung von schweren tddlichen Verletzungen durch Stromschlag oder

Verletzungen durch das System (z.B. Prellungen, Schnitte usw.) dirfen die

Schutzabdeckungen nur fir bestimmte Wartungsarbeiten geoffnet, Gberbriickt oder
WARNING entfernt werden; dabei ist immer gréRte Vorsicht anzuwenden.

o Nur die in diesem Handbuch beschriebenen Wartungsarbeiten durchfihren.

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 Gerats 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 geéffnet werden bzw. der Zugang zum Arbeitsbereich
des Gerats hergestellt wird.

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

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

o Eine Stérung oder eine plétzliche Bewegung des Systems kann zu Verletzungen
fuhren. In diesen Fallen Abstand halten, das System abschalten und die
Stromversorgung trennen.

2.6 Gefahren durch Hitze

WARNING Ein ungeeigneter Oft fur die Installat|9n des Systems kann bei Uberhitzung zu Brand
- N oder schweren Schaden am System fuhren.

9

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

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

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

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

Infektionsrisiko

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

Die folgenden Tatigkeiten des Benutzers fiihren zu biologischen Gefahren:
- Handhabung der Proben
- Handhabung des Eluats
- Entsorgung der Abfélle (Flussigkeiten 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)
@ e) Den Kontakt der Haut/Schleimh&aute mit den Proben/Testreagenzien und mit
Geréteteilen vermeiden.
f) Das System bei einem Austritt von potenziell infektiosem Material sofort
reinigen, desinfizieren und dekontaminieren.
g) Verschittete Reagenzien oder Proben aufwischen, mit 70 %-igem Alkohol
reinigen und als potenziell infektiosen Abfall entsorgen.
h) Keine defekten oder gesprungenen GefalRe oder Flakons verwenden.
i)  Anweisungen der Packungsbeilage fur eine sachgeméaRe Verwendung der
Reagenzien befolgen.
i)  Gesetzesvorschriften fir die Handhabung infizierter Substanzen einhalten.
k) Nie biologisch gefahrliche Flussigkeiten fir Versuche mit dem Geréat
verwenden!

I)  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
Méoglichkeit der Exposition gegentiber gefahrlichen chemischen Substanzen. Zur
Minimierung des Risikos eines versehentlichen Verschittens chemischer Stoffe (im
Probenladebereich, im Kihlblockbereich, in den Bereichen flur Verbrauchsmaterialien
usw.) beim Umgang mit Reagenzien, Kalibratoren oder Kontrollen ist Folgendes zu
beachten.

a) Das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur 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 geméanR den einschlagigen EMV-Normen ausgelegt und hergestellt.
Aktuelle Informationen zu anwendbaren Normen finden Sie in der CE-
Konformitatserklarung zu diesem Gerat.

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

e Zur Einhaltung der Vorschriften ausschlie3lich das Gerét und die Kabel
verwenden, die von ELITechGroup S.p.A. geliefert werden.

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

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

2.10 Restrisiken fur die Benutzersicherheit

In diesem Abschnitt sind die potenziellen Restrisiken fiir den Benutzer beschrieben,
nachdem bestimmte Sicherheitsmalinahmen angewandt wurden. Fur den sicheren
Gebrauch des ELITe InGenius Systems muss der Benutzer die hier aufgeflihrten
Restrisiken aufmerksam lesen und verstehen und die Anweisungen befolgen.
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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 fur den sachgemaflen Gebrauch des Systems
aufmerksam lesen. Es dirfen ausschlieRlich Komponenten verwendet werden, die von
der Firma ELITechGroup S.p.A. oder ihrem Vertreter geliefert wurden. Die Verwendung
von nicht genehmigten Komponenten kann die Betriebssicherheit des Systems
beeinflussen oder Schaden daran verursachen.

2.10.2 Ergonomie

Beim Entwurf des ELITe InGenius Systems wurden ergonomische Grundséatze
bertcksichtigt, um Unbequemlichkeit, Ermidung und korperliche Belastung fur den
Benutzer zu verringern.

2.10.3 Unterbrechung der Stromversorgung

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

2.10.4 SchutzmalRnahmen gegen mechanische Gefahren

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

2.10.5 SchutzmalRnahmen 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 personliche
Schutzausrustung (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.

WARNING

Es wird empfohlen, immunisierte USB-Speichersticks zu verwenden, um die
automatische Ausfiihrung von Schadprogrammen (ber die Autoausfiihrung von
Windows vor dem Gebrauch mit dem ELITe InGenius System zu vermeiden und zu
verhindern.

Wenn das ELITe InGenius System mit einem Netzwerk (Ethernet) verbunden werden
muss, sollte diese Verbindung immer mit einer externen Firewall (mdglichst mit
Antivirensoftware ausgestattet) direkt vor Cyberangriffen geschiitzt sein. Die externe
Firewall sollte alle Netzwerkadressen, die nicht fiir den Betrieb des ELITe InGenius
Systems notwendig sind, blockieren. Bitte wenden Sie sich bezlglich weiterer
Firewall-Hardware und Konfigurationsempfehlungen an lhren lokalen technischen
Support-Partner der ELITechGroup.

NOTE

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

NOTE

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 aufzuspiren.

Bei Anomalien, welche die korrekte Funktionsweise des Geréts beeintrachtigen
konnten, ist das Supportpersonal der ELITechGroup unverziglich darlber zu
informieren, und das System darf erst dann wieder verwendet werden, nachdem es
von der ELITechGroup gepruft 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.

Fur Arbeiten des technischen Kundendienstes ist ein Remotezugriff auf das ELITe
InGenius System moglich. Dabei ist der von der ELITechGroup validierte und
herausgegebene Remoteunterstiitzungsservice zu verwenden, der einen effektiven,
sicheren und integrierten Support gewahrleistet. Dieser reduziert die Ausfallzeit bis
zur LOsung des Problems erheblich, macht die Installation einer Software an den
Remotestationen Uberflissig 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 zurtckgreift,
deren Informationssicherheits-Managementsysteme gemal ISO/IEC 27001
zertifiziert sind. Dartiber hinaus haben alle Rechenzentren die folgenden Prufungen
absolviert: SOC Il Typ 1, SSAE 16, SOC 1 Typ Il und SOC 2 Typ Il.

2.10.7 SchutzmalRnahmen 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 ausschlie3lich fur die Verwendung in Laboren
entwickelt. Das Gerat nicht in explosionsgeféahrdeter 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 anschlieen (auRer 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 beschadigt ist.

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

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

2.10.8 Schutz vor Gefahren durch erhdhte Temperatur

Das System ist mit einem heilRen Kopfteil ausgestattet, um die Bildung von
Kondenswasser wahrend der PCR zu verhindern. Am heil3en Kopfteil ist ein Warnetikett
»+Achtung, heilRe Oberflache“ angebracht. Vorsichtig handhaben.

2.10.9 Schutz vor Gefahren durch Gerauschentwicklung

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

3.1 Typenschild des Geréts

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

Die Seriennummer ist fiir jedes Gerat eindeutig.

ELITe InGenius®

Autorrated Nudec Aot T emsction sndd PCR neyurrens

100-240Vac +/-10% 50-60Hz /N IVD
940VA o

+—3 Fuse 250VAC,T 10AL
250VAGT63AL L1i) = ( €

[REF INTO30
[(SN]

EUTechGroup S, p, A,
H corso Svizzera 185
10149 Torino (taly)

(2 I [U__Dl] 900-500M 149A-03

3.2 Netzschalter

Der Hauptschalter befindet sich rechts am Gerat.

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

3.3 Etikett ,HeiRe Oberflache*

Am heil3en Kopfteil und dem Heizblock ist ein Etikett ,Achtung, heiRe 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 wahrend des
Betriebs zu verhindern. Das System ist auRerdem so entwickelt, dass es sich bei einer
Offnung der Tiir wahrend des Betriebs abschaltet. Dennoch ist innerhalb des Geréts
das Warnetikett ,Achtung, mechanische Gefahr angebracht. Vorsichtig handhaben.

CAUTION
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CAUTION

3.5 Warnetikett ,,Biologische Gefahr*

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

komplette empfohlene PSA tragen.
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4 VorsichtsmaBnahmen und
Einschrankungen

Um auf sichere Weise zuverlassige Ergebnisse von dem Geréat zu erhalten, missen 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 Geréts funktionsunfahig machen, zu
Verletzungen fihren und die Ergebnisse beeintrachtigen.

4.1 Allgemeine Anforderungen

a) Von Warmequellen fernhalten.

b) Nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen.

c) Das Gerat ausschlieZlich im festgelegten Betriebstemperaturbereich verwenden.

d) Immer die Mindestplatzanforderungen an allen Seiten des Geréts 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 schiitzen,

V) einen ungehinderten Zugang fir 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 ausschlielich von qualifiziertem
Kundendienstpersonal der Firma ELITechGroup S.p.A. oder ihrem Vertreter
durchgefuhrt werden. Das ELITe InGenius System muss geerdet werden.

4.3 Entfernen des Systems

Wenn das Gerat von seinem aktuellen Aufstellort an einen anderen Ort gebracht
werden soll, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

Der Transport des Geréts an einen anderen Aufstellungsort oder der Rucktransport zur
Reparatur oder Wartung darf ausschlie3lich von der Firma ELITechGroup S.p.A. oder
ihrem Vertreter durchgefihrt werden.
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5 Systembetrieb

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

CAUTION

Verwendung der zugelassenen Software

AusschlieB3lich 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
Geréats, die Einrichtung und Ausfiihrung eines Laufs, die Genehmigung der
Testlaufergebnisse und das Abschalten des Gerats.

In Kapitel 5 sind die meisten Grundfunktionen der ELITe InGenius Software
beschrieben.

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

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

CAUTION Um Verletzungen durch bewegliche Teile zu vermeiden, darf die Initialisierung des
A Gerats nicht bei offener Tir vorgenommen werden. Beim Hochfahren fordert das System
/ \ den Benutzer auf, sich zu vergewissern, dass die Geréatetir geschlossen ist.

Die Geratetir schliel3en

Den Netzschalter rechts am Geréat betéatigen

Das Gerat startet die ELITe InGenius Software auf dem integrierten PC. Das System
zeigt den Startbildschirm an, wahrend die Kontrollen beim Systemstart ausgefiihrt
werden.

wn e

In
System

Package Version

FISICS Board connection establishment Running
Database integrity test 0K o ELI Group
Initialize Waiting MOLECULAR DIAGNOSTICS
Self Check Waiting

Abb. 5-1: Initialisierung der Software.

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

/ \ Kapitel 7 ,Fehlerbehandlung und Stérungssuche® beachten, um das Problem zu
y Y 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 . .’ -

Abb. 5-2: Anmeldebildschirm.

Beschreibung des Anmeldebildschirms:

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

folgender Tabelle auswéahlen

Bezeichnung Modus Beschreibung
CLOSED In diesem Modus ist ausschlief3lich die Ausflhrung
(geschlossen) von IVD-Assays zulassig.

In diesem Modus ist die Ausfiihrung von offenen

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

5. Das Eingabefeld ,User Name“ dricken und den eigenen Benutzernamen Uber 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.

© o~
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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

P e

3 2 B

o = =

S < £

] C ©

oM < <

Assaydurchfiihrung L] L] L]

Genehmigung der Assayergebnisse L] L]

Genehmigung eines Laufs, der L]
Assays mit abgelaufenen oder
fehlenden Kalibratoren und/oder

Kontrollen enthalt
Export von Daten aus Laufen L]
°

Anderung der Systemeinstellungen

NOTE

Beim erstmaligen Zugriff auf den eigenen Account wird der Benutzer aufgefordert, das
ihm zugewiesene provisorische Passwort zu &andern (siehe Kapitel 0 6.3.2
Passwort andern).
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5.2 Startseite ,,Home*

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

Home

Instrument Name : Ingenius
Instrument Status : READY

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

o Perform Run

Calibration

Results Search

0

E Controls

=3
@ End of Day

e
m

Log n]]t

o

System Settings Maintenance

Home

@

Up Help

Abb. 5-3: Startseite

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

zugéanglich sind:

Perform Run (Lauf durchfuhren)

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

durchgefuhrt wird.

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

Bearbeitungsstand
des Laufs

Zielbildschirm

Lauf noch nicht
gestartet

Einstellbildschirm fir den

Lauf

Lauf in Bearbeitung

Lauf-Statusbildschirm

Lauf
abgeschlossen

Lauf-Ergebnisbildschirm

End of Day (Tagesende)

Zum Herunterfahren des Systems am Tagesende. Wéahrend der Durchfiihrung eines
Laufs ist diese Schaltflache deaktiviert, bis der Lauf abgeschlossen ist.
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Results Search (Ergebnissuche)

Ermdglicht den Zugriff auf die Datenbank mit den Ergebnissen der abgeschlossenen
Analyselaufe.

Calibration (Kalibrierung)

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

Controls (Steuerelemente)

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

Unten im Bildschirm werden zusatzliche 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 fur die Benutzerrolle Service).

Home (Startseite)

Schaltflache fir die schnelle Rickkehr 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 flr eine Gruppe von einem bis zwoIf Tests (Assay) verwendet,
die wahrend einer einzigen Analysesitzung auf den zwolf Spuren des Gerats verarbeitet
werden. In einem Lauf kénnen 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 zwolf Tests

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

e Patientenproben-Assays
e Kalibrationsassays
e Kontrollassays

Patientenproben-Assays konnen als ,Nur Extraktion®, ,Extraktion + PCR" oder ,Nur
PCR*® ausgefiihrt werden.

Ein Assay erzeugt je nach gewahlter Einstellung des Assay-Entwicklers ein
guantitatives oder ein qualitatives Ergebnis. Auerdem kann festgelegt werden, dass
nach Abschluss der PCR-Amplifikation eine optionale Schmelzkurvenanalyse
durchgefuhrt wird. Der Assay-Entwickler kann auRerdem Assays konfigurieren, bei
denen keine Ergebnisinterpretation durchgefuhrt wird und nur die Ergebnisse der Werte
Ctund Tm aufgefiihrt werden.

Zur Ausgabe eines Diagnoseergebnisses flr 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 notig.

Die Kalibrationskurve (Standard) wird von der Software durch Ausfihrung eines
speziellen Analyselaufs mit der Bezeichnung ,Kalibrationsassay“ generiert. Der
Kalibrationsassay wird eingestellt, um eine Reaktionsreihe mit den dedizierten
Kalibratorflissigkeiten durchzufiihren (z. B. 10° Kopien, 10* Kopien, 103 Kopien, 107
Kopien). Die Software berechnet dann automatisch die Standardkurvenparameter, die
verwendet werden kénnen, um den DNA-Titer fir die getesteten Patientenproben zu
bestimmen.

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

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

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

Um einen Lauf auf dem ELITe 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 verfiigbar ist, sind die Abschnitte
0 und 6.6 zu beachten, die weitere Angaben zur Systemeinstellung enthalten.

NOTE: The Calibration
Assay and Curve are not
required to Run a
Qualitative Control or

Patient Sample Assay
-
Calibration Positive Negative
Assay the approved calibration Control Control
curve is used by control Assa Assa
SRS assays to generate enerate
9 s quantitative control plots ‘ cc?ntrol olots ‘

(Levy Jennings)

_ Calibratio ) \ Controls )

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

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

patient sample

Patient
Sample

Assa

quantitative result

\_ Patient y,

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

Patientenproben-Assay

NOTE

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.
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5.4 Durchfihrung eines Analyselaufs

Zur Durchfiihrung eines Analyselaufs sind die folgenden Arbeitsschritte auszufiihren:

Den Kalibrier- und Kontrollstatus priifen.

Den Lauf konfigurieren.

Den Bestandsmanager einstellen.

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

NogopwbhE

54.1 Schritt 1: Kalibrier- und Kontrollstatus prifen
5411 Kalibrierstatus prifen

Wenn ein Assay ausgefuhrt 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 prufen, 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 auszuftihren, ausstehende Genehmigung, genehmigt,
abgelaufen)
die effektiven, im System gespeicherten Kalibrationskurven anzuzeigen
die Prozesseinstellungen und die Zahl der Ebenen fiir die Kalibratoren anzuzeigen
neue Kalibratoren zu registrieren
Kalibrationskurven aus der Datenbank zu lI6schen

NOTE Bei der Durchflhrung eines quantitativen Tests muss dieselbe Chargennummer des

Mono-Reagenz verwendet werden, das fur die Erstellung der Kalibrationskurve
verwendet wurde. Wenn mehrere Chargen von Mono-Reagenzien verwenden werden
sollen, muss fur jede Chargennummer eine Kalibrationskurve erstellt werden.
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. c Instrument Name : 2071704B0169E SEREIED | Sayie
callbratlon Instrument Status : READY OPEN mode
05/08/2018 15:02:20
C T e e I~ il
. EBV-ASR- PCR Standard ~ EBV-ASR - PCR Mix 240118 Expired 03/25/2018
[] e8v Q- PeR standard EBV Q - PCR Mix U1217AN Expired 03/25/2018
[ 004-09-1-aP210 Need to run
[] 004-09-1-baBL Need to run
I:‘ P210 Standard P210 PCR Mix Prova Expired 05/05/2018
l:l ABL Standard ABL PCR Mix Prova Expired 05/05/2018 E
I:‘ Prova Q - PCR Standard Need to run
[] Hsv2 Q - PCR standard Need to run
I:‘ Prova Q - PCR Triplicato Need to run
I:l HHV6 Q - PCR Standard ~ HHV6 Q - PCR Mix XXX Expired 05/04/2018
I:‘ PVB19 Q - PCR Standard Need to run L4
[] AsP Q - PcR standard ASP Q - PCR Mix U1017AA Approved 05/14/2018
[ vav Q- PeR standard Need to run
Z Details ‘ ’ g Delete ‘ ’ EQ Show Runs ‘ ’ @ View Chart ‘
o & f s 2]
Log out System Settings i e Home Up Help

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

,Calibrator Details“ (Kalibratordetails)

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

(,General  Settings® (Allgemeine  Einstellungen) und ,Level  Settings*
(Ebeneneinstellungen)).
Calibrator Details . Calibrator Details
General Settings | Level Settings General Settings  Level Settings
: ﬂ-ﬂ--
Calibration Expiry(days) . ‘(‘;lr-;w; .
alibrate 10,000 1 [ ]
4 Calibeator 4 100,000 1 [ ]
PCR Only
Elution tube (bottom row)
copies/reaction
Q) Flash Drive Q) Flash Drive
H Save | save
o ; £, & & > B e ni. & 8

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.

AuRerdem kénnen unabhéngig vom Laden von Assays neue Kalibratoreinstellungen
hinzugeflugt werden. Hierzu im Bildschirm ,Calibration Manager*®
(Kalibrationsmanager) die Schaltflache ,Add new” (Neue hinzufiigen) und dann die
Schaltflache ,Barcode Scan® (Barcode-Scan) oder ,Flash Drive® (Flash-Laufwerk) in
diesem Bildschirm wahlen.
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NOTE

Es ist mdglich, fur jede Kalibratorebene eine andere Anzahl an Replikaten festzulegen,
sowie die Rohrchenfarbe zu definieren, die im Bildschirm fir die Laufeinstellung
angezeigt werden soll. Dies soll die Benutzerfuhrung erleichtern und so das Risiko
reduzieren, dass Kalibratorflissigkeiten 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 fur einen Kalibrator eine Kalibrationskurve erstellt wurde, wird die Schaltflache
,View Chart® (Diagramm anzeigen) im Bildschirm ,Calibration Manager®
(Kalibrationsmanager) aktiviert. Durch Anklicken dieser Schaltflache koénnen die
Kalibrierergebnisse und die Kalibrationskurve wie im folgenden Beispiel angezeigt
werden:

Instrument Name : Ingenius

Instrument Status : READY

Calibration

Assay MV POR Calbrat

Graph Detail Info

CMV

o2 88420436 1753
Humber of Levels 4
slope -2.8842
Intercept 36.1793
=0 Y000 | 279 r2 0.9964
® Curve Calculation  Passed
09/06/2016 14:36
Approved
Servicepss

ime  09/06/2016 14:36

11/05/2016

10 100 1000 10,000 000 1000000
& Approval = print

O o # &4 (7]

Log out System Settings Maintenance Home up Help

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

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

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

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

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

Die Registerkarte ,Detail Info“ (Detail-Infos) in diesem Bildschirm zeigt weitere
Informationen zum verwendeten Lauf an, die zur Erstellung der Kalibrationskurve
verwendet wurden, einschlieRlich der Ergebnisse von jeder Reaktion, sowie die
Chargennummern und Verfallsdaten fir alle Reagenzien und Kalibratorflissigkeiten,
die im Lauf verwendet wurden.
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Instrument Name © Tngenius e

Calibration OPEN mode
Instrument Status ;: READY 00/06/2016 14:41:20

Graph Detail Info
- Monareagent Manoreagent
Detail Results Extraction (Cassette) (Inventory Manager) ‘ c ‘ Calibrator
T e Cocewmon [ GRme ]

1 1 100 copies/reaction CMV (Ct Meas=30.2, Ct Max=33.00) IC (Ct Meas=30.2, Ct Max=31.00)
2 2 1,000 copies/reaction CMV (Ct Meas=27.79, Ct Max=33.00) IC (Ct Meas=32.04, Ct Max=31.00)
3 3 10,000 copies/reaction CMV (Ct Meas=24.74, Ct Max=33.00) IC (Ct Meas=30.2, Ct Max=31.00)
4 4 100,000 copiesreaction CMV (Ct Meas=21.6, Ct Max=33.00) IC (Ct Meas=32.04, Ct Max=31.00)

& Approval P9 print
0 o4
o # &3
Log out System Settings Maintenance Home up Help

Abb. 5-9: Kalibrationskurve — Ansicht ,Run Details” (Lauf-Details)

Kalibrierhistorie

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

Instrument Name : 2071704B0169E ServicePSS [ Service

Calibration Run List OPEN mode
Instrument Status : READY 05/08/2018 15:04:14

Calibrator Name EBV-ASR- PCR Standard

Monoreagent Name EBV-ASR - PCR Mix

Monoreagent Lot 240118

D Run Date Time Calibrator Lot Callibration Expiry Date -

[C] o1/24/2018 13:26:54 230118 Expired 03/25/2018

[ | %]
a o & # 7 e

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

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

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

Auf der Startseite die Schaltflache ,Controls* (Kontrollen) driicken, um den Bildschirm
,control Manager“ (Kontrolimanager) aufzurufen.

Dieser Bildschirm dient dazu:

e Informationen und Status aller im System gespeicherten Kontrolldiagramme

anzuzei
(@)

@]
O

gen, und zwar:
Chargennummer des verwendeten Mix, um die einzelnen Kontrolllaufe zu
generieren
Ruckverfolgungsinformationen zu den Kalibrationsflissigkeiten, die fur die
einzelnen Kontrollzyklen verwendet wurden
Verfallsdatum des Kontrolllaufs
Status (noch auszufihren, ausstehende Genehmigung, genehmigt,
abgelaufen)

die Diagramme der effektiven im System gespeicherten Kontrollen anzuzeigen

die Prozesseinstellungen und die Anzahl der Ebenen fiir die Kontrollen anzuzeigen
neue Kontrollen zu registrieren

Kontrolllaufe aus der Datenbank zu l6schen

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
fur jede Chargennummer generiert werden.

Instrument Name : 2071704B0169E Sendicebesliiseniin
Controls i OPEN mode
Instrument Status : READY 05/08/2018 15:05:10
I
TB PC TB1 PCR Mix U1017B0O Expired 03/16/2018 :
D TB PC TB2 PCR Mix U1017BO Expired 03/16/2018 9
D TB NC TB1 PCR Mix U1017B0O Expired 03/16/2018
D TB NC TB2 PCR Mix U1017BO Expired 03/16/2018
I:l 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
|:| EBV - Negative Control EBV Q - PCR Mix U1217AN Expired 02/08/2018
D EBV - Positive Control EBV Q - PCR Mix U1217AN Expired 02/08/2018
|:| RB-ELITe Positive Control RB-PCR Mix 17110201 Expired 02/09/2018
I:l RB-ELITe Negative RB-PCR Mix 17110201 Expired 02/09/2018
Control
BCR-ABL P210 Positive Need to run
Control ~
> i = i
{ Z Details ‘ { ﬁ Delete ‘ { = Show Runs ‘ {@ View Chart ‘
0 o ‘ e
@ & # &7
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

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

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

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

Control Details

n~
o
Log ot

General Settings | Level Settings

at System Settings

Control Details

General Settings = Level Settings

Humber of Levels 1

ool | hame e Colr |
[ 1jmec ]

Q) Fiash Drive O Flash Drive
H s H Sa
i & 2] ] o & # 02

Maintenance Home up Help Log out System Seltings Maintenance Home up Help

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 unabhéngig vom Laden von Assays neue Kontrolleinstellungen
hinzugefiigt werden. Hierzu im Bildschirm ,Control Manager (Kontrollmanager) die
Schaltflache ,Add new" (Neue hinzufiigen) und dann die Schaltflache ,Barcode Scan®
(Barcode-Scan) oder ,Flash Drive” (Flash-Laufwerk) in diesem Bildschirm wéhlen.

NOTE

Es ist méglich, die Réhrchenfarbe fir jede Ebene zu definieren, die im Bildschirm fur die
Laufeinstellung angezeigt werden soll. Dies soll die Benutzerfuhrung 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 abhéngen.
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»Control Plots“ (Kontrolldiagramme)

Wenn fir eine Kontrolle ein Kontrolllauf durchgefuhrt 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:

Instrument Name © Ingenius AdminUser [ Administrator

Control Plots . OPEN mode
Instrument Status : READY 03/06/2016 14:58:51

Assay  CHV_A POS | CHV PCR POS Gotrol
Graph | Detail Info
W | w2 w3
aw
I =T

. 113,240 copies/
=0 Quanthy reaction

= L] Log{Qty) 5.05
Result Passed

Logiaty)

Mean
Mean(Log(Qty))
SD

SD(Log(Qty))
SD's Limit

Date/Time of run

Control Status

202,416 copies/
reaction

5.19

199,403.63

031

1

06/07/2016

Expired

Control approved by ServicePSS
06/07/2016
15:30:26
07/07/2016
23:50:59

Approval Date/Time

R Control Expiry Date
v Approval @ Print

o pod f &? o

Log out System Settings Maintenance Home up Help

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

In diesem Bildschirm wird eine Ubersicht (ber die letzten Laufe fiir jede Kontrolle
angezeigt. Laufe, in denen Mischungen unterschiedlicher Chargen verwendet wurden,
werden im Diagramm mit verschiedenen Kennzeichnungen angezeigt. Bei einer
guantitativen 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.

Run Non-approved Approved

Passed Failed Passed Failed
latest | A A * L ] -
past A ] L 2 +* M -

Der griine vertikale Balken weist auf den Lauf hin, fir den die numerischen Daten im
Bereich auf der rechten Seite des Bildschirms angezeigt werden.

In der Zugriffsebene Administrator oder Service kann der Benutzer Kontrolldiagramme
in diesem Bildschirm bestatigen.

Durch Klicken auf die Schaltflache ,PRINT* (Drucken) in diesem Bildschirm kann
aullerdem 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 fur alle Reagenzien und Kontrollflissigkeiten, die
wahrend des Laufs verwendet wurden.
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Tnstrument Name : 2071704B0169E ServicePSS / Senvice

Control Plots OPEN mode
Instrument Status : READY 05/08/2018 15:11:53

Assay MDR-MTB_ELITe PC_pril [TB1 PCR Mix] / TB PC
Graph ‘ Detal Info
Assay

Monoreagent | Monoreagent ‘ ‘
Detailed Results | Extraction ( tte) (Inventory Manager) IC | Controls | Calibrations

Detailed Results )

[ | Level Concentration] PCR / el Results [Control
178 PC MTB (Ct Meas=30.51, Ct Max=33.00, Tm={68.4}, Typing A Tm Limit={67.0 to 69.0}) MTB: |

rpoB3 (Ct Meas=N.A., Ct Max=46.00, Tm={70.2}, Typing A Tm Limit={63.5 to 80.0}) rpoB3 :
rpoB4 (Ct Meas=30.14, Ct Max=46.00, Tm={66.7}, Typing A Tm Limit={70.0 to 80.0}) rpoB4 :
rpoB2 (Ct Meas=29.58, Ct Max=33.00, Tm={71.6}, Typing A Tm Limit={68.0 to 80.0}) rpoB2 :

& Avproval = print

o o & # & e

Log out System Settings Maintenance Home: Up Help

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

Verlauf der Kontrollen

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

Instrument Name : 2071704B0169E ServicePSS / Service

Control Run List OPEN mode
Instrument Status : READY 05/08/2018 15:10:17

Control Name T8 PC
Monoreagent Name TB1 PCR Mix

Monoreagent Lot U101780

o s oo

03/01/2018 12:46:36 U10178P Expired 03/16/2018

\ B ootete . I@ View Chart
a Q & # &

Log out System Settings Maintenance Home up Help

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

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

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

Instrument Name : GL12PRTO1 —
Perform Run Instrument Status : READY 15/14/2018 10:56:50
Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 100
O N S

1

2

3

4 Tabelle fur die Testeinstellungen J

-

6

7

8

9

10

11

12

h]:]:.x:;klm .Q Clear 00 ., - 00, v . ‘ n Next
Funktionstasten
n
a o - — 3 @
Log out System Settings Maintenance Home Up Help
Abb. 5-16: Bildschirm ,Run Setup* (Laufeinstellung)
5421 Auszufiihrende Assays konfigurieren

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

NOTE

Die Probenréhrchen in der Reihenfolge, die in der Rastertabelle angegeben ist, in das
Rack laden. Die Position der Probenréhrchen im Probentrager ist sehr wichtig fir die
Rickverfolgbarkeit der Ergebnisse. Die Probenrdéhrchen sind ohne Verschlisse
einzustellen.

NOTE

Es kénnen quantitative und qualitative Assays im selben Lauf durchgefiihrt werden,
sofern  alle  gewiinschten  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 Geréts.
Fur jede Spur muss jewelils:

e die Proben-ID (SID) flr 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-1D manuell tber die Bildschirmtastatur
eingeben.

o Wenn das Probenrbhrchen mit einem Barcode versehen ist, auf die Zelle
~samplelD* klicken und Proben-ID anschlieend mithilfe des tragbaren
Barcode-Lesers in das System aufnehmen.

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

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

Assay

e ] e [ ]

CMV_A CAL Calibrators

CMV_A NEG Controls

CMV_A POS Controls

CMV_AWB Patient wB

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 kénnen dazu gefiihrt haben, dass der Assay aus der Liste herausgefiltert
wurde.
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e Nach Auswahl des Assays werden die Spalten fur Probenmatrix, Protokoll,
Probenposition, Verdiunnungsfaktor, M (Schmelzen), S (Beschallung) automatisch auf
der Basis der Prozesseinstellungen fir den Assay ausgefullt.

e Das Protokoll wahlen, das fur den Assay ausgefuhrt 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 durchgefiihrt, sodass kein Diagnoseergebnis ausgegeben
wird.

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

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

Protocol

PCR Only
Extract + PCR
Extract Only

x 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.

SCH mINT030_de 29/11/2024 Uberarbeitete Version 10 Seite 46 / 191



ELITe InGeninns

e Die Probenposition fur den Assay auswéahlen. Dies teilt dem System mit, wo die
Eingangsprobe der jeweiligen Spur steht.

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

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

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

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

Sample Position Sample Position
Primary Tube Elution Tube (bottom row)
Extraction Tube Track8
Track9
Track10
Trackll
Trackl2

x Cancel x Cancel ‘

Abb. 5-19: Probenposition-Auswabhllisten

NOTE

Wenn die Ausgangsspur einen Extraktionsschritt ausfuihrt, kontrolliert das System, dass
daraus gentigend Eluat hervorgeht, und dass es fir 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 tGberprifen, ob fur
alle vorgesehenen Spuren, die das Eluat teilen, gentigend Eluat verfiigbar ist.

NOTE

e Wenn der Zugang im Modus ,OPEN® hergestellt wurde, kann die Einstellung des
Verduinnungsfaktors fir Spuren, die Patientenproben ausfuhren, verédndert werden. Der
Verdinnungsfaktor 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 kdnnen Verdinnungen 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).

Durch Drucken von ,NEXT>“ kontrolliert die ELITe InGenius Software die Informationen
zur Einstellung des Laufs. Werden dabei Probleme festgestellt und mussen
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 Testauftrage 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 durchfiihren) driicken.

Pending work list Run list (Free tracks : 12)
OECTHEr-EE |, DET TS

Move Selected

Move Selected

W

Delete

| ! Query | & ok | X cancel |

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 fur die
eingegebenen Proben-IDs an das LIS sendet.

0

Enter Sample ID

T

6

1

3

‘ W oK ‘ K cancel

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 Testauftrage fir jede der Proben-IDs an.

6 Query is in progress.

Abb. 5-22: LIS-Abfrage lauft

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

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

Bei mehreren verschiedenen Assays mit demselben Erregernamen werden alle
moglichen Assays aufgefuhrt. Das Assayprogramm aus der Liste fur den tatséchlich
im Gerat verfigbaren Patientenprobentyp auswahlen.

@

Select Assay

8] sorvie> | rovogen| st | hem | |
Ce

CMV cMv Model2 Patient
i1 CcMV cMV Model2 Patient
03 CcMV CcMV Model2 Patient
2 CMV CcMV Model2 Patient
[ 5 cMvV cMV Model2 Patient
14 CcMV cMV Model2 Patient

« ok ‘ K 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 Testauftrage werden
anschlieend 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 konnen jederzeit mithilfe der Schaltflachen mit dem linken bzw. rechten
Pfeil zwischen der Arbeitsliste ,Pending“ und der Liste der Laufe verschoben oder aus
den Warteschlangen gel6scht werden.
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Run list (Free tracks : 12)

Pending work list
W] smpen | s Compen | a1
e Model2 Patient )

1 Model2 Patient @
03 Model2 Patient

2 Model2 Patient (
[ 5 Model2 Patient Move Selected
14 Model2 Patient

| |

Delete

§ ovey ‘Vox ‘ K cancel

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

Tnstrument Name : Tngenius AdminUser / Administrator

. OPEN mode
Instrument Status : READY 09/06/2016 16:46:26

Perform Run

Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 50

11 CMV_A WB WB Extract + PCF Primary Tube il
22 CMV_A WB WB Extract + PCF Primary Tube .

LIS Work List (+]:] ao
(2 Pending) 0 Clear oo Save Template oo Load Template

B e ‘
o o f &2 (7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-25: Laufeinstellung nach LIS-Abfrage

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

Die Schaltflache ,Clear” (L6schen) dient zum Léschen der Laufeinstellungen einer oder
mehrerer Spuren im Raster.

Durch Drucken von ,Clear wird der Dialog ,Clear Tracks® (Spuren ldschen)
eingeblendet.

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

Die zum Ldschen ausgewdhlte Spuren werden blau hervorgehoben und sind mit einem
Hakchen versehen.

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

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

0 Clear Dialog

Trackl  Qualification Assay Calibrators_00
Track2  Qualification Assay Calibrators_00
Track3  Qualification Assay Calibrators_00
Track4 Qualification Assay Calibrators_00
Track5 Qualification Assay Positive Control_0C
Tracké  Qualification Assay Negative Control_C
Track?  Qualification Assay_00

Track8 Qualification Assay_ 00

Track9  Qualification Assay_00

Track1l0 Qualification Assay_00

Trackll Qualification Assay_00

Trackl2 Qualification Assay_ 00

i

|Se|ect ALL ] \

Abb. 5-21: Auswahl der zu lI6schenden Spuren

NOTE Die Kalibratoren und Kontrollen, die sich Gber 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 haufig verwendeter Assays konnen 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
Laufe zu beschleunigen.

Zum Erstellen einer Vorlage werden im Bildschirm ,Run Setup® die Einstellungen fir
Assay, Probenmatrix, Protokoll, Probenposition, Verdiinnungsfaktor, M (Schmelzen)
und S (Beschallung) vorgenommen und anschlieBend die Schaltflache ,Save Template*
unten im Bildschirm ,Run Setup® gedriickt, 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 template called myTemplate already exists.
Would you like to overwrite it with the new settings?

‘ VOK ‘ ‘ XCanceI ‘

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

Zum Laden einer zuvor in der Vorlagendatenbank des ELITe InGenius Systems
erstellten Vorlage auf die Schaltflache ,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 ausgewahlte Vorlage automatisch im Bildschirm ,Run
Setup” (Laufeinstellung) geladen.

Beim Laden einer Vorlage werden alle Einstellungen im Bildschirm ,Run Setup® aus der
Vorlagendatenbank des ELITe 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 fir 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 Uber die Spalte ,Type“ (Typ) auf dem Assay-
Auswabhlbildschirm identifiziert werden, wo ,Patient® neben dem Assaynamen angezeigt
wird.

Assay
e | |

004-09-2-Cal.aP210 Calibrators o
004-09-2-Cal.bABL Calibrators H
ABL_Calibrator_prl Calibrators

ASP ELITe_STD_pr4 Calibrators

HHV6 ELITe_STD_01 Calibrators

HSV2 ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators

P210_Calibrator_pr1i 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_pr4 Controls

Abb. 5-30: Assay-Auswabhlliste

Wenn ein Test fur eine Patientenprobe gewahlt wird, erscheint eine Meldung, die angibt,
welche Codes der Monoreagenziencharge fiir diesen Test verwendet werden kdnnen.
Die Chargennummern werden nach der Verfligbarkeit 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 for this assay:
2222
1111

ok

Abb. 5-31: Hinweis Monoreagenz-Chargennummer
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Wenn die fur den Assay benétigten genehmigten Kalibratoren oder Kontrollen nicht in
der Datenbank zu finden sind, wird eine Warnmeldung angezeigt, zum Beispiel:

No Calibration curves exist for this assay
You must run a calibrator before you can generate a result for this assay

EBV Q - PCR Standard

. & ok

Abb. 5-325: 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 fir
Patientenproben:

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

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

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

e  Spur 4 ist so eingestellt, dass ein Replikat der Probe SID1 ausgefiihrt wird, und zwar mit
einem Protokoll ,Nur PCR* am Eluat, das im Extraktionsschritt in Spur 1 erzeugt wurde.

e Spur5ist so eingestellt, dass ein Replikat der Probe SID2 ausgefihrt 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 ausgefihrt wird, und zwar mit
einem Protokoll ,Nur PCR* am Eluat, das manuell in ein Extraréhrchen 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 dirfen nur durch Beriihren der Felder fir die Ausgangsspur
verandert werden.
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Instrument Name : GL12PRTO1 ServicePSS / Service

Perform Run CLOSED mode
Instrument Status : READY 02/16/2021 18:12:06

Extraction Input Volume Extracted Elute Volume

Sample Sample Dilution
_MHI

181 CMV ELITe_PL_200_100_03 Plasma (PL) Extract + PCR Primary Tube 1
2852 EBV ELITe_WB_200_100_04 Whole Blood Extract Only Extraction Tube 1 []
3S3 HSV1 ELITe MGB Kit_WB_200 Whole Blood PCR Only Elution Tube (bot 1V
454 CMV ELITe_WB_200_100_05 Whole Blood PCR Only Elution Tube (bo! 1
585 HSV2 ELITe MGB Kit_PL_200_ Plasma (PL) Extract + PCR Extraction Tube 1v
6
7
8
9
10
11
12
(Léi‘;vx;k List .’ Clear gg Save Template gg Load Template Next
a O & # &? 2]
Log out System Settings Maintenance Home up Help

Abb. 5-33: Beispiel fur einen Bildschirm mit den Patientenproben-Laufeinstellungen

NOTE Vor der Durchfiihrung eines PCR-Laufs mit Patientenproben missen die genehmigten

Kalibrations- und Kontrollergebnisse verfligbar sein, um das diagnostische Ergebnis fur
die Patientenprobe zu validieren. Siehe dazu Abschnitt 5.3 und 6.7.

Infektionsrisiko: Das Gerat muss als potenziell infektids behandelt werden. Eine
unsachgemafle Handhabung infektidser Teile kann zu Hautreizungen, Krankheiten und
moglicherweise zum Tod fuhren.

Der Arbeitsbereich des Geréats verflgt Uber zwei verschiedene Arten von Racks:

e  Probenrack
e  Extraktionsrohrchen-Rack

Das Probenrack hat 12 Positionen, die jeweils ein Priméarréhrchen 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 Extraktionsrohrchen-Rack geladen
werden.

Fir die Assays, die eine Sonifikation erfordern, muss das Ultraschallrack separat bestellt
werden. Das Ultraschallrack wird nicht als Geratezubehér bereitgestellt.
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54.2.7

Fur einen Kalibrationsassay mussen 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 fir Laufeinstellungen fir einen Kalibrationsassay

umrechnen kdnnen (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_pri

ASP ELITe_STD_pr4

HHV6 ELITe_STD_01

HSV2 ELITe MGB Kit_Calibrator_01
P210_Calibrator_prl

Prova ELITe MGB Kit_Calibrator_01
Qualification Assay Calibrators_00
004-09-3-Pos.Con
004-09-4-Neg.Con

ASP ELITe_NC_pr4

Amn E v e

Assay

e e e

Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Calibrators
Controls

Controls

Controls

-~

H

Cancel

Abb. 5-34: Assay-Auswabhlliste

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

Die Chargennummer und das Verfallsdatum fur 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/Control
Set Name

Sample Matrix

Number Levels

Lot Number

Expiry Date

EBV ELITe MGB Kit_Calibrator_01
EBV Q - PCR Standard
Calibrators

4

U0118AG

2019/08/31

Abb. 5-26: 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 ausgefulit.

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

Instrument Name : 2071704B0169E SenvicePSS / Service
Perform Run . _ OPEN mode
nstrument Status : READY 05/08/2018 15:28:29
Extraction Input Volume Extracted Elute Volume
ol T L] 2 L]
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
7
8
9
10
11
12
té?n‘;'.vtz;k =t .’ Clear gg Save Template gg Load Template u Next ‘
o o Y # & o
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-36: Beispiel fur die Laufeinstellungen fir einen Kalibrator mit vier Ebenen

NOTE

Fir einen Kalibratorassay wird das Feld ,Sample ID“ (Proben-ID) automatisch ausgefillt,
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 fir Laufeinstellungen fir einen Kontrollassay

Damit ein Kontrollassay ausgefihrt werden kann, ist mindestens eine
Referenzfliissigkeit nétig. Bei einer Kontrolle mit mehreren Ebenen ist mehr als eine
Flissigkeit erforderlich.

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

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

Im Bildschirm mit den Laufeinstellungen wird ein Kontrollassay wie bei jedem anderen
Assay aus der Assay-Auswahlliste 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

| | mac ]

004-09-2-Cal.aP210 Calibrators :
004-09-2-Cal.bABL Calibrators K
ABL_Calibrator_pri Calibrators

ASP ELITe_STD_pr4 Calibrators

HHV6 ELITe_STD_01 Calibrators

HSV2 ELITe MGB Kit_cCalibrator_01 Calibrators

P210_Calibrator_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_pr4 Controls

Abb. 5-37: Assay-Auswabhlliste

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

0 Information

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

" ok

Abb. 5-27: Hinweis Monoreagenz-Chargennummer
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AnschlieRend wird der Dialog ,,Control Registration® (Kontrollregistrierung) angezeigt.

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

Mit ,OK* die Werte bestatigen.

0 Calibrator/Control Registration
Qualification Assay Positive

BEEEy] Control_00
Calibrator/Control ~ Qualification Test Positive
Set Name Control
Sample Matrix Controls
Number Levels 1
Lot Number
Expiry Date

v o

Abb. 5-28: Dialog ,,Control Registration” (Kontrollregistrierung)

Nach der Bestatigung werden die Kontrollspuren im Bildschirm mit den

Laufeinstellungen mit allen Angaben ausgeftillt.

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

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator
Perform Run Instrument Status : READY DQ/DGIZGE)GP?:TID:SS
Extraction Input Volume 200 Extracted Elute Volume 50
1Lv1 CMV_A POS Controls  PCR Only ExtraTube (br 1
21v2 CMV_A POS Controls  PCR Only ExtraTube (bt 1
3LVv3 CMV_A POS Controls  PCR Only ExtraTube (br 1
4N CMV_A NEG Controls  PCR Only ExtraTube (bt 1
5
6
7
8
9
10
11
12
&fﬂ:vts;k Lt ” Clear :: Save Template :: Load Template u Next
o od # & o
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-40: Beispiel fir die Laufeinstellungen fur eine positive Kontrolle auf drei
Ebenen und eine negative Kontrolle auf einer Ebene

NOTE

Fir einen Kontrolltest wird das Feld ,Sample ID“ (Proben-1D) 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 fiir die Durchfiihrung von
Assays ist die Einstellung des Bestandsmanagers.

Der Bestandsmanager ist ein gekihlter Block, der fur die Aufnahme der PCR-
Monoreagenzien und Flussigkeiten fur die interne Kontrolle bestimmt ist, sowie ein
Bereich fur die Lagerung der Einzelspitzen, die fir den Transfer der Flissigkeiten 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
unterstutzen.

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

Reagenzname

Verfallsdatum Reagenz

Chargennummer Reagenz

Anzahl der verbleibenden Tests mit dem Volumen im Rohrchen

543.1 Warnhinweise

Infektionsrisiko: Das Gerat muss als potenziell infektids behandelt werden. Eine
unsachgemafe Handhabung infektioser Teile kann zu Hautreizungen, Krankheiten und
maoglicherweise 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/Schleimh&ute mit den Proben/Testreagenzien und mit Geréteteilen

vermeiden.

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

o Keine defekten oder gesprungenen Rohrchen oder Kassetten verwenden.

e Anweisungen der Packungsbeilage fur eine sachgeméafRle Verwendung der Reagenzien
befolgen.

e  Gesetzesvorschriften fur die Handhabung infizierter Substanzen einhalten.

* Nie biologisch geféahrliche Flussigkeiten fir Versuche mit dem Gerat verwenden!

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

Nie direkt in den Laserstrahl blicken!

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

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

Waéhrend des Betriebs und der Prufung 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 geféhrliche
Emission von Laserstrahlung verursachen kann.
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WARNING

Falsches Laden von Reagenzien, Verbrauchsmaterial, Proben usw.

UnsachgeméaRes Laden der Reagenzienkassetten oder Proben kann zu fehlerhaften
Ergebnissen fiihren.

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

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

e  Prifen, dass kein Schaum auf der Oberflache der Fliissigkeit vorhanden ist. Schaum kann
zu Problemen beim Pipettieren fiihren.

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 Rohrchen oder anderen Fliissigkeitsbehalter nicht zu sehr fillen.

Alle Verschliisse von den Probenréhrchen und den Reagenzienrdhrchen abnehmen.

In einem Kasten nicht verschiedene Grof3en der Pipettenspitzen mischen.

Die Pipettenspitzen missen so in die Spitzenstéander geladen werden, wie sie in der

Originalverpackung geliefert wurden.

WARNING

Ausschliel3lich zugelassenes Einwegmaterial verwenden.

Extraktionskassetten, Probengefal3e, PCR-Kassetten usw.

Interne Kontrollen

Es sind interne Kontrollen zu anzuwenden, um die Prazision des Extraktionsprozesses
nachzuweisen. Einzelheiten hierzu sind auch den produktspezifischen Handbichern
zum Extraktions- und Amplifikationskit zu enthnehmen.
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5.4.3.2 Schritt 3a: Abfallbehalter laden

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

Einen leeren Festabfallbehalter in der korrekten Position am Arbeitsbereich des Geréts
anbringen.

Abb. 5-41: Aufstellung des Abfallbehélters am Gerat
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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 tatsachlich
in das Gerat geladen ist.

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator
OPEN mode
09/06/2016 17:14:26

Loadl Unload Inventory Instrument Status : READY

Block Reagent
ID Name Barcode Name
Block-A CMV_BLOCK

[n'n] Lot Number
¥ o

I N B DR BT B B o e

® =@ o=
CMV_A CMV IC Tube Serial No. Tests remaining
Monoreagen
t
load List |

BNext
o & # 4 2]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-42: Bildschirm ,Load/Unload Inventory” (Besténde laden/entnehmen)

SCH mINTO030_de 29/11/2024 Uberarbeitete Version 10 Seite 64 /191



ELITe InGeninns

Einen Block mit den benétigten Reagenzien im Arbeitsbereich des Gerats laden.

Abb. 5-43: Laden/Entnehmen von Bestdnden 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 tatséachlich in den Block
geladenen Reagenzien der Konfiguration entsprechen, die auf dem Bildschirm
angezeigt werden, und dass die Zahlung , Tests Remaining® (Verbleibende Tests) fur
jedes Reagenz fur die bevorstehenden Tests ausreicht.

Select Block
|_______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-

x Cancel

Abb. 5-44: Auswahlliste 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 fir den Block eingeben.
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Block-Barcoding

Einzelne Blocke kdnnen mit einer Barcode-1D verkniipft werden (zum Speichern durch
manuelle Auswahl der Block-ID beim Laden des Blocks auf das Gerat).

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

New barcode G13B25310 detected.
Do you wish to link this barcode to Block-A?

‘ VUK ‘ ‘ XCanceI ‘

Abb. 5-45: Bestandsmanager-Block-Barcode Bestatigung der Verkniipfung

Wenn die Schaltflache ,Barcode scan® das nachste Mal gedriickt und die gespeicherte
Barcode-ID gescannt wird, werden die Details flr den verknipften Block automatisch in
den Bildschirm ,Inventory Manager® (Bestandsmanager) geladen.
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Reagenziendetails prufen/laden

Nachdem ein Bestandsmanager-Block ausgewahlt wurde, wird als Nachstes der Block
mit den Reagenzien geladen.

Bei einem bereits eingerichteten Block kdnnen die zugehdérigen Reagenziendetails
angezeigt oder gedndert werden.

Alle Anderungen miissen durch Driicken der Schaltflaiche ,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 ausflhrlich beschrieben.

Beschreibung Symbol Bemerkungen

Monoreagenz

Interne Kontrolle (IC)

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

Verfallsdatum Reagenz
Uberschritten

®ES

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 Rohrchen im Raster klicken.

Die Reagenziendetails fur 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 Hinzufliigen 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. Tests remaining
| |

Abb. 5-46: 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 ausgewdahlten Positionen im Bestandsmanager-Block
zu laden.

Reagent Dialog

HSV2 Q - PCR Mix
HHV6 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-O0XA639 PCR Mix
Qualification Test Monoreagent

Qualification Test IC =
x Cancel ‘

Abb. 5-47: Reagenzauswahl

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

Damit das System die Anzahl der verbleibenden Tests fir die einzelnen
Reagenzienrdhrchen verfolgen kann, benétigt es eine eindeutige 9-stellige Rohrchen-
Seriennummer. Nachdem diese eingegeben wurde, werden die Reagenziendetails
gesperrt und kdnnen auf dem Gerat nicht mehr geandert werden.

Eingabe von Reagenziendetails mit dem Barcode-Leser

Die Reagenziendetails fur die gewahlten Réhrchenpositionen kdénnen statt tUber 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

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

Es ist mdglich, mehr als ein Roéhrchen mit dem gleichen Reagenz in einen
Bestandsmanager-Block zu laden, um die Hochstzahl der Tests, die mit einem Block
ausgefuhrt werden kdnnen, zu steigern. Allerdings missen die Positionen fur jedes
einzelne Reagenz mit demselben Verfallsdatum und derselben Chargennummer
konfiguriert sein.

NOTE

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

NOTE

Wenn ein Monoreagenzrohrchen 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 ausgefihrt 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
missen, um alle Tests ausfihren zu kdnnen, 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

n o

Abb. 5-48: 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. o Information
Are you sure?
Inventory manager was saved.
Block :Block-A
Block Name :CMV Panel
‘ v ok ‘ ‘ K cancel ‘ W ok

Abb. 5-49: Bestatigung des Speichervorgangs des Bestandsmanagers
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Reagenziendetails entfernen

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

Im Popup-Fenster fiur die Bestatigung ,OK* wahlen, um das gewahlte Reagenz
vollstandig aus dem Block zu entfernen.

0 The following reagents will be removed from Block-A.

A2 {CMV IC

’vm Hx|\

Abb. 5-50: Bestéatigung zum Entfernen von Reagenzien aus dem
Bestandsmanager-Block

Zum Speichern des Bestandsmanagers auf ,Save“ (Speichern) klicken. Im ersten
Popup-Fenster bestéatigen, dass die Blockeinstellungen gespeichert werden sollen, im
zweiten Fenster wird bestétigt, 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 ‘ ‘ xCancel ‘ & ok

Abb. 5-51: Die Bestéatigung des Bestandsmanagers speichern

Um alle Reagenziendetails fur den ausgewahlten Bestandsmanager-Block vollstandig
zurlickzusetzen, sicherstellen, dass die korrekte Block-ID auf dem Bildschirm angezeigt
wird, und anschlielend auf die Schaltflache ,Delete im Feld ,Block Details* (Block-
Details) oben im Bildschirm klicken.
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Im Popup-Fenster fir die Bestatigung ,OK* wahlen, um das gewahlte Reagenz
vollstandig aus dem Block zu entfernen.

Clear entire block contents.
Are you sure?

‘ VOK ‘ ‘ XCanceI ‘

Abb. 5-52: Bestatigung des Zuriicksetzens des Bestandsmanager-Blocks

5.43.4 Schritt 3c: Laden der Reagenzien abgeschlossen

Wenn die Bestandsmanager-Konfiguration und der Ladevorgang abgeschlossen sind,
auf die Schaltflache ,Next>* driicken, um zum nachsten Schritt Giberzugehen.

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

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

Warning

Some reagents needed for the run are missing from the inventory manager.
Please check Load List for details

Abb. 5-53: Nicht gentigend Reagenzien im Bestandsmanager

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

0 Info: Block contains the following expired reagents

A2 :CMV IC

Abb. 5-54: Abgelaufene Reagenzien im Bestandsmanager
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Wenn die benétigten genehmigten Kontrollen oder Kalibratoren nicht in der Datenbank
auffindbar sind, wird eine Warnmeldung angezeigt, z. B.:

Warning

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

" ok

Abb. 5-55: Beispiel fur eine Warnmeldung wegen fehlender Kontrolle fiir Assay

Wenn der angemeldete Benutzer bereits Uber Administratorrechte verfugt, kann mit
dem Lauf fortgefahren werden, selbst wenn die Reagenzien abgelaufen oder die
bendtigten genehmigten Kalibration oder Kontrollen nicht verfligbar sind. Verfligt der
angemeldete Benutzer jedoch nur tber 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
durchgefuhrt und die abgelaufenen Flissigkeiten verwendet werden kénnen.

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

User Name

Password

Abb. 5-56: Administratorausnahmebehandlung zur Verwendung von abgelaufenen
Reagenzien
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5.4.3.5 Schritt 3d: Einzelspitzen konfigurieren

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

Abb. 5-57: Einstellen der Bestandsmanager-Einzelspitzen in das Geréat

CAUTION Einstellen der Pipettenspitzen

Sicherstellen, dass die Stéander mit den Pipettenspitzen richtig in ihre Position eingestellt
werden und die Stander bindig aufsitzen. Manche Spitzenstander sind nicht
symmetrisch und mussen moglicherweise gedreht werden, damit sie korrekt sitzen.

WARNING Kontaminationsrisiko und biologische Gefahr
/N Beim Austausch der Spitzenstander Schutzhandschuhe tragen.

NG
”
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Der Bestandsmanager-Bildschirm fur das Laden der Pipettenspitzen wird eingeblendet,
nachdem die Bestandsmanager-Reagenzien in Schritt 3c bestéatigt wurden.

Priufen, dass genlgend Pipettenspitzen fir die geplanten Assays zur Verfiigung stehen.

Wenn die verfigbaren Pipettenspitzen im Bestandsmanager nicht ausreichen, die
Spitzenstander mit vollen Standern ersetzen und die Software tUber die Schaltflachen
.Replace Tip Rack® (Spitzenstander ersetzen) zurlicksetzen.

Nach Bestatigen der Einstellungen fir die Pipettenspitzen auf ,Next* (Weiter) driicken,
um mit dem néchsten Schritt fortzufahren.

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

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

. ServicePSS / Service

Instrument Name : 2071704B0169E

Load,unload Inventory Instrument Status : READY OPEN mode
: 05/07/2018 08:54:29

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

Tip Rack-1
Number of Tips : 96/ .. |

Replace
Tip Rack 1

0000000000600
0000000000600
000000000000 )
Replace OCICICCCCCICICCC ) Tip Rack-2
Tip Rack 2 QOOOO000OOO0|  Number of Tips : 0[]
0000000000060
000000000000
000000000000

nNext
o o & # &3 e

Log out System Settings i e Home up Help

Abb. 5-58: Bildschirm Spitzenstander

Die ELITe InGenius Software zahlt die Pipettenspitzen, die sie fur die einzelnen Laufe
verwendet hat und aktualisiert die Informationen auf diesem Bildschirm, um die Anzahl
der verbleibenden Spitzen in den einzelnen Stédndern 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 Spitzenstander wiederaufgefiillt werden sollen, die vordere
Geratetir 6ffnen, den leeren Spitzenstander von der linken Seite des Arbeitsbereichs
herausnehmen und mit einem neuen Spitzenstander ersetzen. Es ist wichtig, dass der
Stander mit einem neuen Stander mit allen 96 Pipettenspitzen ersetzt wird.

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

o Do you want to replace Tip Rack-1?

VOK ‘ ‘ XCanceI

Abb. 5-59: Bestatigung des Spitzenstander-Austauschs

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

NOTE Wahrend der Testdurchfiihrung kénnen die Einzelspitzenstander nicht ersetzt werden,

doch die Anzahl der verbleibenden Pipettenspitzen kann weiter auf diesem Bildschirm
Uberpruft 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 fuhrt durch den Schritt zum Einstellen der zu ladenden Verbrauchsmaterialien.

PCR-Reaktionskassetten werden fur 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 Réhrchenstandern zeigt, wo die Kassetten geladen werden muissen.

Der gewahlte Assay flr jede Spur wird unter der Graphik mit den Réhrchenstandern
angezeigt.

Nach dem Laden der PCR-Kassetten die Schaltflache ,Next“ (Weiter) driicken, um mit
dem nachsten Schritt fortzufahren.

NOTE

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

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.

Instrument Name : 2071704B0169E ServicePSS / Service

Disposable OPEN mode
Instrument Status : READY 05/07/2018 08:55:05

please remave the cover from PCR cassettes.

Check the following items are loaded

PCR Reaction Cassette on Track[1]
PCR Reaction Cassette on Track(!
PCR Reaction Cassette on Track]’
PCR Reaction Cassette on Track[:
PCR Reaction Cassette on Track[.
PCR Reaction Cassette on Track]!
PCR Reaction Cassette on Track]
[
[
[
[
[

PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Trackl
PCR Reaction Cassette on Track
PCR Reaction Cassette on Track[11]
PCR Reaction Cassette on Track[12]

o o & f €2 e

Log out System Settings i e Home Up Help

Abb. 5-60: Angaben zum Laden der PCR-Kassette
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Abb. 5-61: Laden des PCR-Kassettenstanders auf das Geréat

5.4.3.7 Schritt 3f: Extraktionsstander laden

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

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

Extraktionskassetten werden fir alle Laufe bendtigt, die als ,Extraction Only“ oder
.Extraction + PCR* konfiguriert sind.

NOTE

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

Die Graphik mit den Réhrchenstandern zeigt, wo die Kassetten geladen werden missen.

Der gewahlte Assay flr jede Spur wird unter der Graphik mit den Réhrchenstandern
angezeigt.

Wenn die Extraktionskassetten und der Sténder geladen wurden, ,Next (Weiter)
anklicken, um mit dem nachsten Schritt fortzufahren.

NOTE

Wenn in der Laufeinstellung ausschlief3lich ,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 fihren die Spuren 1 und 3 den Extraktionsschritt aus. Daher muss
eine Extraktionskassette geladen werden, wie in der Abbildung gezeigt. Spur 2 dagegen
fuhrt ,PCR Only“ aus und erfordert keine Extraktionskassette.
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- Instrument Name : 2071704B0169E
Disposable

ServicePSS / Service
Instrument Status : READY

‘OPEN mode
05/07/2018 08:55:22

] j (— [r\‘ — ‘\p p L(_? P P P ® please do NOT remove the cover from the cassettes.
H CICICC §
| Check the following items are loaded

ELITe InGenius SP 200 on Track[7]
ELITe InGenius SP 200 on Track[8]
ELITe InGenius SP 200 on Track[9]
ELITe InGenius SP 200 on Track[10]
ELITe InGenius SP 200 on Track[11]
H ELITe InGenius SP 200 on Track[12]

0 o & ‘ &3
o B P
Log out System Settings i e Home

Up Help

Abb. 5-62: Angaben zum Laden der Extraktionskassette

Abb. 5-63: Laden des Extraktionskassettenstanders auf das Gerat
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5.4.3.8 Schritt 3g: DNAse | Reagenzrack laden (nur fir RNA-
Extraktionskassetten)

Nach dem Laden des Extraktionskassetten-Racks muss das zusatzliche DNAse |
Reagenzrohrchen geladen werden, falls der Lauf die RNA-Extraktionskassette
beinhaltet. Das Reagenzréhrchen muss in Position 2 des Elutionsrohrchen-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 : GL12PRI01 LTI e i

i OPEN modk
Dlsposable Instrument Status : READY 06/25/2020 10::;;:(;
Read the barcode of additional extraction Reagent Name Lot Number | Expiry Date

reagent tubes and load the tubes. 1

1343388333883

n_200_100_03_RMNA:Patient

|:| Confirm UNCAPPED DNase Tube

12:CMV ELITeOper

n Next
& & t £ o

Abbildung 5-64: Anleitungen zum Laden von DNAse |

-]

Die Informationen zum DNAse | Réhrchen kénnen in die Software Ubernommen
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.

(o)
o Barcode Scan

Scan barcode for the tube.

0 Cancel

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.

Instrument Name : 2071411B0018E ServicePSS / Service

Disposable - CLOSED mode
P Instrument Status : READY 07/23/2020 10:34:05
Read the barcode of additional extraction Expiry Date
reagent tubes and load the tubes. 1 DNase I 0320201 2021/03/30
I I

FRREREERIEREE ) =

P210 PCR
P210 PCR

ABL PCR

00_100_00 [ABL PCR

200_100_0¢

200_100_0¢

m

[T] Confirm UNCAPPED DNase Tube

P210 ELITePBL_200_100_00
ELITePBL

LR R B
s 0 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

P
o
S

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

Zum Fortfahren mit der Routine muss das Kontrollkastchen ,Confirm UNCAPPED
Dnase Tube* aktiviert sein, um zu bestatigen, dass alle DNase | R6hrchen ohne Deckel
geladen sind.

5.4.3.9 Schritt 3g: Extrar6hrchenstander laden

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

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

Fur alle Spuren, die fur die Ausfuhrung 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 Extraréhrchenstanders
geladen werden.

NOTE

Beim Ausfihren der Kalibratoren missen die Kalibratorflissigkeiten und die
Elutionsréhrchen in Position 1 des Extraréhrchenstanders geladen werden.

SCH mINT030_de

29/11/2024 Uberarbeitete Version 10 Seite 80/ 191



ELITe InGeninns

NOTE

Beim Ausflihren eines Assays mit Extraktion ein leeres Elutionsréhrchen in Position 1
des Extrarbhrchenstanders laden.

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

NOTE

Die Informationen rechts im Bildschirm listen auf, welche Spuren mit den
Elutionsrohrchen geladen werden missen. Wenn eine Probe oder andere Flussigkeit
geladen werden muss, wird auch die Proben-ID oder der Name der Flissigkeit
(einschlief3lich Kalibrator- oder Kontrollebene) fiir jede Position angezeigt.

Die Graphik mit den Roéhrchenstandern illustriert, wo die Rohrchen geladen werden
missen.

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

NOTE

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

CAUTION

Die Roéhrchen OHNE Verschliisse in den Extrardhrchenstander laden.

Nach dem Laden der Elutionsrohrchen 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 ausgefiihrt. Anhand der
Farbcodierung kann ermittelt werden, welche Kalibratorflussigkeiten in die einzelnen
Stander geladen werden missen.

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

wird auf der Spur 8 eine 1-Ebenen-Negativkontrolle ausgefiihrt (farbcodiert geman
Kontrollendetails)

wird auf Spur 9 ein Extraktion + PCR-Assay ausgefuhrt. Daher wird ein leeres
Extraréhrchen benétigt.

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

Instrument Name : 2071704B0169E ServicePSS / Service

Disposable ) OPEN mode
Instrument Status : READY 05/07/2018 08:55:47

Check the following items are loaded

Elution tube with [Qualification Test
Calibrators] on Track[1]
Elution tube with [Qualification Test
r — Calibrators] on Track[2]
]‘“ ]8 |= |: ’: l(.) IC.) Ia |5 ]5 Ié la IQ ° J Elution tube with [Qualification Test
= - Calibrators] on Track[3]
Elution tube with [Qualification Test
Calibrators] on Track[4] |
Elution tube with [Qualification Test Positive |~
Control] on Track[5]
Elution tube with [Qualification Test
Negative Control] on Track[6]
Empty Elution tube on Track[7.
Empty Elution tube on Track]
Empty Elution tube on Track]
Empty Elution tube on Track[
Empty Elution tube on Track[

2

1
8]
9]
10]
11]

o tod & f &3 e

Log out System Settings i e Home up Help

Abb. 5-68: Angaben zum Laden eines Extraréhrchens (Position 1)

Abb. 5-69: Laden des Extrardhrchenstanders auf das Instrument. Die

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

am nachsten ist.
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5.4.3.10 Schritt 3h: Spitzenstander laden

Nachdem der Extrarbhrchenstander geladen wurde, missen im nachsten 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 bendtigt, die fur die Ausfuhrung der Extraktion
konfiguriert sind.

NOTE

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

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

Der fUr jede Spur ausgewahlte Assay ist unter der Graphik mit den Spitzenstandern
angegeben.

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

NOTE

Wenn der Lauf ausschlie3lich ,PCR Only“-Assays vorsieht, miissen in diesem Schritt
keine Pipettenspitzen geladen werden; zum Fortfahren einfach ,Next* anklicken.

Im folgenden Beispiel fuhren die Spuren 1 und 3 Extraktionsléufe aus. Es ist daher
notig, die Pipettenspitzen zu laden, wie in den Abbildungen 5-63 und 5-64 dargestellt.
Spur 2 fihrt ,PCR Only* aus und bendtigt keine Pipettenspitzen.

Instrument Name : 2071704B0169E ServicePSS / Service

Disposable OPEN mode
Instrument Status : READY 05/07/2018 08:56:02

Check the following items are loaded

Tip Package on Track[7]
Tip Package on Track[8]
Tip Package on Track[9]

Tellellellellel Tip Package on Track[10]
2 g g g H‘ Tip Package on Track[11]
|®|e||e|e- [ Tip Package on Track[12]

o o & # &3 2]

Log out System Settings i e Home Up Help

Abb. 5-70: Angaben fiir das Laden der Pipettenspitzen

SCH mINT030_de

29/11/2024 Uberarbeitete Version 10 Seite 83 /191



ELITe InGeniins

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

5.4.3.11 Schritt 3i: Extraktions-/Ultraschallrack beladen

Nachdem der Spitzenstander beladen wurde, missen im nadchsten Schritt das
Extraktions- oder Ultraschallrack und die Einwegmaterialien geladen werden:

- Beladen Sie das Ultraschallrack mit dem Ultraschallréhrchen und Verschluss,
wenn fir den Assay eine Sonifikation ben6tigt wird,;

- Beladen Sie das Extraktionsrack mit dem Extraktionsréhrchen ohne
Verschluss, wenn fir den Assay keine Sonifikation ben6tigt wird;

Abb. 5-72: Ultraschallrack.

Abb. 5-73: Extraktionsrack.
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Die ELITe InGenius Software zeigt die folgende Anzeige zum Laden der
Ultraschallréhrchen mit Verschliissen oder Extraktionsrohrchen an, um den Benutzer
beim Einsetzen der in diesem Schritt zu ladenden Einwegmaterialien anzuleiten.

Ultraschallréhrchen mit Verschliissen oder Extraktionsréhrchen werden fur alle Spuren
bendtigt, die fur die Extraktion konfiguriert sind: Bei Extraktionsprozessen, die einen
Sonifikationsprozess beinhalten, laden Sie das Ultraschallréhrchen mit Verschluss in
das entsprechende Ultraschallrack; in allen anderen Fallen laden Sie das
Extraktionsrohrchen in das entsprechende Extraktionsrack.

NOTE

Zum Herausnehmen des Ultraschallracks aus dem ELITe InGenius System drticken Sie
die Laschen an den beiden Enden zur Mitte hin und heben Sie das Rack an.

Abb. 5-74: Entnahme des Ultraschallracks

NOTE

Die Informationen rechts im Bildschirm geben an, welche Spuren mit Ultraschallréhrchen
mit Deckeln oder Extraktionsrohrchen geladen werden missen. Wenn die
Patientenprobe in das Ultraschall- oder Extraktionsréhrchen geladen werden muss, wird
in diesem Fenster die Proben-ID angezeigt.

Die Graphik zu Ultraschallrdhrchen mit Verschluss oder zu Extraktionsréhrchen zeigt an,
wo die Einwegmaterialien zu laden sind.

Der fur die einzelnen Spuren ausgewdahlte Assay wird unter der Graphik zu den
Einwegmaterialien angezeigt.

Laden Sie die Ultraschallrohrchen mit Verschliissen oder die Extraktionsrohrchen in das
Rack. Beim Ultraschallrack missen die Réhrchen und Verschliisse dort verschlossen
werden.
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NOTE

CAUTION

A

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

Lésen der Ultraschalldhrchen-Verriegelung im Rack Verriegeln der Ultraschallréhrchen

Einsetzen der Ultraschallréhrchen

Stellen Sie sicher, dass die Ultraschallrohrchen ordnungsgeméan im Rack blockiert sind.
Wenn die Réhrchen nicht blockiert sind, steht das Réhrchen hervor und es besteht die
Gefahr, dass beim Extraktionsprozess die Extraktionsspitze den Grund des
Ultraschallrdhrchens berihrt.

Laden Sie das Ultraschall- oder Extraktionsrack in den Arbeitsbereich des Geréats.

Nach dem Laden driicken Sie auf die Schaltflache ,Next“ (Weiter), um mit dem nachsten
Schritt fortzufahren.

NOTE

Wenn in der Laufeinstellung ausschlieRlich ,PCR Only“-Assays konfiguriert sind, miissen
in diesem Schritt keine Ultraschall-/Extraktionsréhrchen oder Deckel geladen werden.
Driicken Sie deshalb zum Fortfahren direkt die Schaltflache ,Next* (Weiter).

CAUTION

Achten Sie darauf, dass Sie sich beim Ver- und Entriegeln des Ultraschallracks oder
beim Laden und Entnehmen des Racks aus dem Gerét nicht die Finger einklemmen.
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Im folgenden Beispiel fihren die Spuren 6 und 7 Extraktionslaufe aus. Es ist daher
noétig, Extraktionsréhrchen zu laden, wie in der Abbildung dargestellt. Die Spur 8 fihrt
,PCR Only“ aus und benétigt kein Réhrchen.

Instrument Name : GL12PRTO1 ServicePSS / Service

Disposable CLOSED mode
Instrument Status : READY ol bt

Please ensure tubes are correctly locked Check the following items are loaded

in extraction rack. Extraction Tube with [S1] on Track[1

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

= = Extraction Tube with [S4] on Track[4
bl ] Bl B2 ol D] -]l - ] b Extraction Tube with [S5] on Track[5
ceeeesislsleese |
Faish ‘um ‘
n o

a C & # &? €

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-75: Angaben zum Laden der Extraktionsrohrchen

Abb. 5-76: Beispiel fur das Einsetzen von Extraktionsrohrchen in das
Extraktionsrohrchen-Rack.

5.4.3.12 Schritt 3j: Primar-Probenréhrchen laden

Nachdem das Ultraschall- bzw. Extraktionsrack geladen wurde, missen im letzten
Schritt die Primarréhrchen und Proben geladen werden.

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

Rohrchen und Proben werden fur alle Spuren benétigt, die fur die Extraktion konfiguriert
sind und bei denen die Probenposition als ,,Primary Tube“ (Primarrohrchen) eingestellt
ist.
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NOTE

Die Informationen rechts im Bildschirm geben an, welche Spuren mit Primarréhrchen und
Proben geladen werden missen.

Die Graphik mit den Primarréhrchen zeigt an, wo die Rohrchen geladen werden sollen.

Der gewahlte Assay fur jede Spur wird unter der Graphik mit den R6hrchensténdern
angezeigt.

Nachdem die Priméarréhrchen und Proben in den Stéander geladen wurden den Sténder
in den Arbeitsbereich des Geréts laden.

NOTE

Wenn in der Laufeinstellung ausschlieRlich ,PCR Only“-Assays konfiguriert sind oder die
Probenposition fir alle Extraktionsassays auf ,Extraction Tube“ (Absaugstander)
eingestellt ist, sind in diesem Schritt keine Priméarréhrchen zu laden. Daher zum
Fortfahren die Schaltflache ,Start” driicken.

CAUTION

Die Primarréhrchen beim Laden in das Gerat NICHT mit Deckeln verschlie3en.

Im folgenden Beispiel fuhren die Spuren 1 und 3 einen Extraktionsschritt mit
Probenposition = ,Primary Tube® (Primarréhrchen) 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

3/3/8 85| s %28 asmn
a o & # ] e

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Abb. 5-77: Angaben zum Laden von Priméarréhrchen und Proben
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Abb. 5-78: Beispiel fiir das Einstellen der Primérréhrchen in das Geréat

5.4.3.13 Schritt 3k: Lauf starten

Bevor der Lauf gestartet wird, eine abschlieRende Kontrolle durchflihren und prifen,
dass alle Verbrauchsmaterialien entsprechend der Laufkonfiguration geladen wurden,
einschlie3lich des Abfallbehélters.

—9~:¢3

A~ Slasiast- s s o aie s

Abb. 5-79: Beispiel fur die abschlieBende Konfiguration des Gerats. Diese Abbildung
zeigt eine Laufkonfiguration mit: 5 Primérproben, 5 Extraktionskassetten, 12
Amplifikationskassetten.

Zum Starten des Laufs auf die Schaltflache ,Start>" im Bildschirm zum Laden der
Priméar-Probenréhrchen driicken.

Das ELITe InGenius System fordert den Benutzer auf zu bestétigen, dass mit dem Lauf
fortgefahren werden soll. Vor dem Klicken der Schaltflache ,OK* sicherstellen, dass die
Geratetlr geschlossen ist.
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5.4.3.14 Schritt 3I: Optionale Pausen — Dispensierung aus Primé&rréhrchen
(MODUS ,,OPEN*)

Im Modus ,OPEN* (Offen) kann eine optionale Pause nach der Dispensierung aus
den Priméar- in die Sekundéarrohrchen ausgewahlt werden, um Primahrréhrchenproben
aus dem System zu entnehmen.

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

Pause Run

|:| after Elution Dispensing

‘ VOK ‘ QCancel ‘

Abbildung 5-80A: Bestétigungsmeldung ,Start Run“ (Lauf starten) und Auswahl
von optionaler Pause

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

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

AuRerdem 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 5-808B: Bestéatigungsmeldung ,Start Run® (Lauf starten) und Auswabhl
von optionaler Pause

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

Nachdem ein Lauf gestartet wurde, wird die vordere Tur verriegelt, um Verletzungen
durch Teile in Bewegung zu verhindern. Die Tir des Instruments kann nicht geoffnet
werden, wenn der Lauf nicht vollstédndig beendet ist oder unterbrochen wird.

544 5. Schritt: Bearbeitungsstand des Laufs Uberwachen

Nachdem der Lauf gestartet wurde, wird der folgende Bildschirm angezeigt, der den
Fortschritt des Laufs mit den verschiedenen Bearbeitungsschritten darstellt.

Duri R Instrument Name : 2071704B0169E SeW"Cepéspé'feW‘;e
mode
urlng un Instrument Status : RUNNING 05/08/2018 10:00:58
Run time remaining 121 min
Scan Dispense Sonicate Extract DNA/
Barcodes Samples Samples RNA
Completed Not Required Not Required Remain : 17 min
Pause Run
Setup PCR Perform Real- Generate
Reactions time PCR Melt-curves
[D after Elution Dispensing J -
” ity ot
0 \ &3 e
o B .
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-81: Anzeige ,,During Run* (Wéhrend 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 durchfuhren)

Generate Melt-Curves
(Schmelzkurven
erzeugen)

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

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

Prozess der Extraktion der Nukleinsauren

Prozess des Dispensierens der Reagenzien

Prozess der Amplifikation der Nukleinsduren

Prozess der Erzeugung der Schmelzkurven

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

Tabelle 5-3: Legende des Prozessstatus

Wahrend eines Laufs ist es moglich, durch Dricken von ,Up“ (Nach oben) zur
Hauptseite zuriickzukehren und andere Vorgange auszufiihren. Um auf den Bildschirm
,During Run“ zurtickzukehren die Schaltflache ,Perform Run® (Lauf durchfihren) auf
der Hauptseite driicken.

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?

Ve [ Xwe

Abb. 5-82: Bestatigung zum Unterbrechen des Laufs

Nachdem ein Lauf unterbrochen wurde, werden die Ergebnisse angezeigt.

NOTE

Wenn der Lauf unterbrochen wird, werden fir einige Assays mdglicherweise 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 abgekuhlt hat.
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5.4.4.2 Anzeige von Fluoreszenzkurven wahrend 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:

o  Amplifikationskurven

e  Schmelzkurven

e ausfihrlichen Informationen zum Lauf, darunter Einzelheiten zu den Kalibratoren,
Kontrollen, Proben usw.)

Die Kurven im Bildschirm ,Display Plots“ werden wahrend 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 fiir alle Kandle in einer Spur mit derselben Farbe
angezeigt Fur jede Spur wird eine andere Farbe verwendet.

e ,Line Colour by Channel Number* (Linienfarbe nach Kanalnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden fir alle Kanédle unabhéngig von der Spur mit derselben
Farbe angezeigt. Fur jeden Kanal wird eine andere Farbe verwendet.

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

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

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

Display Plots

o i .3 7]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-83: Anzeige von Diagrammen wahrend eines Laufs: Amplifikationskurven
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Instrument Name : GL12PRTO1 ServicePSS / Service

Display Plots OPEN mode

=
Instrument Status : RUNNING 05/14/2018 14:51:45

Amplification Curve | Melt Curve Detail Info
Assay start:05/14/2018 14:51:25

Assay Detailed Results (Cassette) | (Inventory Manager) IC | Calibrators | Controls
Track Assay
Sample ID Assay Name Protocol | Dilution Factor|S|M
1 Calibrator 1 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only INY
2 Calibrator 2 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only INY
3 Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only INY
4 Calibrator 4 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only INY
5 Qualification Test Positive Control Qualification Assay Positive Control_00 PCR Only 1N Y Missing ¢
6 Qualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_00 PCR Only 1N Y Missing ¢
71 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1 N Y Missing ¢
82 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1 N Y Missing ¢
93 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1 N Y Missing ¢
104 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1 N Y Missing «
115 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1 N Y Missing ¢
126 Qualification Assay_00 Extract + PCR 1N Y Missing ¢

1 &? @

System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-84: Anzeige von Diagrammen wahrend eines Laufs: Detail-Info

5.4.5 5. Schritt: Uberprufung und Genehmigung der
Ergebnisse

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

Instrument Name : 2071704B0169E ServicePSS / Service

Results Display OPEN mode

Instrument Status : READY 05/07/2018 13:24:28
&4 Calibration | | B Control

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

Assay |Deta||ed Results | Extraction (Ca ) (s ) Ic | Calibrators.
T Y
W | swen [ sesytere | oo Jowe]

Controls

1 I:‘ Approval Pending Calibrator 1 Qualification Assay Calibrators 00 PCR Only
2 I:‘ Approval Pending Calibrator 2 Qualification Assay Calibrators 00 PCR Only
3 I:‘ Approval Pending Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
4 I:‘ Approval Pending Calibrator 4 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only

5 I:‘ Not Approved  Qualification Test Positive Control Qualification Assay Positive Control_00 PCR Only
6 I:‘ Not Approved  Qualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_00 PCR Only

7 I:‘ 1 Qualification Assay_00 Extract + PCR
8 I:‘ 2 Qualification Assay_00 Extract + PCR
9 D 3 Qualification Assay 00 Extract + PCR
10 D 4 Qualification Assay 00 Extract + PCR
11 D 5 Qualification Assay 00 Extract + PCR
12 I:‘ 6 Qualification Assay 00 Extract + PCR
[ m | » N
a 2]
Log out System il i e Home Up Help

Abb. 5-85: Beispiel fur die Ergebnisanzeige
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Die Ergebnisanzeige liefert eine Reihe unterschiedlicher Datenansichten, die durch
Anklicken der Registerkarten Uber der Ergebnistabelle aufgerufen werden kénnen.

Registerkarte ,Assay"
Enthélt eine Ubersicht Uber die Testeinstellungen fur jede Spur zusammen mit den
jeweiligen interpretierten Ergebnissen und dem jeweiligen Genehmigungsstatus.

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

Registerkarte ,Extraction” (Extraktion)
Enthalt Ruckverfolgbarkeitsinformationen fur jede Extraktionskassette, die im Lauf
verwendet wurde (Name, Chargennummer, Verfallsdatum).

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

Enthédlt die Ruckverfolgbarkeitsinformationen fiir jedes auf Reagenzienkassetten
basierende Monoreagenz, das fur den Test verwendet wurde (Name, Chargennummer,
Verfallsdatum).

Registerkarte ,Monoreagent (Inventory Manager)“ (Monoreagenz (Bestandsmanager))
Enthélt die Rickverfolgbarkeitsinformationen fur jedes auf dem Bestandsmanager
basierende Monoreagenz, das im Lauf verwendet wurde (Name, Chargennummer,
Verfallsdatum).

Registerkarte ,IC*

Enthédlt die Ruckverfolgbarkeitsinformationen fiir 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)

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

NOTE

Die Spaltengréf3e der Ergebnistabelle kann durch Ziehen der Trennlinien auf Héhe der
Spaltenuberschriften verandert werden. Es ist auch mdglich, nach links/rechts und nach
oben/unten zu scrollen, wenn die Ergebnisse nicht auf den Bildschirm passen.

Abgesehen von der Ergebnistabelle kénnen vom Bildschirm ,Results Display’

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

Schaltflache 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)

NOTE

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

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Dricken der Schaltflaiche ,Graph®
(Kurve) auf dem Bildschirm ,Results Display“ (Ergebnisanzeige).

Instrument Name : 2071704B0169E ServicePS5 / Service

Display Plots OPEN mode
play Instrument Status : RUNNING 05/08/2018 11:50:45

Amplification Curve ‘Me\t Curve | Detail Info‘ Line Color by
@ Track Number (©) Channel Number

3,500

3.000 Display Tracks

. ) [Wlot [¥]02 [¥]03 [¥]04 [¥] 05

) / / o6 [#07 [#os [¥]oo [¥] 10
11 12

Display Channel (by Dye Name)
@ All Channels © FAM () AP525

Fluorescence
- N
M~

i
™~

o f &3 e

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-86: Grafik mit der Ergebnisanzeige

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

o  Amplifikationskurven
e  Schmelzkurven

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

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

e ,Line Colour by Track Number“ (Linienfarbe nach Spurnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden fur alle Kandale in einer Spur mit derselben Farbe
angezeigt Fur jede Spur wird eine andere Farbe verwendet.

e ,Line Colour by Channel Number* (Linienfarbe nach Kanalnummer)
Die Fluoreszenzkurven werden fiir alle Kanéle unabhé&ngig von der Spur mit derselben
Farbe angezeigt. Fur jeden Kanal wird eine andere Farbe verwendet.

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

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

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

Zum Genehmigen der Ergebnisse der Patientenproben die zu genehmigenden Spuren
Uber die Kontrollkéastchen links in der Ergebnisanzeige auswahlen.

NOTE Die Testergebnisse kénnen ausschlie3lich von Benutzern mit der Zugriffsberechtigung

Analytiker, Administrator oder Service genehmigt werden.

Results Display |27 (0
05/14/2018 15:42:18
‘ Graph ‘ } Calibration | | B8 Control ‘I- Export Data | | v Approve ‘ 1 Upload | |4 Print ‘* End of Run
Assay start:05/14/2018 15:00:15 end : 05/14/2018 15:14:10 et o e ik
Assay Detailed Results Extraction :g’mﬂm ﬂgchsge;tanagcr) IC | Calibrators | Controls s default
TIM | Swwpem | AmsyMeme | Prolcol DM
1 D Approved Calibrator 1 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
2 D Approved Calibrator 2 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
= D Approved Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
4 |:| Approved Calibrator 4 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
5 [_] Approved Qualification Test Positive Control Qualification Assay Positive Control_00 PCR Only
6 D Approved Qualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_00 PCR Only
7 Approval Pending 1 Qualification Assay_00 Extract + PCR
8 Approval Pending 2 Qualification Assay_00 Extract + PCR
9 Approval Pending 3 Qualification Assay_00 Extract + PCR
10 Approval Pending 4 Qualification Assay_00 Extract + PCR
11 [7] Approval Pending 5 Qualification Assay_00 Extract + PCR
12 Approval Pending 6 Qualification Assay_00 Extract + PCR
a 2]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-87: Genehmigung von Patientenergebnissen

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

Durch Druicken von ,Approve“ werden die Ergebnisse genehmigt.
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Anschlielend fordert das ELITe InGenius System den Benutzer auf, die
Genehmigungsaktion fur die gewahlten Spuren zu bestatigen. Auf ,Yes" klicken, um mit
der Genehmigung fortzufahren.

Approve results for tracks 7, 8, 9, 10, 11, 12.
Are you sure?

v Yes x No

Abb. 5-88: Bestatigung der zu genehmigenden Spuren

Wenn der Benutzer, der die Ergebnisse genehmigt, nur Gber einen Bediener-Account
verfugt, fordert das ELITe InGenius System zur Eingabe der Zugangsdaten fur einen
Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service auf, damit die
Genehmigung erteilt werden darf. Wenn die Person, die die Ergebnisse genehmigt,
Uber die erforderliche Benutzerrolle verfugt, wird dieser Schritt Gbersprungen.

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

User Name

Password

Abb. 5-89: 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.

o Upload in progress.

Abb. 5-90: Ubertragen von Ergebnissen an das LIS
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Das ELITe InGenius System bricht die Ubertragung ab, wenn sie nicht innerhalb eines
bestimmten Zeitintervalls abgeschlossen wird.

Nachdem die Ergebnisse an das LIS Ubertragen wurden, wird der
Genehmigungsstatus ,Approved, Uploaded® (Genehmigt, Ubertragen) ausgegeben.
Schlagt die Ubertragung fehl, wird der Genehmigungsstatus ,Approved, Uploaded
failed“ (Genehmigt, Hochladen fehlgeschlagen) ausgegeben. Wenn die gewilinschten
Spuren in der Ergebnisanzeige ausgewahlt sind, kann das System durch Driicken der
Schaltflache ,Approve* (Genehmigen) aufgefordert werden, die Ubertragung erneut zu

versuchen.
. — ServicePSS | Service
Results Display re———————— 0P made
05/14/2018 15:47:22
Graph ‘ § Calibration | [ Control ||. Export Data | | v Approve | § Upload = |4 Print | % End of Run
Assay start:05/14/2018 15:00:15 end : 05/14/2018 15:14:10 e
Assay Detalled Results | Extraction :gm’"t Hrontoe anager) | IC | Callbrators | Controls s defaut
M| Ssamped | AsayNeme | Protocol [Diltio
1 D Approved Calibrator 1 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
2 D Approved Calibrator 2 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
3 D Approved Calibrator 3 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
4 D Approved Calibrator 4 Qualification Assay Calibrators_00 PCR Only
S D Approved Qualification Test Positive Control Qualification Assay Positive Control_00 PCR Only
6 D Approved Qualification Test Negative Control Qualification Assay Negative Control_00 PCR Only
7 Approved 1 Qualification Assay_00 Extract + PCR
8 Approved 2 Qualification Assay_00 Extract + PCR
9 Approved 3 Qualification Assay_00 Extract + PCR
10 Approved 4 Qualification Assay_00 Extract + PCR
1 Approved 5 Qualification Assay_00 Extract + PCR
12 Approved 6 Qualification Assay_00 Extract + PCR
n
o Q
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-91: Beispiel fur genehmigte Ergebnisse

Wenn das Ergebnis fiir eine Spur nicht bestimmt werden kann (z. B. wenn der Ct-Wert
unbestimmbar ist), wird die Spur gelb markiert, wie im folgenden Beispiel

NOTE

veranschaulicht:
ResultsDisplay 171 £
Stans 04/23/2015 15:32:10
ﬂ Graph W Approve ilﬁ print I * End of Run
Assay start : 04/23/2015 15:09:51 end : 04/23/2015 15:09:51
Assay  Detailed Results ‘ Extraction E‘:""“‘g)“‘ ;;:Vm'm:w?‘:mw) 1c | Calibrators | Controls
(T[] semple Io[Assoy Nome| _Protocol _[Diltion Foctors ]
1 i 1 CMV_AWB Extract + PCR 1 Y N CMV:Invalid-Retest Sample
2@ H CMV_AWB Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Invalic-Retest Sample
3 [@ 3 CMV_AWB Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Invalic-Retest Sample
4 z 4 CMV_AWB Extract + PCR 1 Y N CMV:Invalid-Retest Sample
5[] Approval Pending 5 CMV_AWB Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Parameter DNA Not detected or b
& (W] Approval Pending & CMV_AWB Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Parameter DNA Not detected or b
7 7 Approval Pending 7 CMV_AWB Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Parameter DNA Detected, quantity
8 [ Approval Pending & CMV_AWBE Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Parameter DNA Detected, quantit
9 [ Approval Pending § CMV_AWB Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Parameter DA Detected, quantity
10[7] Approval ending 10 CMV_AWE Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Parameter DNA Detected, quantit
117 Approval Pending 11 CMV_AWB Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Parameter DNA Detected, quantity
12| Approval Pending 12 CMV_AWB Extract + PCR 1 ¥ N CMV:Parameter DNA Detected, quantity
o 2]
Log out System Settings Maintenance Home up Help
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Bei Spuren mit Ergebnissen zu ,PCR Only* (Nur PCR) erméglicht das ELITe InGenius

System die Ausgabe der Ergebnisse in verschiedenen Einheiten.

Dieses Verhalten wird Uber die Einstellung im nachfolgend hervorgehobenen Feld

gesteuert.

Graph

on Assay 00
on Assay 00
on Assay_00
on Assay 00
on Assay_00
on Assay 00

[ e
o

Log out

Results Display

Assay Detalled Results 'Extraction
[Asoy tame | prfoco [DiutonFctor s
on Assay Calibrators_00
on Assay Calibrators_00
on Assay Calibrators_00
on Assay Calibrators_00
on Assay Positive Control_00 PCR Only
on Assay Negative Control_00 PCR Only

Calibration | & Control

(Cassette)

PCR Only
PCR Only
PCR Only
PCR Only

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

System Settings

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

Monoreagent | Monoreagent
(Inventory Manager)

Maintenance

15 : READY

GLI2PRTO1

B Bport Data | v Approve

Result Reporting Units

IC | Calibrators | Ci s gEq/mL
1 N Y Qualification:Passed
1 N Y Qualification:Passed
1 N Y Qualification:Passed
1 N Y Qualification:Passed
1 N Y Passed

1 N Y Passed

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

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

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

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

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

(?]

Help

Home up

Abb. 5-92: Ergebnisberichtseinheiten fiir ,Nur PCR*-Assays

NOTE

Im Assayprogramm muss ein Umrechnungsfaktor fir die Umwandlung von Kopien/ml in

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

IE/ml festgelegt werden, bevor Testergebnisse in IE/ml ausgegeben werden kénnen.
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5.4.5.3 Manuelle Bestatigung bei unbestimmten Probenergebnissen und
bei Proben mit 3010X-Fehlern

Die manuelle Bestatigung ist méglich bei:

unbestimmten Proben, fur die jedoch ein Tm-Wert vorliegt und
Proben mit 3010X-Fehlern (30103-30107 und 30108).

In all diesen Fallen werden die Probenergebnisse in rosa hervorgehoben.

» Bei unbestimmten Proben, fir die ein Tm-Wert vorliegt, wahlen Sie die zu

genehmigenden Spuren Uber die Kontrollk&stchen links in der
Ergebnisanzeige aus.

NOTE Die manuelle Bestatigung bei unbestimmten Proben, fir die ein Tm-Wert vorliegt, ist nur

bei Modell 1 und Modell 2 moglich.

Results Display

% Graph B Bxport Data | | v Approve | | 8 Upload | | Print | | # End of Run
|

Assay start:05/03/2023 13:13:58 end : 05/03/2023 14:53:37

o Monoreagent | Monoreagent
Assay |Detailed Results | Extraction | S CEPSE™ | 1 UCE0T Mmgs)‘xc

12 [somplerol ____ assayNeme ___Protocol DilonFoctorsiMl ]
1] 1 STI PLUS_Open_UNDET_MANTISS72 PCR Only 1N Y CT:Invalid-Retest Sample
NG:Invalid-Retest Sample
MG:Invalid-Retest Sample
TV:Invalid-Retest Sample
Missing control result

Calibrators | Controls

Abb. 5-93: Beispiel einer rosa hervorgehobenen, unbestimmten Probe.

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

Durch Druicken von ,Approve“ werden die Ergebnisse genehmigt.

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

Amplification Approval

Amplification Curve Melt Curve

Trackl

Please select the result option for
the target with error

[ [ toot | ct ]t Rl Optin
v 6 674 Nothing
78 Nothing
& NG % 69 Nothing
N 654 Nothing
\ ICox .00 Nothing

*aT
i
<

Cancel

Abb. 5-94: Grlin hervorgehobene Zielwerte.

Wenn Sie auf die griine Zeichenfolge klicken, 6ffnet sich ein Popup-Fenster mit den

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

Result Option
Amplification Curve Melncw‘{ Detected
Not detected

the result option for
h error.

674 Nothing

678 Nothing
679 Nothing
b 654 Nothing

) Nothing

Cancel

L x Cancel

Abb. 5-95: Ergebnisoptionen.

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

Amplification Approval

Amplification Curve. Melt Curve
" Track1
20
Please select the result option for
2004 the target with error.
A [ taoe | ct | TmJResuk Option]
¥ YV % 624 Detected
/ \ cr © o8 Not detected
1004 / \\ NG % 679 Detected
5 / MG 46 654 Detected
. / \ Koo 46.00 Nothing
/ \
/
i X
= o
e
Approve Cancel

Abb. 5-96: Schaltflache ,Approve” (Genehmigen) nach manueller Bestétigung.

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

Run Summary

T | Assay Result | SampleID / Sample Type | Approver
1 STIPLUS_Open_UNDET_MANTISS72 1 Urine (U) ServicePS5/Service
CT:DNA detected 05/03/2023 15:06:54
NG:DNA Not detected or below the
LoD

MG:DNA detected
TV:DNA detected

Missing control result
Result manually confirmed

Abb. 5-97: Laufzusammenfassung flr eine manuell bestatigte Probe.

Im Spurbericht wird fir manuell bestétigte Proben ein Ct-Wert von 0 ausgegeben.

Track Report

Track 1

Assay STI PLUS_Open_UNDET_MANTISS72

Sampie TD. 1

™ o NG MG icex

Measured U nn o0 A 000 na
ot Units 4500 5.0 as00 s o
Messured T 674 678 679 654

{x)

Abb. 5-98: Ct = 0 bei manuell bestatigten Proben.
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NOTE Die manuelle Bestatigung bei Proben mit einem 30103-Fehler ist bei allen Modellen

auf3er Modell 3 mdglich.

Instrument Name : 2071603B0074E

Results Display

Instrument Status : READY

‘&Gmph 3% Calibration | 3] Control ‘5 Export Data $ Upload

Assay start:05/04/2023 12:38:09 end : 05/04/2023 14:25:33

05/04/2023 17

B Print

: Result Reporting Units
(o | Calibrators. l Controls| as default

Assay Detailed Resuits | Extraction M°"°’“9€"‘|Momreag¢m

(Cassette) | (Inventory Manager)
'
T T e e
STD100 EBV ELITe_STD_02 PCR Only 1 N Y EBV:Passed
STD1000 EBV ELITe_STD_02 PCR Only 1N Y EBV:Passed
STD10000 EBV ELITe_STD_02 PCR Only 1N Y EBV:Passed
STD100000 EBV ELITe_STD_02 PCR Only 1N Y EBV:Passed
EBV - Positive Control EBV ELITe PC 02 PCR Only 1 N Y Passed
Negative Control EBV ELITe_NC 02 PCR Only 1N Y Passed 1
1 EBV ELITe_PL_200_100_05 PCR Only 1 N Y EBV:Invalid-Retest Sample
30103 EBV: Ct calculation error - If
g2 EBV ELITe_PL_200_100_05 PCR Only 1 N Y EBV:DNA Detected, quantity equal to 1,5
EBV ELITe_PL_200_100_05 PCR Only 1 N Y EBV:Invalid-Retest Sample

30103 IC: Ct calculation error - If sic

& & Y # B Q

Log out System Settings Maintenance Home up Help

Abb. 5-99: Beispiel einer rosa hervorgehobenen Probe mit 30103-Fehler.

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

Durch Drucken von ,Approve“ werden die Ergebnisse genehmigt.

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

Amplification Approval

Amplification Curve | Melt Curve Track?7

Please select the result option for
3 the target with error.

I O
/_\/ v EBV E30103 654 Nothing
2,000 v 46.00 & Nothing
B
§ 1500
;

_/ V Cancel

Abb. 5-100: Grun hervorgehobene Zielwerte.

Wenn Sie auf die griine Zeichenfolge klicken, 6ffnet sich ein Popup-Fenster mit den
Ergebnisoptionen (,Detected” (Nachgewiesen) und ,Not Detected” (Nicht
nachgewiesen)).
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Amplification Approval
Result Option
Amplification Curve | Melt Cur\{ Detected
- Not detected
the result option for
A% h error.
03 654 Nothing
2 o Nothing
-
¥ 1500
/
1,00
500
Cancel

x Cancel

Abb. 5-101: Ergebnisoptionen.

Nachdem Sie auf ,Detected” oder ,Not Detected“ geklickt haben, wahlen Sie die

Schaltflache ,Approve* (

Genehmigen) aus, um die Ergebnisse zu bestatigen.

Amplificati

Amplification Approval

ion Curve | Melt Curve

Track7
3
Please select the result option for
the target with error.
20 [T | |t vesopt]
J|EBV. E30103 654 Detected
2000 ¥ic 46.00 Nothing
/
i
:
1000
/ Approve Cancel
|

Abb. 5-102: Schaltflache ,,Approve” (Genehmigen) nach manueller Bestétigung.

Lautet bei einem quantitativen Modell das Ergebnis ,Detected” (Nachgewiesen), wird

die obere Bestimmungs

grenze (ULoQ) auf der grafischen Benutzeroberflache, in der

Laufzusammenfassung und im Spurbericht ausgegeben.

Results Display

|&Graph ‘ 33 Calibration | | § Control

Assay start:

Assay ' Detailed Results |

ServicePSS / Service
CLOSED mode
05/04/2023 17:16:25

Ll

Result Reporting Units
1c ‘ Calibrators l Controls| as default

Instrument Name : 207160380074
Instrument Status : READY

B Bxport Data ‘ ‘kamve

05/04/2023 12:38:09 end : 05/04/2023 14:25:33

\ (Cassette) l (Inventory Manager) |

ey
e

STD100
STD1000
STD10000
STD100000

EBV - Positive Control EBV ELITe_PC 02

Negative Control
1

EBV ELITe_STD_02 PCR Only 1N Y EBV:Passed
EBV ELITe_STD_02 PCR Only 1 N Y EBV:Passed
EBV ELITe_STD_02 PCR Only 1 N Y EBV:Passed
EBV ELITe_STD_02 PCR Only 1N Y EBV:Passed
PCR Only 1N Y Passed
EBV ELITe_NC 02 PCR Only 1N Y Passed

EBV ELITe_PL_200_100_05 PCR Only 1 N Y EBV:DNA Detected, quantity beyond 530,0

Result manually confirmed

Abb. 5-103: Manuell als ,Detected” (Nachgewiesen) bestétigte Probe mit

ausgewiesenem ULoQ-Wert.
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In der Laufzusammenfassung werden die manuell bestatigten Proben als ,Result
manually confirmed* (Ergebnis manuell bestatigt) ausgegeben.

EBV ELITe_PL_200_100_05 1 Plasma (PL) ServicePSS/Service
(IVD) EBV:DNA Detected, quantity 05/04/2023 17:15:04
beyond 530,000copies/mL
Result manually confirmed

Abb. 5-104: Laufzusammenfassung fur eine manuell bestétigte Probe.

Im Spurbericht wird fir manuell bestatigte Proben ein Ct-Wert von 7 ausgegeben.

Track Report

Track 7
Assay EBV ELITe_PL_200_100_05 (VD)
Sample ID 1

EBV 1C
Measured Ct 7.00 N.A.
Ct Limits 45.00 35.00
Measured Tm 65.4
()
Tm Limits
()
Quantity Quantity >
(copies/mL) 530,000

Abb. 5-105: Manuell bestétigte Probe mit ausgewiesenem Ct-Wert = 7.

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

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

Im Spurbericht wird fir manuell bestétigte Proben ein Ct-Wert von 0 ausgegeben.

NOTE Fur die manuelle Bestéatigung bei Proben mit 3010X-Fehlern wird bei Modell 2 und Modell

14 nur ein qualitatives Ergebnis ausgegeben.
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5454 Ausdrucken von Spur- und Patientenprobenberichten

Das ELITe InGenius System unterstiitzt zwei Arten von Ausgabeberichten fur die
Spurergebnisse. Diese Berichte kdnnen 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 kénnen, um in verschiedenen Patientenakten abgelegt werden zu

kénnen.
o Ubersichtsseite mit den Assayergebnissen und Genehmigungen fur die 1.
Proben-ID
= Detaillierte Seiten zum 1. Assay fur die 1. Proben-ID
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 fur 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
e PCR- und Schmelzkurve und Ct/Tm-Ergebnisse
= usw.
o usw.

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

= Detaillierte Seite zum Assay in Spur 1
e Assayparameter
e  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) auswéhlen

I

1
2
3
4
5

SISISISIS|m)

Approval Pending
6 Approval Pending
7 Approval Pending
8 [] Approval Pending
9 [] Approval Pending
10|:| Approval Pending
11 Approval Pending
12[["| Approval Pending
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e Die Schaltflache ,Print* (Drucken) oben im Bildschirm ,Run Results* (Ergebnisse des
Laufs) driicken

e Die Berichtsart aus der Popup-Liste auswahlen

0 Please select the element to be output to the report.

Report Type

@) Track Report
() Sample Report

Report Section

) Summary Only
@) Each Track and Summary

Graph

PCR
Melt

o

Abb. 5-106: 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) dricken.

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

a < us > |8
Preve
| Emall:
Sample Report 1
Assay Assay Result Approver
CMV_A WB CMV:Invalid-Retest Sample NOT APPROVED
Analysis Date 2015/04/23 15:00:51
User Operator / Operator
=9 Print ‘ [ export as PoFFile E3 close

Abbildung 5-107: Beispiel fur einen Probenbericht
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B < s ‘)lll
Preview

Phone:

Email: d

Run Summary

Assay Sample Type Sample ID  Assay Result Approver

1 CMV_AWB WEB 1 CMV:Invalid-Retest  NOT APPROVED
Sam

2 CMV_AWB WEB 2 CMV:Invalid-Retest  NOT APPROVED
Sample

3 CMV_AWB w8 3 CMV:Invalid-Retest  NOT APPROVED
Sample

4 CMV_AWB WB 4 CMV:Invalid-Retest  NOT APPROVED
Sample:

5 CMV_AWB wB 5 CMV:Parameter DNA  NOT APPROVED
Not detected or below
2000 copies / mL

6 CMV_AWB WB 6 CMV:Parameter DNA  NOT APPROVED
Not detected or below
2000 coples { mL

-
&9 Print \ E Export as PDF File m Close

Abbildung 5-108: Beispiel fur einen Spurbericht

5.4.5.5 Anzeige der Kalibrierergebnisse

Wenn ein Lauf ein Kalibratorset 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).

Results Display

Instrument Name : Ingenius
Instrument Status : READY

USERNAME / Operator
OPEN mode
09/07/2016 13:25:54

I m Graph \ ::é Calibration I v Approve é Print \ * End of Run
Assay start:09/07/2016 13:25:41 end : 09/07/2016 13:25:41
‘ Assay ‘ Detailed Results| Extraction E’é‘;’;zzge"t g:::;:g?;ﬁanager) IC| Calibrators | Controls
Track Assay | Resuk 0
N e e I
Approval Pending Calibrator 1 CMV_A CAL PCR Only 1 N N CMV:Passed
pproval Pending Calibrator 2 CMV_A CAL PCR Only 1 N N CMV:Passed
pproval Pending Calibrator 3 CMV_A CAL PCR Only 1 N N CMV:Passed
4 Approval Pending Calibrator 4 CMV_A CAL PCR Only 1 N N CMV:Passed
5
6
7
8
9
10
11
12
n
a 2
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-109: Beispiel fur Ergebnisse eines Laufs fur ein Kalibratorset

NOTE

Die Schaltflache ,Approve®
(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.

(Genehmigen)

im Bildschirm ,Results Display
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Zum Anzeigen und Genehmigen der Kalibrationskurve (Standard) die Kontrollkastchen
fur die Spuren im Kalibratorset auswahlen. Alle anderen Spuren im Kalibratorset werden
automatisch ausgewabhilt.

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

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

. . Instrument Name : Ingenius USERNAME / Operator
Calibration Tnstrument Status : READY OPEN mode
- 09/07/2016 13:26:38
Assay T1-4 / Calibrator / CMV_A CAL / CMV PCR Calibrator
Graph Detail Info
cMv
Y=28042036 1753 [ ___gqtem | ___vale ]|
2100 Number of Levels 4
(100 30207 slope -2.8842
AN Intercept 36.1793
25.001 AN . R2 0.9964
THO00, 27.79) 5
N Curve Calculation  Passed
27.00 RN Date/Time of )
5 \\ Calibration Run TG TEED
nao0, 274 Calibration Status  Approval Pending
2007 o calibration
. Approved by
23.004 \\ Approval Date/Time
N L =
(mﬂtwn‘ 2160) S:I‘l‘l:rahon Expiry 11/06/2016
2
10 100 1,000 10,000 100,000 1,000,000
copiesireaction
-
v Approval ? Print
0 &? 2
[ 1] 4
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-110: Bildschirm ,Calibration” — Standardkurve

Links im Bildschirm ,Calibration® werden die Ergebnisse des C+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®
kdénnen ausfuhrliche 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 ausgewahlten Kalibratoren
beziehen.
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. - Instrument Name : Ingenius USERNAME / Operator
Calibration ) OPEN mode
Instrument Status : READY 09/07/2016 13:27:11
Assay T1-4 / Calibrator / CMV_A CAL / CMV PCR Calibrator
Graph Detail Info
- 5 Monoreagent Monoreagent "
Detail Results Extraction (Cassette) (et s: berse) IC Calibrator
[ T Level Concentration PCR Results
1 1 100 copies/reaction CMV (Ct Meas=30.2, Ct Max=33.00) IC (Ct Meas=30.2, Ct Max=31.00)
2 2 1,000 copies/reaction CMV (Ct Meas=27.79, Ct Max=33.00) IC (Ct Meas=32.04, Ct Max=31.00)
3 3 10,000 copies/reaction CMV (Ct Meas=24.74, Ct Max=33.00) IC (Ct Meas=30.2, Ct Max=31.00)
4 4 100,000 copies/reaction CMV (Ct Meas=21.6, Ct Max=33.00) IC (Ct Meas=32.04, Ct Max=31.00)
-—
v Approval ? Print
A 5 @
[ 1] 1+
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-111: Bildschirm ,,Calibration“ — Detaillierte Informationen

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

Spuren).
. - Instrument Name : Ingenius USERNAME / Operator
Cal |bratl0n Instrument Status : READY OPEN mode
. 09/07/2016 14:06:48
Assay Ti-12 / Calibrator / 3 replications per level / 3 replications per level
Graph Detail Info
Targetl
Y--2.0000+33,0000 [ ___mem T vaie ]
30.00- Number of Levels 12
Slope -2.0000
Intercept 33.0000
28004 R2 0.9947
Curve Calculation Passed
Date/Time of .
5 26004 Calibration Run G IEHTE
Calibration Status Approval Pending
Calibration
Approved by
24009 Approval Date/Time
Calibration Expiry
: e 11/06/2016
2200
10 100 1.000 10.000 100.000 1.000.000
copiesireaction
=2
v Approval = Print
i @
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-112: Bildschirm ,Calibration — Standardkurve mit Replikaten
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. . Instrument Name : Ingenius USERNAME / Operator
Calibration . _ OPEN mode
nstrument Status : READY 00/07/2016 14:00:16
Assay T1-12 / Calibrator / 3 replications per level / 3 replications per level
Graph Detail Info
Detail Resuits Extraction kTl Monoreagent Ic Calbrator
(Cassette) (Inventory Manager)
POR Resulls ]
1 1 100 copies/reaction Targetl (Ct Meas=29.2, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
2 2 100 copies/reaction Targetl (Ct Meas=29, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
3 3 100 copies/reaction Target1 (Ct Meas=28.8, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
4 4 1,000 copies/reaction Targetl (Ct Meas=27.2, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
5 5 1,000 copies/reaction Targetl (Ct Meas=27, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
6 6 1,000 copies/reaction Targetl (Ct Meas=26.8, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
7 7 10,000 copies/reaction Targetl (Ct Meas=25.2, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
8 8 10,000 copies/reaction Targetl (Ct Meas=25, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
9 9 10,000 copies/reaction Targetl (Ct Meas=24.8, Ct Max=45.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
10 10 100,000 copies/reaction Target1 (Ct Meas=23.2, Ct Max=25.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
11 11 100,000 copies/reaction Targetl (Ct Meas=23, Ct Max=25.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
12 12 100,000 copies/reaction Targetl (Ct Meas=22.8, Ct Max=25.00) IC (Ct Meas=N.A., Ct Max=45.00)
-—
v Approval ? Print
0 3 e
[ 1] +
Log out System Settings Maintenance Home up Help

Abb. 5-113: Bildschirm ,Calibration” — Detalllierte Informationen mit Replikaten

54.5.6

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

Bildschirm ,Calibration” aktiviert.

Zum Genehmigen der Kalibrationskurve auf die Schaltflache ,Approval® klicken. Sie

Genehmigung von Kalibrationskurven

steht daraufhin zur Berechnung der Ergebnisse dazugehdriger Assays zur Verfugung.

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

Uber die erforderliche Benutzerrolle verfugt, wird dieser Schritt Gibersprungen.

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

User Name

Password

Abb. 5-114: Autorisierung zur Genehmigung der Ergebnisse
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5.45.7 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” (Schlieen) driicken.

@ < 2 )@
Phone:
Email: L
Calibration Reports CMV_A CAL
Run Date 2015/04/23 11:08:57
User Operator / Operator
Status Approved
Expiration Date 2015/06/22 11:08:58
Approval Date 15/04/23 11:45:16
Approver AdminUser / Administrator
Calibrator Extraction Cassette
Name CMV PCR Calibrator Name
Lot Number 1111 Lot Number
Expiration Date 2015/06/30 Expiration Date
Monoreagent Cassette Monoreagent Inventory Manager
Marmn Mama OV A Monoraaonnt
—
=¥ Print ‘ E Export as PDF File m Close

Abb. 5-115: Ausdruck des Kalibrationsberichts
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5.4.5.8 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
Results Dlsplay Instrument Status : READY Ugmmogfg:xsg
Export Data [ v Approve é Print [ W End of Run
Assay start:09/07/2016 13:40:32 end : 09/07/2016 13:40:32
‘Assay Detailed Results ‘ Extraction 22:::::;?)&"': ?:z::rr:z?;rl\"ltanager) IC| Calibrators | Controls
[ ek ] Asay  Ret] 0 N
(T [samp Dlisey e protoca [oton oS ool ]
1 Approval Pending LV1 CMV_A POS PCR Only 1 N N Passed
2 Approval Pending LV2 CMV_A POS PCR Only 1 N N Passed
3 Approval Pending LV3 CMV_A POS PCR Only 1 N N Passed
4
5
6
7
8
9
10
11
12
Li)g Oll.lt System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-116: Beispiel fur Ergebnisse eines Laufs fur ein Kontrollset

NOTE

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

Zum Anzeigen und Genehmigen der Kontrolldiagramme die Kontrollkastchen fur die
Spuren im Kontrollset auswéhlen. Alle anderen Spuren im Kontrollset werden
automatisch ausgewahlt.

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

Die Ruckkehr zum Bildschirm ,Run Results* (Ergebnisse des Laufs) erfolgt durch
Driicken der Schaltflache ,Up“ (nach oben) unten im Bildschirm.
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Instrument Name : Ingenius USERNAME / Operator

Control Plots OPEN mode
Instrument Status : READY 00/07/2016 13:42:07

Assay CMV_APOS / CMV PCR POS Cotrol

Graph Detail Info
Lv1 L2 w3
amv
[ tem [ vae ]
- 113,240 copies/
250 - - Y reaction
N Log(Qty) 5.05
Result Passed
15D i
Mean 187,553 copies/
reaction
g Mean Mean(Log(Qty)) 5.17
= SD 182,029.78
K * @ ® * ® SD(Log(Qty)) 0.28
-10 SD's Limit 1
Date/Time of run 22!405';22016
10 Control Status Approval Pending
Control approved by
Approval Date/Time
i 2 3 4 5 3 7 ; 10/07/2016
an Control Expiry Date 23:50:50

[ o oot | [ R oo |
a 7 (2]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-117: 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 ausgeftihrt 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 durchgefuhrt wurden, wird die Y-Achse so angelegt, dass sie
+/-3 Standardabweichungen (SA) in Bezug auf den berechneten Mittelwert fiir 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 héngt von den im Folgenden angegebenen Bedingungen
ab. Die Farbe variiert je nach Chargennummer der Kontrolle.

Run  Non-approved Approved

Passed Failed Passed

latest | A A *ev e |-
past | A m * e em |-
NOTE Fur 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 CiWert fiir 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 Uberschritten 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 zusatzlich zu den Ct-
Kurven eine weitere Kurve fir Tm generiert. Diese kann durch Auswahl des
Optionsfelds Tm rechts im Bildschirm angezeigt werden. In manchen Fallen wird fir
einen bestimmten Kanal mehr als ein Tm-Punkt erwartet; der Bereich fiir bestanden /
nicht bestanden wird im Diagramm durch die hellblauen horizontalen Balken
angegeben (wenn der Punkt innerhalb des blauen Balkens liegt: bestanden; wenn er
aulRerhalb des Balkens liegt: nicht bestanden).

. 5 USERNAME / Operator
Instrument Name : Ingenius
Contro' PIOtS Instrument Status : READY OPEN mode
: 09/07/2016 14:03:15
Assay  Modeli1 Positive Control v1.0.1 P / Model11 Positive Control v1.0.1 P
Graph Detail Info ‘
Lv1
Factor V. Factor IT | MTHFR
Oca @im
L4 A
74.04 [ rgtte [ value ]
Result Invalid
™ 55.1°C 76.0°C
@00 wt Tm Limit 54.5°Cto 55.5°C
mu Tm Limit 75.5°Cto 76.5°C
e Control approved by
" Approval Date/Time
640
59.0
* A
54
0 1 2
Run
v Approval ? Print ‘
0 f & e
o +
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-118: Bildschirm ,,Control“— Kontrolldiagramm Schmelzen

Rechts im Bildschirm ,Control“ sind weitere Details zu den Kontrollen im Textfeld
aufgefthrt.

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®
kénnen ausfuhrliche 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 kdnnen, die sich aber spezifisch auf die jeweils ausgewahlten
Kontrollspuren beziehen.
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Instrument Name : Ingenius USERNAME / Operator

Control Plots OPEN mode
Instrument Status : READY 09/07/2016 13:43:28

Assay CMV_A POS / CMV PCR POS Cotrol

‘ Graph | Detail Info |
Assay
o . | Monoreagent | Monoreagent T
Detailed Results ‘ Extraction (Ca 3) (it ) [T IC‘ContrcIs Calibrations ,
Track Detailed Results .

| Jlevel Concenration | _PCR/MeltResuts ___ JcontrolResusl |
1LV1 CMV (113,240 copies/reaction) CMV (Ct Meas=21.6, Ct Max=33.00) CMV : Passed
2LV2 CMV (808 copies/reaction) CMV (Ct Meas=27.79, Ct Max=33.00) CMV : Passed
3LV3 CMV (118 copies/reaction) CMV (Ct Meas=30.2, Ct Max=33.00) CMV : Passed

[ V Approval I Lé Print I
a 3 24

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-119: Bildschirm ,Control“ — Detaillierte Informationen

5.4.5.9 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 Schaltflache ,Approval® (Genehmigung) im Bildschirm
»control* aktiviert.

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

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

Wenn die Person, die die Ergebnisse genehmigt, Uber die erforderliche Benutzerrolle
verfugt, wird dieser Schritt Gbersprungen.

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

User Name

Password

Abb. 5-120: Autorisierung zur Genehmigung der Ergebnisse
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5.45.10 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” (Schlieen) driicken.

@ < v 3]B
Phone:
Email: =
Controls Report CMV_A POS
Run Date 2015/04/23 14:11:04
User Qperator / Operator L3
Control Status Passed / Approved
Control Expiry 2015/05/23 23:59:59
Approval Date 2015/04/23 14:56:15
Approver AdminUser / Administrator
Control Extraction Cassette
Name CMV PCR POS Cotrol Name
Lot Number 1111 Lot Number
Expiration Date  2015/06/30 Expiration Date
Monoreagent Cassette Monoreagent Inventory Manager
Name Name CMV_A Monoreagent
—
= Print ‘ ‘ E Export as PDF File m Close

Abb. 5-121: Ausdrucken des Berichts ,Kontrollen”
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5.4.5.11 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 : GL12PRTO1
Instrument Status : READY

Results Display

m Graph

N
@ Export Data v Approve

AdminUser / Administrator
OPEN mode
04/23/2015 15:38:41

I * End of Run

[—
r Print

Assay start:04/23/2015 15:37:28 end: 04/23/2015 15:37:28

Monoreagent
(Cassette)

Monoreagent
(Inventory Manager)

[ Tack | oAy | Reswt | N
B T e T ——

‘ Assay ‘Detailed Results | Extraction

Ic | Calibrators | Controls

1 1111 CMV_A WB Extract + PCR 1 Y N CMV:Invalid-Retest Sample
2
5
4
5
6
7
8
9
10
11
12
n
a e
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-122: Export von Laufdaten

Um die Laufdaten auf einem externen USB-Speichermedium oder in einem Ordner im
ELITe InGenius System zu speichern, auf die Schaltflache ,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.

SCH mINT030_de

29/11/2024 Uberarbeitete Version 10 Seite 118/ 191



ELITe InGeninns

Uber das Ordner-Dialogfeld den Zielordner, in dem die exportierten Daten gespeichert
werden sollen, auswahlen und auf ,OK* klicken, um die Daten zu senden.

Please select the folder that you want to save data.

Drive |D:\ || E;‘Up (Y Refresh

D:\ExportData\

W oK ¢ cancel |

Abb. 5-123: Auswahl des Ordners fiir Datenexport

Fir die Daten werden mehrere CSV- und INI-Dateien erstellt; die Dateinamen werden
vom ELITe InGenius System festgelegt.

i3] 20150423154104_Data_1.csv
i35 20150423154104_Data_2.csv
£54] 20150423154104_Data_3.csv
£34] 20150423154104_Data_4.csv
£55] 20150423154104_Data_5.csv
i3] 20150423154104_Data_6.csv
i35 20150423154104_Data_7.csv
£51) 20150423154104_Data_8.csv
£54] 20150423154104_Data_9.csv
£55] 20150423154104_Data_10.csv
£54) 20150423154104_Data_11.csv
i35 20150423154104_Data_12.csv
i 20150423154104_instrurment.ini
i35 20150423154104_Raw.csv

£54] 20150423154104_RawCrossTalk.csv
£54] 20150423154104_Run.csv

Abb. 5-124: Beispiel fur Dateien, die beim Datenexport erstellt werden
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5.45.12 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.

AdminUser / Administrator
OPEN mode
04/23/2015 15:58:56

-_—
ata | | %" Approve ?Print ’ |n'| End of Run
5:58:49
|IC | Callibrators | Controls
Result :

Y N CMV:Invalid-Retest Sample
Y N CMV:Invalid-Retest Sample
N N CMV:Invalid-Retest Sample

Abb. 5-125: Schaltflache ,End of Run“ (Ende des Laufs)

Wenn noch nicht alle Ergebnisse genehmigt wurden, wird eine Warnmeldung
ausgegeben. ,Yes* (Ja) wahlen, um den Lauf abzuschlieRen, oder ,No* (Nein), um zum

Bildschirm ,Results Display® zurtickzukehren und die ubrigen Testergebnisse zu
genehmigen.

There are still some unapproved results.
Are you sure you want to complete this run?

Ve[ Xwe |

Abb. 5-126: Erinnerung an nicht genehmigte Ergebnisse

NOTE Nach dem Abschluss eines Laufs ist es noch méglich, Ergebnisse nachtraglich zu

genehmigen, und zwar mit der Funktion ,Results Search® (Ergebnissuche).
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5.4.6 6. Schritt: Entnahme der Verbrauchsmaterialien und
Flussigkeiten nach dem Lauf

Nach der Durchsicht und Genehmigung der Laufergebnisse besteht der letzte Schritt
darin, die Verbrauchsmaterialien und Fliissigkeiten aus dem Gerat zu entnehmen.

Der Bildschirm ,End of Run® (Zyklusende) enthalt Anweisungen zur Entnahme,
Aufbewahrung und Entsorgung der Proben, Materialien und Reagenzien. Diese
Vorgange muissen sofort ausgefiihrt werden.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdppUegidnni-iar]
End of Run OPEN mode
Instrument Status : READY 04/23/2015 16:04:16
=) [=]
elelalel 1L Confirmation
Jolololotit

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.

.
]

CINE
D@ 0000
%
5
>
>
- 3
©

ele

N . lamnla

s}
Oleses|oc] 00000 00

J[0Ok—
CO| OO0 ==

Hg(el:! ]
Lol ieion bl |
I- sfelololeloleloflolo o:jL
s}

& @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-127: Bildschirm ,End of Run“ (Ende des Laufs)

Infektionsrisiko!

Das Gerat muss als potenziell infektios behandelt werden. Eine unsachgemale
Handhabung infektiéser Teile kann zu Hautreizungen, Krankheiten und moglicherweise
zum Tod fuhren.

Lokale und nationale Bestimmungen, Gesetze und Laborvorschriften einhalten.
Geeignete Schutzhandschuhe tragen!

Geeigneten Laborkittel tragen!

Geeigneten Augenschutz tragen (z. B. Schutzbrille)!

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

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

Gesetzesvorschriften fir die Handhabung infizierter Substanzen einhalten.

Nie biologisch geféahrliche Flissigkeiten fir Versuche mit dem Gerat verwenden!
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WARNING

Entsorgung infektiosen Abfalls

Potenziell infektioses Material und alle Teile, die mit potenziell infektibsem Material in
Beriihrung kommen kodnnen, mussen entsprechend den d&rtlichen und nationalen
Vorschriften, gesetzlichen Bestimmungen und Laborverfahren entsorgt werden.

Nachdem ein Lauf abgeschlossen wurde, ist die Schaltflache ,OK* ausgegraut und kann
nicht mehr angeklickt werden. Auf3erdem bleibt die vordere Tir verriegelt, bis die
Temperatur der PCR- und Extraktionseinheit sich auf sichere Werte abgekihlt hat.
Sobald das System eine sichere Temperatur erreicht hat, kann der Benutzer auf ,OK*
driicken, um die Tidr zu entriegeln und anschlieend zu 6ffnen, damit das System
entladen werden kann.

,OK"“ driicken, um die Startseite aufzurufen und den nachsten Lauf zu starten oder
andere Arbeitsschritte durchzuftihren.

Die vordere Tir 6ffnen.

Den Deckel der Rohrchen mit Monoreagenzien und internen Kontrollen im
Bestandsmanager-Block schlie3en.

NOTE

Darauf achten, dass die Aufbewahrungsanleitungen fir die Produkte der
Monoreagenzien und internen Kontrollen wie in ihrer Gebrauchsanweisung angegeben
eingehalten werden.

Den Abfallbehélter entnehmen.
Die PCR-Kassetten aus dem PCR-Stander entnehmen und entsorgen.
Die Extraktionskassetten aus dem Extraktionsstéander entnehmen und entsorgen.

Die Deckel auf die Elutions-, Kontroll- oder Kalibratorréhrchen aufschrauben und diese
aus dem Extrardhrchenstander herausnehmen und aufbewahren.

NOTE

Darauf achten, dass die Aufbewahrungsanleitungen fir die Kalibrator- und
Kontrollprodukte wie in ihrer Gebrauchsanweisung angegeben eingehalten werden.

NOTE

Das Elutionsrohrchen enthalt eluierte Proben. Die extrahierte DNA oder RNA kann bei -
20 °C fur maximal 30 Tage oder bei -70 °C fur langere Zeit aufbewahrt werden.
Extrahierte DNA oder RNA nicht mehr als 5 Mal einfrieren/auftauen, um den Verlust des
Titers zu vermeiden.

Die Pipettenspitzen-Kassette aus dem entsprechenden Stéander entnehmen und
entsorgen.

Die Ultraschallrdhrchen / Absaugstander ggf. aus dem richtige Absaugstander
entnehmen, verschliel3en und entsorgen.

Die Primarréhrchen ggf. aus dem Probenrack entnehmen und verschlieen.

Die Priméarréhrchen mit den richtigen Deckeln verschliel3en 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 offnen.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

Results Search OPEN mode
Instrument Status : READY 04/23/2015 16:31:47

User

Performed Runs Approved Results Approved Calibration Approved Control

Name Name Name Name

Role v}RU\e [ vIRUIe I leU|E S

Still Requiring Approval |:| Tests |:| Calibrations |:| Controls

Sample ID Sample Type - Assay Name

Run Date Time From 0 0 To 0 0

PCR Cassette Extraction Cassette Calibrator Monoreagent
Name Name Name Name

Lot# Lot# Lot# Lot#

Internal Control Control Expiry Date for Calibration From To
Name Name Expiry Date for Control Eitas Tt
Lot# Lot#

P — ‘Q - ‘
o & # i @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-128: Bildschirm ,Results Search” (Ergebnissuche)

Auf diesem Bildschirm kann die Suche durch Ausfillen 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.
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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.

Instrument Name : GL12PRTO1 Operator / Operator

Search Results OPEN mode
Instrument Status : READY 04/24/2015 11:26:31

- Run Date Time SampIe ID(Sample 'IypePalfnrrne.d Run User|Approved Result User|Approved Calibration or Control _

1 2015/04/24 11:24:30 1 2222 Patient CMV_AWB Operator AdminUser
2 2015/04/2411:22:23 4 N Controls CMV_A NEG Operator AdminUser AdminUser
3 2015/04/24 11:22:23 4 N Controls CMV_ANEG ServicePSS AdminUser
4 2015/04/24 11:21:53 1 N Controls CMV_ANEG ServicePSS AdminUser

1

2 1

3 2
5 2015/04/23 15:58:49 4 5 Patient CMV_AWB  AdminUser AdminUser

5 6

6 7

7
6 2015/04/23 15:41:05 1 1111 Patient CMV_AWB  AdminUser AdminUser
7 2015/04/23 15:40:32 1 1111 Patient CMV_AWB  AnalystUser AdminUser
8 2015/04/23 15:37:28 1 1111 Patient CMV_AWB  AdminUser AdminUser
9 2015/04/23 15:36:49 1 1111 Patient CMV_AWB Operator AdminUser
10 2015/04/23 15:36:08 1 1111 Patient CMV_AWB SemvicePSS AdminUser

o f C4 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-129: 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 anschlielend
die Schaltflache ,Show Result* (Ergebnis anzeigen) anklicken.

Dabei wird dieselbe Informationsebene angezeigt wie bei der tatsachlichen
Ausfuhrung des Laufs. Weitere Angaben zur Anzeige der detaillierten Ergebnisse des
Laufs sind dem Abschnitt O 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.
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5.6 Herunterfahren des Gerats am Tagesende

Am Ende eines jeden Arbeitstages miissen die folgenden Schritte durchgefiihrt werden,
um das System herunterzufahren. Die ELITe InGenius Software fiihrt durch dieses
Verfahren, wenn auf der Hauptseite die Option ,End of Day“ (Tagesende) gewahlt wird.
Wenn ein Lauf gerade ausgefihrt 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.

—
. Confirm inventory is clear

k
- \ 3
. - o e
. 1

!
<|> ;e

Please make sure that all fluids have been
removed.

i 1o fi i @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 5-130: Bildschirm ,End of Day* (Tagesende)

Die vordere Tur offnen.

Den Block aus dem Arbeitsbereich entnehmen und im Kihlschrank aufbewahren.

NOTE

Es durfen keine Reagenzien im Arbeitsbereich des Gerats gelassen werden, da der
Kuhlblock beim Herunterfahren des Gerats ebenfalls abgeschaltet wird.

Die Schaltflache ,,Confirm Inventory is clear” (Bestatigen Sie, dass der Bestand geraumt
wurde) anklicken.

Die Schaltflache ,Shutdown® (Herunterfahren) anklicken.

NOTE

Vor dem Herunterfahren des Gerdts kann auch einen UV-Sterilisationszyklus
durchgefuhrt werden. Details siehe Abschnitt 0.
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Nachdem sich das System vollstandig heruntergefahren hat, das Gerat tber den
seitlichen Netzschalter abschalten.

Nach dem Abschalten des Gerats kdnnen weitere Reinigungsverfahren durchgefuhrt
werden.

WARNING Die Reinigung des Instruments erst durchfiihren, nachdem die Stromversorgung
abgeschaltet wurde.

56.1 UV-Sterilisation

Der Arbeitsbereich des Gerats kann mit der eingebauten UV-Lampe sterilisiert werden.
Die Sterilisationsfunktion muss vor dem Herunterfahren des Geréts 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 Geréatetir wahrend der UV-Sterilisierung geschlossen halten!

NOTE Die Funktion zur UV-Sterilisation ist deaktiviert, bis lGber die Schaltflache ,Confirm

Inventory is clear” (Bestatigen Sie, dass der Bestand gerdumt wurde) bestatigt wurde,
dass der Arbeitsbereich mit dem Bestand geraumt wurde.

Die vordere Tir schlieRen.

Die Schaltflache ,UV Irradiation (UV-Bestrahlung) anklicken, um das UV-
Sterilisationsverfahren zu starten, und im folgenden Dialogfeld auf OK klicken, um zu
bestétigen, dass die Geratetir geschlossen ist.

Das folgende Popup-Fenster wird eingeblendet, um zu bestéatigen, ob das automatische
Herunterfahren nach der UV-Bestrahlung ausgefiihrt werden soll oder nicht.
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o UV Irradiation

Do you wish to shutdown the system automatically after irradiation?

‘ VYes ‘ ‘ XNo. ‘ ‘ QCancel irradiation

Abb. 5-131: 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

(@sor

Abb. 5-132: Popup-Fenster ,UV irradiation in progress“ (UV-Bestrahlung lauft)

Nach Abschluss der UV-Sterilisation wird die Verriegelung der Tur freigegeben und die
Systemsoftware wird automatisch heruntergefahren.

Nachdem sich das System heruntergefahren hat, muss das Gerat tiber den seitlichen
Netzschalter ausgeschaltet werden.
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6 Weiterfuhrende Funktionen

Die folgenden Funktionen sind nur flr 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 standardmafig bereitgestellt, um bei
der Erstbenutzung des Systems auf die Systemeinstellungen zugreifen zu kénnen.

Der Zugriff auf das Meni ,System Settings® (Systemeinstellungen) erfolgt Gber das
Symbol ,System Settings” unten auf der Hauptseite. Dieses Symbol ist ausgegraut und
deaktiviert, wenn der Zugang als Bediener oder Analytiker erfolgt.

Instrument Name : 2071704B0169E ServicePSS / Service

System Settings OPEN mode
Instrument Status : READY 05/07/2018 08:37:53

Lab Details 482 User Accounts ﬁ Preferences

@ Sample Matrix

» 3 =
& Program/Edit Assay Database

= Reagent oo Template -

=i Database 00 patabase = System Database
Software . )

Q Vs ﬁ Disable Track é, System Monitor

== Extraction

S Caseotte 22 Add Model

& & fi 4 @

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 kénnen die Kontaktangaben und das Logo fir die eigene
Einrichtung oder das eigene Labor konfiguriert werden. Diese Angaben erscheinen
dann in allen Berichten, die vom System erzeugt und ausgedruckt werden.

Aullerdem kann auf diesem Bildschirm der Geratename (,Instrument Name®) festgelegt
werden, der auf der Benutzerschnittstelle und den ausgedruckten Berichten erscheint.

Es missen nicht obligatorisch Informationen auf diesem Bildschirm eingegeben
werden. Die Ausfuhrung von Assays und die Erstellung von Berichten ist auch mdglich,
wenn einige oder alle Felder in diesem Bildschirm nicht ausgefuillt wurden.

. AdminUser / Administrator

. Instrument Name : GL12PRTO1
Lab Details Ietrument Stafue - READY OPEN mode
nstrument Status - 04/02/2015 14:19:56

Instrument Name

Institution Name
Department Name

Address

Phone number

Web Address / Email Address

Lab logo

SelectLogo

[+ 1 fi 3 &

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.

Ll SN

SCH mINT030_de 29/11/2024 Uberarbeitete Version 10 Seite 129 /191



ELITe InGeniins

6.3 Benutzeraccounts

Auf diesem Bildschirm werden die Login-Details fir Benutzer des Systems verwaltet.
AuBBerdem kénnen Accounts erstellt und geléscht oder Passworter zuriickgesetzt
werden. Es ist auch moglich, einen gesperrten Account (nach wiederholter Eingabe
eines falschen Passworts) freizugeben und die Funktion Passwortablauf zu
kontrollieren (die Benutzer missen das Passwort regelméaRig andern).

Zum Aufrufen dieses Bildschirms auf die Schaltfliche ,User Accounts®
(Benutzeraccounts) im Bildschirm ,System Settings® (Systemeinstellungen) driicken.

Instrument Name : Ingenius ServicePSS / Service

User Accounts OPEN mode
Instrument Status : READY 03/31/2015 16:44:50

fi'é Create ﬂ Delete 0« Reset Password

User List

T R T M| (] Password Expiration

PSSAdmin Administrator

Password Valid for (days)

60

o o & # i o

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 fir 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 hinzugefligte Benutzeraccount in der Benutzerliste aufgefuhrt ist,
dann die Schaltflache ,Save” (Speichern) anklicken.

NOTE Anhand der Rolle wird festgelegt, auf welche Geratefunktionen der Benutzer zugreifen
darf.

n

Noos~w

S
o s | E
5 5
5 |S | £
ke S S
[} c ©
23] < <
Assaydurchfiihrung o L] o
Genehmigung der L] L
Assayergebnisse
Genehmigung eines Laufs, der °
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 andern und ein neues Passwort einzugeben.

Nach dem erstmaligen Anmelden kénnen Benutzer ihr Passwort auf Anfrage andern,
indem sie auf die Schaltflache ,Change Password” (Passwort andern) auf der Startseite
klicken.

Die Benutzer mit der Zugriffsberechtigung Administrator oder Service kdnnen das
Passwort fir jeden Benutzer auf dem Bildschirm ,User Accounts® (Benutzerkonten)
zuruicksetzen (siehe Abschnitt 6.3).

Change Password.
Enter a new password (case sensitive).

User Name
Old Password
New Password

Confirmation

W OK ‘ x Clear ‘ Q Cancel ‘

Abb. 6-5: Dialogfeld ,,Change Password“ (Passwort &ndern)

Zum Andern des Passworts fir 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).

Preferences [ -‘ ‘
&5 Language [ Logger
E‘é Date/Time E Logger Setting
77 s J’ Sound

G UV Irradiation

o~ Plot Colors
o :
o o & # &7 12}
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-6: Bildschirm ,Preferences*
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6.4.1 »,Language* (Sprache)

Auf diesem Bildschirm kann die Sprache flr die Benutzerschnittstelle und den Bericht-
Generator eingestellt werden.

Diese Softwareversion unterstiitzt nur Englisch.

Instrument Name : GL12PRTO1

Language Instrument Status : READY
Language

(@ English(United States)

(O English(Great Britain)

() Frangais

(O Deutsch

(O Italiano

O Portugués

() Espafiol

E Save
a O & # &3 Q

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-7: Spracheinstellungen

6.4.2 ,Date/Time*“ (Datum/Uhrzeit)

Auf diesem Bildschirm kénnen das Datum und die Uhrzeit eingestellt werden.

. Instrument Name : GL12PRTO1 Sl A i Sl
DatelTlme Instrument Status : READY 04/23/20?_,:)5?::}“;:32
Date Time
=
4/23/2015 17: 9: 42
E Save
n \
o o # £¢ (2]
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-8: Einstellung von Datum und Uhrzeit
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6.4.3 »LISY

Auf diesem Bildschirm kénnen die Préferenzen fur die LIS-Schnittstelle konfiguriert
werden.

Néhere Angaben dartber, welche Einstellung fiir die jeweilige LIS-Installation
notwendig sind, erteilt der LIS-Administrator.

Uber die Kontrollkéstchen kénnen die folgenden Funktionen aktiviert werden:

e LIS-Anfrage wéahrend Priifeinrichtung
e Laden genehmigter Testergebnisse in das LIS

- LR S S T 04/20/2018 10:50:10
ASTM 1394 LIS Interface
LIS query during assay setup
Field | Automatic Upload Approved Result
Repeat \
Component " ASTM 1381
Escape - @ serial © TCP/IP
Starting Range SampleID All COM Port Parity
Yes ] [comz -| [None -
Protocol Versions Baud Rate
Vi1 &l ||| 9600 ~|
Apply sender's escape character Data Bits
No '| ‘ 8 "

Accept recipient's escape character Stop Bits

\ 1-]

No .|

E Save

@ o & f £? e

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:

e Start Bereich Proben-ID Alle:
Yes (Ja) = Enable Query ALL to LIS system (Abfrage aller Proben an LIS
ermoglichen) (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).

e Protokollversionen:
V1.0 = nicht verwendet
V1.0.1 = LIS-Protokoll, das die Abwartskompatibilitat mit vorheriger
Softwareversion gewdéhrleistet: ELITe InGenius System SW 1.2 (N&heres
siehe LIS-Spezifikation)
V1.1 = neues LIS-Protokoll (Naheres siehe LIS-Spezifikation)

e Escapezeichen des Absenders anwenden und Escapezeichen des
Empféngers 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

SCH mINT030_de

29/11/2024 Uberarbeitete Version 10 Seite 135/ 191



ELITe InGeniins

Select Assay

8] sonverp [ pavooen | Ushis | s | |
CMV cMV

1~ Model2 Patient
] 2& CcMV cMv Model2 Patient
] CcMV cMv Model2 Patient
14\ cMV cMv Model2 Patient
[ 5 CcMV cMv Model2 Patient
16 CcMV cMv Model2 Patient

ve |

Abb. 6-10: Escapezeichen des Absenders anwenden und Escapezeichen des
Empfangers akzeptieren

e Option fir ASTM 1381 (Mdglichkeiten der physischen Verbindung):

Serial (Seriell): Stellen Sie die richtigen seriellen Kommunikationsparameter
(COM-Port, Paritat, Baudrate, Datenbits, Stoppbits) ein. Die Port-Einstellungen
mussen den Anforderungen des LIS entsprechen.

TCP/IP: LAN-Verbindung, LIS-PC muss eine statische IP-Adresse haben.
ELITe InGenius 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 [O-
65535]“ (Zielport-Nummer [0-65535]) definiert werden.

Instrument Status : READY 04/20/2018 10:35:53

ASTM 1394 LIS Interface
LIS query during assay setup
Field | Automatic Upload Approved Result
Repeat \
Component ~ ASTM 1381
Escape & © Sserial @ TCP/IP
Starting Range SampleID All Destination IP Address
Yes B 10.10.10.1
Protocol Versions Destination Port Number [0 - 65535]
Vil ' 65535
Apply sender's escape character
No B
Accept recipient's escape character
‘ by Local Area Network
No =
E Save
"~ .
o o & # £? e
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Ab.b 6-11: TCP/IP-Konfiguration
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6.4.4

In diesem Bildschirm konnen Sie die Dauer

,UV Irradiation® (UV-Bestrahlung)

des UV-Sterilisationsprozesses

konfigurieren, der als Teil der Tagesabschaltungsphase durchgefuhrt wird.

UV Irradiation

"~

Log out

UV Irradiation on Time

30 Min.

System Settings

lame : GL12PRTD1
atus : READY

7 7]

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 unterstitzt bis zu 12 verschiedene Linienarten (fir maximal 12 Spuren
oder 6 Kanéle).

Uber die Schaltfliche RESET (Zuriicksetzen) konnen die Linienarten auf ihre
Standardeinstellungen zuriickgesetzt werden.

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator

Plot Color e o
Instrument Status : READY 09/07/2016 14:15:33

Line Number

01 I

01~

02
Line Pattern

03 ISOIid -]

04 Line Color

: [ oo | N

06

07

08
09 .’ Reset

10

1

12

& o f 03 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-13: Farbeinstellungen fir die Diagramme
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6.4.6 »,Logger Setting“ (Protokollierungseinstellung)

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 wahrend der Systemnutzung erstellt werden,
konfiguriert.

Wenn die Funktion ,Auto Delete® (Autom. LdOschen) 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.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

Logger Setting OPEN mode

Instrument Status : READY 04/23/2015 17:16:30

[] Auto Delete

Auto Delete Period(days)

1000

a O f C3 7

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-10: Protokollierungseinstellungen
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6.4.7 »Logger” (Protokollierung)

Auf diesem Bildschirm kdénnen die verschiedenen Protokolldateien angezeigt werden,
die vom ELITe InGenius System generiert werden.

Die Protokolldateien sind nach den folgenden Funktionsbereichen getrennt:

e System

e Debug

e Physik

e  Funktionsweise
e ASTM

Das Pulldown-Meni ,Log* (Protokoll) erlaubt das Umschalten der Anzeige zwischen
den verschiedenen Protokolltypen.

Fir jeden Tag werden getrennte Protokolldateien erstellt. Der Datumsauswahler
ermdglicht das Umschalten zwischen historischen Protokollen.

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.

Tnstrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

Logger OPEN mode
Instrument Status : READY 04/23/2015 17:19:17

lcg R L Date @ 4/23/2015 B

U Z3[£010 10.39.£9.550 AUIIIUSE | AGITITISU GLOT FWARNING 10-UZUU USEl Wallie 1100 1ECOgIIZE.
04/23/2015 15:39:50.348 AdminUser / Administrator EVENT  18-0209 User Account Added : AnalystUser

04/23/2015 15:39:52.956 AdminUser / Administrator EVENT  06-0313 User Logout : AdminUser

04/23/2015 15:40:14.378 EVENT 06-0407 Password changed for user : AnalystUser

04/23/2015 15:40:14.399 EVENT 06-0310 User Login : AnalystUser

04/23/2015 15:40:17.885 AnalystUser / Analyst INFO  11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:40:24.841 AnalystUser / Analyst EVENT 08-0106 Inventory manager was saved.Block-A

04/23/2015 15:40:41.591 AnalystUser / Analyst EVENT 06-0313 User Logout : AnalystUser

04/23/2015 15:40:49.551 EVENT 06-0310 User Login : AdminUser

04/23/2015 15:40:52.090 AdminUser / Administrator INFO ~ 11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:40:58.427 AdminUser / Administrator EVENT  08-0106 Inventory manager was saved.Block-A

04/23/2015 15:57:47.881 AdminUser / Administrator INFO  11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:57:50.063 AdminUser / Administrator INFO ~ 11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:57:52.869 AdminUser / Administrator INFO ~ 11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:57:55.127 AdminUser / Administrator INFO ~ 11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:57:57.433 AdminUser / Administrator INFO ~ 11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:58:00.114 AdminUser / Administrator INFO  11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:58:02.171 AdminUser / Administrator INFO ~ 11-0001 The following Lot Numbers of CMV_A Monoreagent may be used
04/23/2015 15:58:38.932 AdminUser / Administrator EVENT 08-0106 Inventory manager was saved.Block-A

4 m ] »

Export Log w Delete

ol od # i o

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-11: Bildschirm ,Logger”
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Wahlen Sie im Bildschirm ,Logger (Protokollierung) unter ,Details* ,Export Log"
(Protokoll exportieren) aus. Wahlen 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 wahlen Sie den
entsprechenden Datumsbereich in den Feldern ,From* (Von) und ,To* (Bis) aus.
Dricken Sie anschlieRend die Schaltflache ,OK* und wahlen Sie im Ordnermeni den
USB-Speicherstick aus, den Sie als Speicherort fur die Daten eingesteckt haben.
Dricken 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 Gerat.
Bei dieser Methode haben die Protokolldateien ein komprimiertes Format (ZIP) und wie
folgt einen Datumscode als Dateinamen: ExportProtokoll_jjjjmmtt_hhmmss.zip. Die
Datei braucht nicht extrahiert zu werden, bevor sie zur Priifung 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 fi5] 2/5/2016 m|
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6.5 Laden der Assayprogramme

Assayprogramme werden (ber den Bildschirm ,Program Assay“ (Assay
programmieren) in das System geladen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Dricken der Schaltflaiche ,Program
Assay“ auf dem Bildschirm ,System Settings” (Systemeinstellungen).

Die Assayinformationen kdnnen 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 : GL12PRTO1 ServicePSS / Service

PrOgram/Edlt Assay Instrument Status : READY 05/14/201()8952::3?;5
General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Assay Name
Open
Pathogen/Target
LIS Alias

Sample Matrix

Sample Type (@ Patient Sample Calibrators QO Controls
Sample Matrix \:l
Extraction
Extraction Cassette Name I:l
Extraction Input Vol. 200 L
Extraction Elution Vol. 100| L

‘ i Edit H rﬂ Copy ‘ g Delete E Save

o o & 4 4 o

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-12: Bildschirm ,Program Assay” (Assay programmieren)
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6.5.1 Laden vom Flash-Laufwerk

NOTE

Um diese Funktion nutzen zu kdnnen, muss ein externer USB-Speicherstick Giber den
USB-Stecker an das InGenius System angeschlossen sein.

WARNING

A
4
y
Y
4
4

Es wird empfohlen, USB-Sticks mit einer Antivirensoftware eines Drittanbieters auf Viren
zu prifen, bevor sie an das InGenius System angeschlossen werden.

L

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 ausgewahlte Assayprogramm-Datei zu laden.
Sobald die Informationen vom USB-Stick ausgelesen wurden, werden die
Assayinformationen auf dem Bildschirm angezeigt.

arLD

NOTE

Abgesehen vom Assayprogramm versucht das System auch, alle zuséatzlichen
Konfigurationsdaten zu laden, die fur den Assay erforderlich sind, wie die Einstellungen
fur Kalibratoren, Kontrollen, Reagenzien, Probenmatrix usw. Diese zuséatzlichen
Einstellungen werden nur geladen, wenn sie nicht bereits im ELITe InGenius System
registriert sind.
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6.6 Assayprogramme erstellen, bearbeiten, kopieren

und loschen

Der Bildschirm ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) dient zum:

Kopieren/Umbenennen im System vorhandender Assayprogramme vom Typ ,IVD

e Erstellen neuer Assayprogramme
e Bearbeiten bestehender Assayprogramme vom Typ ,,Open* (offen)
e Ldschen nicht verwendeter Assayprogramme aus dem System
L]
Cleared” (IVD freigegeben) oder ,Open® (offen)
In diese

m Abschnitt werden die notwendigen grundlegenden Vorgehensweisen zur

Verwaltung der im System gespeicherten Assayprogramme beschrieben. Ausfihrliche

Informat

ionen 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 ,IVD Cleared® (IVD freigegeben) sind auf dem ELITe InGenius

System
Assays

Wenn ei

schreibgeschiitzt. Anderungen sind erst nach Erstellung einer Kopie des IVD-
maoglich.

ne 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.

Program/Edit Assay

Instrument Name : GL12PRTO01
Instrument Status : READY

ServicePSS / Service
OPEN mode 1
05/14/2018 16:13:37

General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Assay Name
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
i Edit 'ﬁ Copy g Delete E Save @ Flash Drive
r\ 8
a < & # & 1?2
Log out System Settings Maintenance Home Up Help
Abb. 6-13: Bildschirm ,Edit Assay”“ (Assay bearbeiten)
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6.6.1 Erstellen eines neuen Assayprogramms

Zum Erstellen eines neues Testprogramms werden zunéchst die Felder auf dem
Bildschirm fur die Konfiguration der Assayparameter ausgefullt.

Nach dem Ausfillen des Assayprogramms auf die Schaltfliche SAVE (Speichern)
drucken.

Das System priift, 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 Schaltflache ,Edit”
(Bearbeiten) klicken und den zu bearbeitenden Assay aus der eingeblendeten Liste
auswahlen.

Assay

Clear

[ twe ] e

BKV ELITe_STD_03 Calibrators
CMV ELITe MGB Kit_Calibrator_00 Calibrators
EBV ELITe MGB Kit_Calibrator_01 Calibrators
JCV ELITe_STD_02 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

L EL Y. me an Ba

Cancel

Abb. 6-14: Assay-Auswahlliste

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 Schaltfliche ,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
bestatigt werden, bevor der Speichervorgang abgeschlossen werden kann. In dieser
Phase kann der fir das Assayprogramm verwendete Name geandert werden.

6.6.3 Loschen eines bestehenden Assayprogramms

Zum Loéschen eines bestehenden Assayprogramms zu bearbeiten auf die Schaltflache
,Edit“ (Bearbeiten) klicken und den zu I6schenden Assay aus der eingeblendeten Liste
auswahlen (siehe Abb. 6-14).

Bei Auswahl eines der Assayprogramme aus der Liste werden dessen Parameter auf
dem Bildschirm ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) geladen.

Daraufhin kann das Assayprogramm Uber die Schaltflaiche 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. 6-14).

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 Durchfilhrung von Anderungen kann das Assayprogramm iber die
Schaltflache Save (Speichern) gespeichert werden.

Beim Speichern eines gednderten 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) enthalt 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 unterstiitzt sowohl Assays vom Typ ,IVD Cleared* (IVD
freigegeben) (schreibgeschiitzt) als auch vom Typ ,Open* (bearbeitbar, RUO). Assays
vom Typ ,IVD Cleared” kdbnnen auf den Bildschirmen ,Edit Assay* eingesehen werden,
es kann jedoch keine der Einstellungen geéndert werden.
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6.7.1 »Edit Assay“ (Assay bearbeiten): Registerkarte ,,General
Settings” (allgemeine Einstellungen)

2 ServicePSS / Service
Program/Edit Assay [ U
: 05/14/2018 16:23:02
General Settings PCR Control Interpretation Model 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. pL
Sonication

Sonication On Time seconds

Sonication Off Time seconds

Sonication Cycle

Other Parameters

Dilution Factor

‘ Edit ",J Copy g Delete H Save @ Flash Drive
0 & & ‘ 2 2]
o f 1

Log out 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 auszuwéahlen. Er muss den Assay eindeutig identifizieren. Der Name
kann nur bearbeitet werden, wenn die vollstandigen Assayeinstellungen durch Driicken
der Schaltflache SAVE (Speichern) gespeichert werden. Der Assayname kann nicht
durch eine direkte Bearbeitung der Eingabe direkt im Bildschirm geandert werden.

e  Pathogen/Target” (Pathogen/Ziel)
Dieses Feld enthdlt eine kurze Zeichenkette, um mehrere Assays zu gruppieren. So
kdénnen beispielsweise mehrere Assayprogramme fur ein gemeinsames Ziel erstellt
werden, die jeweils eine unterschiedliche Probenmatrix haben (z. B. ,WB*, ,Plasma®,
L,uJrin®).
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~>ample Type“ (Probentyp)

In diesem Feld wird festgelegt, ob das Testprogramm flr die Aktualisierung der im
System gespeicherten Kalibrationen oder Kontrollen oder fur die Analyse einer
Patientenprobe verwendet wird. Der jeweilige Interpretationsansatz fur 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 fiir 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 ausgewabhlt, welche Probenmatrix fir den Assay verwendet werden
soll. Die verfugbaren Werte der Probenmatrix werden der Probenmatrix-Datenbank
entnommen (siehe Abschnitt 6.8).

"Extraction Cassette Name“ (Name der Extraktionskassette)
In diesem Feld wird ausgewahlt, welche Extraktionskassette fur den Assay verwendet
wird.

,Extraction Input Vol.“ (Extraktion Eingangsvol.)
Dieses Feld ist schreibgeschiitzt und zeigt das Eingangsvolumen an, das fir die im
vorigen Feld angegebene Extraktionskassette vorgesehen ist.

.Extraction Elution Vol.“ (Extraktion Eluatvol.)

Dieses Feld gibt das Eluatvolumen an, das durch den Extraktionsprozess erzeugt
werden soll. Ein Popup-Menu ermdglicht die Auswahl von Eluatvolumina, die erzeugt
werden koénnen.

»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 Verdunnungsfaktor fur die Primérprobe 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)

AdminUser [/ Administrator

- Instrument Name : Ingenius
Ed It Assay Instrument Status : READY OPEN mode
: 09/07/2016 14:20:35
General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
PCR Cassette -
PCR Cassette ID

PCR Input Elution Vol.

Thermal Profile - Pre-Cycle
Pre-Cycle Steps

Temperature Time
‘
95 120

2 40

10

Thermal Profile - Amplification Cycle

Amplification Cycles

Amplification Steps

Denaturation

Extension 65

30

10

45

uL

(5 | 25 |t |

Thermal Profile - Melt
Melt Required

Allow user to override

Pre-Cycle

Temperature

Time

Denaturation Temperature
Denaturation Time

Start Ramp Temperature
Start Hold Time

End Ramp Temperature

Temperature Increment

Yes

Yes

©) No

) No

70
600

95
15
40
60
80
0.5

°C

seconds

°C
seconds
°C
seconds

b
. Edit

"'J Copy

E Save

) o

Log out System Settings

Maintenance

L

Home

& 2

Up Help

Abb. 6-20: ,Edit Assay” (Assay bearbeiten) Registerkarte ,PCR Control* (PCR-

Kontrolle)

SCH mINT030_de 29/11/2024

Uberarbeitete Version 10 Seite 149/ 191



ELITe InGeniins

Auf dieser Registerkarte kdnnen die Parameter fir den PCR-Schritt bei der
Bearbeitung festgelegt werden.

,PCR Cassette ID“ (PCR-Kassetten-ID)

In zukilinftigen 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 fir die PCR verwendet
werden soll.

»1Thermal Profile — Pre-Cycle* (Temperaturprofil — Vorzyklus)

»Thermal Profile — Amplification Cycle® (Temperaturprofil — Amplifikationszyklus)
»Thermal Profile — Melt* (Temperaturprofil — Schmelzen)

In diesen Feldern werden die Merkmale fir das PCR-Temperaturprofil angegeben. Die
Vorzyklus-Bedingungen werden einmal ausgefiihrt, dann eine Reihe von wiederholten
PCR-Zyklen, und schlie3lich kann je nach ausgewahltem Interpretationsmodell eine
optionale Schmelztemperaturrampe ausgefiihrt werden.
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6.7.3 ,Edit Assay“ (Assay bearbeiten): Registerkarte
»interpretation Model“ (Interpretationsmodell)

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator

Edit Assay OPEN mode
Instrument Status : READY 09/07/2016 14:26:14
General Settings PCR Control | Interpretation Model | Assay Products Data Processing
Ct's and Tm's only O Yes © No
Model Model2 (2.0.1)
Overview Model2 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.

IU Conversion Available

IU Conversion Factor 1.00

Target(s) 1

1c(s) 1 :
Calibrator(s) 1

Channel Configuration

Ct Tm
FAM cMV

1 0.47 10.0 Targetl
2 0.00 0.0
3 0.00 0.0
4 0.00 0.0
5 AP625 0.47 10.0 IC IC
6 0.00 0.0
Specific Parameters =
o]y T
11IC Dye CMatrix 1.5 :
21C Dye Ct_Limit 31.00 ]
3 Negative Control Target 1 Dye Ct_minN 33.00 1
4 Negative Control IC Dye Ct_minN 31.00
5 Calibrator Failed Interpretation English Failed-Change reagents
6 Calibrator Failed Interpretation French Failed-Change reagents
7 Calibrator Failed Interpretation German Failed-Change reagents
8 Calibrator Failed Interpretation Italian Failed-Change reagents
9 Calibrator Failed Interpretation Portuguese Failed-Change reagents
10 Calibrator Failed Interpretation Spanish Failed-Change reagents
11 Calibrator Passed Interpretation English Passed
12 Calibrator Passed Interpretation French Passed
13 Calibrator Passed Interpretation German Passed
14 Calibrator Passed Interpretation Italian Passed
15 Calibrator Passed Interpretation Portuguese Passed
16 Calibrator Passed Interpretation Spanish Passed .

‘ Edit '# Copy g Delete E Save
a o # 3 (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)
ausgefiillt werden (alle anderen Felder in dieser Registerkarte sind deaktiviert).

,Model“ (Modell)

Gibt an, welches Ergebnisinterpretationsmodell verwendet werden soll, um die
Ergebnisse fur diesen Assay zu generieren. Fir weitere Informationen zu den
verschiedenen verfligbaren Interpretationsmodellen siehe unten.

»version/Description* (Version/Beschreibung)
Diese Felder enthalten weitere Informationen zum gewahlten Interpretationsmodell.

.Result Reporting Units* / ,Conversion Factor IU“ (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 fur 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 Wellenldngen erfasst, kann es
Assays mit bis zu finf Multiplex-Zielen plus einer internen Kontrolle unterstiitzen. Nicht
alle Interpretationsmodelle unterstiitzen mehr als ein Ziel. Detailliertere Informationen
kénnen beim Kundendienstvertreter von Elitech eingeholt werden.

,IC(s)" (Interne Kontrolle(n))
Diese Einstellung wird vom gewabhlten Interpretationsmodell bestimmt. Normalerweise
wird fir jeden Assay nur eine interne Kontrolle verwendet.

»Calibrator(s)" (Kalibrator(en))

Diese Einstellung wird vom gewahlten Interpretationsmodell bestimmt. Die derzeitige
Version der Software unterstiitzt nur einen einzelnen Kalibrator fiir jeden Assay, auch
wenn es ein Multiplex-Assay ist. In einer zukinftigen Softwareversion soll es méglich
sein, verschiedene Kalibratoren fiir jeden der Multiplex-Kanéle festzulegen.

,Channel Configuration* (Kanalkonfiguration)
o ,Used" (Verwendet)

,Dye Name* (Farbstoffname)

,Ct Threshold” (Ct-Grenzwert)

»Tm Threshold“ (Tm-Grenzwert)

.rarget” (Ziel)

.rarget Name* (Zielname)

O O O O O

Uber diese Einstellungen wird konfiguriert, welche optischen Kanéle 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 aulRerdem maoglich, die Textmeldungen, die von den Modellen
bei der Ergebnisanzeige am Ende des Laufs ausgegeben werden, zu personalisieren.
Weitere  Details zu diesen Einstellungen kdénnen beim  zustédndigen
Kundendienstvertreter von Elitech eingeholt werden.
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Assay Program Epr=
[positive control) ’

6.7.3.1

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 auf3erdem eine positive und eine
negative Kontrolle, um eine zuséatzliche Ebene fir die Validierung der Ergebnisse zu
liefern.

Modell 1 — Qualitativ mit Ct-Grenzwerten

Fur 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 fur Assays des Modells 2 dar.

Pos Ctl Run results
(Ct'sfor 1target+IC)

— Approved Results
(positive control)

model 1 ==
interpretation logic
(pos control)

h 4

Meg Ctl Run results

AssayProgram
[negative control)

2 1 [Ctr'sforltarget+IC)

= | Approved Results
' (negative control)

e

model 1
interpretation logic

(neg control)

LR
i e .
Sample Run results
[Ct's for ltarget+IC)
Assay Program - e
[zample) :
model 1

interpretation logic
(sample)

Approved Results

[zample)

Abb. 6-22: Modell 1, Ubersicht
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Fur 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 Ungliltig Interpretationstext
Farbstoff Ct Ct>IC ZieN Farbstoff ungdltig
> Ziel Farbstoff Ct- CT > ZielN
Farbstoff Grenzwert Farbstoff Ct-
ct Grenzwert
Grenzwert IC Farbstoff Mindesten_s ein Giiltig, negativ Interpretationstext giltig
Ct>IC anderer ZielN negativ
Farbstoff Ct- Farbstoff Ct <
Grenzwert ZielN Farbstoff
Ct- Grenzwert
IC Farbstoff Ignoriert Gltig, negativ Interpretationstext gltig
CtsiIC negativ
Farbstoff Ct-
Grenzwert
Ziel IC Farbstoff Ignoriert Giiltig, positiv Interpretationstext giltig
Farbstoff Ct Ct>IC positiv
< Ziel Farbstoff Ct-
Farbstoff Grenzwert
Ct- IC Farbstoff ignoriert Glltig, positiv Interpretationstext gultig
Grenzwert CtsiIC 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
~opecific Parameters® (Spezifische Parameter) des Assayprogramms definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert
Interpretationstext ungultig
Interpretationstext giltig negativ
Interpretationstext giltig positiv

Eine &hnliche 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

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 fiir die Umrechnung von Ct in Mengen und verwendet
aulRerdem eine positive und eine negative Kontrolle,

ELITe InGenirs

Validierungsniveau fir die Ergebnisse zu liefern.

Modell 2 — Quantitativ mit Ct-Grenzwerten

Fur Modell 2 miissen vier Assayprogramme konfiguriert werden:

Das

Ein Kalibrator-Assayprogramm

Ein Assayprogramm fiir positive Kontrollen
Ein Assayprogramm fiir negative Kontrollen
Ein Assayprogramm fur Patientenproben

folgende Schema stellt
und

Interpretationsmodells
Genehmigungen in der Datenbank fir Assays des Modells 2 dar.

[Ct'sfor 1targetx N levels+IC)

AssayProgram
{calibrator)

Cal Run results

AssayProgram
[positive control)

Pos Ctl Run results

den

model 2

interpretation logic
(calibrator)

die Beziehungen
Assayprogrammen,

zwischen der

Approved Results
(calibrator)

Logik des
Laufergebnissen

[Ct's for 1target+IC)

AssayProgram
[negative control)

——

Neg Ctl Run results
[Ct'sforltarget+IC)

AssayProgram
(sample)

Sample Run results
[Ct's for 1target+IC)

model 2
interpretation logic
(pos control)

model 2
interpretation logic
(neg control)

Approved Results
[positive control)

um ein zusatzliches

Approved Results
(negative contral)

Y

model 2

interpretation logic
(sample)

Approved Results

(sample)

Abb. 6-23: Modell 2, Ubersicht
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Fur Modell 2 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziel Farbstoff Kanal Ct IC Farbstoff Kanal Ct Probenergebnis Interpretation
I —— ~ qualitatives Ergebnis

Ziel Farbstoff Ct > Ziel IC Farbstoff Ct > IC Ungliltig Interpretationstext ungultig
Farbstoff Ct-Grenzwert Farbstoff Ct-Grenzwert
IC Farbstoff Ct< IC Gliltig, negativ Interpretationstext gltig
Farbstoff Ct-Grenzwert negativ
Ziel Farbstoff Ct < Ziel IC Farbstoff Ct > IC Glltig, positiv Interpretationstext giiltig
Farbstoff Ct-Grenzwert Farbstoff Ct-Grenzwert positiv
IC Farbstoff Ct < IC Glltig, positiv Interpretationstext giiltig
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 unguiltig
Interpretationstext gultig negativ
Interpretationstext gliltig positiv

Eine &hnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kénnen 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:

¢ Die Zielkonzentration ist der anfangliche Zieltiter in der Probe in Zielkopien/ml,
gEag/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 hinzugefuigte 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 gEqg/Kopie
o fur Ziel-IE/mI Cf = 0,1 bis 10 IE/Kopie

o Dfist der Verdunnungsfaktor (1 bis 10), der im Assayprogramm oder wahrend
der Laufeinstellung festgelegt wurde.

e Viist das Eingangsvolumen der Extraktion in ml (0,2 oder 1,0), das im
Assayprogramm festgelegt wurde.
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AssayProgram Ep—
(positive control) '

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 Eluatrdhrchen verloren geht.

6.7.3.3 Modell 3 — Zwei Ziele, Ct differenziell mit interpretierten Ergebnissen

Dieses Modell wird fiir einen einfachen qualitativen Assay mit zwei Zielen und einer
internen Kontrolle verwendet, wobei beide Ct-Grenzwerte und die Differenz zwischen
den Cts der beiden Ziele zur Validierung des Ergebnisses herangezogen werden (z. B.
MRSA/SA). Dieses Modell verwendet aul3erdem eine positive und eine negative
Kontrolle, um eine zusétzliche Ebene fiir die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Fur 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 fir Assays des Modells 3 dar.

Pos Ctl Run results
(Ct's for 2targets+ IC)

Approved Results
(positive control)

model 3 ==
interpretation logic
(pos control)

Y

MNeg Ctl Run results

2]

Assay Program
[negative control)

(Ct's for 2targets+ IC)

Approved Results
(negative control)

fe—

model 3

interpretation logic _
(neg control) =E

Sample Run results
(Ct'sfor 2targets+IC)

AssayProgram —= Ep—
[sample) ’
model 3
= interpretation logic
(sample)
rarare i Approved Results

(zample)

Abb. 6-24: Modell 3, Ubersicht
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Fur Modell 3 werden die Patientenprobeergebnisse anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziell Farbstoff Ziel2 A Ct = |Ct1-Ct2| IC Probenergebnis Ergebnisinterpre
Kanal (Ct1) Farbstoff IF (Ctl1 < Ct2) Farbstoff Ergeb Ergeb tation
Kanal (Ct2) | DANN Kanal Ct nis A nis B

dCtLimit =
dCtLimitl
SONST

dCtLimit =
dCtLimit2

Ziell Farbstoff Ct > Ziel2 ACt IC Farbstoff | Ungultig | Ungiiltig | Interpretationstext
Ziell Farbstoff Ct- Farbstoff Ct ignoriert CtzIC ungliltig
Grenzwert > Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Glltig, Gultig, Interpretationstext
Ct<lIC negativ negativ glltig negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 ACt IC Farbstoff Giiltig, Giiltig, Interpretationstext
Farbstoff Ct ignoriert CtzIC negativ negativ gultig negativ
< Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Glltig, Gultig, Interpretationstext
Ct<lIC negativ negativ glltig negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel1 Farbstoff Ct < Ziel2 ACt IC Farbstoff Giiltig, Giiltig, Interpretationstext
Ziell Farbstoff Ct- Farbstoff Ct ignoriert Ct=1IC positiv negativ glltig positiv A
Grenzwert > Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Giiltig, Giiltig, Interpretationstext
Ct<lIC positiv negativ glltig positiv A
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 A Ct = Delta Ct- | IC Farbstoff Glltig, Gultig, Interpretationstext
Farbstoff Ct Grenzwert CtzIC positiv negativ glltig positiv A
< Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct- Ct-
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Giiltig, Giiltig, Interpretationstext
Ct<IC positiv negativ glltig positiv A
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
A Ct< Delta Ct- | IC Farbstoff Giiltig, Gliltig, Interpretationstext
Grenzwert CtzIC positiv positiv guiltig positiv B
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
IC Farbstoff Giltig, Giiltig, Interpretationstext
Ct<lIC positiv positiv glltig 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
~opecific Parameters® (Spezifische Parameter) des Assayprogramms definiert:

Ziell Farbstoff Ct-Grenzwert

Ziel2 Farbstoff Ct-Grenzwert

Delta Ct_Limitl / Ct_Limit2 (Asymmetrische Grenzwerte unterstutzt)
IC Farbstoff Ct-Grenzwert

Interpretationstext ungliltig

Interpretationstext gultig negativ

Interpretationstext gultig positiv A

Interpretationstext gultig positiv B

Eine &hnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstandige Angaben kénnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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Assay Program
(positive control)

6.7.3.4

Dieses Modell ist fur einen einfachen qualitativen Assay mit zwei Zielen und einer
internen Kontrolle zu verwenden, wobei die Ct-Grenzwerte zur Validierung des
Ergebnisses herangezogen werden (z. B. C. diff.). Dieses Modell verwendet au3erdem
eine positive und eine negative Kontrolle, um eine zusétzliche Ebene fir die Validierung
der Ergebnisse zu liefern.

Modell 4 — Zwei Ziele mit Interpretation

Fur Modell 4 miissen mindestens drei Asssayprogramme konfiguriert werden:

e Ein Assayprogramm fur positive Kontrollen
e Ein Assayprogramm fur negative Kontrollen
e Ein Assayprogramm fur Patientenproben

fep—

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den  Assayprogrammen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fur Assays des Modells 4 dar.
Pos Ctl Run results
[Ct's for 2 targets+ IC)
e r——— Approved Results
[positive control)
model 4
interpretation logic =E >
(pos control) | —

Meg Ctl Run results

Assay Program
(negative control)

£ 1 [Ct'sfor 2 targets+IC)

Approved Results
(negative control)

fe—

model 4
interpretation logic
(neg control)

AsszayProgram
(sample)

Sample Run results
[Ct's for 2 targets+ IC)

model 4

interpretation logic
(sample)

Approved Results

(sample)

Abb. 6-25: Modell 4, Ubersicht
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Fur Modell 4 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziell
Farbstoff
Kanal
(Ct1)

Ziel2
Farbstoff
Kanal
(Ct2)

IC
Farbstoff
Kanal Ct

Probe

Ergebnis

A

nergebnis

B

Ergebnis

Ergebnisinterpretation

Ziell Ziel2 IC Farbstoff | Unglltig Ungliltig Interpretationstext
Farbstoff Farbstoff CtzIC ungultig
Ct = Ziel1 Ct 2 Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Farbstoff Ct-
Ct- Ct- Grenzwert
Grenzwert | Grenzwert | |C Farbstoff Gultig, Gultig, Interpretationstext gultig
Ct<IC negativ negativ negativ
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 IC Farbstoff Gultig, Gultig, Interpretationstext gliltig
Farbstoff CtzIC negativ positiv positiv
Ct < Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct-
Ct- Grenzwert
Grenzwert | IC Farbstoff Glltig, Glltig, Interpretationstext gultig
Ct<IC negativ positiv positiv
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziell Ziel2 IC Farbstoff Giiltig, Giiltig, Interpretationstext giiltig
Farbstoff Farbstoff CtzIC positiv negativ positiv
Ct< Ziell Ct = Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Farbstoff Ct-
Ct- Ct- Grenzwert
Grenzwert | Grenzwert | IC Farbstoff | Guiltig, Gultig, Interpretationstext guiltig
Ct<IC positiv negativ positiv
Farbstoff
Ct-
Grenzwert
Ziel2 IC Farbstoff Giiltig, Giiltig, Interpretationstext gliltig
Farbstoff CtzIC positiv positiv positiv
Ct < Ziel2 Farbstoff
Farbstoff Ct-
Ct- Grenzwert
Grenzwert | |C Farbstoff Giiltig, Giiltig, Interpretationstext gliltig
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
~opecific Parameters® (Spezifische Parameter) des Assayprogramms definiert:

Ziell Farbstoff Ct-Grenzwert
Ziel2 Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert
Interpretationstext ungliltig
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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6.7.3.5 Modell 7 — Qualitative Ergebnisse mit Zielerkennung anhand der
Schmelzkurve

Dieses Modell ist fur qualitative Assays mit einem oder mehreren Zielen und einer
internen Kontrolle vorgesehen, wobei Ct-Grenzwerte zur Validierung des Ergebnisses
verwendet werden. Darauf folgt eine Schmelzanalyse, um zu bestimmen, welche Ziele
vorliegen (z. B. Influenza A&B / RSV).

Mit Modell 7 lassen sich bis maximal drei verschiedene Ziel-Schmelztemperaturfenster
pro Wellenlange unterscheiden.

Dieses Modell verwendet auRerdem eine positive und eine negative Kontrolle, um eine
zusatzliche Ebene fir die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Fur Modell 7 miissen mindestens drei Asssayprogramme konfiguriert werden:

e Ein Assayprogramm fur positive Kontrollen
e Ein Assayprogramm fir negative Kontrollen
e Ein Assayprogramm fur Patientenproben

Das folgende Schema stellt die Beziehungen zwischen der Logik des
Interpretationsmodells und den Assayprogrammen, Laufergebnissen und
Genehmigungen in der Datenbank fur Assays des Modells 7 dar.

Pos Ctl Run results

(Ct's +IC + melt analysis) Approved Results

(positive control — Ct’s + Tm’s)

Assay Program | e
(positive control) :

R S - model 7
interpretation logic
(pos control)

Neg Ctl Run results
B o6 r a3 e (Ct's+1C)

o Approved Results
. (negative control)

Assay Program
(negative control)

P e model 7
interpretation logic
(neg control)

Sample Run results
(Ct’s +1C + melt analysis)

Assay Program

(sample) :
- i model 7
- = T interpretation logic
(sample)
'.iu = N Approved Results

(sample)

Abb. 6-15: Modell 7, Ubersicht
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Fur Modell 7 werden die Ergebnisse der Patientenprobe anhand der folgenden
Entscheidungstabelle validiert:

Ziel Farbstoff IC Farbstoff Kanal Probenergebnis Ergebnisinterpretation
Kanal Ct Ct
Ziel Farbstoff Ct = | IC Farbstoff Ct > IC Ungliltig Interpretationstext
unbest. Farbstoff Ct- unglltig
Grenzwert
IC Farbstoff Ct< IC Glltig, negativ Interpretationstext
Farbstoff Ct- gultig negativ
Grenzwert
Ziel Farbstoff Ct- IC Farbstoff Ct > IC Ergebnislos Interpretationstext
Grenzwert < Ziel Farbstoff Ct- ergebnislos
Farbstoff Ct < Grenzwert
unbest. IC Farbstoff Ct< IC Ergebnislos Interpretationstext
Farbstoff Ct- ergebnislos
Grenzwert
Ziel Farbstoff Ct < | IC Farbstoff Ct > IC Giiltig, Interpretationstext
Ziel Farbstoff Ct- Farbstoff Ct- positiv gultig positiv
Grenzwert Grenzwert
IC Farbstoff Ct< IC Gultig, Interpretationstext
Farbstoff Ct- positiv glltig positiv
Grenzwert

Wird ein gultiges positives Ergebnis ermittelt, priift die Software anschlieBend die Tm
von der Schmelzanalyse, um anhand der folgenden Logik zu bestimmen, welche von
bis zu drei Zielen vorhanden sein kénnen.

Ziel Farbstoff Tm1 Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation

ZielA Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff ZielA Pathogentypisierung Interpretationstext
Tm1 < ZielA Tm oberer Grenzwert

Ziel Farbstoff Tm2 Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation \
ZielB Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff ZielB Pathogentypisierung Interpretationstext
Tm2 < ZielB Tm oberer Grenzwert

Ziel Farbstoff Tm3 Pathogentypisierung Ergebnisinterpretation \
ZielC Tm unterer Grenzwert < Ziel Farbstoff ZielC Pathogentypisierung Interpretationstext
Tm3 < ZielC Tm oberer Grenzwert

Die folgenden personalisierbaren Parameter sind alle unter ,Edit Assay“ (Assay
bearbeiten) in der Registerkarte ,Interpretation Model“ (Interpretationsmodell), Bereich
~opecific Parameters® (Spezifische Parameter) des Assayprogramms definiert:

Ziel Farbstoff Ct-Grenzwert

IC Farbstoff Ct-Grenzwert

Tm oberer und unterer Grenzwert flr 3 Ziele
Interpretationstext ungltig
Interpretationstext gultig negativ
Interpretationstext gultig positiv

Eine ahnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstidndige Angaben kénnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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6.7.3.6. Modell 9: Zwei R6hrchen, ein oder mehrere Ziele, Ct und Menge mit
interpretierten Ergebnissen, keine IC

Dieses Modell wird fir 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, prift 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 flr 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 au3erdem eine positive und eine negative Kontrolle, um eine
zusatzliche Ebene fir die Validierung der Ergebnisse zu liefern.

Fur 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+ mglténaIVSIs_) Approved Results

=1 (positive control — Ct's + Tm'’s)

Assay Program
(positive control)

A model 11 i
interpretation logic . >
(pos control) L

Neg Ctl Run results
(Ct’s only)

Assay Program =4 Approved Results
(negative control) i i (negative control)
 — model 11 E=
interpretation logic

(neg control)

Sample Run results
(Ct’s + melt analysis)

Assay Program
(sample)

model 11
interpretation logic
(sample)

Approved Results
(sample)

Abb. 6-16: Modell 11, Ubersicht
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Fur 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
Fur ein oder mehr ext unguiltig
Ziele
Ct < Ziel Farbstoff Ziel Farbstoff wt Tm Ziel Farbstoff mu Tm | Heterozygot Ziel
Ct-Grenzwert unterer Grenzwert unterer Grenzwert Interpretationst
Fur alle Ziele <Tm1s< <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
<Tm1< Grenzwert ext Wildtyp
Ziel Farbstoff wt Tm oder
oberer Grenzwert Tm2 > Ziel Farbstoff
mu Tm oberer
Grenzwert
Tm1 < Ziel Farbstoff wt Ziel Farbstoff mu Tm Homozygot Ziel
Tm unterer Grenzwert unterer Grenzwert Interpretationst
oder <Tm2< ext homozygot
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 ungultig
Interpretationstext heterozygot giiltig
Interpretationstext Wildtyp giiltig
Interpretationstext homozygot gliltig
Interpretationstext ergebnislos

Eine ahnliche Logik wird bei der Validierung der Positiv- und Negativkontrollen
angewendet. Vollstidndige Angaben kénnen vom Kundendienstvertreter von Elitech
eingeholt werden.
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6.7.3.8 Modell 12 — Zwei R6hrchen, mehrere Zielgene, Ct und Tm mit
interpretierten Ergebnissen, IC

Dieses Modell wird fur Multiplex-Assays mit zwei Rohrchen (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 Wellenlange (= Ziel) unterscheiden.

Modell 12 istimmer 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, prift die Software, ob der Assay-Programmierer die
folgenden Produkte konfiguriert hat:

e Zwei PCR-Mischungen
e Eine interne Kontrolle
e Ein Set positive Kontrollen
e Ein Set negative Kontrollen
6.7.3.9 Modell 13 — Qualitative Ergebnisse mit Zielerkennung anhand der

Schmelzkurve

Dieses Modell wird mit einem qualitativen Assay mit einem oder mehreren Zielwerten
verwendet, bei denen Schmelztemperatur (Tm)-Grenzen verwendet werden kénnen.

Der IC-Wert ist bei allen Zielen derselbe.

Bei Modell 13 lassen sich bis maximal drei verschiedene Pathogen-
Schmelztemperaturfenster pro Kanal unterscheiden.

Mehrere Pathogene kénnen denselben Farbstoff haben; sie lassen sich mittels Tm-
Analyse in der Probe und in den Kontrollen voneinander unterscheiden.

Wenn Modell 13 ausgewahlt wird, priift die Software, ob der Assay-Programmierer die
folgenden Produkte konfiguriert hat:
e Einen PCR Mix
e Eine Internal Control
e Null Kalibratoren
e Ein bis funf ,PCR Only“-Positive Control-Sets
ODER
Ein bis funf ,Extract+PCR"-Positive Control-Sets
e Ein ,PCR Only“-Negative Control-Set
ODER
Ein ,Extract+PCR*-Negative Control-Set
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6.7.3.10 Modell 14 — Quantitativ mit Ct-Grenzwerten und quantitativen
Grenzwerten flr die Positive Controls

Dieses Modell wird mit einem einfachen quantitativen Assay mit einem oder mehreren
Zielwerten verwendet, bei denen Cr- und quantitative Grenzwerte verwendet werden
kdnnen.

Der IC-Wert ist bei allen Zielen derselbe.
Das Modell 14 unterstitzt ein Einzelziel (SWV1.1).

Wenn Modell 14 ausgewahlt wird, priift die Software, ob der Assay-Programmierer die
folgenden Produkte konfiguriert hat:
e Einen PCR Mix

e Null bis eine Internal Control
e Ein bis sechs Kalibratoren (bis zu einer pro Ziel) (nur einer bei SWV1.1)

e Ein bis sechs Positive Control-Sets (bis zu eins pro Ziel) (nur eins bei
SWV1.1)

e Ein Negative Control-Set (fur alle Ziele)

6.7.4 Modell hinzufigen

. Instrument Name : GL12PRTO1 ServicePSS / SGWi[cIe
SyStem Settlngs Instrument Status : READY 06/07[2010552:?2[:);
Lab Details 482 User Accounts f Preferences
» - Sample Matrix
& Program/Edit Assay @ Database
= Reagent oo Template ]
=i patabase 00 potabase = System Database
® ‘S’:f-ts\;\;a;: £’ Disable Track C% System Monitor
S ctraction P2 Add Model
ﬁ )
o & f 7 Q
Log out System Settings Maintenance Home Up 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 ausschlielBlich 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

Instrument Status : READY 09/07/2016 14:29:13

General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Monoreagent —
Monoreagent Product CMV_A Monoreagent
Place to Load Inventory Manager
Tube 0.5 mL 1.5 mL 2.0 mL

m

Internal Control (IC)

IC Option No IC IC in Inventory Manager
IC Product CMV IC =
Tube 0.5mL 1.5mL 2.0 mL
Control
Positive Control 1 CMV PCR POS Cotrol

Positive Control 2
Positive Control 3 B
Positive Control 4

Positive Control 5

Negative Control CMV PCR NEG Control
Calibrator
Callibrator Set CMV PCR Calibrator

ﬁ Edit 'ﬂ Copy g Delete E Save
& e # &3 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-29: ,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 unterstutzt
ausschlief3lich die Aufstellung von Monoreagenzien im Bestandsmanager-Bereich.
AuRerdem ist die GroéR3e des zu verwendenden Monoreagenzrohrchens anzugeben.

e 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 ausschlielBlich die Aufstellung interner Kontrollen im Bestandsmanager-
Bereich. AuRlerdem ist die GrolRe des zu verwendenden RoOhrchens fiur interne
Kontrollen anzugeben.
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e ,Control* (Kontrolle)
Gibt die Kontrollreihen an, mit denen die Prozessqualitét fir den Assay liberwacht wird.
Es ist vorgesehen, bis zu funf positive Kontrollen (bei Multiplex-Assays) zu spezifizieren;
dies hangt von der Anzahl der in der Registerkarte ,Interpretation Model*
(Interpretationsmodell) festgelegten Ziele ab. Hier muss auch die Reihe der
Negativkontrollen angegeben werden. Die Kontrollreihen werden von der
Kontrollmanager-Datenbank ausgelesen (siehe Abschnitt 5.3).

e Calibrator” (Kalibrator)
Gibt die Reihe von Kalibratoren an, mit denen die Standardkurven fur 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).

6.7.6 »Edit Assay“ (Assay bearbeiten): Registerkarte ,,Data
Processing“ (Datenverarbeitung)

Instrument Name : Ingenius AdminUser / Administrator

Edit Assay OPEN mode

Instrument Status : READY 09/07/2016 14:31:24

General Settings PCR Control Interpretation Model Assay Products Data Processing
Raw Data Processing m
Upper Tolerance 3| °C
Lower Tolerance 3| °C
Offset 4 3
Temperature Set Pre
Raw Data Processing Offset

Assay Specific Crosstalk Compensation Matrix

Enable Editing Yes No

| oot | ove2 | oves | Dyet | Dyes | Dyes |

oh 1.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 M
e 0.000000000 1.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000

e 0.000000000 0.000000000 1.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 L
gE 0.000000000 0.000000000 0.000000000 1.000000000 0.000000000 0.000000000

22 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 1.000000000 0.000000000 i
g 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 0.000000000 1.000000000

ﬁ Edit "'J Copy @ Delete E Save
i e L ] £+ ©

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 hinzufigen oder daraus léschen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Sample
Matrix Database“ (Probenmatrixdatenbank) auf dem Bildschirm ,System Settings®
(Systemeinstellungen).

Die Einstellungen der Probenmatrix kénnen folgendermaf3en 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 Hinzufligen 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 fir die Verwendung dieser Probenmatrix eingestellt ist. Beim Versuch,
eine noch vom System verwendete Probenmatrix zu Iéschen gibt die Software einen
Warnhinweis aus.

Sample Matrix Instrument Name : GLI2PRTO1 ServicePS
Database Instrument Status : READY

Qualification Sample
“Plasma {PL)

Whole Blood (WB)

Generic Extraction Efficiency
CSF

Urine (U)

BAI Supplier Name

Sample Mixing in the Primary Tube

) Addnew | B Q) #lash orive H sove
o e v # & o

Log out System Settings Maintenance 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 fir 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 ldschen.

Der Zugriff auf diesen Bildschirm erfolgt durch Anklicken der Schaltflache ,Reagent
Database“ (Reagenzdatenbank) auf dem Bildschirm ,System  Settings®
(Systemeinstellungen).

Die Reagenzeinstellungen kénnen folgendermalf3en in das System geladen werden:

e mit einem Barcode-Scanner
e mit einem USB-Stick

Einige haufige ELITech-Reagenzien sind bereits in der Reagenzdatenbank enthalten.
Wenn zuséatzliche Reagenzien verwendet werden sollen, bitte ELITech kontaktieren,
um die Barcodes oder Einstellungsdateien dafiir zu erhalten.

Die Einstellungen eines Reagenz kdnnen nur dann geléscht werden, wenn kein
Assayprogramm fiir die Verwendung dieses Reagenz eingestellt ist. Beim Versuch, ein

noch vom System verwendetes Reagenz zu ldschen gibt die Software einen
Warnhinweis aus.

¢ Na
Reagent Database
CPE
EBV Q - PCR Mix
VD
Qualification Test Monoreagent et
Qualification
CMV Q - PCR Mix
BKV Q - PCR Mix
JCV Q - PCR Mix
MTB Q-PCR Mix
Liqui
Re e Re
¥ oelete Q) rlash Drive H sove
0 O ’ @
) Y # 3
Log out 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 kdnnen Eingaben der
Vorlagendatenbank anzeigen oder entfernen.

Die Assay-Details fur jede Vorlage kénnen angezeigt und die Vorlagendefinitionen aus
der Datenbank geldscht werden, wenn dies nétig sein sollte.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

Template Database OPEN mode
Instrument Status : READY 09/07/2016 14:42:26

Template List

[ExampleTemplate CMV_A CAL
CMV_A CAL
CMV_A CAL
CMV_A CAL
CMV_A NEG
CMV_A POS
CMV_A POS
CMV_A POS

O N Ol bW N

=
N = O WO

o it

B oeicte

i o # 3 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-33: 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 : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

OPEN mod
SVStem Data base Instrument Status : READY 04/23/2015 17:;50:2;

—_—
Backup Database E_'_ Restore Database

0

Reset Database

—:zl Import Run E) Archive Run

o Lo fi C4 @

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-34: Bildschirm ,System Database*” (Systemdatenbank)

Dieser Bildschirm bietet Zugriff auf die folgenden Funktionen:

e ,Backup Database” (Datenbank-Backup)
¢ ,Restore Database“ (Datenbank wiederherstellen)
e ,Reset Database” (Datenbank zuriicksetzen)
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WARNING Diese Arbeitsschritte beeinflussen ALLE in der Systemdatenbank gespeicherten
Dateien, daher ist gré3te Sorgfalt geboten, um den Verlust wichtiger Daten zu

y \ vermeiden.
p
Y
y ) Testergebnisse

Assayprogramme

Registrierung der Reagenzien

Registrierung der Kalibratoren

Registrierung der Kontrollen

Kalibrationskurven

Kontrolldiagramme

Benutzeraccounts

Alle individuellen Systemeinstellungen (Préferenzen)
u.v.m.

6.11.1 »Backup Database“ (Datenbank-Backup)

Durch Auswahl der Schaltflache ,Backup Database® 6ffnet sich ein Dialogfenster, in
dem der Zielordner und der Name einzugeben sind (z. B. externes Flash-Laufwerk).

Mit ,OK* wird der Backup der Datenbank in der gewlinschten Position ausgefihrt.

Backup Database

E?Up ‘ I ‘, Refresh ‘

Drive ID:\ -

D:\ExportData\

File Name:

Backup Database Files(*.bdb) =

& ok ‘ [ x Cancel ‘

Abb. 6-35: Auswahl des Zielordners fiur Datenbank-Backup
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6.11.2 »,Restore Database“ (Datenbank wiederherstellen)

Durch Auswahl der Schaltflache ,Restore Database® 6ffnet 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

i E:!Up ‘ i ‘, Refresh ‘

Drive ID:\ -

D:\ExportData\

Backup Database Files(*.bdb)

voo [ Xewsi

Abb. 6-36: 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 gréf3ter Vorsicht zu verwenden.
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6.11.3 »Reset Database‘ (Datenbank zuriicksetzen)

Durch Auswahl der Schaltflache ,Reset Database” 6ffnet sich ein Bestatigungsfeld, in
dem der Benutzer bestatigen muss, dass dieser Schritt tatsachlich ausgefiihrt werden

soll.
Mit ,OK* wird die Systemdatenbank zuriickgesetzt.

Reset Database
o All Results, assay, system configuration and user account data will be lost.
Are you sure?

VOK ‘ XCanceI ‘

Abb. 6-37: Bestatigung fur das Zuriicksetzen der Datenbank

WARNING

Mit diesem Schritt werden alle Daten und Einstellungen in der Systemdatenbank
geldscht, daher ist diese Funktion mit grof3ter Vorsicht zu verwenden.

6.11.4 »import Run“ (Lauf importieren)

Diese Funktion wird in dieser Softwareversion nicht unterstiitzt.

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 Schaltflache ,Software
Versions®  (Softwareversionen) auf dem  Bildschirm ,System  Settings”
(Systemeinstellungen).

Zum Erstellen einer PDF-Datei oder zum Drucken eines Berichts mit allen Informationen
zur Softwareversion auf die Schaltflache PRINT (Drucken) unten auf diesem Bildschirm
klicken.

Instrument Name : GL12PRTO1 ServicePSS / Service

Software Versions OPEN mode
Instrument Status : READY 05/14/2018 16:37:31

General Protocol Scripts | Maintenance Scripts

Title . Veson |
Package Version 1.3.0.8
FiSICS Version 1.3.0.2017-02-16
FiSICS 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
2.0.2
Model2 Version 3.0.2

€) update % Print

a o & f C4 e

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-38: 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 verflgbar 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 auf das entsprechende Symbol der zu aktivierenden bzw. deaktivierenden Spur klicken.
o auf die Schaltflache SAVE (Speichern) klicken.

Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator

Disable Track OPEN mode
Instrument Status : READY 04/08/2015 17:10:00

& Tracks may be disabled to prevent them from being selected for running assays
(e.g. if hardware faulty or some other reason)

0 OO O o©O >

Track-1 Track-2 Track-3 Track-4 Track-6

0 0 0 O O o

Track-7 Track-8 Track-9 Track-10 Track-11 Track-12

m o fi C3 2]

Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-39: 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-Bl6cke fir jede Spur anzeigen und
auch die Position von jeder motorisierten Achse tiberwachen.

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 ausgefihrt
werden:

a) ,Axis Initialize* (Achseninitialisierung): initialisiert die motorisierten Achsen des
Systems

b) ,Clear Error“ (Fehler I6schen): setzt die Fehlerzustande des Systems zurtick

c) ,Self Check® (Auto-Diagnose): pruft, ob das System ordnungsgemaf funktioniert

d) ,Initialize* (Initialisierung): fiihrt die vollstandige Initialisierung der Systemhardware aus

Die Funktionen der Systemiberwachung durfen ausschliellich von erfahrenen
Bedienern verwendet werden. Sie dienen hauptsachlich dazu, dass ein fir den
Kundendienst zustandiger Benutzer Systemfehler diagnostizieren kann.

. Instrument Name : GL12PRTO1 AdminUser / Administrator
System Monitor It ument St - READY OPEN mode
nstrument -tatus - 04/08/2015 17:24:37

Temperature - Track

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

11,76 10.17 5261 90.17 56.90 7229 96.14 71.38 21.67 69.78 96.84 18.63

Temperature - Unit

[ ___Unit ___Temperature]

Hot Well 80.5
Cold well 64.8
Hot Collar Left %4.2
Hot Collar Center 10.6
Hot Collar Right 84.2
Cool Block 3.5
Axis
| v [z [ p [ M [ Dx [ Dz ] sx ] sz ] s | ux | uz | L |
ORG ORG ORG ORG ORG ORG ORG ORG
. = = . v ] oo R
Axis Initialize &' Clear Error Self Check Jg Initialize
0 o ] &7
o # - 2
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

Abb. 6-40: Bildschirm ,System Monitor“ (Systemiiberwachung)
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7 Fehlerbehandlung und Storungssuche

Bei Fehlern wéhrend des Prozesses kann das Gerat auf verschiedene Weise reagieren.
Wenn moglich, 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 zurtickzusetzen,
offnet 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 aufgefiihrt. Die Fehlercodes (ID) sind hilfreich fur die
Ruckverfolgbarkeit 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
Ausfuhrung 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.

Instrument Name : GL12PRT01 ServicePSS / Service

Barcode Read Error _ OPEN mode
Instrument Status : RUNNING 10/06/2016 14:55:56
[} ]
f . e —
) ) i) ) I Cassette

[Not Detected] [Not Detected]

’ @ Rescan ‘ ’DContinueRun ’ @) Avort ‘

n 3
a # @
Log out System Settings Maintenance Home Up Help

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 gewtinschte
Kassette den Assayinformationen entsprechend eingestellt wird.
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(Verfahren, um den Ausleseprozess des Barcodes zu wiederholen)
Das Gerét entriegelt die Tur automatisch.

Der Benutzer 6ffnet die vordere Tr.

Die im Bildschirm hervorgehobene Kassette entnehmen.

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 Tir schliel3en.
Die Schaltflache ,Retry” (Wiederholen) anklicken.

0 Please close the door.

‘ VOK ’ ‘ GCancel ’

Abbildung 7-2: Popup-Fenster zum Bestatigen, dass die vordere Tur geschlossen ist.

Das Fenster wird eingeblendet, um zu bestétigen, dass die vordere Tir geschlossen
ist.

Schaltflache ,OK® driicken, der Ausleseprozess des Barcodes wird wiederholt.

Erfassung einer benutzten Kassette

Wenn eine Kassette, die fir einen vorangegangenen Lauf verwendet wurde, flr einen
relevanten Lauf verwendet wird, betrachtet diese Funktion das Auslesen des Barcodes
als Fehler. Dieser Fehler tritt auf, wenn die 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.

4 Die benutzte Kassette muss in einem dafiir bestimmten
\ Bereich entsorgt werden

y Fur diesen Arbeitsgang Schutzhandschuhe tragen.

NG
o’

-
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8 ,,Maintenance“ (Wartung)

8.1 Regelmalige Wartung durch ELITech Group

Die regelmaflige Wartung durch ELITech Group ist notwendig, um eine angemessene
Leistung des InGenius Systems zu erhalten. Das Kundendienstpersonal von ELITech
Group fuhrt die entsprechenden Wartungsarbeiten und Kontrollen jahrlich durch, wenn
ein Kundendienstvertrag oder Mietvertrag zu Reagenzien fir das Instrument
abgeschlossen wurde.

8.2 Regelmalige Wartung durch den Benutzer

Tagliche Wartung
- UV-Dekontamination

Fihren Sie taglich, am Ende oder zu Beginn der Routine, eine UV-Dekontamination
durch.

Siehe die Tagliche Tagesendbehandlung in Abschnitt 5.6.

Kuhl-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 durchgefuhrt werden.
Fahren Sie fort:

1) Entfernen des Kuhlblocks (EXT).
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2) Trocknen Sie den Kuhl-Block und die Arbeitsflache mit einem Tuch oder Papiertuch
wie unten gezeigt vollstandig ab.

3) Nach der Reinigung und Trocknung werden der Kuhl-Block (EXT) und die
Arbeitsflache wie unten dargestellt wiederhergestellt.

Wadchentliche Wartung

Wischen Sie wdchentlich alle Innen- und Aul3enflaichen des Gerats mit einem
flusenfreien Tuch, das in einer Lésung mit 0,2-0,5 % Natriumhypochlorit oder 70 %
Ethanollésung befeuchtet wurde, ab. Grindlich mit Wasser abspilen, um Ruckstéande
der Reinigungslosung zu entfernen.
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9 Ferndiagnose

Um Systemstdrungen 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 Ihr Kundendienstpartner
keine Ergebnisse oder zugehérigen 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 wéahrend der Fehlerbehebung Kenntnis
erhalt, 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
folgendermal3en vorgehen:

1) Ein Ende eines Netzwerkkabels an den LAN-Anschluss des Gerats und das andere
Ende an einen ordnungsgemaR konfigurierten, von der Netzwerkgruppe des Kunden
identifizierten Netzwerkanschluss anschlieRen.

2) Falls noch nicht geschehen, die ELITe InGenius Software tUber den Windows-Desktop
verlassen.

3) Einen Speicherstick anschliel3en, der eine Software fiur den Fernzugriff und die
Fernsteuerung enthalt
(z. B. VNC oder TeamViewer).

4) Eine USB-Tastatur mit Windows-Taste anschlieRen und diese Windows-Taste driicken
(siehe folgende Abbildung), um das Startmenl aufzurufen, den Eintrag ,Computer”
driicken 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 Gerét:

e GEWICHT: 189 KG
e GROSSE: L =100cm, T=75cm, H =285 cm bei geschlossener Tir und H = 102 cm
bei offener Tur

Verpacktes Gerat:

. GEWICHT: 230,5 KG
¢ GROSSE:B=110cm, T=86cm, H=133cm

10.2 Umgebungsbedingungen fir den Betrieb

Die Betriebstemperatur muss zwischen +15 °C und +30 °C liegen.

Die Luftfeuchtigkeit bei Betrieb muss zwischen 20 und 80 % rel. Luftfeuchte (keine
Kondensation) liegen.

Der Systembetrieb muss auf einer Héhe 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 pm

10.5 Spezifikationen des UV-Lichts

Wellenldnge: 254 nm
Stromverbrauch: tber 5 W
UV-Intensitat: mehr als 10 pyW/cm? (bei 1 m Abstand zur Mitte der Leuchtstoffrohre)
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10.6 Pipettierleistung

Pipettierbereich:
Einzeldisen-Pipettierer: 5-300 pL
12-Dusen-Pipettierer: 10-1000 pL

Einzeldlisen-Pipettiereinheit

Volumen Genauigkeit Prazision (VK %)
5 bis < 10 uL +10% 50%

10 bis <20 uL +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-Dusen-Pipettiereinheit
Bei Verwendung von DN10ON-Spitzen:

Volumen Genauigkeit Préazision (VK %)
> 25 bis < 100 L +5% 5%

2100 bis < 200 pL +3% 2%

= 200 bis <1000 pL +3% 1,5%

10.7 Automatische, vom System verwaltete
Abtastung

Automatische Fllstandserkennung (Proben + Eluat + Reagenzien)
Automatische Druckiberwachung in den Spitzen

Automatische Leckerfassung

Automatische Gerinnselerfassung

Prufung auf Vorhandensein von Sekundarréhrchen

Vorhandensein von Entnahmeschlauchen prifen

Prifung auf Vorhandensein von Ultraschallréhrchen-Verschlissen
Prifung auf Vorhandensein von PCR-Verschliissen

Prufung auf Vorhandensein von Spitze/Filter: 12 Diisen

Prifung auf Vorhandensein von Spitze/Filter: Einzeldise

Prufung auf Vorhandensein von Extraktionskassetten (per Barcode)
Prufung 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
Kontrollaufldsung von 0,1 Sek.

10.9 Spezifikationen der Extraktion

Heizblock fiir die Extraktion:

e Temperatur-Regelbereich: 65-80 °C
e Temperatur-Regelgenauigkeit: + 1,5 °C

Extraktionsréhrchen:

e fir interne Kontrolle und eluierte DNA: Mikro-Schraubrohre 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-R8hrchen:

e +0,5°C bei40-60 °C und
e *0,3°Cheibl-98°C

Leistung der Temperaturrampe des PCR-Blocks:

e 3,4 °C/Sek. 0,2 °C/Sek.
e Temperaturregelung des hei3en Kopfteils 120 °C £ 2 °C

Schmelzanalyse-Temperaturbereich des PCR-Blocks: 40-98 °C.

Schmelzanalyse max. Auflosung: 0,2 °C/Stufe. Es ist mdglich, die Auflésung zu
reduzieren, um die Durchlaufzeit zu verbessern (z. B. 0,5 °C/Stufe).

Reagenzienréhrchen:

e bei Master-Mix: Mikro-Schraubrdhre 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 verfligt tber einen 6-Kanal-Fluoreszenznachweis. Die Optik wurde mit
proprietaren Farbstoffen von ELITechGroup optimiert. Es gibt sechs LEDs mit Filtern
fur die Anregung und sechs Fotodioden mit Filtern fir den Nachweis. Die Anregungs-
und Emissionsfilter sind mit vielen anderen handelsiiblichen Fluoreszenzfarbstoffen
kompatibel.

Farbstoffe . Anregungsfilter |Detektionsfilter
Kanal ELITechGroup Kompatible Farbstoffe (nm) (nm)
FAM, SYBR griin,
L 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
Cyb5.5, Alexa Flour
6 AP680 680, Quasar 705 670 710

10.12 Spezifikationen fur den Kuhlblock
(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 (iber USB-Adapter und serielles
Standardkabel)

TCP/IP Uber 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

Auftrage 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 (Italian Pharmacode
39); Code 128; Code 128 ISBT; Interleaved 2 von 5 ; Standard 2 von 5; Interleaved 2
von 5 CIP (HR); Industrial 2 von 5; Discrete 2 von 5; Matrix 2 von 5; IATA 2 von 5
Luftfrachtcode; Code 11; Codabar; Codabar (NW7); ABC Codabar; EAN 128; Code 93
; MSI; PZN; Plessey; Anker Plessey; GS1 DataBar Omnidirectional; GS1 DataBar
Limited; GS1 DataBar Expanded; GS1 DataBar Truncated; DATABAR Expanded
Coupon.

2D- / Gestapelte Codes:

Datamatrix; Inverse Datamatrix; Datamatrix ist fur die folgenden Parameter
konfigurierbar: Normal oder Inverted; Square oder Rectangular Style; Datenlange (1-
3600 Zeichen); Maxicode; QR-Codes (QR-, Micro QR- und Multiple QR-Codes); Aztec;
Postal Codes - (Australian Post; Japanese Post; KIX Post; Planet Code; Postnet; Royal
Mail Code (RM45CC); Intelligent Mail Barcode (IMB); Sweden Post; Portugal Post);
LaPoste A/R 39; PDF-417; MacroPDF; Micro PDF417; GS1 Composites (1-12); French
CIP13a; GS1 DataBar Stacked; GS1 DataBar Stacked Omnidirectional; GS1 DataBar
Expanded Stacked; GSI Databar Composites; Chinese Sensible Code; Inverted 2D
codesb .
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